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Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen
dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Unter
http://www.basg.gv.at erfahren Sie, wie Sie Nebenwirkungen melden kénnen.

LEITFADEN ZUR DOSIERUNG
UND UBERWACHUNG VON
CAPRELSA (VANDETANIB)
FUR PATIENTEN UND
PATIENTENBETREUER
(ANWENDUNG BEI KINDERN)



Caprelsa ist ein Medikament, das den Wirkstoff Vandetanib enthélt. Es steht in
Form von Filmtabletten (zu 100 mg und 300 mg) zur Verfigung. Das Medikament
dient zur Behandlung von medullarem Schilddrisenkrebs, der operativ nicht
entfernt werden kann oder sich auf andere Korperteile ausgebreitet hat.

Caprelsa wirkt, indem es das Wachstum neuer BlutgefaBe in Tumoren (Krebs)
verlangsamt. Auf diese Weise wird die Versorgung des Tumors mit Nahrung und
Sauerstoff unterbrochen. Caprelsa kann dartber hinaus direkt auf Krebszellen
einwirken, um diese abzutéten oder deren Wachstum zu verlangsamen.

Der behandelnde Arzt berechnet die Dosis von Vandetanib. Als Grundlage hierftir
dient die Korperoberflache (KOF) des Kindes/Jugendlichen die sich wiederum
aus der KdrpergroBe und dem Korpergewicht des Patienten ergibt.

Entsprechend der berechneten KOF legt der Arzt eine Anfangsdosis fUr Ihr Kind
fest, die wie folgt angepasst werden kann (Dosisanpassung):
- Dosiserhéhung, falls Vandetanib nach 8 Wochen Behandlung mit
der Anfangsdosis gut vertragen wird
- Dosisverringerung nach einer Behandlungspause (von mindestens
einer Woche), falls Nebenwirkungen auftreten

Die Dosis kann auch dann angepasst werden, wenn sich die KOF wéhrend
der Behandlung verandert.



Die Behandlung folgt einem der 3 folgenden Behandlungsplane:
»laglicher” Behandlungsplan (jeden Tag die gleiche Dosis)*
LZweitaglicher” Behandlungsplan (jeden zweiten Tag die gleiche Dosis)*
»7-Tage“-Behandlungsplan (Behandlung jeden Tag, jedoch abwechselnd zwei
verschiedene Dosierungen)*

* Bitte beachten Sie, dass der Behandlungsplan im Laufe der Behandlung
angepasst werden kann. So kann es zum Beispiel sein, dass Sie fiir die Dauer
der Behandlung mit der Anfangsdosis den téglichen Behandlungsplan befolgen
und nach einer Dosisanpassung zum 7-Tage-Plan wechseln.

Halten Sie jede eingenommene Dosis in einer taglichen Kontrollliste fest (siehe unten).

Die berechnete verordnete Dosis sollte zu etwa der gleichen Tageszeit
eingenommen werden. Die Einnahme kann mahlzeitunabhangig geschehen.

Die tagliche Gesamtdosis bei Kindern darf 300 mg nicht Uberschreiten.

Falls das Kind Schwierigkeiten dabei hat, die Tablette zu schlucken, kann

die Tablette wie folgt in Wasser aufgel6st werden:
Fullen Sie ein Glas bis zur Hélfte mit stillem Wasser (ohne Kohlensaure).
Bitte verwenden Sie ausschlieBlich Wasser und keine anderen Fllssigkeiten.
Geben Sie die Tablette in das Wasser.
Ruhren Sie den Inhalt um, bis sich die Tablette vollstandig im Wasser aufgeldst
hat. Dies kann etwa 10 Minuten dauern.
Lassen Sie das Kind den Inhalt unverziglich komplett austrinken.

Um sicherzugehen, dass keine Medikamentenreste im Glas zurtickbleiben, flllen
Sie es noch einmal bis zur Hélfte mit Wasser auf und lassen auch dies (von Ihrem
Kind) unverzlglich austrinken.

Ihr Arzt wird Sie Uber die Hauptrisiken von Vandetanib aufklaren. Bitte lesen Sie
auch die Gebrauchsinformation sorgféaltig durch, um weitere Informationen Uber
Caprelsa zu erhalten.

Die am haufigsten in Zusammenhang mit Vandetanib berichteten Nebenwirkungen
sind Durchfall, Hautausschlag oder andere Hautreaktionen, Ubelkeit, Bluthochdruck
und Kopfschmerzen.

VOR und WAHREND der Behandlung miissen das Blut und das Herz untersucht
werden. Diese Untersuchung umfasst vor allem Folgendes:
die Menge an Kalium, Calcium, Magnesium und dem
schilddrtsenstimulierenden Hormon (TSH) im Blut
die elektrische Aktivitét des Herzens mittels eines sogenannten
Elektrokardiogramms (EKG)

Schitzen Sie die Haut (mit Kleidung, Sonnencreme), insbesondere bei
lichtempfindlichen Hauttypen.

Bitte lassen Sie lhren Arzt oder Apotheker wissen, ob Sie andere Medikamente
eingenommen haben, derzeit einnehmen oder eine Einnahme beabsichtigen. Hierzu
zahlen auch Medikamente, die Sie ohne Rezept kaufen kénnen, und pflanzliche
Heilmittel. Diese Medikamente kdnnten mit Vandetanib wechselwirken und dessen
Wirksamkeit herabsetzen oder das Risiko von Nebenwirkungen erndhen.

Bitte melden Sie lhrem Arzt alle Nebenwirkungen. |hr Arzt kann andere Medikamente
verschreiben, um die Nebenwirkungen beim Patienten zu lindern. Unter Umsténden
ist es auch erforderlich, die Behandlung zu unterbrechen und die Dosis zu verringern.



Ohnmacht, Schwindel oder Veranderungen im Herzrhythmus. Dies kénnen
Anzeichen einer veranderten elektrischen Aktivitat des Herzens sein. Sie treten
bei 8 % der Patienten, die Caprelsa gegen medulléaren Schilddrisenkrebs
einnehmen, auf. Ihr Arzt kann Ihnen empfehlen, die Einnahme von Caprelsa
mit einer geringeren Dosis fortzusetzen oder ganz zu beenden. Gelegentlich
wurde Caprelsa mit lebensbedrohlichen Verdnderungen des Herzschlags

in Verbindung gebracht.

Schwere Hautreaktionen, die lhren Korper groBflachig betreffen. Zu

den Anzeichen kénnen Rétungen, Schmerzen, Geschwure, Blasen und
Hautablésung gehoéren. Auch die Lippen, die Nase, die Augen und Genitalien
kénnen betroffen sein. Abhangig von der Art der Hautreaktion kann dies
haufig (betrifft bis zu 1 von 10 Behandelten) oder gelegentlich (betrifft bis

zu 1 von 100 Behandelten) vorkommen.

Schwerer Durchfall

Schwere Atemnot oder eine plotzliche Verschlechterung einer bereits
bestehenden Atemnot, méglicherweise mit Husten oder hoher Temperatur
(Fieber). Dies kénnte bedeuten, dass Sie eine Entzindung der Lunge haben,
die als ,interstitielle Lungenerkrankung“ bezeichnet wird. Diese Nebenwirkung
tritt gelegentlich auf (betrifft bis zu 1 von 100 Behandelten), kann aber
lebensbedrohlich sein.

Krampfanfélle, Kopfschmerzen, Verwirrtheit oder Konzentrationsschwierigkeiten.
Dies k&nnen Anzeichen einer Erkrankung sein, die als RPLS (reversibles
posteriores Leukenzephalopathie-Syndrom) bezeichnet wird. Die Anzeichen
klingen Ublicherweise ab, wenn Caprelsa abgesetzt wird. RPLS tritt gelegentlich
auf (betrifft bis zu 1 von 100 Behandelten).

Wenn der Arzt hnen die Anfangsdosis verschreibt, flllt er auch den ,,Abschnitt flr
den verordnenden Arzt" in der taglichen Kontrollliste aus und erklart Ihnen, wie
Sie diese ausflllen. Die tagliche Kontrollliste soll Ihnen dabei helfen:

Daran zu denken, wann eine neue Dosis féllig ist und um welche Dosis es sich
handelt. Nach jeder Dosiseinnahme tragen Sie diese ein,

um Nebenwirkungen zu melden und sich an Dosisanpassungen zu halten.
Die tagliche Kontrollliste ist fir alle Behandlungsplane verwendbar. Falls eine
Dosisanpassung vorgenommen wird, handigt |hr Arzt dem Patienten und/oder

Patientenbetreuer ein neues Kontrolllistenblatt aus.

Im Anschluss an die beispielhaft ausgeflllten taglichen Kontrolllisten finden Sie
einige tagliche Kontrolllisten zum Ausfullen.
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