Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Caprelsa 100 mg tabletki powlekane
Caprelsa 300 mg tabletki powlekane
wandetanib

Dodatkowo, do tej ulotki pacjent otrzyma Kartg ostrzegawcza dla pacjenta, ktora zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania, niezbedne przed rozpoczeciem terapii lekiem
Caprelsa oraz podczas jej trwania.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke 1 Kartg ostrzegawcza dla pacjenta, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

- Wazne jest, aby pacjent mial przy sobie Karte ostrzegawcza podczas trwania terapii.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Caprelsa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caprelsa
Jak stosowac lek Caprelsa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Caprelsa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Caprelsa i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Caprelsa jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku od 5 lat w leczeniu:

Raka rdzeniastego tarczycy z mutacja RET (ang. Rearranged during Transfection), ktorego nie mozna
usung¢ chirurgicznie lub ktory rozprzestrzenit si¢ na inne czesci ciata.

Dziatanie leku Caprelsa polega na spowalnianiu wzrostu nowych naczyn krwionosnych w guzie

(w nowotworze). Przez to odciety zostaje dowoz substancji odzywczych i tlenu do tkanek guza. Lek
Caprelsa moze rowniez dziata¢ bezposrednio na komorki nowotworowe, niszczac je lub spowalniajac
ich wzrost.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caprelsa

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Caprelsa:

- jezeli u pacjenta stwierdzono alergi¢ na wandetanib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jezeli u pacjenta wystepuje wrodzone zaburzenie czynno$ci serca zwane ,,wrodzonym zespotem

wydluzonego QTc”. Takie zaburzenie jest widoczne w zapisie elektrokardiograficznym (EKG).

- jezeli pacjentka karmi piersig.

- jezeli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow: arszenik, cyzapryd (stosowany
w leczeniu zgagi), dozylng erytromycyne i moksyfloksacyne (stosowane w leczeniu zakazen),




toremifen (stosowany w leczeniu raka piersi), mizolastyne (stosowana w leczeniu alergii), leki
przeciwarytmiczne klas IA i III (stosowane w kontroli rytmu serca).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych warunkow dotyczy pacjenta, ktéremu przepisano lek Caprelsa, lek
ten nie moze by¢ u niego zastosowany. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Caprelsa nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

e u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na stonce. U niektorych oséb przyjmujacych lek
Caprelsa moze wystapic¢ zwigkszona wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne. Moze to
powodowac oparzenia stoneczne. Podczas przyjmowania leku Caprelsa, wychodzac na
zewnatrz nalezy zabezpieczac¢ si¢ zawsze stosujac filtry ochronne oraz odpowiednia odziez,
w celu uniknigcia ekspozycji na dziatanie stonca

e upacjenta wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze

e pacjent ma lub w przesztosci mial tetniaka (powigkszenie i ostabienie §ciany naczynia
krwionosnego) lub rozdarcie §ciany naczynia krwiono$nego.

e  pacjent bedzie mial przeprowadzony zabieg chirurgiczny. Lekarz moze rozwazy¢
przerwanie stosowania leku Caprelsa, jesli pacjent bedzie mial przeprowadzony duzy
zabieg chirurgiczny, poniewaz lek Caprelsa moze wplywaé na gojenie ran. Stosowanie
leku Caprelsa mozna wznowi¢ po potwierdzeniu wlasciwego gojenia rany.

e  pacjent przyjmuje leki zapobiegajace powiktaniom kostnym w raku tarczycy lub na
osteoporoze.

e pacjent ma jakiekolwiek problemy z nerkami.

W zwiazku z leczeniem wandetanibem zglaszane byly ciezkie niepozadane reakcje skorne, w tym
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Nalezy przerwac
stosowanie leku Caprelsa i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek objaw tych
cigzkich reakcji skornych opisany w punkcie 4.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Caprelsa konieczne jest zbadanie statusu mutacji RET.

Kontrola krwi i pracy serca:
Lekarz lub pielegniarka powinni przeprowadzi¢ badania, aby sprawdzi¢ stezenie potasu, wapnia,
magnezu oraz hormonu tyreotropowego (TSH) we krwi, jak rowniez czynno$¢ serca za pomoca
badania EKG. Badania te nalezy wykonywac:
e  Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Caprelsa
Regularnie podczas leczenia lekiem Caprelsa
1, 3 oraz 6 tygodni po rozpoczeciu przyjmowania leku Caprelsa
12 tygodni po rozpoczeciu przyjmowania leku Caprelsa
Nastepnie co 3 miesiace
Jezeli lekarz lub farmaceuta zmieni dawke leku Caprelsa
Jesli pacjent zacznie przyjmowac lek wptywajacy na czynnosc serca
Jesli zostang zalecone przez lekarza lub farmaceute

Dzieci
Lek Caprelsa nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Lek Caprelsa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty oraz o stosowanych lekach
ziotowych. Jest to istotne, poniewaz lek Caprelsa moze wplywac na dziatanie innych lekéw, a inne
leki moga wywiera¢ wplyw na dziatanie leku Caprelsa.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:



e itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, klarytromycyna, ryfampicyna i moksyfloksacyna (leki
stosowane w zakazeniach)

e karbamazepina i fenobarbital (leki stosowane w celu kontrolowania drgawek)

e ondansetron (lek stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow)

e cyzapryd (lek stosowany w leczeniu zgagi), pimozyd (lek stosowany w leczeniu
niekontrolowanych, powtarzajacych si¢ ruchow ciata i wybuchow stownych) i halofantryna
(lek stosowany w leczeniu malarii)

e metadon (stosowany w leczeniu uzaleznien), haloperydol, chloropromazyna, sulpiryd,
amisulpryd i cyklopentyksol (stosowany w leczeniu choréb psychicznych)

e pentamidyna (stosowana w leczeniu zakazen)

e leki z grupy antagonistow witaminy K, czgsto okreslane jako leki przeciwzakrzepowe

e cyklosporyna i takrolimus (leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu),
digoksyna (lek stosowany w leczeniu niemiarowosci rytmu serca) oraz metformina (lek
stosowany do utrzymywania wlasciwej zawartosci cukru we krwi)

e inhibitory pompy protonowej (stosowane w leczeniu zgagi)

Informacje te umieszczone sg réwniez w Karcie ostrzegawczej dla pacjenta, ktorg pacjent otrzymat od
lekarza. Wazne jest, aby pacjent miat Karte ostrzegawcza dla pacjenta przy sobie i pokazat ja swojemu
wspotmatzonkowi, partnerowi lub opiekunom.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Jest to wazne, poniewaz

stosowanie leku Caprelsa moze spowodowac uszkodzenie ptodu. Lekarz przedyskutuje z pacjentka
korzysci 1 zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Caprelsa w czasie cigzy.

o Jezeli pacjentka jest zdolna do zajécia w cigze, powinna stosowac skuteczne srodki
zapobiegania cigzy w okresie przyjmowania leku Caprelsa oraz przez minimum cztery miesigce
po przyjeciu ostatniej dawki leku Caprelsa. Jezeli pacjent jest ptodnym mezczyzng, powinien
stosowa¢ skuteczne srodki zapobiegania cigzy podczas leczenia lekiem Caprelsa oraz przez
minimum cztery miesigce po przyjeciu ostatniej dawki leku Caprelsa.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo dziecka nie wolno karmic piersig podczas stosowania leku Caprelsa.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy
pamigtac, ze lek Caprelsa moze powodowac uczucie zmgczenia, ostabienie lub niewyrazne widzenie.

3. Jak stosowa¢ lek Caprelsa

Stosowanie u doroslych
Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

o Zalecana dawka to jedna tabletka 300 mg kazdego dnia.
o Lek Caprelsa nalezy stosowac kazdego dnia o tej samej porze.
o Lek Caprelsa mozna przyjmowac w trakcie lub migedzy positkami.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz okresli ile tabletek leku Caprelsa nalezy poda¢ dziecku. I[los¢ tabletek, ktorag zaleci lekarz
bedzie zalezata od masy ciata i wzrostu dziecka. Maksymalna dobowa dawka u dzieci nie moze
przekroczy¢ 300 mg. Leczenie lekiem Caprelsa moze by¢ zastosowane w formie dawki jednorazowej,
dawkowania co drugi dzien lub powtarzajacego si¢ 7-dniowego schematu, wskazanego w instrukcji
dawkowania przekazanej przez lekarza. Bardzo wazne jest zachowanie schematu dawkowania

i pokazanie go swojemu opiekunowi.



W przypadku trudnosci z potknigeciem tabletki
Jezeli pacjent ma problem z potknigciem tabletki, moze ja rozpusci¢ w wodzie, postepujac zgodnie
Z ponizszymi wskazéwkami:

o Nalezy wzia¢ pot szklanki wody stotowej (niegazowanej). Mozna uzy¢ jedynie wody, nie
stosowac innych napojow.

. Tabletke wrzuci¢ do szklanki z woda.

. Miesza¢ tak dlugo, az tabletka rozpusci si¢ w wodzie. Moze to trwac okoto 10 minut.

. Po rozpuszczeniu wypié natychmiast.

Aby mie¢ pewnos¢, ze lek nie pozostat w szklance, nalezy ponownie napehic ja do potowy woda
1 wypic.

Jezeli wystapia dzialania niepozadane

Jezeli wystapia dzialania niepozadane zawsze nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze
zaleci¢ zmniejszenie lub zwigkszenie dawki leku Caprelsa (np. dwie tabletki po 100 mg lub jedna
tabletka 100 mg). Lekarz moze rowniez zaleci¢ stosowanie innych lekéw w celu opanowania

i wyeliminowania zaistnialtych dziatan niepozadanych. Dziatania niepozadane leku Caprelsa opisano
w punkcie 4.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Caprelsa
W przypadku przyjecia wigkszej niz przepisana dawki leku Caprelsa nalezy natychmiast skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

W przypadku pominiecia dawki leku Caprelsa

Sposéb postepowania w przypadku, gdy pacjent zapomni przyjac tabletke zalezy od czasu pozostatego

do przyjecia nastepnej dawki leku.

. Jezeli do przyjecia nastepnej dawki pozostalo 12 godzin lub wiecej: nalezy przyjac
pominigty tabletke tak szybko jak pacjent sobie o tym przypomni. Nastepna dawke nalezy
przyjac o wlasciwej porze.

o Jezeli do przyjecia nastepnej dawki pozostalo mniej niz 12 godzin: nalezy opusci¢ pominigta
dawke. Nastepng dawke nalezy przyjac¢ o wlasciwej porze.

Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej (dwie tabletki o tej samej porze) w celu uzupetienia

pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan lub watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, jednak nie u kazdego pacjenta one
wystapia. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu
dawki leku Caprelsa. Lekarz moze roéwniez przepisac pacjentowi inne leki w celu utatwienia
opanowania zaistnialych dziatan niepozadanych.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek sposrod ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem — poniewaz moze by¢ konieczne pilne zastosowanie
leczenia:

o Omdlenie, zawroty glowy lub zaburzenia rytmu serca. Moga by¢ to zaburzenia czynnosci serca.
Objawy takie sa obserwowane u 8% pacjentow przyjmujacych lek Caprelsa w leczeniu raka
rdzeniastego tarczycy. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Caprelsa w mniejszej dawce lub
catkowite zaprzestanie jego stosowania. Ze stosowaniem leku Caprelsa rzadko zwigzane jest
wystepowanie zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca.

o Nalezy przerwac stosowanie leku Caprelsa i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow: zaczerwienione ptaskie, w ksztalcie tarczy lub
okragle plamy na tutowiu, cz¢sto z pecherzami posrodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia



jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw ptciowych i okolic oczu. Wystepowanie takich powaznych
wysypek skornych moze by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Nasilona biegunka.

Powazne dusznosci lub nagte zaostrzenie duszno$ci, z mozliwym kaszlem lub podwyzszona
cieplota ciala (goraczka). Moze to oznaczaé, ze u pacjenta wystapito zapalenie pluc zwane
,,Srodmiazszowa chorobg pluc”. Choroba ta obserwowana jest niezbyt czesto (u mniej niz

1 na 100 pacjentow), ale moze zagraza¢ zyciu.

Drgawki, bol gtowy, splatanie lub problemy z koncentracja. Moga by¢ to objawy zaburzenia
zwanego RPLS (Zespot Odwracalnej Tylnej Leukoencefalopatii). Objawy te przemijaja zwykle
po przerwaniu stosowania leku Caprelsa. RPLS wystepuje niezbyt czgsto (u mniej niz

1 na 100 pacjentow).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czeste (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Biegunka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku przeciwbiegunkowego. Jezeli biegunka si¢
nasili, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

B4l brzucha.

Wysypka skorna lub tradzik.

Depresja.

Uczucie zm¢czenia.

Nudnosci.

Niestrawno$¢.

Zmiany w obrebie paznokci.

Wymioty.

Utrata apetytu (jadtowstret).

Oslabienie (astenia).

Wysokie ci$nienie tetnicze krwi. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku obnizajacego ci$nienie
krwi.

Bol glowy.

Znuzenie.

Problemy ze snem (bezsennosc).

Stan zapalny przewodow nosowych.

Zapalenie gornych drog oddechowych.

Infekcja gornych drog oddechowych.

Zakazenie uktadu moczowego.

Dretwienie lub mrowienie skory.

Zaburzenie czucia skornego.

Zawroty glowy.

Bol.

Obrzmienie spowodowane nadmiarem wody w organizmie (obrzgk).

Kamienie lub odktadanie si¢ ztogdw wapnia w drogach moczowych (kamica nerkowa).
Niewyrazne widzenie, w tym tagodne zmiany w oku, ktore moga prowadzi¢ do niewyraznego
widzenia (zmgetnienie rogdwki).

Wrazliwo$¢ skéry na swiatto stoneczne. Podczas przyjmowania leku Caprelsa, nalezy
zabezpieczaé si¢ przed wyjsciem na zewnatrz stosujac filtry przeciwstoneczne oraz
odpowiednio si¢ ubierajac, aby unikaé¢ ekspozycji na dziatanie stonca.

Czeste (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Odwodnienie.
Ciezkie nadcis$nienie tetnicze krwi.
Utrata masy ciafa.



o Udar moézgu lub inne zaburzenia polegajace na tym, ze do mézgu nie dociera odpowiednia ilo§¢
krwi.

Rodzaj wysypki pojawiajacej si¢ na dloniach i stopach (zespo6t dtoniowo-podeszwowy).
Bo6l w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej).
Sucho$¢ w ustach.

Zapalenie ptuc.

Toksyny we krwi, jako powiktanie infekcji.
Grypa.

Zapalenie pecherza moczowego.

Zapalenie zatok.

Zapalenie krtani.

Zapalenie mieszkow, szczegdlnie mieszkéw wlosowych.
Czyraki.

Zakazenia grzybicze.

Zakazenie w obrebie nerek.

Utrata wody z organizmu (odwodnienie).
Niepokdj, lek.

Drzenia.

Sennos$¢.

Omdlenia.

Uczucie chwiania si¢ na nogach.
Zwigkszone ci$nienie w oku (jaskra).
Odksztuszanie z krwig (krwioplucie).
Zapalenie tkanek ptuc.

Zaburzenia potykania.

Zaparcie.

Zapalenie btony $luzowej zotadka.
Krwawienie z przewodu pokarmowego.
Kamienie zotciowe (kamica zotciowa).
Bolesne oddawanie moczu.

Niewydolnos¢ nerek.

Czgste oddawanie moczu.

Parcie na mocz.

Goraczka.

Krwawienie z nosa.

Suchos¢ oka.

Podraznienie oka (zapalenie spojowek).
Zaburzenia widzenia.

Widzenie z efektem “halo”.

Widzenie btyskow $wiatla (fotopsja).
Zaburzenia rogowki (ubytki rogowki).
Biegunka (zapalenie jelita grubego).

Utrata wlosow z glowy i ciata (lysienie).
Zmienione odczuwanie smaku (zaburzenia smaku).

Niezbyt czeste (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

. Niewydolnos¢ serca.

. Zapalenie wyrostka robaczkowego.

. Zakazenia bakteryjne.

. Zapalenia uchytka (uchytki to mate uwypuklenia mogace formowac si¢ w $cianie przewodu
pokarmowego).

Zakazenia bakteryjne skory.

. Ropien $ciany brzucha.



Niedozywienie.

Mimowolne skurcze miesni (konwulsje).

Szybko nastepujace po sobie skurcze i rozluznienie mig$ni (klonus).
Obrzgk mozgu.

Zmgtnienie soczewki oka.

Zaburzenia czestos$ci i rytmu serca.

Zatrzymanie akcji serca.

Niewydolnos¢ ptuc.

Zapalenie ptuc spowodowane dostaniem si¢ ciata obcego do ptuc.
Niedroznos¢ jelit.

Perforacja jelit (przedziurawienie jelita).

Niezdolno$¢ do kontrolowania wyproznien.

Nieprawidtowe zabarwienie moczu.

Bezmocz.

Zaburzenia prawidtowego gojenia si¢ ran.

Zapalenie trzustki.

Tworzenie si¢ pecherzy na skorze (pecherzowe zapalenie skory).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Powigkszenie i ostabienie $ciany naczynia krwionosnego lub rozdarcie $ciany naczynia
krwionosnego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy).

Obumarcie tkanki kostnej z powodu zmniejszonego doptywu krwi (martwica kosci, martwica
kosci szczeki).

Zaczerwienione plaskie, w ksztalcie tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami
posrodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzagdoéw plciowych i
okolic oczu. Te cigzkie reakcje skorne moga potencjalnie zagrazac zyciu (zespo6t Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Reakcja skorna powodujaca czerwone plamy lub taty na skorze, ktore moga przypominac tarcze
lub ,,0ko byka” z ciemnoczerwonym $rodkiem otoczonym jasniejszymi czerwonymi
pier§cieniami (rumien wielopostaciowy).

Ponizsze dzialania niepozadane moga zosta¢ wykazane za pomocg badan laboratoryjnych, ktoére
moga by¢ przeprowadzane przez lekarza:

Bialko Iub krew w moczu (widoczne w badaniach moczu).

Zaburzenia rytmu serca (widoczne w badaniu EKG). Lekarz moze zaleci¢ przerwanie
stosowania leku Caprelsa lub zaleci¢ przyjmowanie go w zmniejszonej dawce.
Zaburzenia czynno$ci watroby lub trzustki (widoczne w badaniach krwi). Zmiany te zwykle nie
powoduja wystepowania jakichkolwiek objawow, ale lekarz moze chcie¢ monitorowac te
odchylenia od normy.

Obnizone stgzenie wapnia we krwi. Lekarz moze przepisa¢ lub zmienié stosowane przez
pacjenta leczenie hormonami tarczycy.

Zmniejszenie stezenia potasu we krwi.

Wzrost stezenia wapnia we krwi.

Zwickszenie stezenia glukozy we krwi.

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi.

Zaburzenie czynnosci tarczycy.

Zwigkszenie liczby krwinek czerwonych.

Jezeli jakiekolwiek dziatanie niepozadane nasili si¢, lub pojawia si¢ inne dziatania niepozadane, ktore
nie zostaly wyszczegolnione w tej ulotce, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.



Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Caprelsa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na opakowaniu
kartonowym po: Termin wazno$ci (EXP). Data waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Caprelsa

o Substancja czynng leku jest wandetanib. Kazda tabletka zawiera 100 mg Iub 300 mg
wandetanibu.

o Pozostale sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon (typ A), powidon (K29-32), magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol oraz
tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Caprelsa i co zawiera opakowanie
Lek Caprelsa 100 mg to biata, okragla tabletka powlekana z nadrukiem “Z100” na jednej stronie.
Lek Caprelsa 300 mg to biata, owalna tabletka powlekana z nadrukiem “Z300” na jednej stronie.

Lek Caprelsa zapakowany jest w blistry zawierajace po 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Holandia

Wytwoérca
Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irlandia

Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francja

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:



Polska

Sanofi Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2025

Inne zro6dla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu
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