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za doziranje i praćenje 
pedijatrijske primjene lijeka 
Caprelsa (vandetanib)
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Ovaj vodič predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet 
za stavljanje lijeka Caprelsa u promet, u cilju dodatne minimizacije 
važnih odabranih rizika.

Bez promidžbenog sadržaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene 
u uputi o lijeku koja je priložena svakom pakiranju ovog lijeka.
Za potpune informacije prije primjene lijeka pročitajte uputu o lijeku
(dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal možete pronaći na internetskim stranicama 
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu 
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika

<
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Što je Caprelsa i što se njome liječi? 

Caprelsa je lijek koji sadrži djelatnu tvar vandetanib. 
Dostupna je u obliku filmom obloženih tableta (100 mg i 300 mg).
Koristi se za liječenje medularnog karcinoma štitnjače koji se naziva medularni 
karcinom štitnjače s mutacijom protoonkogena RET (engl. Rearranged during
Transfection, RET) i koji se ne može odstraniti operacijom ili se proširio na druge 
dijelove tijela.
Caprelsa djeluje tako da usporava rast novih krvnih žila u tumoru (raku). Time se 
prekida opskrba tumora hranom i kisikom. Caprelsa također može djelovati izravno 
na stanice raka, da ih uništi ili uspori njihov rast.

Kako se izračunava doza lijeka Caprelsa?

Dozu vandetaniba izračunava nadležni liječnik na temelju tjelesne površine djeteta/
adolescenta, koja ovisi o bolesnikovoj tjelesnoj težini i visini.

Ovisno o izračunatoj tjelesnoj površini, liječnik će Vašem djetetu propisati početnu 
dozu, koja se zatim može zamijeniti (prilagodba doze):

- povećanom dozom, ako bolesnik dobro podnosi vandetanib nakon 8
tjedana liječenja početnom dozom

- smanjenom dozom, u slučaju neželjenih nuspojava, nakon privremenog
prekida liječenja (u trajanju od najmanje tjedan dana) i potpunog oporavka
od nuspojava

Doza se može promijeniti i ako se tjelesna površina promijeni tijekom 
liječenja. Ukupna dnevna doza u djece ne smije biti veća od 300 mg.

Verzija 3, travanj, 2023.
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Raspored liječenja odgovarat će jednoj od sljedeće 3 sheme:
* raspored primjene „svaki dan“ (ista doza svaki dan)
* raspored primjene „svaki drugi dan“ (ista doza svaki drugi dan)
* „7 dnevni“ raspored primjene (lijek se uzima svakodnevno, ali u dvije različite
doze naizmjence)

Imajte na umu da se raspored doziranja može promijeniti tijekom liječenja. 
Primjerice, tijekom početnog razdoblja možda ćete slijediti raspored primjene 
svaki dan, a zatim prijeći na 7 dnevni raspored nakon prilagodbe doze.

Svaku uzetu dozu morat ćete zabilježiti u dnevniku za svakodnevno 
praćenje (pogledajte u nastavku).

Kako se Caprelsa uzima?

Propisanu izračunatu dozu treba uzimati: 

u približno isto vrijeme

s hranom ili bez nje

Ako je djetetu teško progutati tabletu, možete je pomiješati s vodom na sljedeći 
način:

Uzmite pola čaše obične (negazirane) vode. Koristite samo vodu, ne koristite 
nikakve druge tekućine.

Stavite tabletu u vodu.

Miješajte tabletu dok se ne rastopi u vodi. To može potrajati oko 10 minuta.

Neka dijete zatim odmah popije otopinu.

Kako biste bili sigurni da je dijete popilo sav lijek, čašu još jednom dopola 
napunite vodom i dajte djetetu da je popije.

Verzija 3, travanj, 2023.
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Koje su nuspojave povezane s primjenom lijeka 
Caprelsa? Koje su kontrole potrebne?

Liječnik će Vas upozoriti na glavne rizike primjene vandetaniba. Za više 
informacija o lijeku Caprelsa, pažljivo pročitajte i uputu o lijeku.

Najčešće prijavljene nuspojave kod primjene vandetaniba su proljev, osip ili neka 
druga kožna reakcija, mučnina, hipertenzija (visok krvni tlak) i glavobolja.

Odmah obavijestite liječnika ako se pojavi neka od sljedećih nuspojava – 
možda će biti potrebna hitna medicinska pomoć:

nesvjestica, omaglica ili osjećaj nepravilnog kucanja srca. To mogu biti 
znakovi promjene u električnoj aktivnosti srca povezani s produljenjem QTc 
intervala i torsade de pointes.

teške kožne reakcije koje zahvaćaju velike površine tijela. Znakovi mogu 
obuhvaćati crvenilo, bol, čireve, mjehuriće i ljuštenje kože. Mogu biti 
zahvaćene usne, nos, oči i spolovila.

težak proljev.

ozbiljan nedostatak zraka ili nedostatak zraka koji se iznenada pogoršava, 
uz mogući kašalj ili visoku temperaturu (vrućicu). To može značiti da Vaše 
dijete ima upalu pluća koja se zove ‘intersticijska bolest pluća’ koja može biti 
opasna po život.

epileptički napadaji, glavobolja, smetenost ili poteškoće s koncentracijom. 
To mogu biti znakovi stanja koje se zove RPLS (sindrom reverzibilne 
posteriorne leukoencefalopatije). Oni obično nestaju kada se prekine 
liječenje lijekom Caprelsa.

Verzija 3, travanj, 2023.
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PRIJE i redovito TIJEKOM liječenja vandetanibom (1, 3, 6 i 12 tjedana nakon 
početka liječenja a zatim svaka 3 mjeseca) morat će se kontrolirati krvna slika i 
rad srca, osobito: 

razine kalija, kalcija, magnezija i hormona koji stimulira štitnjaču (TSH) u krvi

električna aktivnost srca pretragom koja se zove elektrokardiogram (EKG)

Potrebno je dobro zaštititi kožu (odjećom, kremom za zaštitu od sunca), osobito 
ako je Vaše dijete osjetljivo na sunce.

Obavijestite liječnika ili ljekarnika ako Vaše dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi 
moglo uzeti bilo koje druge lijekove, uključujući one koji se mogu nabaviti bez 
recepta i biljne lijekove. Oni bi mogli utjecati na djelovanje vandetaniba i tako 
smanjiti njegovu djelotvornost ili povećati nuspojave. 

Sve nuspojave prijavite liječniku. On će možda propisati i druge lijekove koji će 
pomoći kontrolirati nuspojave. Možda će biti potrebno i privremeno prekinuti 
liječenje te smanjiti dozu.

Verzija 3, travanj, 2023.
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Kako koristiti dnevnik praćenja?

Kada liječnik propiše početnu dozu, u dnevniku praćenja će ispuniti „dio za 
propisivača“ i objasniti Vam kako ćete ga koristiti. Dnevnik za svakodnevno 
praćenje pomoći će Vam: 

da se sjetite kada dati novu dozu Vašem djetetu i koju dozu dati. Morate 
ju unijeti u dnevnik nakon svake doze koju Vaše dijete uzme. 

prijaviti nuspojave i pratiti prilagodbe doze.

Dnevnik praćenja prilagođen je svim režimima doziranja. U slučaju promjene 
doze kao i pri svakoj kontroli u razdoblju od 3 mjeseca, liječnik će Vam dati novi 
primjerak Vodiča zajedno sa dnevnikom praćenja.

Uz primjere ispunjenih tablica možete pronaći priložene prazne tablice za 
svakodnevno praćenje koje pokrivaju period od 8 tjedana nakon čega ćete
dobiti novi primjerak, a popunjene tablice bit će pohranjene u Vaš medicinski 
karton. 

Obavezno dnevnik praćenja nosite sa sobom pri svakoj posjeti liječniku.

Verzija 3, travanj, 2023.
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Dnevnik praćenja - osnovna 14-dnevna tablica za svakodnevno praćenje
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Primjer za početnu dozu za dijete čija je tjelesna površina 
 (raspored primjene „svaki drugi dan“: 1. dan ≠ 8. dan)

D
io

 z
a 

pr
op

is
iv

ač
a

D
ne

vn
ik

 p
ra

će
nj

a 
za

 b
ol

es
ni

ka

Te
ži

na
: _

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
_ 

Vi
si

na
: _

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
_ 

P
ov

rš
in

a 
tij

el
a:

 _
__

__
__

__
 m

2

D
at

um
 p

ro
pi

si
va

nj
a:

 _
__

__
__

__
__

__
__

_

 p
oč

et
na

 d
oz

a

 p
ov

eć
an

a 
do

za

 s
m

an
je

na
 d

oz
a

(v
id

je
ti 

pr
ep

or
uk

e 
za

 d
oz

ira
nj

e)

Im
e 

i p
re

zi
m

e 
bo

le
sn

ik
a:

 _
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
 

D
at

um
 ro

đe
nj

a:
 _

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
_

A
ko

 d
ije

te
 z

ab
or

av
i u

ze
ti 

lije
k 

C
ap

re
ls

a:

-
A

ko
 je

 d
o 

sl
je

de
će

 d
oz

e 
os

ta
lo

 1
2 

sa
ti 

ili 
vi

še
: U

zm
ite

 p
ro

pu
št

en
u 

ta
bl

et
u 

či
m

 s
e 

sj
et

ite
.

Za
tim

 u
zm

ite
 s

lje
de

ću
 d

oz
u 

u 
uo

bi
ča

je
no

 v
rij

em
e.

-
A

ko
 je

 d
o 

sl
je

de
će

 d
oz

e 
os

ta
lo

 m
an

je
 o

d 
12

 s
at

i: 
P

re
sk

oč
ite

 p
ro

pu
št

en
u 

do
zu

. Z
at

im
uz

m
ite

 s
lje

de
ću

 d
oz

u 
u 

uo
bi

ča
je

no
 v

rij
em

e.

N
EM

O
JT

E 
uz

et
i d

vo
st

ru
ku

 d
oz

u 
(d

vi
je

 d
oz

e 
u 

is
to

 v
rij

em
e)

 k
ak

o 
bi

st
e 

na
do

kn
ad

ili
za

bo
ra

vl
je

nu
 ta

bl
et

u.

D
an

 u
 tj

ed
nu

 
P

ro
pi

sa
na

 d
oz

a 
1.

– 
2.

 tj
ed

an
P

oč
et

ak
:

3.
– 

4.
 tj

ed
an

P
oč

et
ak

:
5.

– 
6.

 tj
ed

an
P

oč
et

ak
:

7.
– 

8.
 tj

ed
an

P
oč

et
ak

:

P
on

ed
je

lja
k 

1.
 d

an
-

0
0

0
0

U
to

ra
k 

2.
 d

an
10

0 
m

g
1 

x 
10

0 
m

g
1 

x 
10

0 
m

g
1 

x 
10

0 
m

g

S
rij

ed
a 

3.
 d

an
-

0
0

0
0

Č
et

vr
ta

k 
4.

 d
an

10
0 

m
g

1 
x 

10
0 

m
g

1 
x 

10
0 

m
g

1 
x 

10
0 

m
g

1 
x 

10
0 

m
g

P
et

ak
 5

. d
an

-
0

0
0

0

S
ub

ot
a 

6.
 d

an
10

0 
m

g
1 

x 
10

0 
m

g
1 

x 
10

0 
m

g
1 

x 
10

0 
m

g
1 

x 
10

0 
m

g

N
ed

je
lja

 7
. d

an
-

0
0

0
0

Verzija 3, travanj, 2023.

od 0,7 m2 do <0,9 m2
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Primjer za povećanu dozu za dijete čija je tjelesna površina 
od 0,9 m2 do <1,2 m2 („7-dnevni“ raspored primjene: 1. dan = 8. dan)
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Primjer za povećanu dozu za dijete čija je tjelesna površina 
> 1,6 m2 (raspored primjene „svaki dan“: 1. dan = x. dan)
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Uz ovaj vodič treba pročitati i uputu o lijeku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti liječnika, 
ljekarnika ili medicinsku sestru. To uključuje i svaku moguću 
nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave možete 
prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) 
putem internetske stranice www.halmed.hr ili potražite HALMED 
mobilnu aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine. 
Prijavljivanjem nuspojava možete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog 
lijeka.


