Program prevence poceti pri 1é¢bé pripravkem Erivedge:
Dulezité informace o prevenci poceti a antikoncepci
pro pacienta uzivajiciho ptipravek Erivedge

Erivedge mze zplsobit zadvazné vrozené vady

MuzZe vést ke smrti ditéte pred jeho narozenim, nebo kratce po narozeni

Vy nebo Vase partnerka nesmite otéhotnét béhem lécby timto léCivym pFipravkem
Musite dodrZovat antikoncepéni opatfeni popsané v této brozurce

Tato brozurka Vam podava prehled dulezZitych bezpecnostnich informaci a doporuceni tykajici se
uzivani pripravku Erivedge. Prectéte si ji pozorné a schovejte pro ptipad, Ze si ji budete potrebovat
precist znovu.

Prectéte si rovnéz Pribalovou informaci uvnitr krabicky pripravku Erivedge, kde najdete dalsi
informace.

Pokud ¢emukoli nerozumite nebo pokud mate dalsi otdzky, poradte se se svym lékafem nebo
[ékarnikem.
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1. Uvod

Pripravek Erivedge muzZe zpUsobit zavazné vrozené vady.

MuUzZe vést k umrti ditéte jesté pred narozenim nebo kratce po jeho narozeni.
Vy ani VaSe partnerka v pribéhu Ié¢by timto pFipravkem nesmite otéhotnét.
Musite dodrzovat doporuceni tykajici se antikoncepce popsana v této brozurce.

Prectete si zvlastni instrukce, které Vam dal Vas lékar, zejména instrukce tykajici se ucink( pripravku
Erivedge na nenarozené dité.

1.1 Co je pripravek Erivedge a jak Gcinkuje?

Ptipravek Erivedge je protinadorovy lék (obsahuijici |éCivou latku vismodegib) pouzivany k 1é¢bé
dospélych pacientt s urcitym typem kozniho nadoru nazyvaného pokrocily bazocelularni karcinom
(bazaliom). Pouziva se k 1écbé, pokud se nddorové onemocnéni:

Siti do dalSich ¢asti téla (nazyva se pak “metastazujici” bazoceluldrni karcinom)

v v

Sifi do okolnich oblasti (nazyva se pak “lokalné pokrocily” bazocelularni karcinom) a Vas lékar
rozhodne, Ze chirurgické odstranéni nebo ozafovani nadoru neni vhodné.

K rozvoji bazocelularniho karcinomu dochazi, pokud dojde k poskozeni DNA v normalnich burikéch
k@iZe a télo samo neni schopno poskozeni opravit. Toto poskozeni mize zménit funkci urcitych
bilkovin v téchto burikach a poskozené buriky se stanou burikami nddorovymi, zacnou rist a délit se.
Ptipravek Erivedge je protinadorovy lék, ktery ucinkuje tak, Ze kontroluje jednu z klicovych bilkovin,
ktera je obsazena v bazocelularnim karcinomu. To mlze zpomalit nebo zabranit rdstu nddorovych
bunék, anebo je to mlze zahubit. Vysledkem je mozné zmenseni kozniho nadoru.



2. Kdo nesmi pfipravek Erivedge uzivat?

Nékteré osoby nemohou pfipravek Erivedge uZivat. NeuZivejte tento Iék, pokud se Vdas cokoli z nize
zminéného tyka. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Neuzivejte pripravek Erivedge

- jestliZe jste téhotna, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét béhem
|éCby nebo v priibéhu 24 mésicl po podani posledni davky tohoto pfipravku.

jestlize kojite nebo planujete kojit béhem lécby nebo v pribéhu 24 mésict po podani posledni
davky tohoto pripravku.

jestlize jste Zena, ktera mlze otéhotnét, a v prlibéhu Iécby a po dobu 24 mésicl od podani
posledni davky nedodrzujete opatreni tykajici se prevence poceti (antikoncepce, viz bod 6.1),
nebo nedodrzujete naprostou sexuélni abstinenci.

jestlize jste alergicky(4) na tento Iék nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku.

jestlize soucasné uzivate trezalku teckovanou (Hypericum perforatum) — bylinny lék uzivany k
|éCbé deprese.

3. Biologické mechanismy a riziko vrozenych defektt

Signélni dréha Hedgehog hraje zasadni roli ve vyvoji nenarozeného ditéte. Studie na zvifatech
s lé¢ivou latkou vismodegib prokazaly zavazné malformace, jako je chybéni a/nebo sristy prstd,
abnormality hlavy a obli¢eje a retardace.

4, Dfive neZ za¢nete uzivat pripravek Erivedge
Pokud jste Zena, ktera m(Ze otéhotnét, musite mit v pribéhu 7 dnl pred zahajenim lécby
pfipravkem Erivedge negativni téhotensky test provedeny Iékafem.
Vsichni pacienti musi se svym lékafem vyplnit a podepsat formuldr, ve kterém potvrdi, Ze byli
pouceni o moznych nezadoucich ucincich s ohledem na téhotenstvi (Pouceni pacienta).



5.

V pribéhu lécby pFipravkem Erivedge a po jejim ukonceni

Pripravek Erivedge muUZe poskodit dité pfed i po narozeni.

6.
6.1

V pribéhu lécby a po dobu 24 mésicli po podani posledni davky nesmite otéhotnét;

doporucuje se pravidelné provadéni téhotenského testu kazdy mésic.

V pribéhu Iécby a po dobu 24 mésicl po podani posledni davky nesmite kojit.

V pribéhu 1éCby a po dobu 24 mésicli po podani posledni davky nesmite darovat krev.
Uchovavejte pripravek Erivedge mimo dohled a dosah déti.

PouZivejte antikoncepci tak, jak je popséno v této brozurce.

V pribéhu léCby a po dobu 2 mésicl po podani posledni davky nesmite darovat sperma.
Nikdy nedavejte tento Iék nikomu dalSimu.

V8echny nepoutZité tobolky vratte na konci lécby do Iékarny.

Téhotenstvi a pfipravek Erivedge
Pokud jste Zena uzZivajici pFipravek Erivedge, ktera muze otéhotnét:

Ptipravek Erivedge muUZe zpUsobit zavazné malformace v pribéhu vyvoje nenarozeného ditéte,

pokud otéhotnite v pribéhu lé¢by nebo béhem 24 mésicl po podani posledni davky.

Pokud jste téhotnd, nesmite zahdjit Ié¢bu pripravkem Erivedge.

Z dlivodu vylouceni téhotenstvi musite mit provedeny téhotensky test kontrolovany lékafem
Vv prlibéhu 7 dnl pfed zahajenim léCby a poté kazdy mésic v pribéhu lécby.

Téhotensky test musite podstoupit kazdy mésic béhem lécby pripravkem Erivedge

Pokud planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem.

V pribéhu IéCby pfipravkem Erivedge a po dobu 24 mésicl po podani posledni davky nesmite
otéhotnét.



Pokud nedodrzujete naprostou sexudlni abstinenci, je velmi dilezité uZivat dva doporucené
ZpUsoby antikoncepce uvedené nize, pficemz jedna z nich musi byt bariérovd metoda a jedna
vysoce efektivni metoda antikoncepce.

Doporucené metody antikoncepce

Musite uZivat 2 metody antikoncepce.
UZivejte 1 formu antikoncepce z obou sloupcl uvedenych nize

Bariérové metody Vysoce efektivni formy antikoncepce
Muzi kondom se spermicidem A - Hormonalni depotni injekce
ANEBO ANEBO
Zeny pesar se spermicidem - Nitrodélozni télisko ANEBO

Tubarni sterilizace ANEBO
Vasektomii

Zeptejte se Vaseho lékafe, kterd metoda antikoncepce je pro Vas nejvhodné;jsi

Antikoncepci (anebo naprostou sexudlni abstinenci) musite pouzivat béhem |éCby ptipravkem
Erivedge a po dobu 24 mésicli po podani posledni davky

Pokud u Vas dojde béhem lécby pFipravkem Erivedge nebo v pribéhu 24 mésicli po podani
posledni davky k vymizeni menstruace, musite i pfesto nadale pouZivat antikoncepci.

Pokud u Vas dojde k vymizeni menstruace pred zahdjenim |éCby pfipravkem Erivedge

v dlsledku predchozi onkologické 1é¢by, musite i pfesto v pribéhu lé¢by a po dobu 24 mésicu
po ukonceni lécby pripravkem Erivedge pouZivat doporucenou antikoncepci.

O nejvhodnéjsi metodé antikoncepce se poradte se svym lékarfem.

Pokud u Vas dojde k vynechani menstruace, a mate podezieni na téhotenstvi, musite ukondit
uzivani pripravku Erivedge a neprodlené informovat svého lékare.



6.2 Pokud jste muz uzivajici pripravek Erivedge

Léciva latka tohoto pripravku mlze prochazet do spermatu a mizete tak G¢inku léku vystavit
svoji sexualni partnerku. Aby se zamezilo mozné expozici Iéku béhem téhotenstvi, musite pfi
pohlavnim styku se Zenou v pribéhu lécby a po dobu 2 mésict po podani posledni davky
vZdy pouZivat prezervativ (pokud mozno se spermicidem) a to i v pfipadé, Ze jste podstoupil
vasektomii (podvazani chamovodu.)

V pribéhu Iécby pripravkem Erivedge a 2 mésice po podani posledni davky nesmite darovat
sperma

Pokud mate podezieni, Ze Vase partnerka v pribéhu Vasi |é¢by nebo v priibéhu 2 mésicd po jejim
ukondeni otéhotnéla, sdélte to svému lékafi.

6.3 Pokud mate podezieni na téhotenstvi

Pokud u Vas nebo Vasi sexualni partnerky dojde k vynechani menstruace, objevi se neobvyklé
menstruacni krvaceni, mate nebo Vase partnerka ma podezfeni na téhotenstvi nebo jste nebo Vase
partnerka je téhotna, musite to neprodlené sdélit svému lékafi.
Pacientky (Zeny): okamZité se poradte se svym lékafem a prestante uZivat pfipravek Erivedge,
pokud mate podezfeni na téhotenstvi v prabéhu uZivani tohoto Iéku nebo v pribéhu 24
mésicl po jeho ukonceni.
Pacienti (muZi): pokud mate podezfeni, Ze Vase partnerka béhem Vasi 1éCby pripravkem
Erivedge nebo v pribéhu 2 mésict po jejim ukonceni otéhotnéla, promluvte si s Iékarem.

7. Casté nezadouci Géinky pFipravku Erivedge

V ptibalové informaci je uveden kompletni prehled nezadoucich ucinkd tohoto Iéku. Je dulezité,
abyste védél(a), jaké nezadouci ucinky se mohou v priibéhu lécby vyskytnout. Pokud se u Vas
nezadouci Ucinky v prlibéhu lécby ptipravkem Erivedge objevi, poradte se se svym lékarem.

Tento lécCivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi. NeZzadouci ucinky
mUzete hlasit také pfimo na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

