Pouceni pacienta

Inicialy

UPOZORNENI: EMBRYO-FETALNI UMRTI A ZAVAZNE VROZENE VADY

Ptipravek Erivedge, pokud se poddava téhotnym Zenam, mize zpUsobit Gmrti embrya nebo plodu nebo
zévazné vrozené vady. Inhibitory signalni drahy Hedgehog (jako je pfipravek Erivedge) vykazovaly u
mnoha zvitecich druh embryotoxické a/nebo teratogenni Ucinky a mohou zplsobovat zavazné
malformace, véetné kraniofacialnich anomalii, defektl stfedocCarovych struktur a defekt koncetin.
Ptipravek Erivedge se nesmi pouZzivat v pribéhu téhotenstvi.

VSichni pacienti

Rozumim, ze:

pfipravek Erivedge mizZe zplsobit zavazné vrozené vady a miZe zpUsobit amrti
nenarozeného ditéte.

pripravek Erivedge nesmim ddvat zadné dalsi osobé. Pripravek Erivedge byl predepsan
pouze pro mne.

pfipravek Erivedge musim uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Vv pribéhu léCby pFipravkem Erivedge a po dobu 24 mésicl od podani posledni davky
nesmim darovat krev.

viechny nepouZité tobolky musim na konci lé¢by vratit do Iékarny.

Zeny, které mohou otéhotnét

Rozumim, ze:

pfipravek Erivedge nesmim uzivat, pokud jsem téhotnd, nebo planuji otéhotnét.

V pribéhu lécby pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésict od podani posledni davky
nesmim otéhotnét.

|ékar si se mnou promluvil o doporucené formé antikoncepce

0 po dobu lécby pfipravkem Erivedge musim pouzivat dvé doporucené metody
antikoncepce soucasné
0 pokud nesplnim podminku naprosté sexualni abstinence

V pribéhu 7 dni pred zahdjenim léCby pfipravkem Erivedge a dale kazdy mésic
V pribéhu l1é¢by musim mit negativni téhotensky test provedeny Iékafem

V pribéhu lécby a po dobu 24 mésich od podani posledni davky musim svého lékare
neprodlené informovat:
0 pokud otéhotnim, nebo pokud si myslim (z jakéhokoli divodu), Ze bych
mohla byt téhotna
0 pokud u mne dojde k vynechani menstruace
0 pokud prestanu pouzivat antikoncepci
0 pokud potfebuji v pribéhu lééby zménit antikoncepci

pokud v priibéhu lé¢by pfipravkem Erivedge otéhotnim, musim lé¢bu okam?zité

ukoncit
Vv prabéhu lé¢by pfipravkem Erivedge a po dobu 24 mésicd od posledni davky nesmim
kojit
pokud otéhotnim, Iékar tuto okolnost nahlasi spolec¢nosti Roche, vyrobci pfipravku
Erivedge.
MuZi
Rozumim, Ze:

v pribéhu lécby pfipravkem Erivedge a po dobu 2 mésicl po podani posledni davky
musim vzdy pfi pohlavim styku s partnerkou pouzivat prezervativ a to i v ptipadé, ze




jsem prodélal vazektomii.

pokud moje sexudlni partnerka otéhotni v dobé, kdy uzivam pfipravek Erivedge, nebo
V pribéhu 2 mésicl od podani posledni davky, sdélim to svému lékafi.

v pribéhu lécby a po dobu 2 mésicli od podani posledni davky nesmim darovat
sperma.

Téhotenstvi a nezadouci Ucinky je potfeba nahlasit spolec¢nosti Roche na ...

Pohlavi pacienta (oznatte): Muz O Zena O Vék: let
Zena s moznosti otéhotnéni (zakrouzkujte): Ano Ne
Vysledek téhotenského testu provedeného pred |écbou (zakrouzkujte): Pozitivni Negativni

Datum provedeni téhotenského testu pred IéCbou:

Potvrzeni pacienta

LékaF/ka mne poucil/a o moznych rizicich pro nenarozené dité nebo kojence, pokud by byli vystaveni
ucinkam pfipravku Erivedge v priibéhu téhotenstvi nebo kojeni. Zodpovédél/a mi moje otazky, které se
tykaly téchto rizik, a doporucil/a mi, jak takovym rizikim pfedchazet.

Jméno pacienta (hdlkovym pismem):

Podpis pacienta: Datum:

Potvrzeni Iékare

Vysvétlil(a) jsem pacientoVvi JMENEM ........ccoucuiiieiieeeceee ettt et e aaer et st eaes (nebo jeho rodici ¢i
zakonnému zastupci, pokud je mentalné postizeny) viechna rizika souvisejici s Ié¢bou piipravkem
Erivedge, véetné rizika tykajiciho se expozice nenarozeného ditéte a/nebo kojence tomuto pripravku

v pribéhu téhotenstvi a kojeni. Zeptal/a jsem se pacienta (a rodi¢e nebo zdkonného zastupce, pokud je
pacient mentalné postizeny), zda ma néjaké otazky tykajici se 1éCby, a na tyto otazky jsem podle svych
nejlepsich schopnosti odpovédél/a.

Jméno lékate:

Podpis lékare: Datum:

PODEPSANY ORIGINAL TOHOTO DOKUMENTU SI USCHOVEJTE A KOPII POSKYTNETE PACIENTOVI




