Praha, dne 23.6.14

Véc:  Piimd komunikace se zdravotnickymi pracovniky

Erivedge® (vismodegib): Dilezita informace tykajici se moZzného poSkozeni udaji
vytiSténych na nalepce lahvi¢ky, informace je sdilena jako preventivni opatieni na
podporu bezpe¢ného pouzivani pripravku

Tento lé¢ivy piipravek podléhd daldimu sledovani. To umoZni rychlé ziskdni novych
informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci ucinky.

Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
firma Roche s.r.0. si Vs touto cestou dovoluje informovat o nasledujici skute¢nosti:
Shrnuti

s Lahvitky pouZivané pro baleni pFipravku Erivedge tobolky jsou oznacené
nilepkami na piedni a bo¢nich stranach lahvi¢ky, nilepky obsahuji informace
tykajici se pouZiti pFipravku, které jsou také zahrnuty v piibalové informaci.

e Velmi vzicné doSle k tomu, Ze nilepky na boénich stranach lahvicky
vykazovaly nasledujici poSkozeni:

o Vytiiténs informace je ¢astecné odstFiZena a proto chybi prvni
pismena.

o Lepidlo je naneseno ve vy$§i vrstvé a muze ovlivnit Citelnost.
e Podstatné informace zobrazené na licové strané lahvi¢ky nejsou ovlivnéné.

e Spoleénost Roche v soutasné dobé pracuje na reSeni, které zabrini opakovani
uvedenych poskozeni nialepky lahvicky.
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e V ramci preventivnich opatfeni bychom Vas riadi pozidali, abyste predal(a)
pacientim nasledujici informaci:
o P¥ibalovou informaci doddvanou spoleéné s lahvickou si musi pacient
vzdy uschovat, pokud uziva pFipravek Erivedge.

o V piipadé, Ze informace na bo¢nich stranich lahvicky neni zcela
gitelna, pacient vyhled4 informaci v pfiloZené pfibalové informaci.

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti a doporucent

Popsané poskozeni bylo zaznamenano ve velmi vzacnych pfipadech. Podstatné informace
zobrazené na licové stran& lahvitky nejsou ovlivnéné. Informace vytisténé na bo¢nich
stranach lahvicky jsou vizdy také uvedené v pifbalové informaci. Z tohoto divodu je
riziko ohroZeni bezpednosti pacientti z diivodu poskozeni nalepky lahvicky povazovano
za minimélni. Nicméné se drZitel rozhodnuti o registraci rozhodl v ramci preventivnich
opatteni distribuovat tento dopis v zemich, kde je piipravek Erivedge na trhu. Udelem
tohoto dopisu je informovat lékate o mozném poskozeni nalepky a poskytnout
doporuceni na podporu dalsiho bezpeéného pouZivéni piipravku Erivedge pacienty az do
vyfeSeni této zalezitosti.

Zddost o hldSeni

Hl4%eni o podezieni na nezadouci téinek

Piipominame povinnost hlésit Statnimu tstavu pro kontrolu lé€iv jakékoli podezieni na zdvazné
a/nebo neodekavané nezadouci Ucinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi lé¢enych osob
spojené s uzivanim léivého pifpravku Erivedge. Hla3eni, prosim, zasilejte SUKL na formul4fi pro
hlsdeni nezadouciho Géinku & elektronicky. Formuldt a odkaz na elektronické hlaSent jsou k
dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Podezieni na nezadouci udinek pfipravku Erivedge miiZe byt hla§eno rovnéZ na niZe
uvedenou adresu:

MUDr. Lucie Otéenaskova.

E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com,

mobil: +420-602 298 181

Roche, s. r.0.

Dukelskych hrdint 52

170 00 Praha 7



nas.

MUDr. Véra Urbanova

e-mail: vera.urbanova@roche.com,
mobil: +420 602 238 529

Roche, s. r.0.

Dukelskych hrdini 52

170 00 Praha 7

S pozdravem, /

Dr. Jaroslav Cerny
Medical Director v

V piipadé, Ze mate dalsi otdzky nebo potiebuje dalsi informace o uZiti piipravku, kontaktujte



