EDUKACNI MATERIALY

Erivedge (vismodegib)

¥ Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Gcinky.

Program prevence poceti p¥i Iécbé pFipravkem Erivedge:

Karta pro Iékaie
Karta pro lékare tykajici se predepisovéni pripravku Erivedge.
Pacientky (Zeny) s moZnosti otéhotnéni:

- musi kazdy mésic podstupovat téhotensky test a to i v ptipadé, ze v pribéhu |é¢by prestanou
menstruovat.

- musiv pribéhu lé¢by pfipravkem Erivedge a po dobu 24 mésicl po podani posledni davky vidy
pouzivat doporu¢enou antikoncepci.

- nesmiv prabéhu lécby a po dobu 24 mésict po podani posledni davky kojit.

Pacienti (muii):

- musiv pribéhu lé¢by pfipravkem Erivedge a po dobu 2 mésicl po podani posledni davky pfi
pohlavnim styku s partnerkou pouzivat kondom (nejlépe se spermicidni latkou).
- nesmiv pribéhu lécby a po dobu 2 mésicl po podéni posledni davky darovat sperma.

V piipadé podezieni na téhotenstvi u pacientky uZivajici pfipravek Erivedge ¢i u partnerky pacienta
uzivajiciho Erivedge, Vas musi tito pacienti neprodlené kontaktovat.

Vy musite:
- potvrdit nebo vyvrétit téhotenstvi a poucit pacienty o riziku teratogenity.
- nahlésit vSechna potvrzend téhotenstvi spole¢nosti Roche

Vsichni pacienti (muZi i Zeny):

- nesmi podat tento Iék dal$im osobam.
- musi nepouZité tobolky na konci [é¢by vratit do lékarny
- nesmiv priibéhu lécby a po dobu 24 mésict po jejim ukonéeni darovat krev.

Dalsi informace tykajici se nezadoucich ucinkd pfipravku Erivedge a prevence téhotenstvi Ize nalézt
v SPC a PIL pfipravku Erivedge.



Hlaseni nezadoucich ucinkd

vTento |écivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci éinky
Statnimu dstavu pro kontrolu lé€iv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Jelikoz je Erivedge biologické |é¢ivo, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a ¢islo arze.

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Roche s.r.0. emailem na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na cisle +420 602 298 181.

Edukaéni material schvilen SUKLem v lednu 2017.



