EDUKACNI MATERIALY

Erivedge (vismodegib)
Program prevence poceti pri |Iécbé pripravkem Erivedge:

Karta pro lékare

Karta pro Iékare tykajici se predepisovani pfipravku Erivedge.

Pacientky (Zeny) s moZnosti otéhotnéni:

- musi kazdy mésic podstupovat téhotensky test, a to i v ptipadé, Ze v pribéhu lécby
prestanou menstruovat.

- musi v pribéhu lécby pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésici po podani posledni
davky vzdy pouzivat doporucenou antikoncepci.

- nesmi v pribéhu lécby a po dobu 24 mésicli po podani posledni davky kojit.

Pacienti (muzi):

- musi v prlibéhu Iécby pripravkem Erivedge a po dobu 2 mésicli po podani posledni davky
pfi pohlavnim styku s partnerkou pouzivat kondom (nejlépe se spermicidni latkou).
- nesmi v pribéhu lécby a po dobu 2 mésicl po podani posledni davky darovat sperma.

V pripadé podezieni na téhotenstvi u pacientky uZivajici pripravek Erivedge ¢i u partnerky
pacienta uZivajiciho Erivedge, Vas musi tito pacienti neprodlené kontaktovat.

Vy musite:
- potvrdit nebo vyvratit téhotenstvi a poucit pacienty o riziku teratogenity.
- nahl3sit vSechna potvrzena téhotenstvi spolecnosti Roche

Vsichni pacienti (muzi i Zeny):

- nesmi podat tento Iék dalsSim osobam.
- musi nepouzité tobolky na konci lé¢by vratit do lIékarny
- nesmiv pribéhu lécby a po dobu 24 mésicll po jejim ukonceni darovat krev.

Dalsi informace tykajici se nezadoucich ucink( pripravku Erivedge a prevence téhotenstvi lze
nalézt v SmPC a PIL pfipravku Erivedge.



BroZura pro pacienta a Karta pacienta

Kazdému pacientovi/pacientce, u kterého/které planujete zahajeni 1écby pfipravkem
Erivedge, pfedejte BroZuru pacienta a Kartu pacienta spolu s pfislusSnym poucenim.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavaziné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu IécCiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Jelikoz je Erivedge biologické IéCivo, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Tato informace muze byt také hlaSena spole¢nosti Roche s.r.o. emailem na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na ¢isle +420 602 298 181.
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