Program prevence poceti pti lécbé pripravkem Erivedge:

Dilezité informace o prevenci poceti a antikoncepci pro pacienta

uzivajiciho pripravek Erivedge (vismodegib)

e Erivedge mUZe zpUsobit zavazné vrozené vady

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

e \ly nebo Vase partnerka nesmite otéhotnét béhem lécby timto |éCivym
pfipravkem

e Musite dodrZovat antikoncepcni opatieni popsané v této brozurce

Tato broZurka Vam podéava prehled duleZitych bezpeénostnich informaci a doporuceni
tykajici se uzivani pripravku Erivedge. Prectéte si ji pozorné a schovejte pro pfipad, Ze si ji
budete potfebovat precist znovu.

Tato brozurka neni Uplnd a je tfeba se seznamit i s Pfibalovou informaci pro pacienta (PIL).
Ta je distribuovana v kazdém baleni lécivého pripravku a lze ji také vyhledat na

http://www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého pfipravku pod zkratkou PIL.

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

e Pripravek Erivedge mUZe zpUsobit zavazné vrozené vady.

e MizZe vést k umrti ditéte jesté pred narozenim nebo kratce po jeho narozeni.

e Vyani Vase partnerka v pribéhu IéCby timto pfipravkem nesmite otéhotnét.

e 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 ptipravek Erivedge a jak ucinkuje?

Ptipravek Erivedge je protinadorovy lék (obsahujici 1é¢ivou latku vismodegib) pouzivany k
|éébé dospélych pacientd s urcitym typem koZniho nadoru nazyvaného pokrocily
bazocelularni karcinom (bazaliom). PouzZiva se k [écbé, pokud se nadorové onemocnéni:

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

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

K rozvoji bazoceluldrniho karcinomu dochdzi, pokud dojde k poskozeni DNA v normdlnich
burikdch kize a télo samo neni schopno poskozeni opravit. Toto poskozeni mlze zménit
funkci urcitych bilkovin vtéchto burnkdch a poskozené bunky se stanou burikami
nadorovymi, zacnou rlst a délit se. Pfipravek Erivedge je protinadorovy Iék, ktery ucinkuje
tak, Ze kontroluje jednu z klicovych bilkovin, kterd je obsazena v bazocelularnim karcinomu.
To muZe zpomalit nebo zabranit rastu nadorovych bunék, anebo je to muZe zahubit.
Vysledkem je mozné zmenseni kozniho nadoru.

2. Kdo nesmi ptipravek Erivedge uZivat?

Nékteré osoby nemohou pfipravek Erivedge uzivat. Neuzivejte tento |ék, pokud se Vas
cokoli z nize zminéného tyka. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

Neuzivejte ptipravek Erivedge

e jestlize jste téhotna, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét
béhem lécby nebo v priibéhu 24 mésicl po podani posledni davky tohoto pfipravku.

o jestlize kojite nebo planujete kojit béhem lécby nebo v prlibéhu 24 mésicl po podani
posledni davky tohoto ptipravku.



3.

e jestlize jste Zena, kterda mlzZe otéhotnét, a v pribéhu lé¢by a po dobu 24 mésicl od
podani posledni davky nedodriujete opatfeni tykajici se prevence poceti
(antikoncepce, viz bod 6.1), nebo nedodrZujete naprostou sexualni abstinenci.

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

e jestlize soucasné uzivate trezalku teckovanou (Hypericum perforatum) — bylinny lék
uzivany k lé¢bé deprese.

Biologické mechanismy a riziko vrozenych defektu

Signdlni draha Hedgehog hraje zasadni roli ve vyvoji nenarozeného ditéte. Studie na

zviratech s lécivou latkou vismodegib prokazaly zavazné malformace, jako je chybéni a/nebo

srasty prstll, abnormality hlavy a obli¢eje a retardace.
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5.

Dfive nez zacnete uZivat pfipravek Erivedge
Pokud jste Zena, kterd mulzZe otéhotnét, musite mit v prlbéhu maximalné 7 dnl pred
zahdjenim |é¢by pripravkem Erivedge negativni téhotensky test provedeny lékafem.
Vsichni pacienti musi se svym lékafem vyplnit a podepsat formular, ve kterém potvrdi, Ze
byli pouceni o mozinych nezddoucich ucincich s ohledem na téhotenstvi (Pouceni
pacienta).

V prubéhu lécby pFipravkem Erivedge a po jejim ukonéeni

Ptipravek Erivedge muze poskodit dité pred i po narozeni.

V prabéhu lé¢by a po dobu 24 mésicl po poddani posledni ddvky nesmite otéhotnét;
doporucuje se pravidelné provadéni téhotenského testu kazdy mésic.

V priabéhu lé¢by a po dobu 24 mésicli po podani posledni ddvky nesmite kojit.

V priabéhu lécby a po dobu 24 mésicll po podani posledni davky nesmite darovat krev.
Uchovdvejte ptipravek Erivedge mimo dohled a dosah déti.

Pouzivejte antikoncepci tak, jak je popsano v této broZurce.

V pribéhu lécby a po dobu 2 mésicli po podani posledni davky nesmite darovat sperma.
Nikdy nedavejte tento lIék nikomu dalSimu.

Vsechny nepoufzité tobolky vratte na konci lé¢by do |ékarny.



6. Téhotenstvi a pripravek Erivedge
6.1 Pokud jste Zena uZivajici pfipravek Erivedge, ktera mlzZe otéhotnét:

Pripravek Erivedge muZe zpUsobit zavainé malformace v pribéhu vyvoje nenarozeného
ditéte, pokud otéhotnite v pribéhu lécby nebo béhem 24 mésicl po podani posledni davky.

e Pokud jste téhotnd, nesmite zahadjit Iécbu pripravkem Erivedge.

e Zdlvodu vylouceni téhotenstvi musite mit provedeny téhotensky test kontrolovany
lékafrem v prabéhu maximalné 7 dnG pred zahajenim I|écby (den provedeni
téhotenského testu = den 1).

e Téhotensky test musite podstoupit kazdy mésic béhem |éCby pFipravkem Erivedge
e Pokud planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem.

e V prabéhu léCby pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésicl po podani posledni davky
nesmite otéhotnét.

e Pokud nedodrZujete naprostou sexualni abstinenci, je velmi dllezité uzivat dva
doporucené zpuUsoby antikoncepce uvedené nize, pficemz jedna znich musi byt
bariérova 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
e Muzi kondom se spermicidem A e Hormonalni depotni injekce
ANEBO ANEBO
e Zeny pesar se spermicidem e Nitrodélozni télisko ANEBO

e Tubarni sterilizace ANEBO
o Vasektomii

Zeptejte se Vaseho lékare, kterd metoda antikoncepce je pro Vdas nejvhodné;jsi

e Antikoncepci (anebo naprostou sexudlni abstinenci) musite pouzivat béhem |écby
pfipravkem Erivedge a po dobu 24 mésicl po podani posledni davky

e Pokud u Vas dojde béhem |écby pfipravkem Erivedge nebo v pribéhu 24 mésicli po
podani posledni davky kvymizeni menstruace, musite i presto naddle pouzivat
antikoncepci.

e Pokud u Vas dojde k vymizeni menstruace pred zahajenim |é¢by ptipravkem Erivedge
v dUsledku predchozi onkologické 1é¢by, musite i presto v priibéhu IéCby a po dobu 24
mésicl po ukonceni lécby pripravkem Erivedge pouZivat doporucenou antikoncepci.

e O nejvhodnéjsi metodé antikoncepce se poradte se svym Iékafem.



e Pokud u Vas dojde k vynechani menstruace, a mate podezieni na téhotenstvi, musite
ukoncit uzivani pripravku Erivedge a neprodlené informovat svého |ékafe.

6.2 Pokud jste muz uzivajici pfipravek Erivedge

e Léciva latka tohoto pripravku mizZe prochazet do spermatu a mizete tak ucinku léku
vystavit svoji sexudlni partnerku. Aby se zamezilo moZné expozici léku béhem
téhotenstvi, musite pti pohlavnim styku se Zenou v pribéhu léc¢by a po dobu 2
mésicl po podani posledni davky vidy pouZivat prezervativ (pokud moZno se
spermicidem) a to i v pfipadé, Ze jste podstoupil vasektomii (podvazani chdamovodu.)

o V prUbéhu lécby ptipravkem Erivedge a 2 mésice po podani posledni davky nesmite
darovat sperma

Pokud mate podezfeni, Ze Vase partnerka v pribéhu Vasi 1é¢by nebo v pribéhu 2 mésicl po
jejim ukonceni otéhotnéla, sdélte to svému lékafri.

6.3 Pokud mate podezieni na téhotenstvi

Pokud u Vas nebo Vasi sexualni partnerky dojde kvynechani menstruace, objevi se
neobvyklé menstruaéni krvaceni, mate nebo Vase partnerka ma podezieni na téhotenstvi
nebo jste nebo Vase partnerka je téhotna, musite to neprodlené sdélit svému lékafi.

e Pacientky (Zeny): okamiZité se poradte se svym lékafem a prestante uZivat pripravek
Erivedge, pokud mate podezieni na téhotenstvi v prdbéhu uzivani tohoto l1éku nebo
v pribéhu 24 mésicl po jeho ukonceni.

e Pacienti (muzi): pokud mate podezieni, Ze VasSe partnerka béhem Vasi lécby
pfipravkem Erivedge nebo v prlbéhu 2 meésicl po jejim ukonéeni otéhotnéla,
promluvte si s Iékarem.

ve

7. Casté nezadouci ucinky ptipravku Erivedge

V ptibalové informaci je uveden kompletni prehled nezadoucich Gc¢inkd tohoto léku. Je
dilezité, abyste védél(a), jaké nezadouci uclinky se mohou v pribéhu Iécby vyskytnout.
Pokud se u Vas nezddouci ucinky v prlibéhu IéCby pripravkem Erivedge objevi, poradte se se
svym lékarem.



Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich Gc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
|ékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou
uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich ucink(l. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem ktomu, Ze Erivedge je biologickym léCivem, je tfeba doplnit i pfesny obchodni
nazev a Cislo Sarze.

Nahlasenim nezadoucich Gcink( muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Roche na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo +420 602 298 181.
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