EDUKACNI MATERIALY

Erivedge (vismodegib): Pouceni pacienta

UPOZORNENI: EMBRYO-FETALNI UMRTI A ZAVAZNE VROZENE VADY

Pripravek Erivedge, pokud se podava téhotnym Zenam, muze zpUsobit umrti embrya nebo plodu nebo zdvazné vrozené
vady. Inhibitory signaini drahy Hedgehog (jako je ptipravek Erivedge) vykazovaly u mnoha zvitecich druh
embryotoxické a/nebo teratogenni G¢inky a mohou zplisobovat zdvazné malformace, véetné kraniofacialnich anomalii,
defektl stfredocarovych struktur a defekt kondetin. Pfipravek Erivedge se nesmi pouZivat v pribéhu téhotenstvi.

Vsichni pacienti a pacientky

Rozumim, Ze:

e pripravek Erivedge mUze zpUsobit zavainé vrozené vady a miZe zpUsobit Umrti nenarozeného ditéte.

e pripravek Erivedge nesmim ddvat zadné dalsSi osobé. Pfipravek Erivedge byl pfedepsdn pouze pro mne.

e pripravek Erivedge musim uchovavat mimo dohled a dosah déti.

e v prabéhu lécby pfipravkem Erivedge a po dobu 24 mésicl od podani posledni davky nesmim darovat krev.

e vSechny nepouZité tobolky musim na konci lIéCby vratit do Iékarny.

Zeny, které mohou ot&hotnét

Rozumim, Ze:

e pripravek Erivedge nesmim uzivat, pokud jsem téhotna, nebo planuji otéhotnét.

e v pridbéhu lécby pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésicl od podani posledni ddvky nesmim otéhotnét.

e |ékar si se mnou promluvil o doporuéené formé antikoncepce

o po dobu lécby pripravkem Erivedge musim pouzivat dvé doporucené metody antikoncepce soucasné
o pokud nesplinim podminku naprosté sexudlni abstinence

e v prdbéhu maximalné 7 dnl (den provedeni téhotenského testu = den 1) pred zahajenim lécby pfipravkem
Erivedge a dale kazdy mésic v pribéhu [é¢by musim mit negativni téhotensky test provedeny Iékafem

e vpribéhu lécby a po dobu 24 mésicl od podani posledni davky musim svého |ékafe neprodlené informovat:
o pokud otéhotnim, nebo pokud si myslim (z jakéhokoli divodu), Ze bych mohla byt téhotna
o pokud u mne dojde k vynechani menstruace
o pokud prestanu pouzivat antikoncepci
o pokud potrebuji v pribéhu Iécby zménit antikoncepci

e pokud v pribéhu IéCby pripravkem Erivedge otéhotnim, musim Ié¢bu okamzité ukondit
e v pridbéhu lécby pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésicl od posledni davky nesmim kojit

e pokud otéhotnim, Iékar tuto okolnost nahlasi spolecnosti Roche, vyrobci pripravku Erivedge.




Rozumim, Ze:

e v priabéhu lécby pripravkem Erivedge a po dobu 2 mésicl po podani posledni davky musim vZdy pfi pohlavim
styku s partnerkou pouzivat kondom, a to i v pfipadé, Ze jsem prodélal vazektomii.

e pokud moje sexualni partnerka otéhotni v dobé, kdy uzivam pfipravek Erivedge, nebo v pribéhu 2 mésict od
podani posledni davky, sdélim to svému lékafri.

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

Téhotenstvi a nezadouci Ucinky je potifeba nahlasit

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte iv
pripadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit
také ptimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gc¢ink(. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu
lé¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobédrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Erivedge je biologickym léCivem, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.
Nahlasenim nezadoucich ucéinkd mlzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto pripravku.

Tato informace muZe byt také hlasena spolec¢nosti Roche na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo
+420 602 298 181.
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