Program prevence poceti pri lécbé pripravkem Erivedge

BROZURA PRO PACIENTA

Dulezité informace o prevenci poceti a antikoncepci pro pacienty
uzivajici pripravek Erivedge (vismodegib)

e Pripravek Erivedge mUZe zpUsobit zavazné vrozené vady

e MiZe vést k umrti ditéte pred jeho narozenim, nebo kratce po
narozeni

e \Vy nebo Vase partnerka nesmite otéhotnét béhem lécby timto
|éCivym pripravkem

o Musite dodrZzovat antikoncepcni opatreni popsané v této brozure

Tato broZura Vam podava prehled dllezZitych bezpeénostnich informaci a
doporuceni tykajici se uzivani pfipravku Erivedge. Prectéte si ji pozorné a
uchovejte pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Tato broZura neni Uplnd a je tfeba se sezndmit i s Pfibalovou informaci pro
pacienta (PIL). Ta je soucasti kazdého baleni |éCivého pripravku a lze ji také
vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého pripravku pod
zkratkou PIL.

Pokud Vam bude cokoli nejasné nebo budete mit dalsi otazky, poradte se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.
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1. Co je pripravek Erivedge a jak ucinkuje?

Pripravek Erivedge je protinddorovy lék (obsahujici |é¢ivou latku vismodegib)
pouzivany k lécbé dospélych pacientd s uréitym typem kozniho nadoru
nazyvaného pokrodily bazoceluldrni karcinom (bazaliom). Pouziva se k Iécbé,
pokud se nddorové onemocnéni:

e Sifi do dalSich casti téla (nazyva se pak “metastazujici” bazocelularni
karcinom)

e Sifi do okolnich oblasti (nazyvad se pak “lokdlné pokrocily” bazocelularni
karcinom) a Vas lékar rozhodne, Ze chirurgické odstranéni nebo ozarovani
nadoru neni vhodné.

K rozvoji bazoceluldarniho karcinomu dochazi, pokud dojde k poskozeni DNA
v normalnich burikach kize a télo samo neni schopno poskozeni opravit. Toto
poskozeni mize zménit funkci urcitych bilkovin v téchto bunkach a poskozené



buriky se stanou burnkami nddorovymi, zacnou rist a délit se. Pripravek
Erivedge ucinkuje tak, Ze kontroluje jednu z klicovych bilkovin, ktera je
obsaZena v bazocelularnim karcinomu. To mlzZe zpomalit nebo zabranit rdstu
nadorovych bunék, anebo je to mliZze zahubit. Vysledkem je mozné zmenseni
koZzniho nadoru.

2. Kdo nesmi pripravek Erivedge uzivat?

NeuZivejte tento Iék, pokud se Vas cokoli z nize zminéného tyka. Spolu s tim se
vzdy obratte na svého lékare. V pripadé jakychkoli nejistot se poradte se svym
|ékafem nebo lékarnikem.

Neuzivejte pripravek Erivedge

o jestlize jste téhotna, domnivate se, Ze mizZete byt téhotna, nebo
planujete otéhotnét béhem lécby nebo v pribéhu 24 mésicl po podani
posledni davky tohoto pfipravku.

e jestlize kojite nebo planujete kojit béhem |écby nebo v
pribéhu 24 mésicll po podani posledni davky tohoto pfipravku.

e jestlie jste Zena, kterd mlzZe otéhotnét, a v pribéhu [écby a po dobu 24
mésicll od podani posledni davky nedodriujete opatfeni tykajici se
prevence poceti (antikoncepce, viz bod 5.1 této brozury), nebo
nedodrZujete naprostou sexudlni abstinenci.

o jestlize jste alergicky(d) na tento l|ék nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku.

e jestlize soucasné uzivate trezalku teckovanou (Hypericum perforatum) —
bylinny |ék uzivany k |é¢bé deprese.

3. Drive nez zacnete uzivat pripravek Erivedge

e Pokud jste Zena, kterd mlzZe otéhotnét, musite mit v pribéhu maximalné 7
dnl pred zahdjenim léCby pfipravkem Erivedge negativni téhotensky test,
ktery provede Vas lékar.



4. V prabéhu lécby pripravkem Erivedge a po jejim ukonceni
Pripravek Erivedge muze poskodit dité pred i po jeho narozeni.

e V pribéhu lécby a po dobu 24 mésicl po poddani posledni davky nesmite
otéhotnét; téhotensky test musi byt provadén pravidelné kazdy mésic.

e V pribéhu lécby a po dobu 24 mésicl po podani posledni davky nesmite
kojit.

e V pribéhu lécby a po dobu 24 mésicl po poddani posledni davky nesmite
darovat krev.

e Uchovavejte pripravek Erivedge mimo dohled a dosah déti.

e Pouzivejte antikoncepci tak, jak je popsano v této brozure.

e V pribéhu lé¢by a po dobu 2 mésicll po podani posledni davky nesmite
darovat sperma.

e Nikdy nedavejte tento |ék nikomu dalSimu.

e VsSechny nepoufZité tobolky vratte na konci l1éCby do Iékarny.

5. Téhotenstvi a pripravek Erivedge
5.1 Pokud jste Zena uZivajici pfipravek Erivedge, ktera mtiZe otéhotnét:

Pfipravek Erivedge muZe zpUsobit zavainé malformace v pribéhu vyvoje
nenarozeného ditéte, pokud otéhotnite v pribéhu lé¢by nebo béhem 24
mésicl po podani posledni davky.

e Pokud jste téhotna, nesmite zahajit |écbu pfipravkem Erivedge.

e Zdlvodu vylouceni téhotenstvi musite mit provedeny téhotensky test
kontrolovany lékafem v pribéhu maximalné 7 dnl pred zahajenim lécby
(den provedeni téhotenského testu = den 1).

e Téhotensky test musite podstoupit kazdy mésic béhem lécby pfipravkem
Erivedge.

e Pokud planujete otéhotnét, poradte se se svym lékarem.

e V pribéhu lécby pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésicl po podani
posledni davky nesmite otéhotnét.

e Pokud nedodrZujete naprostou sexudlni abstinenci, je velmi dullezité
uzivat dva doporucené zpUsoby antikoncepce uvedené nize, pficemz



jedna z nich musi byt bariérovda 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
ANEBO
e Zeny pesar se spermicidem

e Hormondlni depotni injekce
ANEBO

e NitrodéloZni télisko ANEBO

e Tubdrni sterilizace ANEBO

o Vasektomii

Zeptejte se svého Iékare, kterd metoda antikoncepce je pro Vas nejvhodnéjsi.

Antikoncepci (anebo naprostou sexualni abstinenci) musite pouzivat
béhem |écby pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésici po podani

posledni davky.

Pokud u Vas dojde béhem |écby pFipravkem Erivedge nebo v priibéhu 24
mésicl po podani posledni davky k vymizeni menstruace, musite i presto

nadale pouzivat antikoncepci.

Pokud u V34s dojde kvymizeni menstruace pred zahajenim |écby
pfipravkem Erivedge v dlsledku predchozi onkologické |écby, musite i
prfesto v prabéhu lécby a po dobu 24 mésich po ukonceni lécby
pripravkem Erivedge pouzivat doporucenou antikoncepci.

O nejvhodnéjsi metodé antikoncepce se poradte se svym Iékarem.

Pokud u V3&s dojde kvynechani menstruace, a mate podezieni na
téhotenstvi, musite ukoncit uZivani pripravku Erivedge a neprodlené

informovat svého lékare.
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5.2 Pokud jste muz uzivajici pripravek Erivedge

e Léciva latka tohoto pripravku mlze prochazet do spermatu a mizete tak
ucinku léku vystavit svoji sexudlni partnerku. Aby se zamezilo mozné
expozici léku béhem téhotenstvi, musite pfi pohlavnim styku se Zenou
v prabéhu lécby a po dobu 2 mésici po podani posledni davky vidy
pouzivat kondom (pokud mozno se spermicidem) a to i v pfipadé, Ze jste
podstoupil vasektomii (podvazani chdmovod).

e V prubéhu lécby pripravkem Erivedge a 2 mésice po podani posledni
davky nesmite darovat sperma.

Pokud mate podezieni, ze Vase partnerka v prlibéhu Vasi |écby nebo v prabéhu
2 mésicl po jejim ukonceni otéhotnéla, sdélte to svému lékafi.

5.3 Pokud mate podezreni na téhotenstvi

Pokud u Vas nebo Vasi sexudlni partnerky dojde kvynechani menstruace,
objevi se neobvyklé menstruacni 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): okamZité se poradte se svym Iékafem a prestante uZivat
pripravek Erivedge, pokud mate podezieni na téhotenstvi v pribéhu
uzivani tohoto Iéku nebo v prabéhu 24 mésicl po jeho ukondéeni.

e Pacienti (muzi): pokud mate podezfeni, Ze Vase partnerka béhem Vasi
léCby pripravkem Erivedge nebo v prabéhu 2 mésicl po jejim ukonceni
otéhotnéla, promluvte si s Iékarem.
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6. Nezadouci ucinky pripravku Erivedge

V ptibalové informaci je uveden kompletni pfehled nezadoucich ucinkd tohoto
léku. Je dulezité, abyste védél(a), jaké nezadouci ucinky se mohou v pribéhu
|é¢by vyskytnout. Pokud se u Vas nezadouci ucinky v prabéhu lé¢by pripravkem
Erivedge objevi, poradte se se svym |ékarem.



Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinka,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci ucinky muzZete hlasit
také pfimo prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.
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 pfripravek Erivedge je biologickym l|éCivem, je treba
doplnit i presny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Nahldasenim nezddoucich ucink(i muZete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.

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