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Erivedge ™ (vismodegib): Dilefité informace tykajici se bezpecného pouZivani
tohoto lécivéeho pripravku, véetné informaci o Programu prevence poceti

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost Roche s.r.0. ve spolupraci s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky a
Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv, by Vas radda informovala o dilezitém bezpe¢nostnim
poznatku tykajicim se moZnych teratogennich G¢inki a souc¢asné predstavila Program
prevence poceti pro l1é¢ivy piipravek Erivedge, 150 mg tvrdé tobolky. Piipravek Erivedge
je indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti se symptomatickym metastazujicim
bazocelularnim karcinomem nebo lokalné pokroc¢ilym bazocelularnim karcinomem, ktery
neni vhodny k chirurgické 1é€bé nebo radioterapii.

Shrnuti

e Pripravek Erivedge ma teratogenni u¢inky. MlZe zptlisobit embryo-fetalni umrti
nebo zavazné vrozené defekty a nesmi byt uzivan v prib&hu téhotenstvi.

e Pro tento piipravek je pfipraven Program prevence poceti (PPP). Béhem lécby a
po jejim skonceni jsou u zen ve fertilnim véku vyzadovana opatieni k prevenci
poceti; stejné tak jsou tato opatfeni vyzadovana i u muzi lécenych pifpravkem
Erivedge, nebot’ tento pfipravek mtize byt obsaZzen ve spermatu.

e Piipravek Erivedge smi byt pfedepsian pouze lékafem specialistou, ktery ma
zkugenosti s 1é¢bou schvéalenych indikaci, nebo pod jeho dohledem.

e V roli pfedepisujiciho lékaie se musite ujistit:

o Ze vSichni pacienti jsou zcela pouceni o rizicich teratogenity souvisejicich
s podanim piipravku Erivedge

o 7Ze pacienti jsou seznameni s tim, ze nesmi pfipravek Erivedge davat zadné
jiné osobé a Ze musi na konci 1é¢by vSechny nepouzité tobolky vratit zpét
do lékarny

o Ze vSichni pacienti, véetné muzi i Zen, které nejsou ve fertilnim véku,
obdrzi ,,Informacni brozurku pro pacienta™ a ,,Kartu pro pacienta®, které
shrnuji opatfeni Programu prevence poceti, ktera je nutné dodrzovat.

o ze vSichni pacienti vyplni a podepisi formulai Pouceni pacienta.



Dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti

U inhibitori signalizaéni kaskady Hedgehog, jako je vismodegib, byly prokazany
embryotoxické a/nebo teratogenni Gi¢inky u mnoha zvifecich druhti a mohou zptisobovat
zavazné malformace, vCetné kraniofacialnich anomalii, defekti sttedocarovych struktur a
defekta konéetin. Pripravek Erivedge miize zpiisobit embryo-fetalni imrti nebo zdvazné
vrozené vady, pokud se podava t¢hotnym Zenam Vzhledem k tomu, Ze piipravek
Erivedge nesmi byt pouZivan v pribéhu té¢hotenstvi, byl zpracovan Program prevence
poceti.

Pired zahajenim lé¢by pripravkem Erivedge

Zeny s reprodukénim potencidlem (definice je uvedena v SPC nebo v brozurce pro
Iékate)

Tehotenské testy

U Zen musi byt proveden v pribéhu 7 dni pfed zahajenim lécby téhotensky test
provedeny zdravotnikem. Téhotensky test je nutno provést s citlivosti alespoil 25 mIU/ml
(hCG), podle mistni dostupnosti.

Omezeni predepisovani a vydeje

K prvnimu piedepsani a vydeji piipravku Erivedge musi dojit béhem 7 dnili od provedeni
negativniho téhotenského testu. Piipravek Erivedge ma byt pfedepisovan na dobu 28 dnu
1é¢by. Pokud lécba pokracuje, ma byt pfedepsan znovu.

Antikoncepce

Tyto Zeny musi byt schopny pouzivat u¢inné metody antikoncepce (viz SPC body 4.5. a

4.6), vCetné jedné vysoce u¢inné metody a jedné bariérové metody, béhem lécby
pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésicui po podani posledni davky.

V prubéhu lééby pripravkem Erivedge

w

Zeny s reprodukénim potencidlem

Téhotenské testy

U Zen musi byt proveden v pribéhu 7 dnti pred zahajenim 1é€by téhotensky test
provedeny zdravotnikem. Tehotensky test je nutno provést s citlivosti alespon 25 mIU/ml
hCG, podle mistni dostupnosti. U Zen s amenoreou, ke které dojde v pritbéhu 1écby, ma
byt pokratovano s provadénim teéhotenskych testi.



Antikoncepce

Tyto zeny musi byt schopny dodrzovat doporuceni tykajici se u¢innych metod
antikoncepce béhem lécby pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésici po podani
posledni davky. Zeny, které maji nepravidelnou menstruaci nebo ptestaly menstruovat,
musi nadale pouzivat doporu¢enou u¢innou antikoncepci.

V pripadé otéhotnéni nebo vynechdni menstruace

Pacientky, které otéhotni, u kterych dojde k vynechani menstruace, nebo které si mysli,
7e by mohly byt t€hotné, musi informovat co nejdiive svého lékate. Pietrvavajici
vynechani menstruace béhem 1éEby ma byt vzato v tivahu a piedpokladané t€hotenstvi
musi byt 1ékafsky vyhodnoceno a potvrzeno. V piipade téhotenstvi nebo podezieni na
t¢hotenstvi, musi byt 1é¢ba okamzité ukoncena.

Kojeni

Neni znamo, v jakém rozsahu muze byt piipravek Erivedge vylucovan do matetského
mléka. Z divodu mozného rizika zavaznych vyvojovych defektl, nesmi Zeny béhem
1é¢by pripravkem Erivedge a v prab¢hu 24 mésicii po podani posledni davky kojit.

Muzi

Piipravek Erivedge je obsazen ve spermatu. Aby se zabranilo mozné expozici plodu

v prabéhu t&hotenstvi, musi pacienti (muzi) pfi pohlavnim styku s partnerkou v pribéhu
lé¢by piipravkem Erivedge a po dobu 2 mésicti po podani posledni davky pouzivat
prezervativ (nejlépe se spermicidni latkou), a to 1 v pfipad€, Ze maji provedenou
vazektomii.

Vsichni pacienti

Darcovstvi krve

Pacienti by neméli béhem lécby piipravkem Erivedge a po dobu 24 mésicii po podani
posledni davky darovat krev.

Hlaseni nezadoucich ti¢inki

Pfipominame povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoli podezieni na
zavazné nezadouci u€inky spojené s uzivanim lé¢ivého piipravku Erivedge. Hlaseni,
prosim, zasilejte SUKL na formulafi pro hlaseni nezaddouciho t¢inku ¢i elektronicky.



Formulaf a odkaz na elektronické hlaseni jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Kontaktni osoba Roche s.r.o pro otazky tykajici se nezadoucich uc¢inkii:
MUDr. Lucie Otéenaskova. E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com, mobil: +420-602
298 181.

V piipadé potieby dalsich doplnujicich informaci ¢i informaci tykajicich se pouzivani
lé¢ivého piipravku Erivedge se obracejte na:
MUDr. Véra Urbanova, E-mail: vera.urbanova@roche.com mobil: +420-602 238 529.

Dalsi detailni informace o PPP naleznete v brozuie pro 1ékaie, kterou od nas obdrZzite, a
kterou lze nalézt spolu s dal$imi informacemi na webovém portalu programu prevence
poceti uréeném pro lékare http://www.erivedge-ppp.net/epp/cz nebo na
http://www.roche.cz/portal/roche.cz/produkty lekar.

Podrobné informace o pfipravku Erivedge jsou dostupné na webovém portalu Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.

S pozdravem,

Dr. Jaroslav Cerny,
Medicle Director




