v Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpec¢nosti. Muizete ptispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky,

které se u Vas vyskytnou.

Karta pro pacienta

Ptipravek Erivedge mUze poskodit Vase nenarozené dité, nebo muze zpUsobit
jeho umrti.

Pacientky (Zeny), které mohou otéhotnét:

e musiv prabéhu lécby a po dobu 24 mésicli po podani posledni davky vidy
pouzivat 2 formy doporucéené antikoncepce (dalsi informace viz brozurka
,Program prevence poceti: Informace pro pacienty uzivajici pfipravek
Erivedge”).

e podstupovat pravidelné kazdy mésic v pribéhu Ié¢by téhotensky test ke
sledovani pfipadného téhotenstvi.

Pacienti (muzi):

e musi vidy pouZivat prezervativ (nejlépe se spermicidem), pokud maji
pohlavni styk s partnerkou v pribéhu lécby nebo v pribéhu 2 mésicl po
jejim ukonceni.

e nesmiv prabéhu lécby nebo v pribéhu 2 mésicl po jejim ukonceni darovat
sperma.

Pokud u Vas nebo Vasi partnerky dojde k vynechdni menstruace, mate nebo
Vase partnerka ma podezieni na téhotenstvi nebo jste nebo Vase partnerka
je téhotna, musite si vidy promluvit se svym lékarem.

e Pacientky (Zeny): pokud mate podezieni na téhotenstvi v prabéhu lécby
pfipravkem Erivedge nebo v priibéhu 24 mésicd po ukonceni lécby,
promluvte si se svym lékarem.

e Pacienti (muZi): Pokud mate podezieni, Ze Vase partnerka otéhotnéla
v prabéhu Vasi 1écby pfipravkem Erivedge, nebo v pribéhu 2 mésicli po
jejim ukonceni, promluvte si se svym Iékarem.



e  Vsichni pacienti:

- nesmi podavat tento lék nikomu dalSimu

- nesmidarovat krev v pribéhu Iécby a po dobu 24 mésict po podéni
posledni davky

- musi nepouZité tobolky vratit po ukonceni lécby do Iékarny

Kontaktni telefonni ¢isla:

Ordinacni
hodiny
Mimo
ordinaéni
hodiny

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari
nebo lékdrnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.

NeZadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezddoucich ucink(. Podrobnosti o hldseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro
zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Ze Erivedge je biologickym IéCivem, je tfeba doplnit i pfesny
obchodni nédzev a Cislo sarZe. Nahlasenim nezadoucich Ucink( mazete pfispét 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.

Edukaéni material schvalen SUKLem v lednu 2017.



