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1. KARTA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV
Pripomienka k lieku/o lieku Erivedge® pre zdravotnickych pracovnikov

Erivedge® je kontraindikovany Musite:
+ U Zien, ktoré st gravidné alebo dojcia, Vyhodnotit stav gravidity, konzultovat s
- U Zien v reproduk&nom veku, ktoré pacientkou riziko teratogenity a poslat
nedodrzuji Program prevencie gravidity pri ~ Pacienta a pacientku k Specialistovi .
uzivani lieku Erivedge®, HI&sit spolo¢nosti Roche vsetky potvrdené
gravidity.

Zeny v reprodukénom veku:
- Musia podstupit kazdy mesiac tehotensky ~ V3etci pacienti:

test, aj ked'ma pacientka amenoreu. + Nesmu dat tento liek inej osobe.

+ Musia vzdy pouzivat odportc¢anu + Musia po skonceni lieCby vratit nepouzité
antikoncepciu pocas uZivania lieku kapsuly (likvidacia v stlade s narodnymi
Erivedge® a poc¢as 24 mesiacov po poziadavkami).
poslednej davke. + Nesmu darovat krv po&as lie¢by a poéas

» Nesmu dojcit pocas lieCby a pocas 24 24 mesiacov po poslednej davke.

mesiacov po poslednej davke.

Muzi:

» Musia pouzivat kondém (so spemicidom,
ak je dostupny) pri pohlavnom styku s
partnerkou poc¢as uZzivania lieku Erivedge®
a pocas 2 mesiacov po poslednej davke.

+ Nesmu darovat spermie pocas lieCby a
pocas 2 mesiacov po poslednej davke
tohto lieku.

Pacientka/pacient vas musi nevyhnutne
kontaktovat pri podozreni, Zze pacientka je
tehotna alebo partnerka pacienta je tehotna.
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Uloha predpisujiceho lekara v Programe
prevencie gravidity pri uzivani lieku
Erivedge®

+ Vzdelavat pacientov o rizikach teratogenity
sUvisiacich s expoziciou lieku Erivedge®
pocas gravidity.

« Uistit sa, Ze vSetci pacienti vyhovuju
poziadavkam na bezpecéné uzivanie lieku
Erivedge®.

« Zabezpecit, aby pacientky, ktoré su v
reprodukénom veku, mali negativny
vysledok tehotenského testu vykonaného
pod dohladom lekara v priebehu a
maximalne 7 dni pred zacatim lieCby (den
vykonania tehotenského testu = den 1)

a aby pocas lie¢by podstupovali kazdy
mesiac tehotensky test pod dohlladom
lekara.

« Zabezpecit, aby pacientkam, ktoré st v
reprodukénom veku, bola predpisovana
lieCba obmedzena na 28 dni, a aby bol
pre pokracovanie lieCby potrebny novy
lekarsky predpis.

+ Zabezpecit, aby pacientky, ktoré su
v reprodukénom veku, boli schopné
dodrziavat antikoncepcné opatrenia
pocas liecby liekom Erivedge® a pocas 24
mesiacov po poslednej davke.

+ KedZe Erivedge je obsiahnuty v semene,
kazdy pacient muzského pohlavia musi
poznat rizik& pre nenarodené dieta a
pouzivat kondémy (so spermicidom, ak
su dostupné), aj ked je po vazektdmii,
pri pohlavnom styku s partnerkou poc¢as
uzivania lieku Erivedge® a pocas 2
mesiacov po poslednej davke, aby sa
zabranilo expozicii lieku Erivedge®.

» Poskytnut vaSmu pacientovi prirucku
,»Program prevencie gravidity pri
uzivani lieku Erivedge®“ , ktora obsahuje
informécie a rady pre pacientov uzivajlcich
Erivedge®.

- Hlasit vSetky gravidity spolo¢nosti Roche.

- Poslat pacientku v pripade gravidity ku
Specialistovi.

Dalsie informécie o neziaducich G&inkoch
lieku Erivedge® a o prevencii gravidity
mézete ndjst v SPC a Pisomnej informacii pre
pouzivatela lieku Erivedge®.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a
rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu lieéiv
Sekcia klinického skusania liekov a
farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26
Tel: 02 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je
na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/HIlasenie o neziaducich
ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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2. POKYNY NA KONZULTACIU S PACIENTOM

Erivedge® Pokyny na konzultaciu s pacientom
VAROVANIE: EMBRYOFETALNE UMRTIE A ZAVAZNE VRODENE DEFEKTY

Erivedge® moze sposobit embryofetalne imrtie alebo zavazné vrodené defekty, ked sa podava
gravidnej zene. Preukazalo sa, e inhibitory Hedgehog drahy, ako je Erivedge®, sti embryotoxické
a/alebo teratogénne u mnohych druhov zvierat a mézu spbsobit zavazné malforméacie, vratane
kraniofacialnych anomalii, defektov stredogiarovych $truktdr a defektov kondatin. Erivedge® sa nesmie
pouzivat poc¢as gravidity.

Pre v$etkych pacientov

Rozumiem tomu, Ze:
+  Erivedge® moze spdsobit zavazné vrodené defekty a moze spdsobit Umrtie nenarodeného dietata.
Nesmiem dat Erivedge® inej osobe. Erivedge® je predpisany len pre mria.
Musim Erivedge® uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nesmiem darovat krv poéas uzivania lieku Erivedge® a pogas
24 mesiacov po poslednej davke.
Musim po skonceni lieby vratit vSetky nepouzité kapsuly.

Pre Zzeny, ktoré mézu otehotniet

Rozumiem tomu, Ze:

+ Nesmiem uzivat Erivedge®, ak som tehotna alebo planujem otehotniet
- Nesmiem otehotniet podas uzivania lieku Erivedge® a pogas 24 mesiacov po mojej poslednej davke
- M&j lekar ma oboznamil s odporu¢anymi formami antikoncepcie
Potas uZivania lieku Erivedge® musim st&asne pouzivat 2 odporigané formy antikoncepcie
Pokial' sa nezaviazem, Ze nebudem mat nikdy pohlavny styk (zdrzanlivost)

+ Musim mat negativny vysledok tehotenského testu, ktory vykona maoj lekar v priebehu maximalne 7
dni (deft vykonania tehotenského testu = defi 1) pred za¢atim liedby liekom Erivedge® a podas lietby
kazdy mesiac

+  Musim okamzite informovat svojho lekara, ak pocas lieCby a po¢as 24 mesiacov
po poslednej davke:

- Otehotniem alebo si z nejakého dévodu myslim, Zze mézem byt tehotna

- Mi vynecha menstruacia

- Prestanem pouzivat antikoncepciu

- Potrebujem pocas lie¢by zmenit antikoncepciu

V pripade otehotnenia poéas lie¢by liekom Erivedge® musim okamzite vysadit lie¢bu

Nesmiem dojéit podas uzivania lieku Erivedge® a po¢as 24 mesiacov po poslednej davke
+ Moj lekér bude hlasit tehotenstvo spoloénosti Roche, vyrobcovi lieku Erivedge®.

Pre muzov

Rozumiem tomu, Ze:

. Musim vzdy pouzivat kondém poéas pohlavného styku so zenou podas uzivania lieku Erivedge®
a pocas 2 mesiacov po poslednej davke, aj ked som po vazektdmii.

Oznamim svojmu lekarovi, ak moja partnerka otehotnie po¢as mojej lieCby liekom Erivedge®
alebo pocas 2 mesiacov po poslednej davke

Nesmiem darovat spermie pocas lieCby ani pocas 2 mesiacov po poslednej davke tohto lieku

Graviditu a neZiaduce udalosti hlaste spolo¢nosti Roche na e-mail: slovakia.drug_safety@roche.com;
Fax: +421 2 5263 5015; Tel. &.: +421 2 5263 8201
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozriuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu liegiv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26
Tel: 02 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Uc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich Ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

www.roche.sk

Datum pripravy materidlu: marec 2021
M-SK-00000504
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