Program prevencie gravidity
pri uzivani lieku Erivedge®

Prirucka pre pacienta:
Program prevencie gravidity pri uzivani lieku Erivedge®:
Informacie pre pacientov uzivajucich Erivedge®

Dolezité informacie o prevencii gravidity a o antikoncepcii
pre muzov a Zeny uzivajucich Erivedge®

. Erivedge® moze spdsobit zavazné vrodené defekty.
Méze viest k Umrtiu dietata pred narodenim alebo kratko po narodeni.
Pocas uzivania tohto lieku nesmiete vy alebo vasa partnerka otehotniet.
. Musite sa riadit odporuc¢anim antikoncepcie popisanym v tejto prirucke.

Uvod:

Tato prirucka vam poskytne suhrn délezitych informécii o bezpec¢nosti a rady o uzivani lieku
Erivedge®. Pozorne si ju preditajte a odlozte si ju pre pripad, Ze ju budete znova potrebovat.

Dolezité informacie o uzivani tohto lieku si precitajte v Pisomnej informécii pre pouzivatela vo
vnutri kazdej $katul'ky kapsul Erivedge®. Ak nieGomu nerozumiete alebo ak mate dalsie otazky,
spytajte sa, prosim, svojho lekara alebo lekarnika.
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1. Uvod

+ Erivedge® moze sposobit zavazné
vrodené defekty.

+ Moze viest k umrtiu dietata pred
narodenim alebo kratko po narodeni.

+ Pocas uzivania tohto lieku nesmiete
vy alebo vasa partnerka otehotniet.

+ Musite sa riadit odporuc¢anim
antikoncepcie popisanym v tejto
prirucke.

Precitajte si $pecifické pokyny od svojho
lekara, predovsetkym o Ucinkoch lieku
Erivedge® na nenarodené deti

1.1 Co je Erivedge® a ako posobi?
Erivedge® je liek na rakovinu obsahujlci
lieCivo vismodegib. Pouziva sa na lieCbu
dospelych s typom rakoviny koze nazyvanym
pokrocily bazocelularny karcinom. Pouziva
sa, ked' sa rakovina:
« rozsirila do inych Casti tela (nazyva sa
“metastaticky” bazocelularny karciném)
- rozsirila do vedl'ajSich oblasti (nazyva
sa “lokalne pokrocily” bazocelularny
karcinom) a vas lekar usudil, ze chirurgicka
lieCba ani ozarovanie nie st vhodné.

Bazocelularny karcinédm vznika vtedy, ked’
dojde k poskodeniu DNA v normalnych
bunkach a telo nie je schopné poskodenie
opravit. Toto poskodenie moze zmenit
spOsob pdsobenia uritych bielkovin v tychto
bunkéch a poskodené bunky sa menia na
rakovinové, zacinaju rast a delit sa. Erivedge®
je protirakovinovym liekom, ktory Ucinkuje
kontrolou jednej z kltiGovych bielkovin
zapojenych pri bazocelularnom karcinéme.
To moze spomalit alebo zastavit rast
rakovinovych buniek alebo ich méze usmrtit.
V désledku toho sa rakovina koze zmensi.

2. Kto nemédze uzivat Erivedge®?
Niektori l'udia nemoézu uzivat Erivedge®.
Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka
ktorékolvek z nizsie uvedeného. Ak si nie
ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Neuzivajte Erivedge:

+ ak ste tehotnd, ak si myslite, ze mozete
byt tehotna alebo ak planujete otehotniet
pocas trvania lieCby alebo pocCas 24
mesiacov po poslednej davke.

+ ak dojcite alebo planujete dojcit pocas
trvania lieCby alebo pocas 24 mesiacov po
poslednej davke.

+ ak ste Zena, ktora moze otehotniet
a nepouzivate odporuc¢ané metody
antikoncepcie (antikoncepcia, pozri
Cast 6.1) alebo nepraktizujete absolutnu
pohlavnu zdrzanlivost pocas liecby a
pocas 24 mesiacov po poslednej davke.

+ ak mate alergicku reakciu na tento liek
alebo na ktorukolvek z dalsich zloziek.

+ ak uzivate aj lubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum) — rastlinny liek
pouzivany na depresiu.

3. Biologické mechanizmy a vrodené
defekty

Hedgehog dréha zohrava nenahraditelnu
Ulohu pocas vyvoja nenarodeného dietata.
Stadie na zvieratach s lie¢ivom vismodegib
preukéazali zavazné deformécie, ako su
chybajlce a/alebo zrastené prsty, anomalie
hlavy a tvare a retardacie.

4. Skér ako zaénete uzivat Erivedge®
Ak ste Zena, ktora moze otehotniet, musite
absolvovat tehotensky test, ktory vykona
lekar, v priebehu maximalne 7 dni pred
zacatim lieCby liekom Erivedge®.

5. Poéas lieéby lieckom Erivedge® a po jej
skonéeni:

Erivedge® moze poskodit dieta pred
narodenim a po narodeni.
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+ Pocas lie¢by a po¢as 24 mesiacov po
poslednej davke nesmiete otehotniet a je
potrebny tehotensky test raz mesacne.

+ Pocas lie¢by a po¢as 24 mesiacov po
poslednej davke nedojcite.

» Pocas lieCby a po¢as 24 mesiacov po
poslednej davke nedarujte krv.

- Erivedge® uchovavajte mimo dohl'adu a
dosahu deti.

- Pouzivajte odporucanu antikoncepciu tak,
ako je to uvedené v tejto brozure.

+ Pocas lieCby a po¢as 2 mesiacov po
poslednej davke nedarujte spermie.

+ Nikdy nedavajte tento liek niekomu inému.

+ Po skonceni lieCby vratte nepouzité
kapsuly (nepouzity liek vratte do lekarne
alebo lekarovi).

6. Tehotenstvo a Erivedge®:

6.1 Ak ste Zena uzivajlca Erivedge® a
mozete otehotniet:

Erivedge® méze sposobit zavazné
malformécie pocas vyvoja nenarodeného
dietata, ak otehotniete pocas lie€by a poc¢as
24 mesiacov po vasej poslednej davke.

Ak ste tehotna, nesmiete zacat uzivat
Erivedge®.

Pocas maximalne 7 dni pred zacatim
uzivania lieku Erivedge® musite absolvovat
tehotensky test, ktory vykona zdravotnicky
pracovnik, aby sa overilo, Ze nie ste
tehotna (den vykonania tehotenského testu
=den 1).

Pocas lieCby musite absolvovat tehotensky
test kazdy mesiac.

Ak planujete otehotniet, porozpravajte sa o
tom so svojim lekarom .

Pocas uzivania lieku Erivedge® a pocas

24 mesiacov po vasej poslednej davke
nesmiete otehotniet.

Je velmi dolezité, aby ste pouZivali

2 odporuc¢ané formy antikoncepcie z
tabulky nizsie: pricom jedna z nich musi
byt bariérova metdéda (jedna bariérova
metoda a jedna vysoko uc¢inna forma
antikoncepcie).

Pocas liecby liekom Erivedge® a pocas

24 mesiacov po poslednej davke musite
pouzivat antikoncepciu (alebo praktizovat
absolutnu zdrzanlivost), pokial ste sa
nezaviazali Uplne sa vyhybat pohlavnému
styku (absolutna zdrzanlivost).

Odporuéané formy antikoncepcie

Pacienti musia pouzivat 2 odporucané formy antikoncepcie. Pacienti musia pouZzivat
po 1 forme antikoncepcie z kazdého stlpca nizsie.

Bariérové metédy

o Muzsky konddm so spermicidom
ALEBO

« Pesar so spermicidom

Vysoko ucinné formy antikoncepcie

. Hormonalna depotna injekcia
ALEBO

. Vnutromaternicové teliesko (IUD)
ALEBO

. Podviazanie vajcovodov ALEBO
+  Vazektomia

Ak si nie ste isty, ktoré formy antikoncepcie mate pouzivat, alebo ak potrebujete dalSie
informacie, obratte sa na svojho lekara.
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+ Ak ste prestali menStruovat pocas lieCby,
musite aj tak stale pouzivat odporucanu
antikoncepciu pocas lieCby a pocas 24
mesiacov po vysadeni lieku Erivedge®.

+ Ak ste prestali menstruovat pred zaciatkom
liecby liekom Erivedge® v dosledku
predchadzajlcej protirakovinovej liecby,
musite aj tak stale pouzivat odporucanu
antikoncepciu pocas lieCby a pocas 24
mesiacov po vysadeni lieku Erivedge®.

+ O najlepsej metdde antikoncepcie pre vas sa
porozpravajte so svojim lekarom.

+ Ak vam vynecha menstruacia a mate
podozrenie, Ze ste tehotna, musite prestat
uzivat Erivedge® a okamzite informovat
svojho lekara.

6.2 Ak ste muz uzivajuci Erivedge®:

+ Liecivo tohto lieku moZze prechadzat do

semena a moéze ovplyvnit vasu sexuélnu

partnerku. Na zabranenie moznej expozicie
pocas tehotenstva musite vzdy pouzivat
konddm (so spermicidom, ak je dostupny), aj
ked'ste po vazektomii, pri pohlavnom styku

S0 zenou pocas lie€by a pocas 2 mesiacov po

poslednej davke.

Pocas lie¢by a pocas 2 mesiacov po

poslednej davke nesmiete darovat spermie.

+ Ak ma vasa partnerka podozrenie, ze
otehotnela pocas vasej lieCby liekom
Erivedge® a pocas 2 mesiacov po poslednej
davke, porozpravajte sa so svojim lekarom.

6.3 Ak mate podozrenie na graviditu

+ Ak nedostanete menstruéciu, mate
nezvyc¢ajné menstruacné krvacanie, ak mate
podozrenie, Ze ste tehotna alebo ste tehotn3,
resp. vasa partnerka nedostane menstruaciu,
ma nezvyc¢ajné menstruacné krvacanie, mate
podozrenie, Ze je tehotna alebo je tehotna,
okamzite sa musite poradit so svojim lekarom.

- Pacientky; ak mate podozrenie na tehotenstvo
pri uzivani tohto lieku a po¢as 24 mesiacov
po poslednej davke, poradte sa so svojim
lekarom a ihned prestarite uzivat Erivedge®.

+ Pacienti - muZi: ak ma vasa partnerka
podozrenie, Ze otehotnela po¢as obdobia,
ked ste uzivali Erivedge® a poc¢as 2 mesiacov
po vasej poslednej davke, poradte sa so
svojim lekarom.

7. Casté vedl'ajsie Géinky lieku Erivedge®

V Pisomnej informacii pre pouzivatela najdete
kompletny zoznam znédmych vedl'aj$ich U¢inkov
tohto lieku. Je dolezité vediet, aké vedlajSie
Ucinky sa mozu u vas vyskytnut pocas liecby.

Ak sa u vas objavia akékolvek vedlajsie Ucinky
pocas uZzivania lieku Erivedge®, porozpravajte sa
so svojim lekarom.

Hlasenie podozreni na vedl'ajSie ucinky

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v
Pisomnej informécii pre pouzivatel'a. Podozrenie
na vedlajsie Uc¢inky mozete hlasit aj priamo na :

Statny Gstav pre kontrolu lieéiv
Sekcia klinického skusania liekov a
farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 507 01 206

email: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Gcinku je

na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/HIasenie o neziaducich
Ucinkoch. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim vedlajsich Uc¢inkov moéZzete prispiet k
ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

Vedl'ajsie Ucinky mozete hlasit aj spolo¢nosti
Roche prostrednictvom kontaktu:

Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 7828/19, 811
09 Bratislava,

tel.:  02/5263 8201,
fax: 02/5263 5015
email: slovakia.drug_safety@roche.com

www.roche.sk

Déatum pripravy materiélu: marec 2021
M-SK-00000503
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