Program prevencie gravidity pri uzivani lieku Erivedge”

Informacie pre lekarov predpisujucich Erivedge®

Erivedge® je kontraindikovany

e U pacientov s precitlivenostou na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok.
e U Zien, ktoré su gravidné alebo dojcCia.
e U Zien v reprodukénom veku, ktoré nedodrzuju Program prevencie gravidity pri uZivani lieku Erivedge®.

e Pri subeznom podavani s lubovnikom bodkovanym (Hypericum peforatum).

Erivedge® moze spdsobit’ embryofetalne umrtie alebo zavazné vrodené defekty, ked' sa
podava gravidnej Zzene. Preukazalo sa, ze inhibitory Hedgehog drahy, ako je vismodegib,
su embryotoxické a/alebo teratogénne u mnohych druhov zvierat a mézu spdsobit’ zavazné
malformacie, vratane kraniofacialnych anomalii, defektov stredovej liSty a defektov koncatin.
Erivedge® sa nesmie pouzivat’ poCas gravidity.

Pre upIné informacie o bezpecnosti pozrite, prosim,
priloZeny Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)
a Pisomni informaciu pre pouzivatela (PIL).
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1. OvoD

Erivedge je indikovany na lieCbu dospelych pacientov:
¢ 50 symptomatickym metastatickym bazocelularnym karcinbmom

e s lokalne pokrocilym bazocelularnym karcindmom nevhodnym na chirurgicku lieCbu
alebo radioterapiu

Odporuc¢ana davka je jedna 150 mg kapsula uzivana jedenkrat denne.

Pred predpisanim lieku Erivedge® sa, prosim, obozndmte s kompletnym znenim Sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC). Tato brozura obsahuje len stuhrn niektorych
najdolezitejsich informacii o rizikdch teratogenity stvisiacich s liekom Erivedge®.

Program prevencie gravidity (PPP) pri uzivani lieku Erivedge® je navrhnuty tak, aby poskytoval
informécie a podporu poskytovatelom zdravotnej starostlivosti a pacientom tykajlce sa bezpecného
a spravneho uzivania lieku Erivedge® v stvislosti s teratogenitou.

Ervedge’
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1.1 Uloha predpisujiiceho lekara v Programe prevencie gravidity
pri uzivani lieku Erivedge®

VaSa uloha, ako predpisujuceho lekara, je:

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

Poskytovat’ poradenstvo o antikoncepcii vasim pacientom alebo zabezpedit,
aby im bolo poskytnuté vhodnym odbornikom.

Zabezpecit, aby vSetci pacienti vyplnili a podpisali Formular
pre overenie konzultacie k lieku Erivedge®.

Zabezpecit, aby pacientky, ktoré su v reprodukénom veku, mali negativny vysledok
tehotenského testu vykonaného pod dohladom lekara v priebehu maximalne 7 dni

pred zacatim lieCby (derl vykonania tehotenského testu = der 1) a aby pocas lieCby
podstupovali kazdy mesiac tehotensky test pod dohladom lekara.

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

Urobit’ vSetko, Co je vo VaSich silach, aby boli pacientky v reprodukénom veku schopné
dodrziavat antikoncepcné opatrenia pocas liecby liekom Erivedge a pocas 24 mesiacov
po poslednej davke.

KedZze Erivedge je obsiahnuty v semene, kazdy pacient muzského pohlavia musi poznat
rizika pre nenarodené dieta a pouzivat' konddémy (so spermicidom, ak st dostupné),
aj ked'je po vazektomii, pri pohlavnom styku s partnerkou pocCas uzivania Erivedge
a pocas 2 mesiacov po poslednej davke, aby sa zabranilo expozicii lieku Erivedge®.

Poskytnut vaSmu pacientovi brozuru “Program prevencie gravidity pri uzivani lieku
Erivedge®: Informécie pre pacientov uzivajucich Erivedge®”, ktord obsahuje informacie

a rady o uzivani lieku Erivedge® a obsahuje aj “Pripomienkovi kartu pre pacienta”.

Vyplnit dotaznik pre tohto pacienta na internetovom portéali na prevenciu gravidity:
www.erivedge-ppp.net.

Hlasit' vSetky gravidity spoloCnosti Roche prostrednictvom
“Formularu pre hlasenie gravidity spolo¢nosti Roche”.

Poslat’ pacientku v pripade gravidity ku Specialistovi.

Pre dalSie dblezité informacie o bezpecnosti, prosim, pozrite Sihrn charakteristickych
vlastnosti lieku (SmPC) a Pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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2. DOLEZITE INFORMACIE 0 RIZIKACH

2.1 BIOLOGICKE MECHANIZMY A TERATOGENNE RIZIKO

Hedgehog draha zohrava esencialnu, vysoko ochrannu Ulohu v regulacii Specifikacie

bunky, bunkovej proliferacie a prezivania buniek pocas embryonalneho vyvoja. Expresia
komponentu Hedgehog drahy, Sonic hedgehog (Shh), bola lokalizovana v niekolkych
embryonalnych Struktirach, vratane notochordy, spodinovej platni¢ky neuralnej rary,
pupenov koncatin a u embryi mysi bez Shh, prejavujuca sa zavaznymi malformaciami
zhodnymi s defektnym neurdlnym vyvojom a indukénym vplyvom notochordy, represiou
signalu pochadzajuceho z notochordy potrebného na vyvoj axialneho skeletu, koncatin

a neschopnostou vyvinu ventralnej listy a miechy (Chiang et al. 1996). Zhodne s tymito
nalezmi sposobila lieCba vismodegibom u gravidnych potkanov pocas organogenézy
100%-ny vyskyt smrti embryi, pri klinicky vyznamnych expoziciach. Pri subklinickych
expoziciach, ktoré nespdsobili embryoletalitu, podavanie vismodegibu indukovalo mnozstvo
malformacii, vratane chybajlcich a/alebo zrastenych prstov, otvoreného perinea a
kraniofacialnych anomalii a retardacii alebo zmien (vratane dilatovanej obli¢kovej panvicky,
dilatovaného moc€ovodu a nekompletnych alebo neosifikovanych sternalnych prvkov, centier
stavcov alebo proximalnych falangov a pazurov). Liecba gravidnych mysi inymi inhibitormi Hh
signalnej drahy s malou molekulou poc¢as Casti organogenézy, mala za nasledok embrya so
spektrom kraniofacialnych a mozgovych defektov, vratane, ale nielen, razStepu pery

a razStepu podnebia alebo holoprozencefaliou (Lipinski et al. 2010).

2.2 ZENY V REPRODUKCNOM VEKU

Erivedge je kontraindikovany u zien v reprodukénom veku (women of child-bearing potential - WCBP),
ktoré nedodrZuju Program prevencie gravidity pri uZivani lieku Erivedge®.

WCBP sa v Programe prevencie gravidity pri uzivani lieku Erivedge® definuje ako:
® pohlavne dospela Zena, ktora
e mala menstruaciu kedykolvek pocas poslednych 12 po sebe nasledujicich mesiacov
® nepodstlpila hysterektomiu ani bilateralnu ooforektomiu, alebo ktorda nema lekarom
potvrdené trvalé predCasné zlyhanie ovarii,
® nema genotyp XY, Turnerov syndrém ani agenézu maternice,
* mé& amenoreu po lie¢be rakoviny, vratane liecby liekom Erivedge®.

Zeny v reprodukénom veku nemaju zacat uzivat Erivedge® pokial

® nemaju negativny vysledok tehotenského testu, ktory urobil lekar pocas maximéalne 7 dni pred
zaCatim liecby liekom Erivedge® (deri vykonania tehotenského testu = den 1).

e nesuhlasia a nedodrZiavaju poziadavky Programu prevencie gravidity pri uzZivani lieku Erivedge®
a pokial nebudl pouzivat' odporicant antikoncepciu pocas liecby liekom Erivedge® a pocas
24 mesiacov po poslednej davke.

Erivedge

vismodegib

®

Treatment Transformed
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2.2.1 Odporucané metddy antikoncepcie

Je dolezité, aby WCBP absolvovali konzultaciu o doleZitosti odportcanej antikoncepcie

a o0 vyvarovani sa gravidity. Pokial' sa nezaviazu vyhybat' sa pohlavnému styku (zdrzanlivost),
musia stcasne pouzivat' 2 odportcané formy kontroly pocatia, z toho jedna musi byt
bariérova metdda.

Odporac¢ané formy antikoncepcie

Pacienti musia pouzivat'2 odporucané formy antikoncepcie.
Pacienti musia pouzivat po 1 forme antikoncepcie z kazdéhe stipca nizSie.

Bariérové metody Vysoko acinné formy
antikoncepcie
e Muzsky kondém so spermicidom e Hormonalna depotna injekcia ALEBO
ALEBO

e \/ndtromaternicové teliesko (IUD) ALEBO
e Pesar so spermicidom

e Podviazanie vajcovodov ALEBO

e Vazektomia

NajvhodnejSia metdda antikoncepcie sa ma urcovat' u kazdého pacienta individualne.

Ak mate akékolvek pochybnosti o reprodukénej schopnosti pacientky alebo akU
antikoncepciu jej odporucit, vyhladajte odbornt konzultaciu u vhodného odbornika.

Zdodraznite vasim pacientkam dolezitost’ odporucanej antikoncepcie a dodrziavania
poziadaviek Programu prevencie gravidity pri uzivani lieku Erivedge® pocas liecby
a pocCas 24 mesiacov po poslednej davke.

Raz mesacne pocas lieCby kontrolujte stav gravidity u pacientky tehotenskym testom,

ktory vykona zdravotnicky pracovnik pod dohladom lekara, aj ked sa u pacientky objavila
amenorea. Tehotensky test sa ma vykonat'v priebehu maximalne 7 dni pred zacatim lieCby
a potom raz mesacne pocas lieCby.

Tehotenské testy maju mat' minimalnu citlivost 25 miU/ml, podla miestnej dostupnosti.
Pacientky, u ktorych sa objavi amenorea pocas liecby liekom Erivedge®, maju pokracovat’
v testovani gravidity.

U WCBP sa mé predpisovanie lieku Erivedge® obmedzit' na 28 dni liecby a pokracovanie
v lieCbe vyzaduje novy lekéarsky predpis.

2.2.2 Muzi:

Vismodegib je obsiahnuty v semene. Na zabranenie moznej fetélnej expozicie pocas
tehotenstva musi pacient — muz, vzdy pouzivat' kondom (so spermicidom, ak je dostupny),
aj ked'je po vazektémii, pri pohlavnom styku s partnerkou pocas lie¢by liekom Erivedge®
a pocas 2 mesiacov po poslednej davke. Muzi nesmu darovat’ spermie po¢as uzivania lieku
Erivedge® a pocas 2 mesiacov po poslednej davke.
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2.3 GRAVIDITA A ERIVEDGE®

Ak Zena otehotnie pocas uZivania lieku Erivedge® a pocas 24 mesiacov po poslednej davke alebo otehot-
nie po pohlavnom styku s partnerom, ktory uziva Erivedge® alebo do 2 mesiacov po jeho poslednej davke:

e Mali by ste poZiadat' vasu pacientku, aby okamzite informovala svojho lekéra, aby prestala
uzivat' Erivedge® a podstupila dalSie vySetrenie a konzultaciu u Specialistu pérodnika

e Hlaste graviditu oddeleniu pre bezpelnost lie€iv spolo¢nosti Roche prostrednictvom
“Formuléru pre hlasenie gravidity pri uzivani lieku Erivedge®”

Zeny, ktorym vynechd menstruécia, alebo si myslia, Ze mozu byt gravidné, je potrebné odoslat’ ¢o najskor
k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti na vySetrenie a konzultaciu a maju prestat uzivat' Erivedge®.

2.4 INTERNETOVY PORTAL NA PREVENCIU GRAVIDITY (www.erivedge-ppp.net)

Prostrednictvom internetového portalu by ste mali vyplnit pozadované informacie pre
vSetkych novych pacientov uzivajucich Erivedge®.

2.5 FERTILITA:

Zenské fertilita moZe byt ohrozend pri lie¢be s liekom Erivedge. Reverzibilita zhor$enia fertility

nie je znama. NavySe sa v klinickych skiSaniach u WCBP pozorovala amenorea. Pred zacatim
liecby liekom Erivedge® sa maji s WCBP prediskutovat stratégie zachovania fertility. U muzov

sa zhorSenie fertility neoCakava.

2.6 DALSIE INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI:

Informujte vSetkych pacientov, aby:
e nedarovali krv pocas uZivania lieku Erivedge® a pocas 24 mesiacov po poslednej dévke.
e nikdy nedali tento liek inej osobe.
e ychovavali svoj liek mimo dohladu a dosahu deti.
¢ po skonceni lieCby zlikvidovali nepouzité kapsuly podla miestnych poziadaviek
(napr. vratenim kapsul lekarnikovi alebo lekarovi).

Oznémte pacientkam v reprodukénom veku, Ze pocas uZivania lieku Erivedge®

a pocas 24 mesiacov po poslednej davke nesmdu:

e otehotniet.

e mat'nechraneny pohlavny styk. Maju pouzivat' sti¢asne 2 formy odporucanej antikoncepcie.
e dojcit.

Oznémte svojim muzskym pacientom, aby pocas uZivania lieku Erivedge®

a pocas 2 mesiacov po poslednej davke:

e nemali nechraneny pohlavny styk s partnerkou.

e pouzivali kondom (so spermicidom, ak je dostupny), aj ked’ st po vazektomii.
e nedarovali spermie.

Drug safety, Roche Slovensko, s.r.0., Pribinova 19, 811 09 Bratislava EI‘IVEd e
Fax: +421 2 5263 5015, E-mail: slovakia.drug-safety@roche.com ©
Tel.: +421 2 5263 8201 (v pracovnom Ease); +421 905 400 503 (mimo pracovnych hodin) V|Sm0deg|b
www.roche.sk Treatment Transformed
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4. Formular pre overenie konzultacie

Erivedge® Formular pre overenie konzultacie m

VAROVANIE: EMBRYOFETALNE UMRTIE A ZAVAZNE VRODENE DEFEKTY

Erivedge® mdZe sposobit' embryofetalne Umrtie alebo zavazné vrodené defekty, ked'sa podava gravidne]
Zene. Preukazalo sa, Ze inhibitory Hedgehog drahy, ako je Erivedge®, si embryotoxické a/alebo
teratogénne u mnohych druhov zvierata mézu sposobit'zavazné malformacie, vratane kraniofacialnych
anomalif, defektov stredovej listy a defektov koncatin. Erivedge® sa nesmie pouzivat poc¢as gravidity.

Pre vSetkych pacientov
Rozumiem tomu, ze:
e Frivedge® moze sposobit' zavazné vrodené defekty a moze spdsobit’ Umrtie nenarodeného dietata.
e Nesmiem dat’ Erivedge® inej osobe. Erivedge® je predpisany len pre mna.
® Musim Erivedge® uchovavat' mimo dohladu a dosahu deti.
* Nesmiem darovat krv pocas uzivania lieku Erivedge® a pocas 24 mesiacov po poslednej davke.
e Musim po skoncent lieCby vréatit' vSetky nepouzité kapsuly.

Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet’

Rozumiem tomu, Ze:

e Nesmiem uZivat Erivedge®, ak som tehotné alebo planujem otehotniet

* Nesmiem otehotniet’ poCas uZivania lieku Erivedge® a pocas 24 mesiacov po mojej poslednej davke

* Moj lekar ma oboznamil s odporucanymi formami antikoncepcie:

- Po¢as uZivania lieku Erivedge® musim stcasne pouZzivat' 2 odportcané formy antikoncepcie
- Pokial sa nezaviazem, Zze nebudem mat nikdy pohlavny styk (zdrzanlivost)

e Musim mat negativny vysledok tehotenského testu, ktory vykona moj lekar v priebehu maximalne
7 dni (den vykonania tehotenského testu = deri 1) pred zacatim liecby liekom Erivedge® a pocas
lieCby kazdy mesiac

e Musim okamzite informovat svojho lekara, ak pocas lieCby a pocas 24 mesiacov po poslednej davke:
- Otehotniem alebo si z nejakého dévodu myslim, ze mézem byt tehotna
- Mi vynech& menstruacia
- Prestanem pouzivat' antikoncepciu
- Potrebujem pocas lieCby zmenit antikoncepciu

e/ pripade otehotnenia pocas liechy liekom Erivedge® musim okamZite vysadit'liecbu.

e Nesmiem doj¢it' pocas uzivania lieku Erivedge® a pocas 24 mesiacov po poslednej davke.

* Moj lekar bude hlasit' tehotenstvo spolo¢nosti Roche, vyrobcovi lieku Erivedge®.

Pre muzov

Rozumiem tomu, ze:

e Musim vZzdy pouZzivat'kondém pocas pohlavného styku so Zenou pocas uZivania lieku Erivedge®
a pocas 2 mesiacov po poslednej davke, aj ked som po vazektomii.

e Oznamim svojmu lekérovi, ak moja partnerka otehotnie pocas mojej liecby liekom Erivedge®
alebo pocas 2 mesiacov po poslednej davke.

e Nemam darovat’ spermie pocas lieCby ani pocas 2 mesiacov po poslednej davke tohto lieku.

Graviditu a neziaduce udalosti hlaste spolocnosti Roche na
e-mail: slovakia.drug safety@roche.com; Fax: +421 2 5263 5015; Tel. ¢.: +421 2 5263 8201
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Pohlavie pacienta (zaskrtnite jedno): M [_] 7]
VEK: i rokov
Zena v plodnom veku (zakruzkujte jedno): Ano [] Nie []

Vysledky tehotenského testu pred lie¢hou (zakruzkujte jedno):
Pozitivne |:| Negativne |:|

Datum tehotenského testu pred IeChOoU: ..o

Potvrdenie pacienta

Moj lekar so mnou prebral rizika pre nenarodené dieta alebo dieta, ak by boli vystavené lieku
Erivedge® pocas gravidity alebo doj¢enia. Odpovedal na véetky moje otazky tykajlce sa tychto rizik
a ako im treba predchadzat.

Meno pacienta (tlaCenym pismom):
PodpIS PACIENEA: ...vvveeececee e DALUM: <o,
Potvrdenie lekara alebo poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti

PaCIENTA IMENOIM: ..ottt ettt en s en s ea et e st et en s s nssassesesesenenennes
(alebo rodica alebo opatrovnika, ak je pacient mentalne postinnuty) som oboznamil o rizikach lieCby
slvisiacich s liekom Erivedge®, vratane rizika expozicie nenarodeného dietata a/alebo dietata pocas
tehotenstva a dojc¢enia. Spytal som sa pacienta (alebo rodica alebo opatrovnika, ak je pacient
mentalne postihnuty), ¢i méa nejaké otazky tykajlce sa lieCby a na tieto otazky som odpovedal, ako
som najlepSie vedel.

Meno lekara alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

Podpis lekara alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti: Datum:
ORIGINAL PODPISANEHO DOKUMENTU SI, PROSIM, UCHOVAJTE A KOPIU DAJTE PACIENTOVI
Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti musia potvrdit vypinenie tohto formularu

pre vSetkych novych pacientov uZzivajucich Erivedge prostrednictvom internetového portalu
www.erivedge-ppp.net.

~
e

Erivedg

vismodegib

Treatment Transformed
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5. FORMULAR PRE HLASENIE GRAVIDITY

Formular pre hlasenie gravidity

RO-GNE: FORMULAR PRE HLASENIE GRAVIDITY

LEN PRE POTREBY SPOLOCNOSTI ROCHE

Datum prijatia spol. Roche (dd-mmme-rrrr): Miestne &islo: MCN:
Druh spravy: P(L?Sb?e?:jggar)]a Retrospektivna D

1. INFORMACIE O NAHLASOVATELOVI pre [ Nasledne ]
Meno nahlasovatela:
Typ: DLekér (odbornost) DLekémik

DPacient Dlné (Specifikuj)
Kontaktna adresa: Telefonne &islo:
Fax:

PSC: E-mail

2. UDAJE 0 RODICOVI (vYSTAVENOM LIEKU)

Kto bol vystaveny: Otec D Matka D Inicialy: D Datum narodenia: | | |

dd mmm rree
Vyska: palce D cm D Vek pri pocat: | | |
Hmotnost: libra D kg I:l PSC (len pre Franctzsko):

Etnicky povod: Cernoch D Beloch D Hispanec D Aziat I:l Iny D (Specifikuj):

3. INFORMACIE 0 LIEKU (NAPISTE VSETKY RELEVANTNE LIEKY UZIVANE PRED GRAVIDITOU (AZ DO 24
MESIACOV V PRIPADE ZIEN LIECENYCH LIEKOM ERIVEDGE®) A POGAS GRAVIDITY ALEBO, AK BOL LIECENY OTEC,
VPISTE LIEKY UZIVANE PRED POCATIM ALEBO AZ DO 2 MESIACOV PO POSLEDNEJ DAVKE LIEKU ERIVEDGE®.)

Nazov lieku Podozrivy  Sarza Cas expozicie Sposob Sila a liekova
(Genericky / # (*ak je to vhodné) podania forma
ObChOdny) Pred pocatim . Triméester3 Porod (mg, cps, tab)

1 ] O |OoO|of O

2. ] O (O|jojo] O

3 ] O |OoO|of O

a. ] O |Ooggf O

5. [l O |Oon] O
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LEN PRE POTREBY SPOLOCNOSTI ROCHE

RO-GNE: FORMULAR PRE HLASENIE GRAVIDITY

Datum prijatia spol. Roche (dd-mmm-rrrr): Miestne ¢islo: MCN:

Druh spréavy: P{p?fgfhgt'/u\égfj Retrospektivna D
Davkovaci Datum zaciatku Datum skoncenia Prebieha Indikacia

rezim (dd-mmm-rrrr) (dd-mmme-rrrr) pre pouzitie

1, []

2 []

3. []

a. L]

5, []

4. INFORMACIE 0 GRAVIDITE

Posledna
menstruécia:
dd mmm reer
Datum
pocatia:
dd mmm rrer

5. ANAMNEZA

Odh

odh []

Antikoncepcia (moZete vybrat'viac ako jednu moznost)

[

Antikoncepcné lieky D

Ziadna Kondém

[

Chirurgicka sterilizacia D

L]
[
L]

(muzi)
Pesar D Chirurgicka sterilizacia D
(zeny)
Iub D Vysadenie
Neplodnost (muzska) [ ]~ Metoda plodnieh
a neplodnych dnf
Neplodnost’ (zenska) D Neznama
Spermicid
Podrobnosti:

(napiste datum a vysledok, ak je to mozné)

Predpokladany
datum porodu:

dd

Pocet predchadzajiicich

L |

Gravidit

Terapeutickych
potratov

Spontannych
potratov

Narodeni
mftvych plodov

Pdrodov

Deti narodenych

s defektom

L]
L]
L]
L]

Program prevencie gravidity pri uZivani lieku Erivedge®, FINAL, 23.DEC.2016.
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mmm rrrr

Rizikoveé faktory/
Anamnéza

Neznédme
Alkohol
Alergie*
Diabetes*
Infekcia*
FajCenie
Narkoménia

Iné / Dolezita
anamnéza

Oodoooon

~
e

Erivedg

vismodegib

Treatment Transformed

"
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RO-GNE: FORMULAR PRE HLASENIE GRAVIDITY

LEN PRE POTREBY SPOLOCNOSTI ROCHE

Datum prijatia spol. Roche (dd-mmm-rrrr): Miestne ¢islo: MCN:
Druh spréavy: P{gigghgh\g? Retrospektivna D

6. VYSLEDOK GRAVIDITY
Prebiehajica [_] Ektopicka gravidita [_] Spontanny potrat [_]  Nezname []
Narodenie Zivého plodu D Narodenie mftveho plodu D Terapeuticky potrat D Bez moznosti sledovania D
Napiste datum, ak je to mozné: | | | |
dd mmm rrer

7. DOLEZITE LABORATORNE TESTY/PROCEDURY PRED UKONCGENIM GRAVIDITY A PO NOM
(NAPR. AMNIOCENTEZA, ULTRAZVUK)

Vysledky Pre / Post Datum
Testy  Jednotka a normélne hodnoty, Prebiehaji vysledok? dd-mmm-rrrr
ak je to mozné

1. B

Pre D
2 D Post D
3 D Pre D

Post D

DalSie podrobnosti:

8. VYSLEDOK PORODU

Dieta / plod:

Pocet detf | | (v pripade viac ako 1 dietata/plodu, vypliite informacie o dietati v Castiach 8-11
/ plodov: na samostatnom formulari)

Normalne: D Abnormalne: D

(vrodené defekty/kongenitalne anomélie a iné poruchy plodu/dietata
Specifikuite:

Nezname: D
Umrtie: D Datum: | |

(dd-mmme-rrrr)

Pricina smrti:

Vysledky pitvy:

Program prevencie gravidity pri uZivani lieku Erivedge®, FINAL, 23.DEC.2016.
Schvélené Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv diia 23.DEC.2016



RO-GNE: FORMULAR PRE HLASENIE GRAVIDITY

LEN PRE POTREBY SPOLOCNOSTI ROCHE

Datum prijatia spol. Roche (dd-mmm-rrrr): Miestne ¢islo: MCN:
Druh spréavy: P{{SSE;EEL\QE Retrospektivna D

9. INFORMACIE 0 DIETATI

Pohlavie: Hmotnost: Df#ka: Obvod hlavy:

Muz: D Ib D palce D palce D
Zena: I:l kg D cm D cm D

Gestacny vek pri porode/potrate | | | (tyzdne)
Apgar skére 1 minuta | | | 5 minut | | | 10 minut | | |

Vyskytli sa nejaké nezvycajné nalezy tykajuce sa gravidity alebo jej vysledku?
Ano: D Nie: D

Ak ano, Specifikujte:

Nasledné vySetrenie dietata: Datum: | | | |
(dd-mm-rrr)

Nalezy:

Pediater (v pripade postupenia); Meno:

Adresa:

PSC: Mesto:
Telefonne &islo: Fax:
E-mail:

Ervedge’
vismodegib

Treatment Transformed
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RO-GNE: FORMULAR PRE HLASENIE GRAVIDITY

LEN PRE POTREBY SPOLOCNOSTI ROCHE

Datum prijatia spol. Roche (dd-mmm-rrrr): Miestne ¢islo: MCN:
Druh spravy: P{g?ﬁgﬁﬂigfj Retrospektivna D

10. DOLEZITE LABORATORNE TESTY / PROCESY PRE DIETA / PLOD

Vysledky Datum
Testy (jednotka a normalne hodnoty, ak je to mozné) Prebiehajiice dd-mmm-rrrr
1.
2.
3.
4.

11. DALSIE INFORMACIE Pokracujte formularom pre nepovinné doplnkové informacie, ak je to potrebné

Podpis Datum
nahlasovatel'a: (dd-mme-rrr):

Kontaktné meno pre dalSie informacie o gravidite:
(ak sa odliSuje od NAHLASOVATELA)

Kontaktna adresa: Telefénne Cislo:

Fax:

E-mail:

Ak vyplfiuje zastupca spolocnosti Roche, zabezpecte, aby vyplnené Udaje zodpovedali nazoru nahlasovatela

POOPIS: o Datum (dd-mmm-rrrn): oo

LEN PRE POTREBY SPOLOCNOSTI ROCHE
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RO-GNE: FORMULAR PRE HLASENIE GRAVIDITY
— FORMULAR PRE NEPOVINNE DOPLNKOVE INFORMACIE

LEN PRE POTREBY SPOLOCNOSTI ROCHE

Datum prijatia spol. Roche (dd-mmme-rrrr): Miestne &islo: MCN:
Druh spravy: P{géﬁg&;}&!‘;ﬁ Retrospektivna D

DALSIE INFORMACIE (Nepovinné):

PO DS .ot e e e e e e e e e e e et ——eeeaa——eeeaab—teeeatbeeeeaateeaaatbaaaeaeeaeeaaaanbrneeeaeaarraaeans

[0 1T o Ta a0 A 0 R

Ervedge’
vismodegib

Treatment Transformed
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Drug safety, Roche Slovensko, s.r.0., Pribinova 19, 811 09 Bratislava
Fax: +421 2 5263 5015, E-mail: slovakia.drug. safety@roche.com
Tel.: +421 2 5263 8201 (v pracovnom ¢ase)

+421 905 400 503 (mimo pracovnych hodin)

www.roche.sk

Datum pripravy materialu: december 2018 SK/ERIV/1218/0005

Erlve@

vismodegib

Treatment Transformed



