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Prirucka pre zdravotnickych
pracovnikov

W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie.

Pred predpisanim belzutifanu si, prosim, precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Informacie v tejto prirucke
e

Tato prirucka obsahuje bezpefnostné informacie tykajuce sa vyznamného potencidlneho rizika
embryonalno-fetalneho poskodenia a zahffia usmernenia tykajuce sa gravidity a vhodnych metdd anti-
koncepcie, ktoré je potrebné zvazit pri predpisani belzutifanu pacientkam vo fertilnom veku.

Okrem toho obsahuje aj informacie o Karte pacienta, ktora je sucastou balenia lieku.

Pred predpisanim belzutifanu si, prosim, precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a tiez tuto
prirucku.

Tento edukacny materidl je podmienkou registracie lieku. Informécie v tejto prirucke su poskytnuté spo-
lo¢nostou Merck Sharp & Dohme (MSD) onkolégom a dal$im zdravotnickym pracovnikom (ZP), ktori sa
podielaju na liecbe pacientov belzutifanom. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili aké-
kolvek podozrenia na neziaduce Gcinky. Informacie o tom, ako hlésit neziaduce ucinky, najdete na strane 7
tejto prirucky.

4 Pred predpisanim belzutifanu si, prosim, precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.



Potencialne riziko embryonalno-fetalneho
poskodenia, gravidita a antikoncepcia
e

Embryonalno-fetalna toxicita

@ Belzutifan mdze pri podavani gravidnej Zene sposobit embryondlno-fetdlne poskodenie vratane
spontanneho potratu.

O O pouziti belzutifanu u gravidnych Zien nie su udaje k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo
udajov. Studie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu. V $tudii embryonalno-fetaineho vyvi-
nu u potkanov sposobilo podavanie belzutifanu pocas organogenézy embryonalno-fetdinu letalitu,
znizenu fetélnu telesnd hmotnost a fetalne skeletalne abnormality pri expozicidch podobnych alebo
nizSich ako je expozicia u ludi pri odporucanej davke 120 mg denne.

@ Belzutifan je kontraindikovany u gravidnych Zien s nadormi stvisiacimi s von Hippel-Lindauovou (VHL)
chorobou. Ak pacientky s VHL chorobou planuju otehotniet alebo ak u nich dojde ku gravidite, liecbu
belzutifanom je potrebné ukondit.

@ Belzutifan sa nema pouzivat pocas gravidity u Zien lieCenych pre karcindm z renélnych buniek (renal cell
carcinoma, RCC), pokial klinicky stav Zeny nevyzaduije liecbu belzutifanom.

® Zeny vo fertilnom veku je potrebné poucit o potencialnom riziku pre plod.

Znizenie potencialneho rizika u zien vo fertilnom veku

@ Potencidlne riziko expozicie belzutifanu pocas gravidity pre zeny vo fertilnom veku sa ma znizit na zak-
lade nasledujucich odporucani:

O Pred zacatim lie¢by belzutifanom sa ma u zien vo fertilnom veku overit stav gravidity prostrednic-
tvom tehotenského testu.

Metddy antikoncepcie

O Zeny vo fertilnom veku je potrebné poutit o potencidlnom riziku embryonalno-fetalneho poskodenia
vratane spontanneho potratu pri podavani belzutifanu gravidnej Zzene a o vhodnych antikoncepcnych
opatreniach pred zacatim liecby belzutifanom.

O Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by belzutifanom a minimalne po dobu 1tyZdia po poslednej
davke pouzivat vysokoucinni metddu antikoncepcie.

O Uzivanie belzutifanu mo6ze znizit ucinnost hormonalnych kontraceptiv. Sibezné podavanie belzutifa-
nu s hormonalnymi kontraceptivami moze viest k zlyhaniu antikoncepcie alebo k zvySeniu prelomo-
vého krvacania. Pacientky uzivajuce hormondlne kontraceptiva je potrebné poucit, aby pocas liecby
belzutifanom pouzivali alternativnu nehormonalnu metddu antikoncepcie alebo aby ich muzsky part-
ner pouzival prezervativ.

Pred predpisanim belzutifanu si, prosim, precitajte Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku. 5



Karta pacienta
S —

Karta pacienta sa dodava ako sucast balenia lieku (multibalenie obsahujuce 90 tabliet (3 balenia po 30
tabliet)) tak, aby boli pacienti pouceni o potencidlnom riziku embryonalno-fetalneho poskodenia pocas
gravidity a o potrebe vhodnych metdd antikoncepcie.

V rdmci diskusie o potencidlnom riziku embryonélno-fetalneho poskodenia pri belzutifane vysvetlite, pro-
sim, pacientke vo fertilnom veku alebo opatrovatelom pacientky vyznam Karty pacienta.

Obsahuje dolezité informacie, ktoré musia pacientky a opatrovatelia vediet pred zacatim liecby, pocas liec-
by a po liecbe belzutifanom.

@ Povedzte pacientkam a opatrovatelom, aby si precitali Kartu pacienta spolu s Pisomnou informaciou pre
pouzivatela.

@ Povedzte pacientkam a opatrovatelom, ze je potrebné vyplnit kontaktné informacie v Karte pacienta
a Ze Kartu pacienta je potrebné ukazat inym ZP, ktori sa podielaju na ich zdravotnej starostlivosti.

6 Pred predpisanim belzutifanu si, prosim, precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.



Kde ziskam doplnujuce informacie?
e

Viac informécii o belzutifane je dostupnych v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, na internetovej
stranke Eurdpskej agentdry pre lieky (https://www.ema.europa.eu), na internetovej stranke Statneho
ustavu pre kontrolu lieciv (https://www.sukl.sk) alebo na telefénnom cisle +4212 58282010 spolocnosti
Merck Sharp&Dohme, s. r. 0., ktord je dcérskou spolo¢nostou spolo¢nosti Merck&Co, Inc.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce Ucinky na:

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci tc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec-
nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hldsenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lie-
ku.

Podozrenia na neziaduce U¢inky mdzete hlésit aj oddeleniu farmakovigilancie spol. Merck Sharp & Do-
hme, s. r. 0., Einsteinova 19, 851 01 Bratislava - mestska cast Petrzalka, tel.: +421 258282010, e-mail:
dpoc_czechslovak@merck.com.

Pred predpisanim belzutifanu si, prosim, precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. 7
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Ak potrebujete akékolvek dalsie informacie tykajuce sa pouzitia belzutifanu, alebo si Zelate dalsie kopie

tejto prirucky, kontaktujte medicinske oddelenie spol. Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
e-mailom na dpoc_czechslovak@merck.com.

Pred predpisanim belzutifanu si, prosim, precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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