Erivedge’ ¥ Program sprecavanja trudnoce

Vazne informacije za zene i muskarce koji uzimaju
Erivedge®V¥ u vezi prevencije trudnoce i kontracepcije

« Lek Erivedge® V¥V moze izazvati teSke defekte pri rodenju.
+ On moze dovesti do smrti bebe pre rodenja ili kratko po rodenju.

Tokom uzimanja ovog leka ne smete ostati u drugom stanju, ako
ste pacijentkinja koja uzima lek ili ako Va$ partner uzima lek.

« Morate se pridrzavati saveta o kontracepciji opisanih u ovoj brosuri.

Ova brosura Vam pruza sazetak vaznih informacija o bezbednosti i
savete o uzimanju leka Erivedge® V¥ . PaZljivo je procitajte i zadrzite je za
slu¢aj da Vam je potrebno da je ponovo procitate.

Molimo Vas da takode procitate Uputstvo za pacijenta unutar svakog
pakovanja Erivedge® V¥ kapsula, zbog vaznih informacija u vezi sa
uzimanjem ovog leka.

Ukoliko postoji bilo $ta sto ne razumete ili ukoliko imate bilo kakvih
drugih pitanja, molimo Vas da se obratite Vasem lekaru ili farmaceutu.

'V Ovaj lek je pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucava brzo otkrivanje I
novih bezbednosnih informacija. Vi u tome mozete da pomognete prijavlji- ®

vanjem bilo koje nezeljene reakcije koja se kod Vas javi. V | S modeg |b



Sadrzaj

1. Uvod

1.1. 5ta je Erivedge® V¥ i kako deluje?

2. Ko ne sme da uzima Erivedge® V¥ ?

3. Bioloski mehanizmi i rizik od defekata pri rodenju ................
4. Pre nego $to pocnete da uzimate Erivedge® V ....c.cceeeccvnccnnces

5. Tokom i posle terapije lekom Erivedge® ¥V

6. Trudnocai Erivedge®V

6.1. Ukoliko ste osoba zenskog pola koja moze ostati trudna i

uzima lek Erivedge ¥

6.2. Ukoliko ste osoba muskog pola koja uzima Erivedge® V¥ ..............

6.3. Ukoliko sumnjate da ste u drugom stanju

7. Cesta nezeljena dejstva leka Erivedge® ¥V




1. Uvod

« Lek Erivedge® ¥ moze prouzrokovati teske defekte pri rodenju.
« Moze dovesti do smrti bebe pre rodenja ili kratko po rodenju.

- Tokom uzimanja ovog leka ne smete ostati u drugom stanju, ako ste
pacijentkinja koja uzima lek ili ste Zena ¢iji partner uzima lek.

- Morate se pridrzavati saveta o kontracepciji opisanih u ovom uputstvu.

Procitajte specificne instrukcije date od strane Vaseg lekara, pogotovo u vezi
efekata leka Erivedge ¥ na nerodene bebe.

1.1 Sta je Erivedge® V¥ i kako deluje?

Erivedge®¥ predstavlja lek protiv kancera koji sadrzi aktivhu supstancu vi-
smodegib. Koristi se u terapiji odraslih sa tipom kancera koji se naziva uzna-
predovali karcinom bazalnih celija. Koristi se kada se kancer:

+ Prosirio na druge delove tela (Sto se naziva “metastatski” karcinom bazal-

nih celija)

« Prosirio u okolini (to se naziva “lokalno uznapredovali” karcinom bazalnih
Celija) i Vas doktor odluci da terapija pomocu hirurgije ili zra¢enja nije od-
govarajuca.

Karcinom bazalnih Celija se razvija kada DNK (dezoksiribonukleinska kiselina)
u normalnim celijama koze postane ostec¢ena i telo ne moze da popravi to
ostecenje. Ovo ostecenje moze izmeniti nacin na koji izvesni protein u ovim
Celijama deluje i oStecene Celije postaju kancerogene i pocinju da rastu i raz-
mnozavaju se. Erivedge ¥ predstavlja lek protiv kancera koji deluje putem
kontrolisanja jednog od klju¢nih proteina uklju¢enih u karcinom bazalnih
Celija. Ovo moze usporiti ili zaustaviti rast ¢elija kancera, ili ih moze ubiti. Kao
rezultat toga, kancer koZe se moze smanijiti.
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2. Ko ne sme da uzima lek Erivedge®V?

Neke osobe ne smeju da uzimaju lek Erivedge® ¥ . Nemojte uzimati ovaj lek uko-
liko se bilo $ta od dole navedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni, obratite
se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Nemojte uzimati | ek Erivedge® ¥ ukoliko:

- ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni, ili planirate da ostanete trudni
tokom trajanja terapije ili 24 meseca nakon poslednje doze.

dojite ili planirate da dojite tokom terapije ili 24 meseca nakon poslednje
doze.

- ste osoba Zenskog pola koja bi mogla ostati trudna i ne koristite preporu-
¢enu kontrolu radanja (kontracepcija,videti odeljak 6.1) ili ne praktikujete
totalnu apstinenciju tokom terapije i 24 meseca posle poslednje doze.

Imate alergijsku reakciju na ovaj lek ili bilo koji od njegovih sastojaka.

« Istovremeno uzimate kantarion (Hypericum perforatum) - biljni lek koji se
koristi kod depresije.

3. Bioloski mehanizmi i rizik od defekata na rodenju

Hedgehog put ima klju¢nu ulogu tokom razvoja nerodenog deteta. Studije
na zivotinjama sa aktivnom supstancom vismodegib pokazale su teske mal-
formacije kao $to su nedostajudi i/ili spojeni prsti, abnormalnosti glaveilicai
retardacije.

4, Pre nego Sto pocnete da uzimate lek Erivedge®V

« Ukoliko ste osoba Zzenskog pola koja moze da zatrudni, morate imati test na
trudnocu koji je uradio lekar, i to u roku od najviSe 7 dana pre pocetka terapije
lekom Erivedge® V.

- Svi pacijenti moraju pregledati i potpisati Erivedge®V lIzjavu o prihvatanju
saveta sa svojim doktorom.



5.Tokom i posle terapije lekom Erivedge®V:

Lek Erivedge® ¥ moze naskoditi detetu, pre i posle njegovog rodenja.

Nemojte ostajati trudni tokom terapije i 24 meseca nakon poslednje doze,
preporucuje se mesecni test na trudnocu.

Nemojte dojiti tokom terapije i 24 meseca nakon poslednje doze.
Nemojte davati krv tokom terapije i 24 meseca nakon poslednje doze.
Drzite lek Erivedge®¥ izvan vidokruga i domasaja dece.

Koristite preporucenu kontracepciju kao sto je opisano u ovoj brosuri.

Nemojte donirati spermu tokom terapije i 2 meseca posle Vase poslednje
doze.

Nikada nemojte davati ovaj lek bilo kome drugome.

Vratite neiskoris¢ene kapsule na kraju terapije (odlaganje ¢e zavisiti od lo-
kalnih zahteva).

6.Trudnoca i lek Erivedge®V:

6.1 Ukoliko ste osoba zenskog pola koja moze ostati trudna i uzima lek
Erivedge®:

Lek Erivedge®V¥ moze izazvati teske malformacije tokom razvoja nerodenog
deteta, ukoliko ostanete trudni tokom trajanja terapije i 24 meseca nakon
poslednje doze.

Ukoliko ste trudni, ne smete poceti sa uzimanjem leka Erivedge® V.

Morate uraditi test na trudnocu koji ¢e sprovesti lekar u toku od najvise 7
dana pre nego sto pocnete da uzimate lek Erivedge® V¥, kako bi bili sigurni
da niste trudni (dan kada je test na trudnocu uraden = 1. dan).

Morate raditi testove na trudnocu svakoga meseca tokom terapije.
Ukoliko razmisljate da ostanete trudni, obratite se VaSem lekaru u vezi toga.

Ne smete ostati trudni tokom uzimanja leka Erivedge® V¥ i 24 meseca posle
Vase poslednje doze.
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- Veoma je vazno da koristite 2 preporucena oblika kontracepcije iz donje
tabele, pri ¢emu jedan od njih mora biti metod barijere (jedan metod bari-
jere i jedan visoko efikasni oblik kontracepcije).

Preporuceni oblici kontracepcije

Pacijenti moraju koristiti 2 oblika kontracepcije. Pacijenti moraju
koristiti po 1 oblik kontracepcije iz svake od kolona navedenih dole.

N Visoko efikasni
Metode barijere oblici kontracepcije
* Kondom sa spermicidom « Depo injekcija hormona ILI
ILI . - Intrauterini ulozak (IUV) ILI

* Dijafragma sa spermicidom - Sterilizacija jajovoda ILI

«Vazektomija

Pacijente treba individualno posavetovati koji metod
kontracepcije im najviSe odgovara.

« Morate koristiti kontracepciju (ili kompletnu apstinenciju) tokom terapije lekom
Erivedge®V i 24 meseca nakon poslednje doze, osim ukoliko se ne obavezete
da necete imati seksualne odnose u bilo koje vreme (kompletna apstinencija)

« Ukoliko ste tokom terapije prestali da dobijate menstruaciju i dalje morate ko-
ristiti preporucenu kontracepciju tokom terapije i 24 meseca posle prestanka
uzimanja leka Erivedge V.

« Ukoliko ste prestali da dobijate menstruaciju pre pocetka terapije lekom Eri-
vedge ¥ kao rezultat prethodnih lekova protiv kancera, morate i dalje koristiti
preporucenu kontracepciju tokom terapije i 24 meseca posle prestanka uzi-
manja leka Erivedge V.

« Razgovarajte sa Vasim lekarom koje su najbolje metode kontracepcije za Vas.

- Morate prestati da uzimate lek Erivedge ¥ i odmah informisati Vaseg lekara
ukoliko Vam izostane menstruacija i posumnjate da ste trudni.



6.2 Ukoliko ste osoba muskog pola koji uzima Erivedge® V:

« Aktivni sastojak ovog leka moze prodi u spermu i moze izloziti Vasu partner-
ku njegovom dejstvu. Kako bi se izbegla potencijalna izlozenost leku tokom
trudnoce, morate uvek koristiti kondom (sa spermicidom, ukoliko je dostupan)
Cak i posle vazektomije, kada imate seksualne odnose sa partnerkom tokom
trajanja terapije i 2 meseca posle Vase poslednje doze.

« Ne treba da donirate spermu tokom terapije i 2 meseca nakon poslednje doze.
Obratite se VaSem lekaru ukoliko Vasa partnerka posumnja da je trudna dok Vi
uzimate lek Erivedge® ¥ i 2 meseca posle Vase poslednje doze.

6.3 Ukoliko sumnjate na trudnocu

Morate odmah razgovarati sa svojim lekarom ukoliko Vi (kao pacijentkinja) ili
Vasa partnerka (ukoliko ste pacijent muskog pola), imate izostanak menstru-
acije, neuobicajeno mesecno krvarenje ili sumnjate na trudnocu ili ste trudni.

« Pacijenti zenskog pola: obratite se Vasem lekaru i odmah prestanite da uzimate
lek Erivedge® ¥ ukoliko posumnjate na trudnocu za vreme uzimanja ovog leka
i 24 meseca posle Vase poslednje doze.

« Pacijenti muskog pola: Obratite se Vasem lekaru ukoliko Vasa partnerka po-
sumnja da je trudna dok Vi uzimate lek Erivedge® V¥ i 2 meseca nakon posled-
nje doze.

7. Cesta nezeljena dejstva leka Erivedge® ¥V

Uputstvo za pacijenta sadrzi potpunu listu poznatih nezeljenih dejstava ovog
leka. Vazno je da znate koja nezeljena dejstva mozete imati tokom terapije.
Obratite se Vasem lekaru ukoliko osetite bilo kakva neZeljena dejstva tokom
uzimanja leka Erivedge® V.

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome
obavestite lekara, farmaceuta ili drugog zdravstvenog radnika.

Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u Uput-
stvu za lek. Prijavljivanjem nezZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka.

~
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Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozZete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:

- ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs ili

- popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta koji
je dostupan nainternet stranici www.alims.gov.rs i slanjem postom na
adresu

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za farma-
kovigilancu, Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija,

ili elektronskom postom na adresu nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Sumniju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek
Erivedge®V

- elektronskom postom na e-mail: serbia.drugsafety@roche.com
- na broj telefona - 011/2022-803

Roche d.o.o.
Milutina Milankovi¢a 11a Verzija 2.0.0, sep-2017
11070 Beograd, Stbija ®

Tel: +381 11 2022 884 ALIMS broj stru¢nog misljenja: d b
Fax: +381 11 2607 270 515-00-00224-2017-2-005 od 20.09.2017. V | Sm O eg |
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