¥ Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lek.

Erivedge'V izjava o prihvatanju saveta

UPOZORENJE: SMRT EMBRIONA ILI FETUSA | TESKE DEFEKTE PRI RODENJU INICIJALI
Erivedge®V¥Y moze prouzrokovati smrt embriona ili fetusa ili teSke defekte pri rodenju kada se daje trudni-

cama. U studijama na brojnim Zivotinjskim vrstama dokazano je da su inhibitori Hedgehog puta kao sto je
Erivedge®V¥ embriotoksic¢ni i/ili teratogeni i da mogu izazvati teSke malformacije, ukljucujudi kraniofacijalne
anomalije, oStecenja sredisnje linije i oStecenja ekstremiteta. Erivedge® ¥ se ne sme koristiti tokom trudnoce.

Za sve pacijente

Razumem da:

- Erivedge® ¥ moze izazvati teske defekte pri rodenju i moze izazvati smrt nerodenog deteta.

« Ne smem davati lek Erivedge® ¥ drugoj osobi. Erivedge®V je propisan isklju¢ivo meni.

« Moram drzati lek Erivedge®V izvan vidokruga i domasaja dece.

« Ne smem davati krv tokom uzimanja leka Erivedge®V¥ i 24 meseca posle uzimanja poslednje doze.

« Moram vratiti neiskoris¢ene kapsule na kraju terapije.

Za zene koje mogu ostati u drugom stanju

Razumem da:

« Ne smem uzimati lek Erivedge® Y ukoliko sam trudna ili planiram da ostanem u drugom stanju.

« Ne smem ostati u drugom stanju tokom uzimanja leka Erivedge® V¥ i 24 meseca posle moje poslednje doze.

« Moj lekar je razgovarao sa mnom o preporucenim oblicima kontrole radanja.

- Moram koristiti 2 preporucena oblika kontrole radanja istovremeno tokom uzimanja leka Erivedge®V,
- Osim ukoliko se ne obavezem da necu imati seksualne odnose u bilo kom periodu (apstinencija)

« Moram imati negativan test na trudnocu izveden od strane mog lekara u roku od najvise 7 dana (dan kada je test
na trudnocu uraden = 1. dan), pre zapocinjanja terapije lekom Erivedge® V¥ i svakog meseca tokom terapije.

« Moram odmah razgovarati sa svojim lekarom tokom terapije ili 24 meseca posle moje poslednje doze
- Ukoliko ostanem u drugom stanju ili iz bilo kog razloga mislim da bih mogla biti trudna
- Ukoliko ne dobijem svoju o¢ekivanu menstruaciju
- Ukoliko prestanem da koristim kontracepciju
- Ukoliko moram da promenim metod kontrole radanja tokom terapije

+ U slucaju da ostanem trudna tokom terapije lekom Erivedge® Y, odmah moram prestati sa terapijom.

« Ne smem da dojim tokom uzimanja leka Erivedge®V i 24 meseca posle moje poslednje doze

« U slucaju trudnoce, moj lekar ¢e izvestiti kompaniju Roche, proizvodaca leka Erivedge® V.

Za pacijente muskog pola

Razumem da:

» Moram uvek koristiti kondom tokom seksualnih odnosa sa partnerkama tokom uzimanja leka Erivedge®V i
2 meseca posle moje poslednje doze, ¢ak i ukoliko sam imao vazektomiju.

« Obavesticu svog lekara ukoliko moja partnerka ostane u drugom stanju u toku trajanja moje terapije lekom
Erivedge®V ili u roku od dva meseca posle poslednje doze.

« Ne smem da doniram spermu u bilo koje vreme tokom trajanja terapije i 2 meseca posle poslednje doze ovog leka.

Prijavite nezeljene dogadaje u toku trudnoc¢e kompaniji Roche

nastavak na sledecoj strani



Pol pacijenta (ozna¢iti): MO FO

Starost: godina
Zena sa reproduktivnim potencijalom (zaokruziti): Da Ne
Rezultati testa na trudnocu pre terapije (zaokruziti):  Pozitivan Negativan

Datum testa na trudnocu pre terapije:

Potvrda pacijenta

Moj lekar me je upozorio na rizike po nerodenu bebu ili odoj¢e ukoliko su bili izloZeni leku Erivedge®V¥ tokom
trudnoce ili dojenja. On/ona je odgovorio na sva pitanja u vezi sa ovim rizicima, i kako se oni mogu prevenirati.

Ime pacijenta (Stampanim slovima)

Potpis pacijenta Datum

Potvrda lekara

Objasnio sam pacijentu po imenu

(ime roditelja ili staratelja ukoliko je pacijent mentalno kompromitovan) rizike povezane sa terapijom lekom Erivedge® ¥,
ukljucujudirizik od izloZenosti nerodenog deteta tokom trudnoce i/ili odojceta tokom dojenja. Pitao sam pacijenta (roditelja
ili staratelja ukoliko je pacijent mentalno kompromitovan ) da li on/ona ima bilo kakvih pitanja u pogledu terapije i odgovorio
sam na ta pitanja najbolje sto sam mogao.

Ime lekara

Potpis lekara Datum

MOLIMO VAS ZADRZITE ORIGINALNI DOKUMENT SA POTPISOM | OBEZBEDITE KOPIJU ZA PACIJENTA

Lekari moraju potvrditi da je ovaj verifikovani obrazac sa savetima popunjen za sve nove pacijente koji uzimaju lek
Erivedge Y putem web portala za prevenciju trudno¢e www.erivedge-ppt.net

Verzija 2.0.0, sep-2017
ALIMS broj stru¢nog misljenja: 515-00-00224-2017-2-005 od 20.09.2017.

Roche d.o.o.
Milutina Milankovi¢a 11a
11070 Beograd, Srbija ®

e vismodegib




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


