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Erivedge® (vismodegib): biitiska informacija par zalu droSumu,
ieskaitot Griitniecibas nepielausanas programmu

A. god. veselibas apriipes specialist! 2013. gada 29. julijs.

Sis vestules izsutidana saskanota Eiropas Zalu agentira un Latvijas ZaJu valsts agenttra, lai
informétu Js par Erivedge 150 mg cieto kapsulu teratogéno efektu un, lai iepazistinatu Jus ar
Gritniecibas nepielausanas programmu.

Erivedge ir indicéts pieaugusiem pacientiem, lai arstétu simptomatisku metastatisku bazalo
$tinu karcinomu vai lokali progresgjosu bazalo $anu karcinomu, kuru nevar arstét, veicot operaciju vai
staru terapiju.

Kopsavilkums:

e Zalem Erivedge ir teratogeéns efekts. Tas var izraisit embrija-augla bojaeju vai smagus
iedzimtus defektus un tas nedrikst lietot griitniecibas laika;

e Zalem Erivedge ir izstradata Gritniecibas nepielauSanas programma (Pregnancy
Prevention Programme (PPP)). Grutniecibas novérSanas pasakumi jaieveéro pirms un
péc arsteSanas gan reproduktiva vecuma sievietém (kriterijus reproduktiva vecuma
sievietem (RVS) skatit Zalu aprakstda vai Izglitojosaja materiala veselibas aprupes
specialistam), gan arT virieSiem, jo Erivedge ir konstateéjams sperma;

o Erivedge drikst parakstit vienigi specialists, kam ir pieredze apstiprinatas indikacijas
arstésana, vai kads cits specialists vina uzraudziba.
¢ Ka zalu parakstitajam Jums japarliecinas, ka:

o visi pacienti ir pilniba informéti par Erivedge teratogéno efektu;

o visi pacienti ir bridinati par to, ka Erivedge nedrikst lietot citi cilveki un, ka
arsteSanas beigas, neizlietotas kapsulas ir jaiznicina (saskapa ar vietg€jam
prasibam, pieméram, neizlietotas kapsulas nododot aptieka).

o visi pacienti, ieskaitot virieSus un ne-reproduktiva vecuma sievietes, sanem
IzglitojoSais materials pacientam un Atgddindjuma karte pacientam, kas
apkopo Gritniecibas nepielausanas programmas pasakumus, kas jaievero;

o visi pacienti aizpilda un paraksta apliecinazjuma veidlapu par konsultacijas
sanem3anu, kura ir IzglitojoSo materialu veselibas apripes specialistam
sastavdala.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Hedgehog signalcela inhibitori, pieméram, vismodegibs, ir embriotoksiski un/vai teratogéni vairakam
dzivnieku sugam un var izraisit smagas anomalijas, to vid galvaskausa un sejas anomalijas, kermena
viduslinijas un ekstremitasu defektus. Zales Erivedge var izraistt embrija-augla bojaeju vai smagus
iedzimtus defektus, ja tiek lietotas grutniecem. Erivedge lietosana griitniecibas laika ir kontrindicéta
un tadel ir izstradata Gritniecibas nepielauSanas programma.

Grutniecibas nepielausanas programma

Pirms arstéSanas ar Erivedge uzsakSanas

Reproduktiva vecuma sievietes (kritérijus reproduktiva vecuma sievietem (RVS) skatit Zaju apraksta
vai IzglitojoSaja materiald veselibas apriipes specialistam)
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Griitniecibas tests

Veselibas apriipes specialistam reproduktiva vecuma sievietém 7 dienu laika pirms arst€Sanas
uzsak3anas javeic mediciniski uzraudzits griitniecibas tests. Gritniecibas testa minimalajam
jutigumam jabat 25 mSV/ml cilvéka horiongonadotropina (hCG).

Zalu parakstisanas un izsniegSanas ierobeZojumi reproduktiva vecuma sievietem

Sakotngji Erivedge jaizraksta un jaizsniedz 7 dienu laika péc negativa gritniecibas testa rezultata
ieglidanas. Erivedge drikst izrakstit tikai 28 arstéSanas dienam un, lai terapiju turpinatu, nepiecieSama
jauna recepte.

Kontracepcija

Reproduktiva vecuma sievietes

Reproduktiva vecuma sievietém jaapzinas nepiecieSamiba lietot un jalieto efektiva kontracepcija
(skatit ZaJu apraksta 4.5. un 4.6. apakSpunktos), ieskaitot vienu Joti efekttvu Iidzekli un otru —
barjerlidzekli, arstesanas laika un 24 méneSus péc pedgjas devas lietosanas.

ArstéSanas laika ar Erivedge

Reproduktiva vecuma sievietes

Gritniecibas tests

Veselibas apriipes specialistam reproduktiva vecuma sievietém reizi ménesi arsteSanas laika javeic
mediciniski uzraudzits gritniecibas tests. Griitniecibas testa minimélajam jutigumam jabut
25 mSV/ml cilveka horiongonadotropina (hCG).

Reproduktiva vecuma sievietém, kuram arstéSanas laikd iestdjusies amenoreja, jaturpina veikt
gritniectbas tests.

Kontracepcija

Reproduktiva vecuma sievietem stingri jaievéro kontracepcija (skatit Zaju apraksta ), ieskaitot vienu
Joti efektivu lidzekli un otru — barjerlidzekli, arstéSanas laika un 24 meéneSus péc pedejas devas
lietoSanas.

Griitniecibas iestaSands gadijuma vai, ja iztritkst menstrudcijas

Ja pacientei iestajas gritnieciba, iztrikst menstruacijas vai jebkada iemesla de] rodas aizdomas par
griitniecibu, vinai nekavéjoties jainformé arstéjoSais arsts. Pastaviga menstruaciju neesamiba
arstesanas laika ar Erivedge jauzskata par gritniecibas pazimi, [1dz tiek veikta medictniska izverteSana
un célona apstiprinasana. Griitniecibas vai aizdomu gadijuma par gritniecibu, arstéSana nekavejoties
japartrauc.

BaroSana ar kriiti

Daudzums, kada vismodegibs izdalas mates piend, nav zinams. Tomér, ta ka tas var izraisit nopietnus
attistibas defektus, sieviete nedrikst barot bérnu ar kruti Erivedge licto3anas laika un 24 méneSus péc
pedgjas devas lietosanas.

Virie$i

Erivedge nokliist sperma. Lai izvairTtos no iesp&jamas iedarbibas uz augli griitniecibas laika. Erivedge
lietofanas laika un 2 méneSus péc pédejas devas lietoanas, viriesiem heteroseksualas
dzimumattiecibas vienmér jaizmanto prezervativs (ar spermicidu, ja pieejams), pat tad, ja ir veikta
vazektomija.
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Visi pacienti

Asins nodoSana
Pacienti nedrikst but asins donori Erivedge lietoSanas laikda un 24 méneSus péc pédéjas devas
lietoSanas.

Aicinajums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija, arstiem un
farmaceitiem par visam novérotam iesp&jamam zalu blakusparadibam jazino Zalu valsts agentirai,
zvanot pa talr. 67078442, sttot veidlapu ,,Zinojums par zalu blakusparadibam” pa faksu 67078428 vai
pa pastu uz adresi Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Zinojumus iesp&ams nostit arT ar interneta starpniectbu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv —
Vertikala sleja lapas labaja pusé — izveélne ,,Zinot par zalu blakusparadibu™.

Lai sanemtu papildu informaciju vai, ja ir raduSies jebkadi jautajumi saistiba ar Erivedge lietoSanu,
ltdzam sazinieties ar Roche Latvija SIA pa talruni 67039831.

Sikaka informacija par Erivedge ir pieejama Eiropas Zalu agentlras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu.

Pilnigu informaciju par Griitniecibas nepielausanas programmu, 1Gdzu, skatit Izglitojosaja
materiala veselibas apriipes specialistam (skat., www.erivedge-ppp.net ) vai pievienotaja Erivedge
Zalu apraksta.
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dr. Jana Migliniece

Roche Latvija SIA

Medicinas direktore

Tel.:67039831

Fax.:67039833

e-pasts: jana.migliniece@roche.com
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