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Erivedge@ (vismodegib): bfltiska informacija par zdlu dro5umu,
ieskaitot GrltniecTbas nepielau3anas programmu

A. god. vesellbas apriipes specifllist! 2013. gada 29. julijs.

SIs vestules izsltTiana saska4ota Eiropas Zd\u afentnrd un Latvijas Zdlu valsts a$enturd, lai

inform€tu JDs par Erivedge 150 mg cieto kapsulu teratog€no efektu un, lai iepazlstindtu Jris ar

Grutniectbas nepielauianas programmu'
Erivedge ir indic€ts pieaugu5iem pacientiem, lai drst€tu simptomEtisku metastatisku bazdlo

S1rnu karcinomu vai lokdli progresejo5u bazdlo SDnu karcinomu, kuru nevar drstet, veicot operaciju vai

staru terapiju.

Kopsavilkums:

ZtlEm Erivedge ir teratog€ns efekts. Tis var izraislt embrija-augla bojaeju vai smagus

iedzimtus defektus un tds nedrlkst lietot griitnieclbas laik6;
. Zillcm Erivedge ir izstrad6ta Grfrtniectbas nepielauianas programma (Pregnancy

Prevention Programme (PPP)). Grtrtnieclbas novErlanas pasdkumi jdievero pirms un

p€c 6rst€5anas gan reprodukt-wa vecuma sieviet€m (kriterijus reproduktTvd vecuma

sievietEm (RVS) skat-rt Zdfu aprakstd vai Izglltojo5ajd materidlS vesehbas apriipes

specidlistam), gan arr vlrie5iem, jo Erivedge ir konstat€jams sperme;

Erivedge drlkst parakstr-t vienlgi speciElists, kam ir pieredze apstiprinflt6s indik5cijas
f,rstE5an6, vai kads cits specialists viua uzraudzlba.

Ka zafu parakstrtf,jam Jums japarliecinas, ka:
o visi pacienti ir pilnrba inform€ti par Erivedge teratog€no efektu;
o visi pacienti ir brtdinf,ti par to, ka Erivedge nedrlkst lietot citi cilv€ki un, ka

irst€Sanas beigis, neizlietot6s kapsulas ir jiizntcina (saska4f, ar viet€j6m
prasrbiim, piem€ram, neizlietotds kapsulas nododot aptieka).

o visi pacienti, ieskaitot vtrie5us un ne-reprodukttva vecuma sievietes, sa+em

Izgl:rtojoKuis materidls pacientam an Atgddindjuma karte pacientam, kas
apkopo Grutnieclbas nepiefau5anas programmas pasiikumus, kas jaievero;

o visi pacienti aizpilda un paraksta apliecinljuma veidlapu par konsultiicijas
sa4em$anu, kura ir lzglftojo1o materifrlu veseltbus aprilpes specidlistum

sastivdala.

Brldiniijumi un piesardzlbas pasakumi

Hedgehog signdlcela inhibitori, piemeram, vismodegibs, ir embriotoksiski un/vai teratog€ni vairdkam

Azivnietu sugam un var izrais-rt smagas anomalijas, to vidii galvaskausa un sejas anomalijas, l,<erme4a

viduslr-nijas un ekstremitdsu defektus. Zales Erivedge var izrais-tt embrija-augla boj6eju vai smagus

iedzimtui defektus, ja tiek lietotas gr[tniec€m. Erivedge lieto5ana gr[tniecTbas laikd ir kontrindicEta

un tddE! ir izstr-addta Grutniecrbas nepielauianas programma.

Pirms iirst€Sanas ar Erivedge uzsiikSanas

Reproduktrva vecuma sievietes (krit€rijus reprodukUva vecuma sievietem (RVS) skaflt Zalu apraksta

v ai I z gl tt oj o i aj a m at er i al a v e s e ltb as ap rup e s s p e ci ali s t am)
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Grutniectbas tests

Vesellbas aprupes specidlistam reprodukt-rva vecuma sieviet€m 7 dienu laikd pirms arstE5anas

uzsdk5anas jdveic medicTniski uzraudztts grDtniecTbas tests. Griitnieclbas testa minimdlajam
jutigumam jdbut 25 msv/ml cilvEka horiongonadotroplna (hCG).

Zalu paraksttianas un izsniegianas ierobeiojumi reprodukt:a vecuma sievietem

Stkotn€ji Erivedge jdizraksta un jdizsniedz I dienu laika pEc negatrva grDtnieclbas testa rezultah
iegii5anas. Erivedge drTkst izrakstr-t tikai 28 drstesanas diendm un, lai terapiju turpinatu, nepiecie5ama

jauna recepte.

Kontracepcija
Reprodukt-wa vecuma sievietes
Reprodukt-wa vecuma sievietem j-aapzinds nepiecie5amlba lietot un jalieto efektTva kontracepcija

(skatlt Zalu apralesta 4.5. un 4.6. apak5punktos), ieskaitot vienu loti efekt-rvu lrdzekli un otru -
barjerlTdzekli, drsteSanas laikd un 24 m€neSus p€c pEd€jds devas lieto5anas.

Arst65anas laikd ar Erivedge

Reprodukuva vecuma sievietes

Grutniectbas tests

Vesehbas aprDpes specidlistam reproduktTvd vecuma sieviet€m reizi menesT drste5anas laikd jdveic

mediclniski uzraudzrts griitniecTbas tests, Gr[tnieclbas testa minimdlajam jutigumam jabUt

25 mSV/ml cilv€ka horiongonadotroptna (hCG).

Reprodukttva vecuma sievietem, kuram lrste5anas laikd iestdjusies amenoreja, jdturpina veikt
grDtniec1bas tests.

Kontracepcija
Reproduklwa vecuma sieviet€m stingri j dievEro

loti efektTvu lidzekli un otru - barjerlTdzekli,
lieto5anas.

kontracepcija (skaTt Zalu aprahta ), ieskaitot vienu
arst€Sanas laikd un 24 m€ne5us pEc pedejas devas

GrutniecTbas iestaianas gadtiuma vai, ia iztrukst menstruaciias

Ja pacientei iestdjas griitniecrba, iztriikst menstruacijas vai jebkdda iemesla d€f rodas aizdomas par

griitniecrbu, vir,rai nekavEjoties jainforme drst€jo5ais arsts. PastavTga menstruaciju neesamtba

arst€Sanas laikd ar Erivedge jauzskatapar griitniecTbas paztmi, ltdz tiek veikta medic-rniska izvErtE5ana

un c€lola apstiprina5ana. GriitniecTbas vai aizdomu gadr]umd par gr0tnieclbu, drstOsana nekav€joties

japartrauc.

Baro\ana ar lcruti
Daudzums, kddd vismodegibs izdalds mates pien6, nav zinams. Tomer, ta ka tas var inaistt nopietnus

atUst-rbas defektus, sieviete nedrTkst barot bernu ar kriiti Erivedge lieto5anas laikd un 24 mEne5us p€c

ped€jas devas lieto5anas.

v lnesl

Erivedge noklDst spermd. Lai izvair-rtos no iesp€jamds iedarblbas uz augli grDtniecTbas 1aik6" Erivedge

lieto5anas laikd un 2 m€ne5us pec p€d€jas devas lieto5anas, vlrieSiem heteroseksudlas

dzimumattiecrbas vienmEr jaizmanto prezervatTvs (ar spermicldu, ja pieejams), pat tad, ja ir veikta

vazektomija.
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Visipacienti

Asins nodoiana
Pacienti nedrlkst bilt
lietoSanas.

asrns

Aicinaj ums sniegt zi4ojumus

Atgddindm, ka saskaqd ar zdlublakusparddTbu zi4oSanas noteikumiem Latvljd, drstiem un
farmaceitiem par vis6m nov€rotam iespEjamdm z6!u blakusparddlbdm j-azi4o Z6lu valsts agentDrai,
zyanot pa tllr. 67018442, sDtot veidlapu ,,Zi4ojums par zdlu blakusparadrbam" pa faksu 67078428 vai
pa pastu uz adresi Jersikas iela 15, RIg6, LV-1003.
Zi4ojumus iespejams nosDt-rt arT ar interneta starpniecrbu no ZVA mdjaslapas r.vww.zva.gov.lv --
Verlikdld sleja lapas labajl pus€ --+ izvelne ,,Zi4otpar zdlublakusparddTbu".
Lai sar.remtu papildu informdciju vai, ja ir radu5ies jebkadi jautdjumi saisubd ar Erivedge lieto5anu,
lidzun sazinieties ar Roche Latviia SIA pa tdlruni 67039831.

donori Erivedge lieto5anas laikA un 24 m€neSus p€c pEddjds devas

Erivedge ir pieejama Eiropas Zalu a$entDras tTmekla vietn€:

par Grutniectbas nepielauianas progrqmmu, lDdzu, skaUt lzglTtojoiciA
spe ci ali stam (skat., www.erivedge-opp.net ) vai pievienotajl, Erivedge

STkdka informdcija par
http :iiwr.rr.v.ema.europa. eu.

Pilnlgu informdciju
materiqlq vesel tbas aprupes
Zalu apraksta.

Ar cie4u,

dr. Jana Migliniece

Roche Latvija SIA
Medicrnas direktore
Tel.:67039831
Fax.:67039833
e-pasts: jana. m i gl iniece@roche.com
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