Erivedge® (viszmodegib)
Terhessegmegel6z6 Program

Tajékoztato flzet az Erivedge (viszmodegib)
kezelésben részesild betegek szamara

e A viszmodegib alkalmazasa sulyos velesziletett
rendellenességeket okozhat.

e A gyogyszer alkalmazasa még megsziletése el6tt vagy sziiletése
utan rovid iddn belll a gyermek halalahoz vezethet.

e Onnek vagy partnerének tilos teherbe esnie, amig ezt a gyogyszert
szedi.

e Be kell tartania az ebben a tajékoztato flzetben leirt,
fogamzasgatlasra vonatkozo elGirasokat.

Bevezetés

Ez a tajékoztatdo flzet fontos biztonsadgossagi informaciokkal és
tanacsokkal szolgal a viszmodegib szedésével kapcsolatban. Olvassa
el figyelmesen és tartsa meg, mert a benne szerepld informacidkra a
késébbiekben is szliiksége lehet.

Kérjik, a gyogyszer szedésével kapcsolatos fontos informacioért olvassa
el a gyogyszer dobozaban talalhaté betegtajékoztatot is.

Amennyiben valamit nem ért, vagy tovabbi kérdései merillnek fel,
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.



Tartalomjegyzék

1.

o o1 A W DN

BeVezetes. ... ..o e 3.
1.1 Milyen tipusu gyégyszer az Erivedge (viszmodegib)
€s hogyan hat? ........cooviiiiiiii e e 3.
. Ki nem szedheti a viszmodegib kapszulat?..............cccevmnennnene. 4,
. A velesziiletett rendellenességek kockazata ............ccceuvennnnnne. 4.
. Mielétt elkezdi szedni a viszmodegib kapszulat....................... 4.
. A kezelés alatt és a kezelés befejezése utan .........ccocvvvveninneene. 4,
. Terhesség és a viszmodegib.........cccvieiiieiiiiiciicr e, 5.
6.1 Ha viszmodegib kezelésbhen részesiilé né, aki teherbe eshet....5.
6.2 Ha viszmodegib kezelésben részesilo férfi.........cocvrenrnnenns 7.
6.3 Ha terhesség gyanuja meriilt fel.........ccccovveiiiiiiiiiiinnneen, 7.
. A viszmodegib mellékhatasai..........ccccovirireiiiiiiiiiccrccera, 7.

oldal

oldal
oldal
oldal
oldal
oldal

oldal
oldal
oldal
oldal

oldal

1. Bevezetés

1.1 Milyen tipusu gyogyszer az Erivedge és hogyan hat?

Az Erivedge egy daganatellenes gyogyszer, mely hatéanyagként
viszmodegibet tartalmaz. A viszmodegib kapszulat olyan felnétt betegek
kezelésére alkalmazzak, akik a bdérrak egyik fajtajaban, az ugynevezett
eldrehaladott bazalsejtes karcindbmaban szenvednek. Abban az esetben
alkalmazhatd, ha a daganatos betegség:

e atest masrészeire is atterjedt (Ugynevezett ,, metasztatikus” bazalsejtes
karcindbma),

e atterjedt a kornyezd terlletekre (GUgynevezett , helyileg elérehaladott”
bazalsejtes karcindma) és kezel8orvosa ugy dont, hogy a m(itéttel vagy
besugéarzassal torténd kezelés nem megfeleld.

A bazélsejtes karcinoma akkor alakul ki, ha a normal bérsejtek DNS-e
karosodik, és a test nem képes a karosodast kijavitani. A karosodas miatt
megvaltozhat bizonyos fehérjék miikddése ezekben a sejtekben, a
karosodott sejtek rakos sejtekké alakulnak at, elkezdenek névekedni és
osztédni. A viszmodegib egy olyan daganatellenes gydgyszer, amely a
bazalsejtes karcinbmaban szerepet jatszd egyik kulcsfontossagu fehérjét
fékezi meg. Lelassithatja vagy megaéllithatja a raksejtek ndvekedését,
vagy el is pusztithatja O6ket. Ennek eredményeképpen a bdrrak
zsugorodhat.



2. Ki nem szedheti a viszmodegib kapszulat?

Bizonyos esetekben a viszmodegib nem alkalmazhatd. Ne szedje a
gyogyszert, ha az aldbbiak barmelyike vonatkozik Onre. Ha bizonytalan,
beszéljen kezelSorvosaval vagy gybégyszerészével.

Ne szedje a viszmodegib kapszulat:

e ha terhes, ha Ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy ha a kezelés
Id6tartama alatt vagy az utolsd gydgyszeradag bevételét kdvetd 24
hdnapban terhességet tervez.

¢ haszoptatvagy haakezelés idGtartamaalatt vagy az utolsé gyégyszeradag
bevételét kdvet6 24 honap soran szoptatni készul.

e ha teherbe eshet, de a kezelés idGtartama alatt, tovabba az utolsé
gyogyszeradag bevételét kovetd 24 hoénapban nem alkalmazza az
ajanlott fogamzasgéatlast (fogamzasgatlas, lasd 6.1 pont) vagy nem
tanusit teljes szexualis dnmegtartdztatast.

¢ ha allergias erre a gyogyszerre vagy barmely 6sszetevdjére.

e ha k6zdnséges orbancfivet (Hypericum perforatum) is alkalmaz —
novényi gydgyszer, amelyet depresszid kezelésére hasznalnak.

3. A velesziiletett rendellenességek kockazata

A hedgehog-jelatviteli Utvonal alapvet§ szerepet jatszik a magzati
fejlédésben. A viszmodegibbel végzett allatkisérletekben sulyos fejlédési
rendellenességeket, igy pl. az ujjak hianyat és/vagy dsszendvését, a fejet
és a nyakat érintd elvaltozasokat, valamint visszamaradottsagot figyeltek
meg.

4. Mielétt elkezdi szedni a viszmodegib kapszulat

e Ha teherbe eshet, a kezelés elkezdését megel6zden legfeljebb 7
napon belll orvos altal elvégzett terhességi tesztet kell végeztetnie.

5. A viszmodegib-kezelés alatt és a kezelés befejezése utan

A viszmodegib karosithatja a gyermeket megsziiletése elbtt és sziletése
utan.

e Nem szabad teherbe esnie a kezelés alatt és az utolsé gydgyszeradag
bevételét kovetd 24 hdénap soran, havonta terhességi teszt elvégzése
kotelezG a kezelés iddszaka alatt.

e Ne szoptasson a kezelés alatt és az utols6 gyodgyszeradag bevételét
kdvetd 24 honap soran.

e Ne adjon vért a kezelés alatt és az utolsé gydgyszeradag bevételét kovetd
24 hoénapban.

e A gybgyszert tartsa gyermekektdl elzarva.
e Alkalmazzon fogamzasgéatlast az ebben a tajékoztato flizetben leirtak szerint.

e Ne adomanyozzon spermat a kezelés idGtartama alatt és az utolsé
gyogyszeradag bevételét kovetd tovabbi 2 hénap soran.

e Soha ne adja at ezt a gyogyszert masnak.

e A kezelés végén vigye vissza a fel nem hasznalt kapszulakat. Beszélje
meg kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével, hogy hova vigye vissza a
kapszulakat.

e A fogamzdoképes nébetegeknek egy alkalommal legfeljebb 28 napra
elegend§ viszmodegib irhat6é fel, a kezelés folytatdsahoz a gydgyszer
ismételt felirdsa sziikséges.

6. Terhesség és a viszmodegib

6.1 Ha viszmodegib kezelésben részes(ilé nd, aki teherbe eshet

A viszmodegib sulyos fejl6dési rendellenességeket okozhat a magzatban,
ha a kezelés idétartama alatt vagy az utolsé gydgyszeradagjanak bevételét
kdvets 24 honap soran esik teherbe.

e Ha terhes, tilos elkezdenie a viszmodegib-kezelést.

e A kezelés elkezdését megeldzben legfeljebb 7 napon belll (a terhességi
teszt elvégzésének napja = 1. nap) a terhesség kizarasa céljabdl az
orvos altal elvégzett terhességi tesztet kell végeztetnie.

e A kezelés alatt minden hdonapban terhességi tesztet kell végeztetnie.
e Ha terhességet tervez, beszéljen kezelGorvosaval.



e Aviszmodegib-kezelés iddtartama alatt, tovabba az utolsé gyogyszeradag
bevételét kdvetd 24 honap soran tilos teherbe esnie.

e Nagyon fontos, hogy az alabbi tabladzatban felsoroltak kdzil kétféle
ajanlott fogamzasgatld mddszert alkalmazzon, és ezek kozil az egyik
mechanikus (barrier) mdodszer legyen (egy mechanikus modszer és egy
nagy hatékonysagl maddszer).

Ajanlott fogamzasgatlé modszerek

Kétféle fogamzasgatlé modszert kell alkalmaznia.

Mindkét alabbi oszlopbdl 1 féle fogamzasgatlé mddszert kell alkalmaznia.

Mechanikus (barrier) médszerek Nagy hatékonysagi médszerek

e Hormontartalma depo6 injekcio VAGY

e Himivarsejteket elpusztito * Méhen bellli fogamzésgatld eszkoz
anyaggal bevont férfi 6vszer (spiral, IUD) VAGY
VAGY és * Mdvi medddvé tétel nénél

. : - (petevezeték lekotés, masnéven:
e Himivarsejteket elpusztito R ’
anyaggal egyiitt tuba sterilizacio) VAGY

a|ka|mazott méhnyaksapka ® MGV| medd6Vé tétel fél’flnél
(onddvezeték lekotés vagy elvagas,
masnéven: vazektomia)

Beszéljen kezeldorvosaval, ha nem biztos abban,
hogy melyik fogamzasgatl6 mdodszert hasznalja,
vagy tébb informacidra van sziksége.

e Fogamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés alatt, valamint az utolso
gybgyszeradagjanak bevételét kdvet6 24 honap soran, hacsak nem vallal
kdtelezettséget, hogy nem él nemi életet (teljes szexualis dnmegtartdztatas).

e Ha havivérzése a kezelés alatt marad el, a fogamzasgatlast abban az esetben
Is folytatnia kell a viszmodegib-kezelés soran és a kezelés befejezését
kdvetd 24 honapig.

e Ha havi vérzése egy korabbi, daganatellenes gyogyszerrel torténd kezelés
soran marad el még a viszmodegib-kezelést megeldzben, a fogamzasgatlast
abban az esetben is folytatnia kell a kezelés befejezését kdvetd 24 honap
soran.

* Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy melyik fogamzasgatlo modszer a
legmegfelel6bb az On szamara.

e Hagyja abba a gydgyszer szedését, és azonnal tajékoztassa kezelSorvosat,
ha havi vérzése kimarad és fennall a terhesség gyanuja.

6.2 Ha viszmodegib-kezelésben részeslild férfi

e A viszmodegib bejut az onddba, igy a gydgyszer hatasanak ndi partnerét
Is kiteheti. A terhesség soran a hatéanyaggal vald lehetséges érintkezés
elkerlilése érdekében a kezelés alatt, valamint az utols6 gydgyszeradag
bevételét kbvetd 2 hdnapban mindig hasznaljon 6vszert (lehet6ség szerint
himivarsejteket elpusztité anyaggal bevont 6vszert), valahanyszor nével
szexualis kapcsolatot |étesit, még abban az esetben is, ha el6zetesen
mar elkototték vagy elvagtak onddvezetékét (vazektomia).

e Nem szabad spermat adomanyoznia a kezelés ideje alatt, valamint az
utols6 gyogyszeradag bevételét kdvets tovabbi 2 hénap soran.

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha ndi partnerénél terhesség
gyanUja meril fel, mialatt a viszmodegib kapszulat szedi, vagy az utolsé
gybgyszeradagjanak bevételét kdvet§ 2 hdnap soran.

6.3 Ha terhesség gyanuja merdil fel

Azonnal beszéljen kezelGorvosaval, ha Onnek vagy szexuélis partnerének
kimaradt a havi vérzése, ha szokatlan vérzése van, tovabba, ha Onnél
vagy szexualis partnerénél terhesség gyanuja merl fel vagy terhesség all
fenn.

e NGk: Forduljon kezelGorvosahoz és hagyja abba a gydgyszer szedését
azonnal, ha a kezelés alatt vagy az utolsé gydgyszeradagjanak bevételét
kdvets 24 honapban terhesség gyanuja merdl fel.

e Férfiak: Tajékoztassa kezelGorvosat, ha nGi partnerénél terhesség
gyanuja meril fel, mialatt a viszmodegib kapszulat szedi, vagy az utolsé
gyogyszeradagjanak bevételét kdvets 2 honap soran.

7. A viszmodegib mellékhatasai

Az Erivedge ismert mellékhatasainak felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhaté. Fontos, hogy tisztaban legyen azzal, milyen mellékhatdsok
jelentkezhetnek a kezelés soran. Tajékoztassa kezelSorvosat, ha a kezelés
iId6tartama alatt barmilyen mellékhatast tapasztal.



Mellékhatasok bejelentése

Kérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast
jelentsen a Nemzeti Népegészségiigyi é€s Gyodgyszerészeti Kdzpont (a
tovabbiakban: NNGYK) www.ogyei.gov.hu honlapon talalhaté online
mellékhatas-bejelent§ fellileten keresztiil, vagy a honlaprdél letdlthetd
mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszaklldhet e-mailben (adr.box@
nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Postafiék 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak is jelentheti az aldbbi elérhetdségen:

Roche Magyarorszag Kft. (1112 Budapest, Balatoni ut 2/a.,
Tel.: +36 1 279 4505, E-mail: hungary.drugsafety@roche.com).

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el
(vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

@ Roche (Magyarorszag) Kft.
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