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Program prevence poceti pri lécbé pripravkem Erivedge:

Kontraindikace:

- téhotné nebo kojici Zeny
- Zeny, které mohou otéhotnét, které nesplfiuji pozadavky Programu prevence
poceti (Erivedge Pregnancy Prevention Programme)

Pacientky (Zeny), které mohou otéhotnét:

- musi kazdy meésic podstupovat téhotensky test, a to i vpripadé, Ze
v prubéhu |éCby prestanou menstruovat.

- musi v prabéhu léCby pripravkem Erivedge a po dobu 24 mésicd po podani
posledni davky vzdy pouzivat doporucenou antikoncepci.

- nesmiv prabéhu IéCby a po dobu 24 mésicli po podani posledni davky kojit.

Pacienti (muzi):

- musi v pribéhu lécby pripravkem Erivedge a po dobu 2 mésicd po podani
posledni davky pti pohlavnim styku s partnerkou pouzivat kondom (nejlépe
se spermicidni latkou).

- nesmi v pribéhu lé¢by a po dobu 2 mésicll po poddani posledni davky
darovat sperma.

V pfipadé podezfeni na téhotenstvi u pacientky uzivajici pfipravek Erivedge ¢i u

partnerky pacienta uZivajiciho pripravek Erivedge, Vas musi tito pacienti

neprodlené kontaktovat.

Vy, jako predepisujici Iékar/ka, musite:

- potvrdit nebo vyvratit téhotenstvi a poucit své pacienty/pacientky o riziku
teratogenity.

- nahldsit vSechna potvrzena téhotenstvi spolecnosti Roche.
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Vsem svym pacientim a pacientkam také pripomeirite, Ze:

- nesmi podat tento Iék dalSim osobam.
- musi nepouzité tobolky vratit na konci |é¢by do Iékarny.
- nesmi v prabéhu Ié€by a po dobu 24 mésicl po jejim ukonceni darovat krev.

Role predepisujiciho IékaFe v Programu prevence poceti pfi lécbé pripravkem
Erivedge

- Poucit pacienty o rizicich teratogenity souvisejicich s expozici pfipravku
Erivedge v prabéhu téhotenstvi; k tomu slouzi i formuldi Pouceni pacienta,
ktery byste mél/a projit spolecné s kazdym pacientem/pacientkou pied
zahdjenim lécby pripravkem Erivedge.

- Zajistit, aby byli pacienti schopni dodrzovat pozadavky tykajici se
bezpecného uzivani pripravku Erivedge.

- Zajistit, aby pacientky, které mohou otéhotnét, mély negativni Iékarem
ovéreny téhotensky test provedeny v pribéhu maximalné 7 dnl pred
zahajenim lécby (den provedeni téhotenského testu = den 1), a aby tento
|ékarsky ovéreny test podstupovaly pravidelné kazdy mésic v pribéhu lécby.

- Zajistit, aby predepisovani pfripravku Erivedge Zendam, které mohou
otéhotnét, bylo omezeno na28dni, a aby pokracovani vlécbé bylo
podminéno novym lékarskym predpisem.

- Zajistit, aby pacientky, které mohou otéhotnét, dodrzovaly v prabéhu lécby
pfipravkem Erivedge a podobu 24 mésicl po podani posledni davky
opatreni tykajici se antikoncepce.

- ProtozZe je pripravek Erivedge obsazeny ve spermatu, musi pacienti rozumét
rizikm pro nenarozené dité a pouZivat pfi pohlavnim styku s partnerkou
v prubéhu léc¢by a po dobu 2 mésicl po podani posledni davky prezervativ
(nejlépe sobsahem spermicidni latky), aby zabrdnili expozici pfipravku
Erivedge (tykd se i muzd po vasektomii).



- Predat kazdému pacientovi ¢i pacientce broZzuru sndzvem ,Program
prevence poceti pfi lécbé pripravkem Erivedge: DuleZité informace o
prevenci poceti a antikoncepci pro pacienty uzivajici pripravek Erivedge”,
kterd obsahuje informace a pouceni tykajici se uzivani tohoto pfipravku.

- Hlasit vSechna potvrzena téhotenstvi spolecnosti Roche.

- Odeslat pacienta ke specializovanému |ékafi v pripadé téhotenstvi.

Dalsi informace tykajici se nezadoucich ucinkl pripravku Erivedge a prevence
téhotenstvi Ize nalézt v SmPC pro pripravek Erivedge. Aktualné platny SmPC
Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv v sekci
Databaze Iékd na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.



Hlaseni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezreni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné
skutecnosti zavainé pro zdravi [é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu
ustavu pro kontrolu IécCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-

ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, Odbor
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance @sukl.cz.

JelikozZ je pripravek Erivedge biologické lécCivo, je tieba doplnit i pfesny
obchodni nazev a Cislo Sarze.

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Roche s.r.o. emailem na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na Cisle +420 602 298
181.
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