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Prirucka pro zdravotnicke
pracovniky

' Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecénosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci ucinky.

Tato prirucka obsahuje bezpecnostni informace, které musite vzit v Uvahu pri predepisovani belzutifanu
pacientkam, které by mohly otéhotnét.

Kromeé toho obsahuje informace o karté pacienta, ktera je soucasti baleni pripravku.

Pfedtim, nez belzutifan predepisete, pre¢téte si prosim souhrn Gidaju o pFipravku.
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Potencialni riziko poskozeni embrya/plodu,

teéhotenstvi a antikoncepce
e

Embryofetalni toxicita

e Pokud je belzutifan podavan téhotné zené, muze zplsobit poskozeni embrya/plodu,
vCetné ztraty plodu.

o Udaje o podavani belzutifanu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou
k dispozici. Studie na zvifatech prokézaly reprodukéni toxicitu. Ve studii
embryofetalniho vyvoje u potkan( vyvolavalo podavani belzutifanu béhem
organogeneze embryofetalni letalitu, snizenou télesnou hmotnost plodu a
abnormality skeletu plodu pfi expozicich podobnych nebo nizsich, nez je
expozice u Clovéka pri doporucené davce 120 mg denné.

o Belzutifan je kontraindikovan u téhotnych zen s nadory souvisejicimi
s von Hippelovou-Lindauovou (VHL) chorobou. Je nutné prerusit Iécbu belzutifanem,
pokud je u pacientek s VHL chorobou téhotenstvi planovano, nebo je téhotenstvi
zjisténo.

e Belzutifan nema byt uZivan béhem téhotenstvi zenami lé¢enymi kvili renalnimu
karcinomu, pokud klinicky stav zeny nevyzaduje lé¢bu belzutifanem.

e Zeny, které by mohly otéhotnét, je nutno o potencialnim riziku pro plod informovat.

Snizeni potencialniho rizika u Zen, které by mohly otéhotnét

o Potencialniriziko expozice belzutifanu béhem téhotenstvi u Zen, které by mohly
otéhotnét, ma byt snizeno nasledujicim zpdsobem:

o U zen, které by mohly otéhotnét, je pred zahajenim lécby belzutifanem nutno
vyloucit téhotenstvi pomoci téhotenského testu.

Antikoncepcni metody pro Zeny, které by mohly otéhotnét

o Maji byt informovany o potencialnim riziku poskozeni embrya/plodu, véetné
ztraty plodu, pokud je belzutifan podavan v téhotenstvi, a o vhodnych
antikoncepcCnich opatrenich pred zahajenim lécby.

o Musi béhem lécby belzutifanem a jesté nejméné 1tyden po posledni davce
pouzivat vysoce ucinnou metodu antikoncepce.

o UZivani belzutifanu mize sniZzovat U¢innost hormonalni antikoncepce. Soucasné
podavani belzutifanu s hormonalni antikoncepci miZze vést k jejimu selhani nebo
k silngjSimu krvaceni mimo menstruacni cyklus. Pacientky uzivajici hormonalni
antikoncepci je nutno poucit, aby béhem lécby belzutifanem pouzivaly
alternativni nehormonalni antikoncepéni metodu nebo aby jejich partner
pouzival kondom.



Karta pacienta
e

Soucasti baleni pripravku (viceetné baleni; obsahujici 90 tablet (3 baleni po 30 tabletach))

je karta pacienta, ktera ma pacientky informovat o potencialnim riziku poskozeni

embrya/plodu béhem téhotenstvi a o potrebé vhodnych metod antikoncepce.

Vysvétlete, prosim, dileZitost karty pacienta pfi projednavani potencialniho rizika
poskozeni embrya/plodu pfi uzivani belzutifanu se svymi pacientkami, které by mohly
otéhotnét, nebo jejich osetrujicimi osobami.

Obsahuje dulezité informace, které pacientky a oSetrujici osoby potrebuji védét pred,
béhem a po lécbé belzutifanem.

- Sdélte pacientkam a oSetrujicim osobam, aby si spolecné s pribalovou informaci precetly
i kartu pacienta.

- Sdélte pacientkdm a osetrujicim osobam, ze je treba vyplnit kontaktni idaje na karté
pacienta a Ze je tfeba kartu pacienta ukazat ostatnim zdravotnickym pracovnikiim

zapojenym do jejich péce.

Kde mohu ziskat dalsi informace?
.

Vice informaci o belzutifanu je k dispozici v souhrnu tdaji o pripravku na webovych
strankach Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci Databaze léki na adrese:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php nebo u spolec¢nosti Merck Sharp &
Dohme, dceriné spolecnosti Merck & Co, Inc., na telefonnim ¢isle +420 277 050 000.

Hlaseni podezieni na nezadouci tGcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci lécivého pripravku je dalezité.
Umozriuje to pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik Ié¢ivého pripravku. Jakékoli
podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi [éCenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nezadouci prihody mohou byt také hlaseny lokalni poboc¢ce MSD na email
dpoc_czechslovak@msd.com nebo na telefonnim cisle +420 277 050 000.
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Pokud potrebujete dalsi informace tykajici se pouziti belzutifanu nebo chcete ziskat dalsi vytisky této

prirucky, obratte se na medicinské oddéleni spolecnosti Merck Sharp & Dohme s.r.0., emailem na
nebo na cCisle +420 277 050 000.

Pfedtim, neZ belzutifan pfedepiSete, pre¢téte si prosim souhrn tdajt o pFipravku.
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