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Opatieni k prevenci téhotenstvi u pacientd uzivajicich pripravek Ogsiveo

' Tento |éCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na neZddouci ucinky.

Nirogacestat mlZe zpUsobit poskozeni embrya nebo plodu, véetné ztraty plodu, pokud je
poddvan téhotné zené.

Nirogacestat je kontraindikovan u téhotnych Zen a u Zen, které by mohly otéhotnét, pokud
nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci.

Pfed zahdjenim |écby nirogacestatem musi byt proveden téhotensky test s negativnim
vysledkem.

Zenam, které by mohly otéhotnét ma byt doporuceno pouzivat vysoce Gcinné metody
antikoncepce béhem lécby nirogacestatem a jeSté po dobu 1 tydne po podani posledni davky.
Nirogacestat mlzZe sniZovat Uc¢innost hormonalni antikoncepce.

Pacientkdm ma byt doporuceno pouzivat alespon jednu vysoce Ucinnou metodu antikoncepce
(naptiklad nitrodélozni télisko) nebo dvé doplrujici se formy antikoncepce, véetné bariérové
metody.

Zeny, které by mohly otéhotnét musi byt pired zahajenim 1é¢by nirogacestatem informovany o
potencidlnim riziku poskozeni embrya/plodu a o nutnosti pouzivani vhodnych antikoncepcnich
opatfeni.

Béhem |écCby nirogacestatem je tfeba zvazit provadéni téhotenskych testl u Zen, které by
mohly otéhotnét , které maji amenoreu.

MuzZskym pacientlim s partnerkami, které by mohly otéhotnét ma byt doporuceno, aby byly
pouzivany vysoce ucinné metody antikoncepce béhem IéCby nirogacestatem a jeSté po dobu
1 tydne po podani posledni davky.

Pacientkdm musi byt doporuceno, aby okamzité informovaly svého lékare, pokud maji
podezieni, Ze jsou téhotné.

Pacientlim musi byt predana karta pacienta.

Jakékoli podezfeni na zavainy nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro

zdravi |éCenych osob musi byt hldaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Nezadouci uéinky mulzete hlasit prostfednictvim webového formulére sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48/49, Praha

10, 100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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NeZadouci uc¢inky muizZete také hlasit spolec¢nosti Merck spol.sr.o na telefonnim cisle: +420 272 084
211 nebo na e-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu lécCiv v sekci
database |ékl na adrese: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/ v sekci doprovodné texty.
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