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Opas terveydenhuollon
ammattilaisille

V Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta
tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan epadillyista |adkkeen haittavaikutuksista.

Katso lisatietoja valmisteyhteenvedosta ennen beltsutifaanin maaraamista.
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Oppaan sisaltod
e

Tama opas sisaltda turvallisuuteen liittyvaa tietoa alkioon ja sikioon kohdistuvan haitan tarkeasta
mahdollisesta riskista seka raskautta ja asianmukaisia ehkaisymenetelmia koskevia ohjeita. Nama seikat

on otettava huomioon, kun beltsutifaania maarataan naispotilaille, jotka voivat tulla raskaaksi.
Lisaksi oppaassa on tietoa potilaskortista, joka on mukana valmistepakkauksessa.
Lue valmisteyhteenveto ja tdma opas ennen kuin maardat beltsutifaania.

Tama koulutus-/turvallisuustietoja sisaltdava opas on myyntiluvan myontamiselle asetettu pakollinen ehto.
MSD on laatinut taman oppaan, jonka tiedot on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille, jotka
osallistuvat beltsutifaania saavien potilaiden hoitoon. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan
ilmoittamaan epaillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Katso tdman oppaan sivulta 7, miten

haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Katso lisdtietoja valmisteyhteenvedosta ennen beltsutifaanin maaraamista.



Alkioon ja sikiodn kohdistuvan haitan

mahdollinen riski, raskaus ja ehkaisy
T

Alkio- ja sikiotoksisuus

e Beltsutifaanin anto raskaana olevalle naiselle saattaa aiheuttaa alkio- ja sikidvaurioita, mukaan lukien
sikiokuoleman.

o Beltsutifaanin kdytosta raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain vahan tietoja.
Eldimilla tehdyissa tutkimuksissa on havaittu lisdantymistoksisuutta. Rotilla tehdyssa alkion- ja
sikionkehitystd koskeneessa tutkimuksessa beltsutifaanin anto organogeneesin aikana johti alkio- ja
sikiokuolleisuuteen, sikididen painon pienenemiseen ja sikididen luuston poikkeavuuksiin, kun
altistus oli samankaltainen tai pienempi kuin ihmisen altistus suositellulla annoksella 120 mg
vuorokaudessa.

e Beltsutifaanin kdyttd on vasta-aiheista raskaana oleville naisille, joilla on von Hippel-Lindaun tautiin (VHL)
liittyvia kasvaimia. Beltsutifaanihoito on lopetettava, jos VHL-potilas suunnittelee raskautta tai tulee
raskaaksi.

e Beltsutifaania ei pida kdyttda munuaissolukarsinoomaan hoitoa saavilla naisilla raskauden aikana, ellei
kliininen tilanne edellyta hoitoa beltsutifaanilla.

e Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on kerrottava sikioon mahdollisesti kohdistuvasta riskista.

Mahdollisen riskin pienentaminen naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi

e Raskaudenaikaisen beltsutifaanialtistuksen mahdollista riskia naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, on
pienennettava seuraavin keinoin:

o Jos potilas on nainen ja voi tulla raskaaksi, raskaustilanne on tarkistettava raskaustestilla ennen
beltsutifaanihoidon aloittamista.

Ehkaisymenetelmat

o Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on kerrottava mahdollisesta alkioon ja sikioon kohdistuvan
haitan (mukaan lukien sikiokuoleman) riskistd, joka liittyy beltsutifaanin antoon raskauden aikana, ja
asianmukaisista ehkdisymenetelmista ennen beltsutifaanihoidon aloittamista.

o Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettava erittdin tehokasta ehkaisya beltsutifaanihoidon
aikana ja vdhintdan 1 viikon ajan viimeisen annoksen ottamisen jalkeen.

o Beltsutifaanin kadytto saattaa huonontaa hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden tehoa. Beltsutifaanin
samanaikainen kaytté hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden kanssa saattaa johtaa ehkaisyn
pettamiseen tai lapaisyvuotojen lisddntymiseen. Hormonaalisia ehkdisyvalmisteita kayttavia
potilaita on kehotettava kayttdmaan jotakin ei-hormonaalista ehkdisymenetelmaa tai potilaiden
miespuolisia kumppaneita on kehotettava kdyttamaan kondomia beltsutifaanihoidon aikana.
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Potilaskortti
e —

Potilaskortti toimitetaan osana valmistepakkausta (monipakkaus; sisaltaa 90 tablettia [kolme 30 tabletin
pakkausta]), jotta potilaalle voidaan tiedottaa raskaudenaikaisen alkio- ja sikiohaitan mahdollisesta riskista ja

asianmukaisten ehkdisymenetelmien kayton tarpeesta.

Kerro, ettd potilaskortti on tarked, kun keskustelet beltsutifaaniin liittyvasta alkio- ja sikidhaitan
mahdollisesta riskista sellaisten naispotilaiden kanssa, jotka voivat tulla raskaaksi, tai potilaita hoitavien
henkildiden kanssa.

Kortti sisaltda tarkeita tietoja, jotka potilaiden ja heita hoitavien henkildiden on tiedettdva ennen
beltsutifaanihoitoa, hoidon aikana ja hoidon jalkeen.

¢ Pyyda potilaita ja heita hoitavia henkil6itd lukemaan seka potilaskortti etta pakkausseloste.

e Kerro potilaille ja heita hoitaville henkil6ille, etta potilaskorttiin on taytettava yhteystiedot ja etta

potilaskortti on naytettava muille potilasta hoitaville terveydenhuollon ammattilaisille.
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Mista on saatavilla lisatietoa?

Lisatietoja beltsutifaanista saa valmisteyhteenvedosta, joka |0ytyy Euroopan ladkeviraston verkkosivulta
(http://www.ema.europa.eu), tai puhelimitse MSD:It4: +358 (0)9 804 650.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista lddkevalmisteen epadillyista haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia

pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

Haittavaikutuksista on ilmoitettava myds MSD:n Ladketurvaosastolle puhelimitse:

+358 (0)9 804 650 tai sahkdpostitse: finland.pharmacovigilance@msd.com
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Jos tarvitset lisatietoa beltsutifaanin kaytosta tai haluat lisdkopioita tasta oppaasta, ota yhteytta MSD:n

Ladketieteellisesta informaatiosta vastaaviin asiantuntijoihin:

+358 (0)9 804 650 tai medinfo.msd@msd.com

Katso lisdtietoja valmisteyhteenvedosta ennen beltsutifaanin madraamista.
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