”Erivedge®-valmisteen raskaudenehkaisyohjelma: tietoa Erivedge®-valmistetta
kayttaville potilaille”

Erivedge®-valmisteen raskaudenehkaisyohjelma:
Tarkeaa tietoa Erivedge®-valmistetta kayttaville mies- ja naispotilaille raskauden
ehkaisemisesta ja ehkaisysta

° Erivedge® voi aiheuttaa vaikeita synnynnaisia kehityshairioita.
° Se voi johtaa lapsen kuolemaan raskausaikana tai pian synnytyksen
jalkeen.
° Sina tai kumppanisi ette saa ottaa tata laaketta, jos olet tai kumppanisi on
raskaana tai saatat tai kumppanisi saattaa tulla raskaaksi.
° Noudata ehdottomasti tassa pakkausselosteessa annettavia ehkaisyneuvoja.
Johdanto:

Tassa materiaalissa annetaan Erivedge®-valmistetta koskevia tarkeita turvallisuustietoja ja
sen kayttda koskevia neuvoja. Lue materiaali huolellisesti ja sailytd se mahdollista
myOhempaa kayttdéa varten.

Tutustu my0s jokaisessa Erivedge®-pakkauksessa olevaan pakkausselosteeseen, jossa
on tarkeaa tietoa taman laakkeen kaytosta.

Kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos jokin jaa epaselvaksi tai sinulla on
muuta kysyttavaa.
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1. Johdanto

° Erivedge® voi aiheuttaa vaikeita synnynnaisia kehityshairioita.

° Se voi johtaa lapsen kuolemaan raskausaikana tai pian synnytyksen
jalkeen.

° Sina tai kumppanisi ette saa ottaa tata laaketta, jos olet tai kumppanisi on
raskaana tai saatat tai kumppanisi saattaa tulla raskaaksi.

° Noudata ehdottomasti tdssa esitteessa annettavia ehkaisyneuvoja.

Lue laakarin antamat tarkat ohjeet, etenkin kohdat, joissa kerrotaan Erivedge®-ladkkeen
vaikutuksista sikioon.

1.1 Mita Erivedge® on ja miten se vaikuttaa?

Erivedge®-valmiste on vismodegibia vaikuttavana aineena sisaltava syopalaake, jota

kaytetaan pitkalle edenneen tyvisolusydvan hoitoon aikuisilla (tyvisolusytpa on tietty

ihosyOpatyyppi.) Erivedge®-valmistetta kaytetaan, jos sydpa on

e levinnyt muualle elimistoon (etapesakkeinen eli metastasoitunut tyvisolusyopa)

e levinnyt kasvaimen ymparistoon (ns. paikallisesti edennyt tyvisolusyopa), eika leikkaus-
tai sadehoito ole 1aakarin mielesta asianmukaista.

Tyvisolusyopa kehittyy, kun normaalien ihosolujen DNA vaurioituu eika elimisto pysty
korjaamaan vauriota. Vaurio voi muuttaa solujen tiettyjen valkuaisaineiden toimintaa, ja
vaurioituneet solut voivat muuttua sydpasoluiksi ja alkaa kasvaa ja jakaantua. Erivedge®
on syopalaake, joka vaikuttaa saatelemalla tietyn tyvisolusyovan kannalta keskeisen
tarkean valkuaisaineen toimintaa. Tama voi hidastaa syopasolujen kasvua tai pysayttaa
sen tai johtaa syopasolujen tuhoutumiseen. Hoito saattaa siis pienentaa
ihosyopakasvainta.

2. Ketka eivat voi kayttaa Erivedge®-valmistetta?

Kaikki eivat voi kayttaa Erivedge®-valmistetta. Ala kayta tata laaketta, jos jokin seuraavista
koskee sinua. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Ala ota Erivedge®-valmistetta

° jos olet raskaana, arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta
hoidon aikana tai 24 kuukauden kuluessa viimeisen ladakeannoksen
jalkeen

° jos imetat tai aiot imettda hoidon aikana tai 24 kuukauden kuluessa
viimeisen ladkeannoksen jalkeen

° jos olet nainen, voit tulla raskaaksi etka kayta suositeltavia

ehkaisymenetelmia (ehkaisy, ks. kohta 6.1) etka pidattaydy taysin
yhdynndista hoidon aikana ja 24 kuukauden kuluessa viimeisen
ladkeannoksen jalkeen

° jos olet saanut allergisen reaktion vaikuttavasta aineesta tai jostakin
laakevalmisteen apuaineesta
° jos kaytat myods makikuismaa (Hypericum perforatum), joka on

masennuksen hoitoon kaytettava rohdosvalmiste.
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3. Biologiset mekanismit ja synnynnaisten kehityshairididen riski

Hedgehog-reitilla on keskeinen merkitys sikionkehityksen aikana. Vismodegibin
elainkokeissa on havaittu vaikeita epamuodostumia, esim. sormien tai varpaiden
puuttumista ja/tai yhteenkasvamista, paan ja kasvojen poikkeavuuksia ja kehityksen
viivastymista.

4. Ennen kuin otat Erivedge®-valmistetta

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on kaytava terveydenhuollon ammattilaisen
tekemassa raskaustestissa Erivedge®-hoidon aloittamista edeltavien 7 vuorokauden
aikana.

5. Erivedge®-hoidon aikana ja sen jalkeen:

Erivedge® voi vahingoittaa lasta seka raskausaikana etta syntyman jalkeen.

° Et saa tulla raskaaksi hoidon aikana etka 24 kuukauden kuluessa
viimeisen annoksen jalkeen. Raskaustesti on tehtava hoidon aikana
kerran kuukaudessa.

° Imetys on kiellettya hoidon aikana ja 24 kuukauden ajan viimeisen
annoksen jalkeen.

° Verenluovutus on kiellettya hoidon aikana ja 24 kuukauden ajan viimeisen
annoksen jalkeen.

° Sailyta Erivedge® poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

° Kayta suositeltavaa ehkaisya, josta kerrotaan tarkemmin tassa esitteessa.

° Siittididen luovuttaminen on kiellettya hoidon aikana ja 2 kuukauden ajan
viimeisen annoksen jalkeen.

° Laaketta ei saa koskaan antaa kenellekaan muulle.

° Palauta kayttamattomat kapselit hoidon lopussa. Kysy laakarilta tai

apteekista, mihin Iaakkeet palautetaan.

6. Raskaus ja Erivedge®:
6.1 Jos olet Erivedge®-ladketta kayttava nainen ja voit tulla raskaaksi

Erivedge® voi aiheuttaa sikidlle vaikeita epamuodostumia, jos tulet raskaaksi hoidon

aikana tai 24 kuukauden kuluessa viimeisen annoksen jalkeen.

° Et saa aloittaa Erivedge®-hoitoa, jos olet raskaana.

° Sinun on kaytava terveydenhuollon ammattilaisen tekemassa
raskaustestissa Erivedge®-hoidon aloittamista edeltavien 7 vuorokauden
aikana (raskaustestin paivamaara = paiva 1). Nain varmistetaan, etta et ole

raskaana.
° Sinun tulee tehda raskaustesti joka kuukausi hoidon aikana.
° Jos harkitset raskautta, kerro asiasta laakarille tai muulle terveydenhuollon

ammattilaiselle.
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° Et saa tulla raskaaksi Erivedge®-valmisteen kaytdn aikana etka
24 kuukauden kuluessa viimeisen annoksen jalkeen.

° On hyvin tarkeaa, etta kaytat kahta seuraavassa luettelossa mainittavista
suositeltavista ehkaisymenetelmista, joista toisen on oltava estemenetelma
(yksi estemenetelma ja yksi erittdin tehokas ehkaisymuoto).

Suositeltavat ehkdisymuodot

Sinun taytyy kayttaa kahta (2) ehkaisymuotoa.
Sinun taytyy kayttaa yhta (1) ehkaisymuotoa kummastakin alla olevasta sarakkeesta.

Estemenetelmat Erittain tehokkaat ehkaisymuodot

e Depotmuotoiset hormoni-injektiot tai

° Miehen kondomi ja 1a : : e .
spermisidi tai e Hormoniton, kuparinen ehkaisykierukka tai
o Pessaari ja spermisidi e Naisen sterilointi munanjohtimien ligaation,

tukkimisen tai katkaisun avulla tai
e Vasektomia

Keskustele laakarisi kanssa, jos et ole varma mita ehkaisymuotoja kayttaa tai tarvitset
lisatietoja.

° Ehkaisy (tai taydellinen selibaatti) on valttamatonta Erivedge®-hoidon
aikana seka 24 kuukauden ajan viimeisen annoksen jalkeen. Voit myos
sitoutua siihen, etta et ole kertaakaan yhdynnassa (taydellinen selibaatti).

° Suositeltavan ehkaisymenetelman kayttdéa on jatkettava Erivedge®-hoidon
aikana ja 24 kuukauden ajan sen jalkeen, vaikka Erivedge®-hoidon aikana
kuukautiset jaisivat pois.

° Suositeltavan ehkaisymenetelman kayttdéa on jatkettava Erivedge®-hoidon
aikana ja 24 kuukauden ajan sen jalkeen, vaikka Erivedge®-hoitoa
edeltava syopalaakitys johtaisikin kuukautisten jaamiseen pois jo ennen
Erivedge®-hoidon aloittamista.

° Keskustele Iadkarin kanssa sinulle sopivimmista ehkaisymenetelmista.

° Lopeta Erivedgen kaytto ja ilmoita valittomasti [aakarille tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle, jos kuukautiset jaavat pois ja raskaus on
mahdollinen.

6.2 Tietoa Erivedge®-laaketta kayttaville miehille:

e Erivedge®-valmisteen vaikuttava aine voi erittya siemennesteeseen, joten
naispuolinen seksikumppani saattaa altistua laakkeelle. Raskauden aikana
tapahtuvan altistumisen valttdmiseksi miespotilaan on aina kaytettava kondomia (ja
siittidita tuhoavaa spermisidia, mikali saatavilla), kun han on yhdynnassa naisen
kanssa Erivedge®-hoidon aikana tai 2 kuukauden aikana miehen viimeisen
annoksen jalkeen, vaikka miehelle olisi myds tehty sterilisaatio (siemenjohtimien
katkaisu eli vasektomia.

e Siittididen luovuttaminen on kiellettya hoidon aikana ja 2 kuukauden ajan viimeisen
annoksen jalkeen.
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Kerro laakarille, jos naispuolinen kumppanisi epailee tulleensa raskaaksi Erivedge®-
hoitosi aikana tai 2 kuukauden kuluessa viimeisen laakeannoksesi jalkeen.

6.3 Jos epailet raskautta

Ota heti yhteys laakariin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen, jos kuukautiset
jaavat valiin, kuukautisvuoto on poikkeavaa, epailet raskautta tai olet raskaana. Tama
koskee myds miespotilaiden seksikumppaneita.

° Naispotilaat: kerro heti laakarille ja lopeta heti Erivedge®-ladkkeen kaytto,
jos epailet tulleesi raskaaksi Erivedge®-hoidon aikana tai 24 kuukauden
kuluessa viimeisen annoksen jalkeen.

° Miespotilaat: Kerro ladkarille, jos naispuolinen kumppanisi epailee
tulleensa raskaaksi Erivedge®-hoitosi aikana tai 2 kuukauden kuluessa
viimeisen laakeannoksesi jalkeen.

7. Erivedge®-valmisteen yleiset haittavaikutukset

Kaikki Erivedge®-valmisteen tiedossa olevat haittavaikutukset luetellaan
pakkausselosteessa. On tarkeaa tietaa, millaisia haittavaikutuksia hoidon aikana voi
esiintya. Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on mita tahansa haittavaikutuksia
Erivedge®-hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista Iaakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa potilasoppaassa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www —sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus— ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

tai
Rochen paikalliseen l1aaketurvayksikkoon:
puhelin: 010 554 500 (24 h) tai sahkoposti: finland.laaketurva@roche.com

Taydelliset tiedot kaikista mahdollisista haittavaikutuksista, ks. valmisteyhteenveto tai
pakkausseloste, jotka ovat saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan laakeviraston
verkkosivustolla (www.ema.europa.eu).
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