”Erivedge® graviditetsforebyggande program: Information till patienter
som tar Erivedge®”

Erivedge® graviditetsforebyggande program:
Viktig information till ma@n och kvinnor som tar Erivedge® angaende
graviditetsprevention och preventivmedel.

e Erivedge® kan orsaka allvarliga missbildningar.

e Det kan leda till att barnet dor fore fodseln eller strax efter att barnet ar
fott.

e Varken du eller din partner far bli gravid da du tar detta lakemedel.

e Du maste folja raden for anvandning av preventivmedel som beskrivs i
denna broschyr.

Inledning:
Denna broschyr sammanfattar viktig sakerhetsinformation och rad om att ta
Erivedge®. Las den noga och behall den ifall du behéver lasa den igen.

Las aven bipacksedeln som finns i forpackningen till Erivedge®-kapslarna, for
viktig information om att ta detta lakemedel.

Om det ar nagot som du inte forstar eller om du har fler fragor, ska du prata med
lakare eller apotekspersonal.
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1. Inledning

e Erivedge® kan orsaka allvarliga missbildningar.

e Det kan leda till att barnet dor fére fodseln eller strax efter att barnet ar
fott.

e Varken du eller din partner far bli gravid da du tar detta lakemedel.

e Du maste folja raden for anvandning av preventivmedel som beskrivs i
denna broschyr.

Las instruktionerna som du har fatt av din doktor, sarskilt vad galler effekten av
Erivedge® pa foster.

1.1 Vad ar Erivedge® och hur fungerar det?

Erivedge® ar ett Iakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen

vismodegib. Det anvands for att behandla vuxna med en typ av hudcancer som

kallas avancerad basalcellscancer. Det anvands nar cancern:

e har spridit sig till andra delar av din kropp (kallas "metastaserad”
basalcellscancer)

¢ har spridit sig till omkringliggande ytor (kallas "lokalt avancerat”
basalcellscancer) och lakare beslutar att den inte ar lamplig for behandling
med kirurgi eller stralning.

Basalcellscancer uppstar nar DNA i normal hud skadas och kroppen inte kan
reparera skadan. Denna skada kan forandra hur vissa proteiner i cellerna
fungerar och den skadade cellen kan boérja vaxa och dela sig vilket kan leda till
cancer. Erivedge® ar ett lakemedel mot cancer som fungerar genom att
kontrollera ett av nyckelproteinerna i basalcellscancer. Pa sa vis kan tillvaxten av
cancercellerna bromsas eller stoppas och de kan aven d6. Som ett resultat av
detta kan din hudcancer krympa.

2. Vem kan inte ta Erivedge®?

Vissa personer kan inte ta Erivedge®. Ta inte detta lakemedel om nagot av
nedanstaende galler dig. Om du ar osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Ta inte Erivedge® om du:
e ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid under
behandlingen eller inom 24 manader efter din sista dos
e ammar eller planerar att amma under behandlingskuren och inom 24
manader efter din sista dos.
e ar kvinna och kan bli gravid och inte anvander rekommenderade
preventivmetoder (preventivmedel, se avsnitt 6.1) eller inte tillampar total
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avhallsamhet under behandlingen och inom 24 manader efter den sista
dosen.

o far en allergisk reaktion mot detta Iakemedel eller nagot av
innehallsamnena

e samtidigt tar Johannesort (Hypericum perforatum) — ett naturlakemedel
som anvands mot latt nedstamdhet.

3. Biologiska mekanismer och risk for fosterskador.

Hedgehog-signaleringsvagen spelar en viktig roll under utvecklingen av fostret.
Djurstudier med den aktiva substansen vismodegib visar pa allvarliga
missbildningar, till exempel avsaknad av och/eller ihopvaxta fingrar eller tar,
defekter pa huvud och ansikte samt utvecklingsstorningar.

4. Innan du boérjar ta Erivedge®

e Om du ar kvinna och kan bli gravid maste du ta ett graviditetstest som utférs
av sjukvardspersonal inom maximalt sju dagar innan du pabdrjar behandling
med Erivedge®.

5. Under och efter Erivedge®-behandling:

Erivedge® kan skada barn fore och efter fodseln.

e Bliinte gravid under behandling eller inom 24 manader efter din sista dos,
manatliga graviditetstest maste tas varje manad under behandlingen.

e Amma inte under behandlingen eller inom 24 manader efter din sista dos.

e Lamna inte blod under behandlingen eller inom 24 manader efter din sista
dos.

e Forvara Erivedge® utom syn- och rackhall for barn.

e Anvand rekommenderade preventivmetoder enligt beskrivningen i denna
broschyr.

e Donera inte sperma under behandlingen eller inom tva manader efter din
sista dos.

e Ge aldrig detta lakemedel till nAgon annan.

e Aterlamna oanvanda kapslar efter behandlingen avslutas. Tala med lakare
eller apotekspersonal om var kapslarna kan aterlamnas.

6. Graviditet och Erivedge®:

6.1 Om du ar en fertil kvinna och tar Erivedge®:
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Erivedge® kan orsaka svara missbildningar under utvecklingen av ett foster om
du blir gravid under behandlingen och inom 24 manader efter din sista dos.

Om du ar gravid far du inte borja ta Erivedge®.

Ett graviditetstest maste utforas av sjukvardspersonal for att sékerstalla att
du inte ar gravid inom maximalt sju dagar innan du bdérjar ta Erivedge®
(dag for graviditetstestet = dag 1).

Ett graviditetstest maste utféras varje manad under behandlingen.

Om du funderar 6ver att bli gravid ska du prata med lakare eller
sjukvardspersonal om detta.

Du far inte bli gravid medan du tar Erivedge® eller inom 24 manader efter
din sista dos.

Det ar mycket viktigt att du anvander tva sorters rekommenderade
preventivmetoder fran listan nedan. Ett av dessa maste vara en
barriarmetod (en barridarmetod och en hogeffektiv preventivmetod).

Rekommenderade preventivmetoder

Du maste anvanda 2 former av preventivmetoder.

Du maste anvanda 1 form av preventivmetod fran vardera av kolumnerna

nedan.

Barriarmetoder Hogeffektiva preventivmetoder

. e Hormonell depotinjektion
Kondomer for man med ELLER

spermieddédande medel, om och
tillgangligt ELLER
Pessar med
spermieddédande medel

e Spiral (icke-hormonell
kopparspiral) ELLER

e Tubarsterilisering ELLER

e Vasektomi

Tala med din lakare om du ar osaker pa vilka typer av preventivmedel du ska
anvanda, eller om du vill ha mer information.

Du maste anvanda preventivmedel (eller total avhallsamhet) under
Erivedge®-behandlingen och inom 24 manader efter din sista dos, savida
du inte gar med pa att inte ha sex alls (total avhallsamhet).

Om du slutar att menstruera under behandlingen maste du anda fortsatta
att anvanda rekommenderade preventivmetoder under behandlingen och i
24 manader efter avslutad behandling med Erivedge®.

Om du slutar att menstruera innan start av behandling med Erivedge® till
foljd av tidigare behandling mot cancer, maste du anda fortsatta att
anvanda rekommenderade preventivmetoder under behandlingen och i 24
manader efter avslutad behandling med Erivedge®.

Tala med lakare om vilka preventivmetoder som ar bast for dig.
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e Du maste sluta att ta Erivedge® och omedelbart meddela |akare eller
sjukvardspersonalen om du inte far mens och misstanker att du kan vara
gravid.

6.2 Om du ar man och tar Erivedge®:

e Den aktiva substansen i detta lakemedel kan passera dver i sadesvatskan
och kan exponera din kvinnliga sexpartner for Iakemedlet. For att undvika
potentiell exponering under graviditet, maste du alltid anvanda kondom
(med spermieddédande medel, om tillgangligt) aven om du genomgatt
vasektomi, nar du har sex med en kvinna under behandlingen och inom
tva manader efter din sista dos.

e Du farinte donera sperma under behandlingen eller inom 2 manader efter
den sista dosen.

Tala med lakare om din kvinnliga partner misstanker att hon ar gravid medan du
tar Erivedge® och inom tva manader efter din sista dos.

6.3 Om du misstanker graviditet

Du maste omedelbart prata med lakare eller sjukvardspersonal om du eller din
sexpartner inte far menstruation, har rubbningar i menstruationen, misstanker
graviditet eller ar gravid.

. Kuvinnliga patienter: prata med lakare och sluta att ta Erivedge® omedelbart
om du misstanker graviditet medan du tar detta Iakemedel och inom 24
manader efter din sista dos.

. Manliga patienter: Prata med lakare om din kvinnliga partner misstanker att
hon ar gravid medan du tar Erivedge® och inom tva manader efter din sista
dos.

7. Vanliga biverkningar av Erivedge®

Bipacksedeln innehaller en fullstandig lista dver kanda biverkningar av detta
lakemedel. Det ar viktigt att kanna till vilka biverkningar du kan fa under
behandlingen. Prata med lakare om du far nagra biverkningar medan du tar
Erivedge®.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller

Roches lokala enhet for biverkningsrapportering:
telefon: 010 554 500 (24 h) eller e-post:
finland.laaketurva@roche.com

For fullstandig information avseende alla maojliga biverkningar vanligen se

produktresumé eller bipacksedel pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats http://www.ema.europa.eul/.
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