Erivedge® Formulér Riktlinje for patientradgivning

VARNING: EMBRYO-/FOSTERDOD OCH ALLVARLIGA
MISSBILDNINGAR

Erivedge® kan orsaka embryo-/fosterddd eller allvarliga missbildningar da det ges till en gravid
kvinna. Hedgehoghdmmare sasom Erivedge® har visats vara embryotoxiska och/eller
teratogena i flera djurarter och kan orsaka allvarliga missbildningar, inklusive kraniofaciala
anomaliteter, defekter i medellinjen och defekter pa lemmar. Erivedge® far inte anvandas under
graviditet.

For alla patienter

Jag dr medveten om foljande:

e FErivedge® kan orsaka allvarliga missbildningar och kan leda till att fostret dor fore
fodseln

e Jag far inte ge Erivedge® till ndgon annan person. Erivedge® har enbart ordinerats &t
mig

e Jag maste forvara Erivedge® utom syn- och rickhall f6r barn

e Jag far inte vara blodgivare medan jag tar Erivedge® och inom 24 méanader efter den
sista dosen

e Jag maste aterlimna de oanvénda kapslarna till apotekspersonal eller ldkare efter
avslutad behandling.

For fertila kvinnor

Jag dr medveten om foljande:

e Jag far inte ta Erivedge® om jag dr gravid eller planerar att bli gravid

e Jag far inte bli gravid medan jag tar Erivedge® eller inom 24 ménader efter min sista
dos

e Sjukvardspersonalen har talat med mig om rekommenderade preventivmetoder

o Jag maste anvinda tva (2) sorters rekommenderade preventivmetoder
samtidigt medan jag tar Erivedge®

o Savida jag inte forbinder mig att inte ha samlag vid nagot tillfalle alls
(avhallsamhet)

e Jag maste genomga ett negativt graviditetstest som utfors av sjukvardspersonal inom
maximalt sju dagar (dag for graviditetstestet = dag 1) innan jag paborjar behandling
med Erivedge® och varje manad under behandlingen

e Jag maste prata med sjukvardspersonalen omedelbart under behandlingen och inom 24
ménader efter min sista dos:
o Om jag blir gravid eller av ndgon anledning tror att jag kan vara gravid
o Om jag inte far min menstruation som forvéntat
o Om jag slutar att anvinda preventivimedel
o Om jag behdver byta preventivmetod under behandling

e Om jag blir gravid under behandlingen med Erivedge®, méaste jag omedelbart avbryta
behandlingen
e Jag fir inte amma medan jag tar Erivedge® och inom 24 ménader efter min sista dos

e  Sjukvardspersonalen kommer att rapportera alla graviditeter till Roche, tillverkaren av
Erivedge®

For manliga patienter

Jag dr medveten om foljande:

e Jag maste alltid anvinda kondom nér jag har sex med en kvinna medan jag star pa
Erivedge®-behandling och inom 2 manader efter min sista dos, dven om jag har
genomgétt vasektomi

e Jag kommer att meddela sjukvardspersonalen ifall min kvinnliga sexpartner blir gravid
medan jag tar Erivedge® eller inom 2 manader efter min sista dos

e Jag fér inte donera sperma nidgon gang medan jag behandlas och inom 2 manader efter
den sista dosen av detta lakemedel

Rapportera graviditet och biverkningar till Roche, tfn 010 554 500 eller
finland.laaketurva@roche.com
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