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T lJetta Iyf er undir sersttiku eftirliti til ao nyjar upplysingar um bryggi Iyfsins komist flj6tt og brugglega til skila. Heilbrigois
starfsmenn eru hvattir til ao tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ao tengist Iyfinu til Lyfjastofnunar.

Erivedge ® (vismodegib): mikilvCBgar upplysingar til ao tryggja orugga not
kun, asamt getnaoarvarnaaCBtlun

;\gceti heilbrigoisstarfsmaour,

Petta bret er sent f samraoi via Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun a fslandi til ao upplysa um mikilvcegar
oryggisupplysingar um vanskapandi ahrif Iyfsins Erivedge og getnaoarvarnaacetlun fyrir Iyfio. Erivedge
er cetlao til meohondlunar fulloroinna sjuklinga mea grunnfrumukrabbamein (basal cell carcinoma) mea
einkennum og meinvorpum eoa staobundio langt gengio grunnfrumukrabbamein (basal cell carcinoma)
par sem skuroaogero eoa geislameofero eiga ekki via.

Samantekt
• Erivedge hefur vanskapandi ahrif. Lyfio getur valdio dauoa fostra og fosturvisa eoa

alvarlegum freoingargollum og ma ekki nota a meogongu.

• Utbiiin hefur verio getnaoarvarnaaretlun fyrir Iyfio. Getnaoarvarnir eru nauosynlegar
meoan a meOfero stendur og eftir meOfero, fyrir konur a barneignaaldri og fyrir karla,
par sem Erivedge getur verio til staoar i sreoi.

• Erivedge skal aoeins avisa af eoa undir eftirliti serfrreoilreknis sem hefur reynslu af
meOfero a sampykktum abendingum.

• Avisandi parf ao tryggja:

o ao allir sjtiklingar seu fyllilega upplystir um vanskapandi ahrifErivedge,

o ao sjtiklingar viti ao peir megi ekki gefa oorum Erivedge og ao i lok meOferoar purfi
peir ao losa sig vio onotuo hylki (samkvremt gildandi krOfum (t.d. skila onotuoum
hylkjum til apoteks».

o ao allir sjtiklingar, menn og konur sem eru ekki a barneignaraldri purfi ao fa
brekling fyrir sjtiklinga og sjtiklingakort par sem raostafanir getnaoavarnaaretlunar
sem skal fylgja, eru dregnar saman.

o ao allir sjtiklingar fylli tit og undirriti eyoublao varoandi staOfestingu a raogjOf.

Frekari upplysingar vanJandi oryggi

Pao hefur verio synt fram a ao hindrar eins og vismodegib sem hindra hedgehog booferilinn geta valdio
eiturahrifum a fosturvfsa og/eoa vanskopunarahrifum hja morgum dyrategundum og valdio alvarlegum
vanskopunum, par mea talio fravikum a afbrigoileika hOfuokupu- og andlitsbeina, miolfnufravikum og
gollum a utlimum. Erivedge getur valdio dauoa fostra og fosturvfsa eoa alvarlegum fceoingargollum
ef punguo kona tekur Iyfio. Par sem ekki ma nota Erivedge a meogongu hefur verio bUin til

getnaoarvarnaaretlun.

A6ur en Erivedge me6fer6 er hafin

Konur a barneignaraldri (skilgreiningu er ao finna f SmPC eoa breklingi til heilbrigoisstarfsfolks)
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Takmarkanir via avisun og afgreioslu
Fyrsta avfsun og afgreiosla Erivedge cetti ao vera innan 7 daga fra neikvceou pungunarpr6fi. Avfsun skal

takmarka via 28 daga meofero. Aframhaldandi meofero krefst nyrrar avfsunar.

Getnaoarvarnir

Konur veroa ao nota ahrifarfkar getnaoarvarnir (sja SmPC kafla 4.5 og 4.6), ao lagmarki eina ahrifarfka
getnaoarvorn asamt sceoishindrandi getnaoarvorn meoan a meofero stendur og f 24 manuoi eftir sfoasta

skammt.

Me()an aErivedge me()fer() stendur

Konur a barneignaraldri

Pungunarpr6f

Heilbrigoisstarfsmaour skal framkvcema pungunarpr6f hja pessum konum manaoarlega meoan a meofero
stendur. Ncemi pungunarpr6fa fyrir hCG a ao lagmarki ao vera 25 m a.e./ml, eftir pvf sem tiltcekt er.
Sjuklingar sem hcetta ao hafa blceoingar meoan a meofero mea Erivedge stendur pUrfa ao halda afram ao

gangast undir pungunarpr6f.

Getnaoarvarnir

Pessar konur veroa ao fylgja raoleggingum um getnaoarvarnir (SmPC), meoan a meofero stendur og f 24
manuoi eftir sfoasta skammt. Konur sem hafa 6reglulegar blceoingar eoa hcetta ao hafa blceoingar veroa
ao fylgja raoleggingum um ahrifarfkar getnaoarvarnir.

j tilfellum jJungunar eoa efhie verour a blceoingum

Ef kona verour punguo, hie verour a blceoingum eoa konu grunar af einhverjum astceoum ao hun se
punguo skal hafa samband via lcekninn tafarlaust. Et blceoingar stoovast meoan a meofero stendur skal
gera rao fyrir ao pao se merki um pungun uns pao hefur verio metio lceknisfrceoilega og staOfest. Ef um

pungun er ao rceoa eoa grun um pungun skal stoova meofero tafarlaust.

Brjostagj6j

Ekki er vitao hvort Erivedge skiljist ut f brj6stamj6lk. Hins vegar, par sem Iyfio getur valdio alvarlegum
proskafravikum skal ekki hafa barn a brj6sti meoan a Erivedge meofero stendur og f 24 manuoi eftir

sfoasta skammt.

Karlar

Erivedge finnst f sceoi. Til ao foroast mogulega utsetningu f6sturs meoan a meogongu stendur skal
karlkyns sjuklingur alltaf nota smokk (mea sceoisdrepandi efni, ef kostur er) via samfarir via konu, jafnvel

eftir 6frj6semisaogero, meoan hann tekur Erivedge og f 2 manuoi eftir ao sfoasti skammtur er tekinn.

Allir sjuklingar

Bloogjafir

Sjuklingar skulu ekki gefa bl60 meoan peir taka Erivedge og f 24 manuoi eftir sfoasta skammt.

Tilkynning aukaverkana
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Heilbrigoisstarfsf61k skal tilkynna allar alvarlegar aukaverkanir sem hugsanlega tengjast Erivedge meOfero

til: Lyfjastofnunar. www.lyfjastofnun.is

Fyrir frekari upplysingar um getnaoarvarnaaootlun, sja brekling fyrir heilbrigoisstarfsf61k (hregt ao panta a
www.erivedge-ppp.is. eoa hja Roche a fslandi) eoa f meofylgjandi SmPC.

Ef frekari upplysinga er 6skao vinsamlegast haM samand via:

Markaosstj6ra Roche a fslandi, Aslaugu G. J6nsd6ttur. s. 540 8087 eoa aslaug@icepharma.is

Mea

Trine Voig
Medical Dirc.w.
Roche Denmark

http://www.lyfjastofnun.is
http://www.erivedge-ppp.is.
mailto:aslaug@icepharma.is



