AATLUN UM AHATTUSTJORNUN FYRIR ERIVEDGE

betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um &ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega til skila. Heilbrigdis-
starfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar.

Mikilvagar
oryggisupplysingar

Erivedge ® (vismodegib): mikilveegar upplysingar til ad tryggja 6rugga not-
kun, dsamt getnadarvarnaaeetiun

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Petta bréf er sent f samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun 4 islandi til ad upplysa um mikilveegar
oryggisupplysingar um vanskapandi ahrif lyfsins Erivedge og getnadarvarnadeetiun fyrir lyfid. Erivedge

er etlad til medhondlunar fullordinna sjuklinga med grunnfrumukrabbamein (basal cell carcinoma) med
einkennum og meinvérpum eda stadbundid langt gengid grunnfrumukrabbamein (basal cell carcinoma)
par sem skurdadgerd eda geislamedferd eiga ekki vid.

Samantekt
» Erivedge hefur vanskapandi ahrif. Lyfio getur valdio dauda fostra og fosturvisa eda
alvarlegum faedingargdllum og ma ekki nota 4 medgongu.

« Utbiiin hefur verid getnadarvarnaazetlun fyrir lyfid. Getnadarvarnir eru naudsynlegar
medan 4 medferd stendur og eftir meodferd, fyrir konur a4 barneignaaldri og fyrir karla,
par sem Erivedge getur verid til stadar i szdi.

* Erivedge skal adeins avisa af eda undir eftirliti sérfrzedilzeknis sem hefur reynslu af
medferd a sampykktum abendingum.

+ Avisandi parf ad tryggja:
o a0 allir sjuklingar séu fyllilega upplystir um vanskapandi ahrif Erivedge,

o a0 sjuklingar viti ad peir megi ekki gefa 60rum Erivedge og a0 i lok medferdar purfi
peir a0 losa sig vio 6notud hylki (samkvaemt gildandi kréfum (t.d. skila 6notudum
hylkjum til apoteks)).

o a0 allir sjuklingar, menn og konur sem eru ekki 4 barneignaraldri purfi ad fa
bzekling fyrir sjuklinga og sjiklingakort par sem radstafanir getnadavarnaazetlunar
sem skal fylgja, eru dregnar saman.

o ad allir sjuklingar fylli at og undirriti eydublad vardandi stadfestingu a radgjof.

Frekari upplysingar vardandi 6ryggi

pad hefur verid synt fram 4 ad hindrar eins og vismodegib sem hindra hedgehog bodferilinn geta valdid
eiturdhrifum & fésturvisa og/eda vanskopunardhrifum hja mérgum dyrategundum og valdid alvarlegum
vanskopunum, par med talid fravikum & afbrigdileika hofudkipu- og andlitsbeina, midlinufravikum og
gollum & atlimum. Erivedge getur valdid dauda f6stra og fésturvisa eda alvarlegum faedingargdllum

ef pungud kona tekur lyfid. Par sem ekki mé nota Erivedge @ medgdngu hefur verid buin til

getnadarvarnaaatiun.

s

Adur en Erivedge medferd er hafin

Konur 4 barneignaraldri (skilgreiningu er ad finna i SmPC eda beaeklingi til heilbrigdisstarfsfolks)
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Takmarkanir vio avisun og afgreidsiu
Fyrsta dvisun og afgreidsla Erivedge eetti ad vera innan 7 daga fra neikvaedu pungunarpréfi. Avisun skal

takmarka vid 28 daga medferd. Aframhaldandi medferd krefst nyrrar dvisunar.

Getnadarvarnir

Konur verda ad nota ahrifarikar getnadarvarnir (sjd SmPC kafla 4.5 og 4.6), ad lagmarki eina &hrifarika
getnadarvorn dsamt saedishindrandi getnadarvorn medan @ medferd stendur og i 24 manudi eftir sidasta

skammt.

Medan a Erivedge medferd stendur

Konur @ barneignaraldri

Dbungunarprof
Heilbrigdisstarfsmadur skal framkvaema pungunarpréf hjd pessum konum ménadarlega medan 4 medferd

stendur. Neemi pungunarpréfa fyrir hCG 4 ad lagmarki ad vera 25 m a.e./ml, eftir pvi sem tilteekt er.
Sjuklingar sem heetta ad hafa bleedingar medan @ medferd med Erivedge stendur purfa ad halda éfram ad

gangast undir pungunarprof.
Getnadarvarnir

Pessar konur verda ad fylgja radleggingum um getnadarvarnir (SmPC), medan @ medferd stendur og i 24
manudi eftir sidasta skammt. Konur sem hafa éreglulegar bleedingar eda heetta ad hafa bledingar verda
ad fylgja radleggingum um ahrifarikar getnadarvarnir.

I tilfellum pungunar eda ef hlé verdur ¢ bledingum
Ef kona verdur pungud, hlé verdur & bleedingum eda konu grunar af einhverjum dsteedum ad hdn sé
bungud skal hafa samband vid leekninn tafarlaust. Ef bleedingar stédvast medan & medferd stendur skal

gera rad fyrir ad pad sé merki um pungun uns pad hefur verid metid leeknisfreedilega og stadfest. Ef um
pungun er ad reeda eda grun um pungun skal stédva medferd tafarlaust.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort Erivedge skiljist Gt i brjéstamjélk. Hins vegar, par sem lyfid getur valdid alvarlegum
proskafravikum skal ekki hafa barn & brjosti medan 4 Erivedge medferd stendur og i 24 méanudi eftir
sidasta skammt.

Karlar
Erivedge finnst i seedi. Til ad fordast mogulega ltsetningu fésturs medan 4 medgdngu stendur skal

karlkyns sjuklingur alltaf nota smokk (med saedisdrepandi efni, ef kostur er) vid samfarir vid konu, jafnvel
eftir 6frjosemisadgerd, medan hann tekur Erivedge og i 2 ménudi eftir ad sidasti skammtur er tekinn.

Allir sjaklingar
Bléogjafir
Sjuklingar skulu ekki gefa bl6d medan peir taka Erivedge og i 24 manudi eftir sidasta skammt.

Tilkynning aukaverkana
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Heilbrigdisstarfsfolk skal tilkynna allar alvarlegar aukaverkanir sem hugsanlega tengjast Erivedge medferd
til: Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Fyrir frekari upplysingar um getnaaarva’rnaéeetlun, sja beekling fyrir heilbrigdisstarfsfolk (haegt ad panta &
www.erivedge-ppp.is, eda hja Roche & Islandi) eda i medfylgjandi SmPC.

Ef frekari upplysinga er 6skad vinsamlegast hafid samand vid:

Markadsstjéra Roche 4 Islandi, Aslaugu G. Jénsdéttur. s. 540 8087 eda aslaug@icepharma.is

Med kvedju;

q\/ .

Trine Voigv
Medical Dir

Roche Denmark
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