V¥ ERIVEDGE® GEBELiK ONLEME PROGRAMI

Hekim Brosir(

ERIVEDGE® asagidaki durumlarda kontrendikedir

e Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarliligi
olan hastalarda

* Gebe veya emziren kadinlarda

e ERIVEDGE® Gebelik Onleme Programina uymayan g¢ocuk dogurma potansiyeline
sahip kadinlarda

e Eszamanli sari kantaron (St. John's wort veya Hypericum perforatum) isimli
bitkisel Griintn kullanildigr durumlarda.

ERIVEDGE®, gebe kadinlarda kullanildiginda embriyo veya fetlisiin 6limiine

veya siddetli dogum kusurlarina yol agabilir. Vismodegib gibi Hedgehog yolagi
inhibitdrlerinin birgok hayvan tiriinde embriyotoksik ve/veya teratojenik oldugu ve
kraniyofasiyal anomaliler, orta hat kusurlari ve ekstremite kusurlari dahil siddetli
malformasyonlara neden olabildigi gdsterilmistir.

ERIVEDGE® gebelik sirasinda kullaniimamalidir.

Kapsamh giivenlilik bilgileri icin liitfen bu dokiimana eslik eden Kisa Uriin Bilgisi
(KUB) ve Kullanma Talimatina (KT) bakiniz.

Zamanla KUB/KT’de giincelleme olabilir. Giincel KUB/KT’ye www.titck.gov.tr
adresinden ulasabilirsiniz.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ti¢gen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.
gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Roche
Mustahzarlari San. A.S.'ye e-posta (istanbul.adversolay@roche.com) veya telefon aracilig ile

(0 212 366 90 00) bildirmeniz gerekmektedir.

Bu egitim materyali Roche Mistahzarlari San. A.S. tarafindan, ilaca ait
6nemli riskleri minimize etmek igin zorunlu olarak dagitiimaktadir.
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1. Girig

ERIVEDGE®'in,

e Cerrahi, radyoterapi ve diger lokal tedaviler sonrasi progresyon gostermis ve tekrar bu
tedavilerin uygulanamadigi progresif, semptomatik lokal ileri cildin bazal hiicreli kanserlerinde
monoterapi olarak progresyona kadar kullanimi,

e veya baslangicta bu tedavilerin uygun olmadigi progresif, semptomatik lokal ileri cildin bazal
hicreli kanserlerinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanimi,

e veya metastatik cildin bazal hiicreli kanserlerinde monoterapi olarak progresyona kadar
kullanimi endikedir.

Progresyon sonrasi monoterapi veya baska tedavilerle kombinasyon seklinde kullanilamaz.
Onerilen doz, giinde bir kez alinan 150 mg'lik bir kapsiildiir.

Liitfen ERIVEDGE® recete etmeden énce Kisa Uriin Bilgisini (KUB) okuyunuz. Bu brosiir yalnizca
ERIVEDGE® ile iliskili teratojenisite riskleri konusunda en énemli bazi bilgilerin bir 6zetini

icermektedir.

ERIVEDGE® Gebelik Onleme Programi, teratojenisite acisindan ERIVEDGE®'in giivenli ve dogru
kullanimi konusunda hekimlere ve hastalara bilgi ve destek saglamak (izere tasarlanmistir.



1.1 Hekimlerin ERIVEDGE® gebelik 6nleme programindaki rolii

Receteleyen kisi olarak sizin roliiniiz:

Gebelik sirasinda ERIVEDGE® maruziyetiyle iliskili teratojenisite riskleri konusunda
hastalari egitmek.

Hastalariniza dogum kontrolii danismanlig saglamak veya uygun bir uzmandan bu tip
danigsmanlik aldiklarindan emin olmak.

Tum hastalarin ERIVEDGE® Danismanlik Dogrulama Formu’nu doldurmalarini ve
imzalamalarini saglamak.

Gocuk dogurma potansiyeline sahip kadin hastalarin, tedaviye baglamadan 6nce 7 giin
icinde tibbi gozetim altinda yapilan gebelik testinin negatif oldugundan emin olmak ve
tedavi boyunca tibbi gézetim altinda aylik gebelik testlerinin yapilmasini saglamak.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadin hastalarda ERIVEDGE® recetelerinin 28
glinluk tedaviyle sinirli olmasini ve tedaviye devam edilmesi igin yeni bir recete
yazilmasini garanti etmek.

Gocuk dogurma potansiyeline sahip hastalarin ERIVEDGE® tedavisi boyunca ve son
dozun ardindan 24 ay boyunca dogum kontrol yontemlerine uyum gosterebileceginden
emin olmak.

ERIVEDGE® semene gecebildiginden, her erkek hasta, dogmamis cocuk tizerindeki
riskleri anlamali ve vazektomi gegirmis olsa bile, ERIVEDGE® maruziyetini 6nlemek igin
tedavi sirasinda ve son dozun ardindan 2 ay boyunca kadin partnerleriyle cinsel iligki
sirasinda prezervatif (miimkiinse spermisitli) kullanmalidir.

Hastaniza, ERIVEDGE® kullanimi konusunda bilgiler ve &neriler sunan ve “Hasta
Hatirlatma Karti” iceren “ERIVEDGE® Gebelik Onleme Programi: ERIVEDGE® kullanan
hastalar icin bilgiler” brosgiriinii vermek.

Gebelikleri, TUFAM’a veya “ERIVEDGE® Gebelik Bildirim Formu’nu” kullanarak
Roche’a bildirmek.

Gebelik durumunda hastayl uzman hekime sevk etmek.

ilave 6nemli giivenlilik bilgileri icin liitfen ERIVEDGE® Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma
Talimatina bakiniz.



2. Onemli risk bilgileri

2.1 Biyolojik mekanizmalar ve teratojenik risk

Hedgehog yolagi, embriyonik gelisim sirasinda hiicrenin devaminin spesifikasyonu, hiicre pro-
liferasyonu ve hiicre sagkaliminda temel, yuksek diizeyde korunmus bir rol oynar. Hedgehog

yolagi bileseni Sonic Hedgehog'un (Shh) ekspresyonu notokord, néral tiip taban plagi, ekstremite
tomurcuklari dahil bircok embriyonik yapiya lokalizedir ve Shh eksik farelere ait embriyolarda
kusurlu néral patern olusumu ve notokord korunmasi, aksiyal iskelet gelisimi icin gerekli notokord
kokenli sinyalin represyonu, ekstremite biylimesi sirasinda patern olusumu ve ventral orta hattin
ve omuriligin belirlenememesi ile tutarl birgok malformasyon gértlmustir (Chiang ve ark. 1996).
Bu bulgularla tutarli sekilde, gebe sicanlara organogenez sirasinda vismodegib uygulanmasi klinik
acidan 6nemli maruziyetlerde %100 embriyoletalite insidansina neden olmustur. Embriyoletaliteye
yol agmayan subklinik maruziyetlerde vismodegib uygulamasi, parmaklarin eksik ve/veya yapisik
olmasi, agik perineum ve kraniyofasiyel anomaliler ve retardasyonlar veya varyasyonlar (dilate renal
pelvis, dilate dreter ve tamamlanmamis veya kemiklesmemis sternal unsurlar, vertebra santrali
veya proksimal parmak kemikleri veya penceler) dahil bircok malformasyona neden olmustur. Gebe
farelere organogenezin bir kisminda Hh sinyal yolaginin diger kiicik molekilld inhibitérlerinin
uygulanmasi, yarik dudak ve damak veya holoprozensefali dahil fakat bunlarla kisith olmayan, genis
bir aralikta kraniyofasiyel kusur ve beyin kusurlari bulunan embriyolara yol agmistir (Lipinski ve ark.
2010)%.

2.2 Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar

ERIVEDGE®, ERIVEDGE® Gebelik Onleme Programi’na uyum géstermeyen cocuk dogurma potan-
siyeline sahip kadinlarda kontrendikedir.

ERIVEDGE® Gebelik Onleme Programi’nda cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar asagidaki
gibi tanimlanmaktadir:
e Cinsel acidan olgun kadin;

0 12 ardisik ay boyunca menstriel periyot yasamistir.

o Histerektomi veya bilateral ooferektomi gecirmemistir veya tibbi olarak dogrulanmis kalici premattire
over yetmezligi bulunmamaktadir.

o XY genotipine sahip degildir, Turner sendromu veya uterin agenezisi yoktur.
o Kanser tedavisi sonrasinda amenoreiktir.
Asagidaki durumlar disinda, cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar ERIVEDGE® kullanmaya

baslamamalidir:

e ERIVEDGE® tedavisi baglamadan 6nceki 7 giin icinde (gebelik testinin yapildigl giin = giin 1)
bir hekim tarafindan yapilan gebelik testi sonucu negatif olmali.

* ERIVEDGE® Gebelik Onleme Programi’nin sartlarini kabul etmeleri ve bu sartlara uyum gostere-
bilmeleri, ayrica, ERIVEDGE® tedavisi sirasinda ve son dozun tamamlanmasini takiben 24 ay
boyunca &nerilen dogum kontrol yontemini kullanacak olmalari.

Referenslar: 1. Chiang C, et al. Cyclopia and defective axial patterning in mice lacking Sonic hedgehog gene function. Nature. 1996;383(6599):407-413. 2.
Lipinski RJ, et al. Cleft lip and palate results from Hedgehog signaling antagonism in the mouse: phenotypic characterization and clinical implications. Birth
defects Research A Clin Mol Teratol. 2010;88(4):232-240.



2.2.1 Onerilen dogum kontrol yontemleri

Gocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlara, 6nerilen dogum kontrol yénteminin ve gebelikten
kacinmanin 6nemi konusunda danismanlik verilmesi 6nemlidir. Cinsel iliskiye girmemeyi kabul
etmemeleri halinde, biri bariyer yontemi olmak tzere énerilen iki dogum kontrol yéntemini ayni
anda kullanmalari gerekmektedir.

Onerilen dogum kontrol yontemleri

Hastalar 2 dogum kontrol yontemi kullanmalidir.
Hastalar, asagidaki stitunlarin her birinden 1 dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Yiiksek diizeyde etkili

Ay dogum kontrol yontemleri

© Spermisitli erkek prezervatifi VEYA ® Hormonal depo enjeksiyon VEYA
* Spermisitli diyafram ve * Rahim igi arag (RIA) VEYA

® Tubal sterilizasyon VEYA

® Vazektomi

Hastalara, hangi dogum kontrol ydnteminin onlar icin en uygun oldugu
konusunda bireysel danismanlik verilmelidir.

Bir hastanin ¢ocuk dogurma potansiyeli veya hangi dogum kontrol yéntemini 6nermeniz gerektigi
konusunda supheniz varsa, uygun bir uzmandan oneri isteyiniz.

Hastalariniza, tedavi boyunca ve son dozun tamamlanmasini takiben 24 ay boyunca, 6nerilen
dogum kontrol yénteminin ve ERIVEDGE® Gebelik Onleme Programi sartlarina uyum géstermenin
6nemini hatirlatiniz.

Hastanizin amenoreik olmasi ve/veya amenoreik hale gelmesi durumunda dahi, hekim tarafindan
ylratilen tibbi gézetim altinda bir gebelik testiyle tedavi boyunca aylik olarak hastanizin gebelik
durumunu takip ediniz. Gebelik testi, tedavi baslatilmadan 6nce 7 glin iginde ve tedavi boyunca
aylik olarak yapiimalidir.

Gebelik testleri, yerel erisilebilirlige gére minimum 25 mlU/mL duyarliliga sahip olmaldir.
ERIVEDGE® tedavisi sirasinda amenore gorllen hastalarda gebelik testlerine devam edilmelidir.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar icin ERIVEDGE® receteleri 28 giinliik tedaviyle
sinirlandiriimali ve tedaviye devam edilmesi igin yeni recete yazilmalidir.

2.2.2 Erkekler

Vismodegib semene gecebilir. Gebelik sirasinda fetlisiin potansiyel maruziyetini 6nlemek icin
erkek hasta, vazektomi gegirmis olsa bile, ERIVEDGE® tedavisi boyunca ve son dozunun ardindan
2 ay boyunca kadin partneriyle cinsel iliski sirasinda daima prezervatif (mimkiinse spermisitli)
kullanmalidir. Erkekler, ERIVEDGE® kullanirken ve son dozlarinin ardindan 2 ay boyunca sperm
bagislamamalidir.



2.3 Gebelik ve ERIVEDGE®
Bir kadin, ERIVEDGE® kullanirken ve son dozunun ardindan 24 ay icinde gebe kalirsa veya erkek
cinsel partneri ERIVEDGE® kullanirken ve son dozunun ardindan 2 ay icinde gebe kalirsa:

e Hastanizdan derhal hekimini bilgilendirmesini, ERIVEDGE® kullanmay! birakmasini ve bir jine-
kolog tarafindan detayli olarak degerlendirilmesini ve danismanlik almasini isteyiniz.

o Bu gebeligi TUFAM’a veya “ERIVEDGE® Gebelik Bildirim Formu’nu” kullanarak Roche Uriin
Guvenligi Birimi'ne bildirmelisiniz.
Bir menstrlel periyodu atlayan veya gebe oldugunu distinen kadinlar, degerlendirme ve danis-

manlik icin uygun olur olmaz hekim ile konusmak zere yénlendirilmeli ve ERIVEDGE® kullanma-
yI birakmalidir.

2.4 Fertilite

ERIVEDGE® ile tedavi sonucunda kadinlarda fertilite etkilenebilir. Fertilitedeki bozulmanin geri
dondurilebilir olup olmadigi bilinmemektedir. Ayrica, cocuk dogurma potansiyeline sahip kadin-
larda yapilan klinik ¢alismalarda amenore gézlenmistir. ERIVEDGE® tedavisine baglamadan once,
cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar ile fertiliteyi koruma stratejileri degerlendirilmelidir.
Erkeklerde fertilitenin bozulmasi beklenmemektedir.

2.5 ilave giivenlilik bilgileri
Tum hastalara:
o ERIVEDGE® kullanirken ve son dozlarinin ardindan 24 ay boyunca kan vermemelerini
e Bu tibbi Urlint asla baska kisilere vermemelerini
e ilaclarini cocuklarin gdremeyecegi ve erisemeyecegi yerde saklamalarini
e Tedavi sonunda, kullaniimamis kapsulleri eczaneye iade etmelerini sdyleyiniz.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadin hastalara, ERIVEDGE® kullanirken ve son dozlarinin
ardindan 24 ay boyunca:

o Gebe kalmamalari gerektigini

e Korunmasiz cinsel iliskiye girmemelerini; 6nerilen 2 dogum kontrol ydontemini ayni anda
kullanmalari gerektigini

e Emzirmemeleri gerektigini séyleyiniz.
Erkek hastalara, ERIVEDGE® kullanirken ve son dozlarinin ardindan 2 ay boyunca:
o Kadin partnerleriyle korunmasiz cinsel iliskiye girmemeleri gerektigini
o Vazektomi gecirmis olsalar bile, prezervatif (mimkulnse spermisitli) kullanmalari gerektigini
e Sperm bagislamamalari gerektigini séyleyiniz.

Roche Tiirkiye Uriin Giivenligi Birimi
istanbul.adversolay@roche.com
0212 366 90 00

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
tufam@titck.gov.tr
Tel: 0 800 314 00 08
Faks: 0 312 218 35 99



3. Hekim icin 6zet bilgi

ERIVEDGE® Hekimler icin 6zet bilgi

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadin hastalar:
e Hasta amenoreik hale gelse bile, aylik gebelik testini yaptirmalidir.

e ERIVEDGE® kullanirken ve son dozlarinin ardindan 24 ay boyunca daima
onerilen dogum kontrol ydntemini kullanmaldir.

e Tedavi sirasinda ve son dozlarinin ardindan 24 ay boyunca emzirmemelidir.

Erkek hastalar:

e ERIVEDGE® kullanirken ve son dozlarinin ardindan 2 ay boyunca kadin
partnerleriyle cinsel iliski sirasinda prezervatif (mimkiinse spermisitli)
kullanmahdir.

e Tedavi sirasinda ve bu ilacin son dozunun ardindan 2 ay boyunca sperm
bagislamamalidir.

Kadin hastada veya erkek hastanin kadin partnerinde gebelikten stipheleniliyorsa,
hasta derhal sizinle iletisime gegcmelidir.

Siz:
e Gebelik durumunu degerlendirmeli, hastaya teratojenisite riski konusunda

danismanlik vermeli ve hastayi ve kadin partneri bir uzmana sevk
etmelisiniz.

e Dogrulanmis tiim gebelikleri Roche’a bildirmelisiniz.

Hastalar:
e Bu ilaci asla bagka kisilere vermemeli

e Tedavi sonunda, kullaniimamis kapsilleri eczaneye iade etmeli (imha islemi
yerel gerekliliklere tabi olacaktir)

e Tedavi sirasinda ve son dozlarinin ardindan 24 ay boyunca kan vermemelidir.

ERIVEDGE®'in yan etkileri ve gebelik 6nleme konusunda diger bilgiler,
ERIVEDGE® KUB ve Kullanma Talimatinda yer almaktadir.
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ERIVEDGE® 150 MG SERT KAPSUL
KISA URUN BILGISi

Formiilii: Bir ERIVEDGE sert kapsiil icin; etken madde olarak 150 mg vismodegib ve yardimci madde olarak 71.5 mg
laktoz Monohidrat, 7.0 mg Sodyum lauril siilfat, 17.5 mg Sodyum nisasta glikolat (Tip A) ve diger yardimci maddeleri
(Bkz. Erivedge KUB boéliim 6.1) icerir. Endikasyonlari: Cerrahi, radyoterapi ve diger lokal tedaviler sonrasi progresyon
gostermis ve tekrar bu tedavilerin uygulanamadigi progresif, semptomatik lokal ileri cildin bazal hiicreli kanserlerinde
monoterapi olarak progresyona kadar kullanimi veya baslangigta bu tedavilerin uygun olmadigi progresif, semptomatik
lokal ileri cildin bazal hticreli kanserlerinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanimi veya metastatik cildin
bazal hticreli kanserlerinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanimi endikedir. Progresyon sonrasi monoterapi
veya baska tedavilerle kombinasyon seklinde kullanilamaz. Kontrendikasyonlan: Etken maddeye veya yardimci
maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliigl bulunan kisilerde, gebe ve emziren kadinlarda, gebelik énleme
programina uymayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda ve Sari kantaron (St. John's wort veya Hypericum
perforatum) isimli bitkisel driinle birlikte kullaniimasi durumunda kontrendikedir. Uyarlar/Onlemler: Gebe kadinlara
uygulandiginda embriyo-fetal 6lime veya ciddi dogum kusurlarina neden olabilecegi nedeniyle gebelik sirasinda
kullanilmamalidir. ERIVEDGE Gebelik Onleme Programi’na uymayan ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
kullanilmamali ve cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar fetlis (zerindeki teratojenik etkiler agisindan
uyarilmalidir. Tedavi boyunca veya son dozun tamamlanmasini takiben 24 ay siireyle bebek emzirilmemelidir.
Vismodegib sperme gecmektedir. Gebelik sirasinda muhtemel fetlis maruziyetini 6nlemek igin erkek hastalar
uyarilmalidir. Hekimler, hastalarinin ERIVEDGE Gebelik Onlem Programi'nin tiim kosullarini anlamasini saglayacak
sekilde hastalarini egitmelidirler. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siresince ve son dozun
tamamlanmasini takip eden 24 ay sireyle, biri yiksek dl¢lde etkili bir yéntem, ikincisi bariyer yontemi olmak tzere
iki farkli kabul edilir kontrasepsiyon yéntemi kullanmalidir. Erkek hastalar vazektomi sonrasinda dahi, tedavi boyunca
ve son dozun tamamlanmasini takiben 2 ay sireyle kadinlarla cinsel iliski sirasinda her zaman (mimkinse
spermisitli) prezervatif kullanmalidir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda, tedavi baglamadan énceki 7 gln
icinde ve tedavi siresince ayda bir kez Saglik Meslegi Mensubu tarafindan medikal olarak gdzlemlenen gebelik testi
yapilmalidir. Tedavi sirasinda amenore yasayan hastalar, tedavi devam ettigi sirece ayda bir kez gebelik testi
yaptirmaya devam etmelidir. ERIVEDGE'in baslangig regetesi ve ilk uygulanmasi, negatif gebelik sonucunun alindigi
testten sonra en fazla 7 giin icinde olmalidir. Hastalar ERIVEDGE alirken ve ERIVEDGE'in son dozunu takip eden 24
ay slreyle kan veya kan Uriinleri bagislamamalidir. Erkek hastalar ERIVEDGE alirken ve ERIVEDGE'in son dozunu
takip eden 2 ay stireyle sperm bagislamamalidir. Vismodegib igin plazma konsantrasyonlarinda ve etkililikte dists
riski ortadan kaldirilamadigi icin CYP indiikleyicileriyle (rifampisin, karbamazepin veya fenitoin) es zamanli tedaviden
kaciniimalidir. ERIVEDGE alan tiim hastalar kutanéz skuaméz hiicreli karsinom agisindan rutin olarak izlenmeli ve
SHK tedavi standartlarina gore tedavi edilmelidir. ERIVEDGE'e maruz kalan hastalarda prematiir epifiz kapanmasi
rapor edilmistir. Uzun eliminasyon yari dmriine bagli olarak, kapanma ilacin kesilmesinden sonra meydana gelebilir
veya gelisebilir. Bu bulgular infantlar ve cocuklar icin boyun kisa kalmasi ve dis bozukluklari riski oldugunu
gostermektedir. Hastalar, bu ilaci hi¢bir durumda baska bir kisiye vermemeleri konusunda uyariimalidir. Tedavi
sonunda kullaniimayan kapstller derhal ulusal yonergelere uygun sekilde atilmalidir (6rnegin uygun olan durumlarda
kapstiller hekime veya eczaciya geri goturtlebilir). ERIVEDGE laktoz monohidrat igerir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir. Yan Etkiler/Advers Etkiler: Hastalarin %30’undan fazlasinda meydana gelen advers ilag
reaksiyonlari, kas spazmlari (% 74,6), alopesi (% 65,9), disguzi (% 58,7), kilo kaybi (% 50,0), yorgunluk (% 47,1),
mide bulantisi (%34,8) ve diyare (% 33,3) idi. Cok yaygin goriilen yan etkiler, istahta azalma, disguzi, aguzi, bulanti,
diyare, konstipasyon, kusma, dispepsi, alopesi, pruritus,dékinti, kas spazmlari, artralji, uzuvlarda agri, amenore, kilo
kayb, halsizlik ve agri olarak belirtilmistir. Yaygin goriilen yan etkiler ise hepatik enzimlerde ylikselme, dehidratasyon,
hipoguzi, st abdominal agri, abdominal agri, madarosis, anormal tllylenme, sirt agrisi, kas iskelet sistemine bagl
g0gus agnisi, miyalji, yan agrisi, kas iskelet sistemi agrisi, kan kreatinin fosfokinaz ylikselmesi ve asteni olarak
belirtiimektedir. llag Etkilesmeleri: Vismodegib, CYP indikleyicilerle (rifampisin, karbamazepin, fenitoin, sari
kantaron olarak anilan St. John's wort veya Hypericum perforatum isimli bitkisel ilag) birlikte kullanildiginda,
vismodegib maruziyeti azalabilir. Vismodegib kontraseptif steroidleri metabolize eden bir enzimi indlkler ve
kontraseptif steroidlerin sistemik maruziyetinin dismesine, dolayisiyla kontraseptif etkililiginin dtsmesine yol
acabilir. Vismodegib, rosuvastatin, topotekan ve siilfasalazin gibi BCRP isimli proteinle taginan ilaglarin maruziyetini
arttirabilir. In vitro, vismodegib OATP1B1'in bir inhibitéridir. Bosentan,ezetimibe, glibenklamid, repaglinid,
valsartan ve statinler gibi OATP1B1 substratlarinin maruziyetini artirdigi géz ardi edilemez. Ozellikle vismodegible
statinlerin birlikte kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir. Kullanim $ekli ve Dozu: ERIVEDGE oral kullanim i¢indir.
Onerilen doz giinde bir kez alinan bir adet 150 mg kapsiildir. Kapsiiller giinde bir kez, ag veya tok karnina suyla
bitin halde yutularak alinmalidir. Yasal Kategorisi: Recete ile satilir. Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz.
Ruhsat Sahibi: Roche Mustahzarlar Sanayi Anonim Sirketi, Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101, 34396
Maslak, Sariyer—Istanbul Tel: (212) 366 90 00, www.roche.com.tr Uretim Yeri: Patheon Inc. Toronto Region
Operations, 2100 Syntex Court Mississauga, Ontario L6N 7K9 Kanada. Ticari Sekli: Erivedge 150 mg, 28 sert kapsul
iceren, cocuk korumali cevirmeli kapagi olan HDPE sise. Ruhsat tarihi ve no: 22 Nisan 2014- 2014/335 Erivedge
150 mg 28 sert kapsiil %8 KDV Dahil Perakende Fiyati ve Onay Tarihi: 13.672,59 TL. 19 Subat 2018. Kisa Uriin
Bilgisinin Son Giincellenme Tarihi: 04.10.2018
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EK 2: GEBELIK BILDIRIM FORMU




ERIVEDGE GEBELIK BiLDiRiM FORMU

ERIVEDGE GEBELIK BiLDiRiM FORMU

YALNIZCA ROCHE KULLANIMI ICINDIR

Roche Teslim Alma Tarihi (gg-AAA-yyyy): LRN: AER:

Bildirim Tipi: | Prospektif [] Retrospektif []

1. BILDIRIM YAPANA iLiSKIN BILGILER O ilk O Takip

Not: Varsa lttfen raporlayicinin meslegini belirtiniz. Eger kisisel verilerinizin islenmesine izin veriyorsaniz, lutfen ad, adres ve/veya telefon numarasi saglayiniz.

Bildirim Yapanin ismi:

Tip: [JHekim (Uzmanhk)  [JEczaci [J Tuketici [J Diger (Belirtiniz)
iletisim Adresi: Telefon Numarasi:

Faks Numarasi:
Posta Kodu: E-posta:

2. MARUZ KALAN EBEVEYNIN DETAYLARI

Not: Eger hasta kisisel verilerinin islenmesine izin vermisse, litfen en az bir tanimlayici bilgi belirtiniz. Eger miimkinse, lutfen hastanin yasi veya yas grubunun
belirtildiginden emin olunuz.

Maruz Kalan: [J Baba [JAnne Bas Harfler| | | | Dogum Tarihi: | 0[]
Boy: Oingc Ocm Gebe Kalma Yasi:

Kilo: b  [lkg Posta Kodu:

Etnik koken: [J Beyaz irk [ Siyahi [ ispanyol kékenli 1 Asyali [ Diger (Belirtiniz)

3. URUN BILGiSI

(Daha 6nce (ERIVEDGE® ile tedavi géren kadin hastalar igin 24 aya kadar) veya gebelik sirasinda alinan tim ilgili ilaglari yazin veya maruz kalan kisi baba ise,
gebelikten 6nce veya ERIVEDGE®'in son dozundan sonra 2 aya kadar alinan ilaglari yazin). Eger 5'ten fazlaysa lttfen llave Bilgiler, Bolim 11'de devam ediniz.

L Maruziyet Zamani Birim doz ve
. Urdin Ismi Stipheli | Lot/ Seri # (x mimkiinse) Verilis yolu Formiilasyon
(Etkin madde/Marka) . . . kap. tab
Gebelik 6ncesi| Trimester | Dogum (mg, kap, tab)
1. | O] L] ] LOO[ET O O \ | \ |
2.1 | ] L] | LOET O O \ | \ |
3. \ O L [] LDl = e [] \ | \ |
4. \ O L [] L] BB [] \ | \ |
5.1 | O] L | L] BB O \ | \ |
Doz Rejimi B(ggaA?-\-lf\;;;;/l;l So?é;?gggj;y;;;'h' Devam Ediyor Kullanim Endikasyonu
1. | L \ | O \ |
2. | L | \ | O \ |
3. | L | \ | O \ |
4 | L \ | O \ |
5. | L | \ | O \ |
4. GEBELIK BILGILERI
Son menstriiasyon tarihi: Tahm. [J Tahmini Dogum Tarihi:
Gebe Kalma Tarihi: Tahm. [
5. TIBBi OYKU
Kontrasepsiyon (birden fazla isaretleyebilirsiniz) Oncekilerin Sayisi Risk Faktorleri / Tibbi Oykii
[ Higbiri [J Kondom Gebelikler [ Bilinmiyor
[J Kontraseptif ilac [ Cerrahi Kisirlagtirma (Erkek) | Terapotik Diistikler ] Alkol
[J Diyafram [ Cerrahi Kisirlagtirma (Kadin) | Spontan Distikler ] Alerjiler*
O RIA [ Geri Cekme Ol Dogumlar [ Diyabet*
O infertilite (Erkek) [JRitim Dogumlar [ Enfeksiyon*
[ infertilite (Kadin) [J Bilinmiyor Kusurlu dogan bebekler [JSigara
[J Spermisit [ ilag kotiye kullanimi
L Diger/ilgili Oykii
(*asagida belirtiniz)
Detaylar:
(mUmkiinse tarih ve
sonug ekleyin)




ERIVEDGE GEBELIK BiLDiRiM FORMU

ERIVEDGE GEBELIK BiLDiRiM FORMU

YALNIZCA ROCHE KULLANIMI ICINDIR

Roche Teslim Alma Tarihi (gg-AAA-yyyy): LRN: AER:

Bildirim Tipi: | Prospektif [] Retrospektif []
6. GEBELIK SONUCU
[J Devam ediyor [ Ektopik gebelik [ Spontan disik [ Bilinmiyor

[ Canh dogum [10li dogum [ Terapotik diisiik

[]Vakanin takibi kaybedildi

Mumkiinse tarihi yazin:

g2 | AAA | yyyy |

7. SONUC ONCESIi VE SONRASI iLGiLi LABORATUAR TESTLERi/PROSEDURLERI
(6rn. Amniyosentez, ultrason)

Sonuglar s Tarih
Mumkinse, : ) onuc ari
Testler birimler ve normal Bekleniyor Oncesi / SonrasI? gg-AAA-yyyy
degerler
Pre [
1. || | O Post [ yyyy |
Pre [
2. || | O Post [
Pre [
3. || | O Post [ AAA | yyyy |
Diger detaylar:
8. DOGUM SONUCU
Bebek/Fetiis Sonucu:
. P (1'den fazla bebek/fetiis olmasi durumunda Bebek Bilgileri
Bebeklerin/fetislerin sayisi L Boltm 8-11"i ayri birer form olarak doldurunuz)
Normal ]
Anormal o . Belirtiniz
(dogum kusurlari/konjenital anormallikler ve |
fetlis/bebekte gorilen diger olaylar)
Bilinmiyor ]
Olum O Tarih: Olim nedeni:
Otopsi sonuglari:
9. BEBEGE iLiSKIN BILGILER
Cinsiyet: Kilo: Boy: Bas cevresi:
[ Erkek L O L JingO L JingO
L Kiz L JkgO L JlemO L JemO
Dogum/Diisiik sirasinda Gestasyonel Yas L [(hafta)
Apgar Skorlari 1 dakika 5 dakika 10 dakika
Gebelik veya sonucu ile ilgili normal digi 6zellik var mi? L] Evet U Hayir
Evetse, belirtiniz
Cocuga iligkin takip muayenesi: Tarih: [0 [ 200 o]
Bulgular:
Pediatrist (sevk durumunda); isim:
Adres: Telefon No:
Faks No:

E-Posta:




ERIVEDGE GEBELIK BiLDiRiM FORMU

ERIVEDGE GEBELIK BiLDiRiM FORMU

YALNIZCA ROCHE KULLANIMI ICINDIR

Roche Teslim Alma Tarihi (gg-AAA-yyyy): LRN: AER:
Bildirim Tipi: | Prospektif [] Retrospektif []
10. BEBEK/FETUS iCiN ILGILIi LABORATUAR TESTLERI/PROSEDURLER
Sonuglar Tarih
Testler Mumkinse, birimler ve Bekleniyor ge-AAA-yyyy
normal degerler

1. | \
2.1 | \
3.1 \ \ \ lgg | AAA|yyyy |
4. \ \ \

11. iLAVE BILGILER Gerekiyorsa Istege Bagli Ek Forma Devam Edin

Bildirim Yapanin
Imzasi:

Tarih

Gebelik konusunda daha fazla bilgi i¢in iletisim kurulacak kisi

(BILDIRIM YAPAN KiSIDEN farkliysa):

iletisim Adresi:

Telefon No:

Faks No:

E-Posta:

Roche yetkilisi tarafindan doldurulduysa, girilen verilerin bildirim yapan kisinin gorislerini yansittigindan emin olun

YALNIZCA ROCHE _
KULLANIMI iCINDIR

imza:

Tarih
22 | AAA | yyyy |

isminizi yaziniz:

ILAVE BILGILER (istege Bagl):

isim:

imza:

Tarih

ERV/04/Q4/2014



