1. KOM IHAG-KORT FOR SJUKVARDSPERSONAL

Att komma ihdg om Erivedge® for sjukvardspersonal.

Kontraindicerat for :
e Kvinnor som ar gravida eller ammar
e Fertila kvinnor som inte foljer Erivedge graviditetsforebyggande program

Kvinnliga patienter som ar fertila maste:

e Ta graviditetstest manadsvis aven om patienten far amenorré

e Alltid anvanda rekommenderade preventivmetoder medan de tar Erivedge® och
inom 24 manader efter sin sista dos

e Avsta fran att amma under behandlingen och inom 24 manader efter sin sista dos.

Manliga patienter maste:

e Anvanda kondom (med spermiedddande medel, om tillgangligt) nar de har sex med
en kvinnlig partner medan de tar Erivedge® och inom tva manader efter sin sista
dos.

e Avsta fran att donera sperma under behandlingen och inom tvd manader efter sin
sista dos av detta lakemedel.

Patienten maste kontakta dig omedelbart vid misstankt graviditet hos en kvinnlig patient
eller hos en kvinnlig partner till en manlig patient.

Du maste:

e Kontrollera graviditetsstatus, informera patienten om teratogen risk och hanvisa
patienten till en specialistlakare for radgivning.

e Rapportera alla bekraftade graviditeter till Roche.

For alla patienter galler:

e Att aldrig ge detta lakemedel till en annan person.

e Ejanvant lakemedel ska efter behandlingens slut omedelbart kasseras enligt lokala
regler (om tillampligt, t ex aterlamna kapslarna till apotekspersonal eller lakare).

e Att de inte far lamna blod under behandlingen eller inom 24 manader efter sin sista
dos.

M-SE-00000485
RMINA2020-000018
Godkand av Lakemedelsverket — 23 November 2020



Forskrivarens roll i Erivedge® graviditetsférebyggande program

Utbilda patienterna om riskerna for teratogenicitet som forknippas med
exponering for Erivedge® under graviditet.

Sakerstalla att patienterna ar kapabla att félja kraven for en saker anvandning av
Erivedge.

Se till att patienter som ar fertila kvinnor lamnar ett negativt medicinskt 6vervakat
graviditetstest inom maximalt sju dagar innan behandling pabdrjas (dag for
graviditetstestet = dag 1) och att medicinskt évervakade graviditetstester utfors
varje manad under behandlingen.

Se till att patienter som ar fertila bara far recept pa Erivedge till 28 dagars
behandling och att fortsatt behandling kraver ett nytt recept.

Sakerstalla att patienter som ar fertila kan folja atgarder for preventivmetoder
under Erivedge-behandling och under 24 manader efter sin sista dos.

Eftersom Erivedge finns i sadesvatskan maste varje manlig patient forsta riskerna
for ett foster och anvanda kondom (med spermiedédande medel, om tillgangligt)
aven om mannen genomgatt vasektomi, vid sex med kvinnliga partners under
behandlingen eller inom tva manader efter sin sista dos, for att forhindra
exponering for Erivedge®.

Du maste ge patienten broschyren "Erivedge® graviditetsférebyggande program:
Information till patienter som tar Erivedge®”, som innehaller information och rad
om att ta Erivedge®.

Rapportera alla eventuella graviditeter till Roche.

Vid graviditet, hanvisa patienten till en specialistlakare§

Ytterligare information om biverkningar och férebyggande av graviditet finns i
produktresumén och bipacksedeln for Erivedge®.
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