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Comunicare directi cifre profesionisgtii din domeniul sindtifii

Medicamentnl Exivedge (vismodegib): Informatii importante privind

rolul etichetelor flaconului ca mésuri de precautie in vederea utilizérii in

conditii de siguranti

V' Acest medicament face objectul unei monitorizir suplimentare, Astfel se
va permite identificarea rapidi a noi informajii referitoare la siguranti. De
aceea, Vi solicitim s& raportaji orice reactii adverse suspectate.

Stimate profesionist din domeniul s&n#tatii,

Compania farmaceutici Roche Roméania S.R.L. doreste si v informeze cu
privire la urmitoarele aspecte:

Rezumat

Flacoanele utilizate pentrn ambalarea capsnlelor de medicament
Erivedge prezinti o etichetd de tip multistrat, pe care apar informafii
privitoare Ia utilizareca medicamentului, acestea fiind incluse si in
informatiile despre medicament.

S-au raportat eazuri foarte rare de defecte la nivelul fefei interioare a
acestei etichete de tip multisteat, gi anume:

o Textul de pe eticheti este tiiat, observindu-se astfel absenta
primelor litere.

o Adezivnl watilizat -e¢ste prea puternic §i poate afecta
lizibilitatea,

Informatiile esentiale mentionate pe faja exterioari a etichetei nu
sunt afectate.
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* Compania farmaceutici Roche lucreazi in prezent la identificarea
unor solufii pentra prevemirea aparifiei in viitor a unor astfel de
defecte. -

* Ca misuri de precautie, in calitate de profesionist din domeniul
sandtitii, trebuie s le reamintifi pacientilor urmitoarele:

o Prospectul furnizat impreuni cu flaconul trebuie pistrat pe
toatd durata tratamentului cu medicamentul Erivedge.

o In caxul in care informatiile de pe fata interioard a etichetei
de tip multistrat nu sunt lizibile in totalitate, pacientii trebuie
sa consulte prospectul medicamentului,

Informafii suplimertare privind siguranfa §i alte recomandiri

Defeciele descrise au fost observate In cazuri foarte rare. Informatiile esenpiale mengionate

pe faja exterioaxd a etichetel nu sunt afectate. Informatiile mentionate pe fafa interioard a
etichete] se pot gasi i in informatiile despre medicament. Prin urmare, riseul perichitani
sigurantei pacienfilor din cauza defectelor observate la nivelul etichatei aste eninim. Cu
toate acestea, ca masurd de precaugie, dejindtorul autorizatiel de punere pe piath a deois ca,
in firile In care se comercializeazd medicamentul Erivedge, si se distribuie aceastd
comunicare directd adresatd profesionigtilor din domeniul sanatafii. Scopul acestel
comuniciri directe ciitre profesionigtii din domeniul sinatatii este informarea acestora
despre aceastd situatie §i oferires de recomandiri In vederea susfinerii in continvare a
utiliziivii in condifii de siguranti a medicamentului Erivedge de citre pacieni, pind In
momentul solutiondirii acestei situsgii,

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important ca profesionigti din domeniul sinfitifii s raporteze orice reactii adverse
suspectate asociate cu adminiswarea medicamentului Erivedge 150 mg capsule citre
reprezentanta locald a detindtorului autorizagiei de punere pe piats, la urmitoarele date de
contact:

Roche Roménia S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr, 3-5

Clédirea City Gate — Turnul de Sud

Departamentul Medical, etaj 6, 013702 Sector 1, Bucuresti, Roméania
Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4021 206 47 00
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E-mail: romania.drug_safety@roche.com

san citre Agentia Nationald e Medicamentoluf gi 8 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
In conformitate cu sistermul najional de raportare spontani, prin intermediul ,,Figel pentru
raportarca spontandl a reaciilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a
Agentiel Nationale 2 Medicamentuhii i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adverss, trirmiss prin postsl sau prin fax clitre;

Agentia Nationall a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator Séindtescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roménia,

Tel:+4 0757 117 259

Fax; +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Pentru intrebliri §i informafii suplimentare, vd rugim sa contactai Departamentul Medical
al Companiei ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr, Florentina Malici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIJA S.R.L.

Piara Presei Libere, Nr, 3-5
Cladirea City Gate = Tyl de Sud
Departamentul Medical, etaj 6
013702 Sector 1

Bucuresti, Romania

Telefon divect: 40 21 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

Cu stimi,

Dr, Ileana Popesen

Director Medical

Roche Romédnia S.R.IL.
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