הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 09/09/2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  Erivedge® 149.22.33688.00
שם בעל הרישום רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications


	
	Coadministration of St John's wort (Hypericum perforatum) (see section 4.5).



	Special warnings and precautions for use


	Criteria for a woman of childbearing potential (WCBP)

A WCBP is defined as:

· a sexually mature female who 

· is less than 50 years, 

· has menstruated during the previous 12 consecutive months, 

· has not undergone a hysterectomy or a bilateral oophorectomy, or who does not have medically-confirmed permanent premature ovarian failure, 

· does not have a XY genotype, Turner’s syndrome, or uterine agenesis,

· who is amenorrhoeic following cancer therapy.
Counselling
A WCBP must understand that:

· She must have a negative pregnancy test monthly during treatment.

· She must tell her healthcare provider if any of the following occur during treatment and for 7       months after her final dose:

· If she becomes pregnant or think for any reason that she may be pregnant,

· If she misses her expected menstrual period,

· If she has unprotected sex that could result in pregnancy,

Pregnancy testing

In a WCBP, a medically supervised pregnancy test, conducted by a heath care provider, should be performed within 7 days prior to initiating treatment and monthly during treatment. Pregnancy tests should have a minimum sensitivity of 50 mIU/mL as per local availability.

	Criteria for a woman of childbearing potential (WCBP)

A WCBP is defined in the Erivedge Pregnancy Prevention Programme as:

· a sexually mature female who 
· has menstruated at any time during the previous 12 consecutive months, 

· has not undergone a hysterectomy or a bilateral oophorectomy, or who does not have medically-confirmed permanent premature ovarian failure, 

· does not have a XY genotype, Turner’s syndrome, or uterine agenesis,
· Becomes amenorrhoeic following cancer therapy, including treatment with Erivedge.
Counselling
A WCBP must understand that:

· She must have a negative pregnancy test monthly during treatment, even if she has become amenorrhoeic,
· She must tell her healthcare provider if any of the following occur during treatment and for 7       months after her final dose:

· If she becomes pregnant or think for any reason that she may be pregnant,

· If she misses her expected menstrual period,

· If she stops using contraception unless she commits to not having sexual intercourse (abstinence),

· If she needs to change contraception during treatment,

Pregnancy testing

In a WCBP, a medically supervised pregnancy test, conducted by a heath care provider, should be performed within 7 days prior to initiating treatment and monthly during treatment. Pregnancy tests should have a minimum sensitivity of 25 mIU/mL as per local availability.

Semen donation

Male patients should not donate semen while taking Erivedge and for 2 months after the final dose.

Interactions

Concomitant treatment with strong CYP inducers (e.g. rifampicin, carbamazepine or phenytoin) should be avoided, as a risk for decreased plasma concentrations and decreased efficacy of vismodegib cannot be excluded (see also section 4.5).   

Cutaneous squamous cell carcinoma (cuSCC) 

Patients with advanced BCC have an increased risk of developing cuSCC. Cases of cuSCC have been reported in advanced BCC patients treated with Erivedge. It has not been determined whether cuSCC is related to Erivedge treatment. Therefore, all patients should be monitored routinely while taking Erivedge, and cuSCC should be treated according to the standard of care.

Additional precautions 

Patients should be instructed never to give this medicinal product to another person. Any unused capsules at the end of treatment should immediately be disposed of by the patient.


	
	
	Effects of vismodegib on concomitant medicinal products
Contraceptive steroids

Results of a drug-drug interaction study conducted in cancer patients demonstrated that the systemic exposure of ethinyl estradiol and norethindrone is not altered when co-administered with vismodegib.

However, the interaction study was of only 7 days duration and it cannot be excluded that vismodegib upon longer treatment is an inducer of enzymes which metabolise contraceptive steroids. Induction could lead to decreases in systemic exposure of the contraceptive steroids and thereby reduced contraceptive efficacy.

Effects on specific enzymes and transporters
In vitro studies indicate that vismodegib has the potential to act as an inhibitor of breast cancer resistance protein (BCRP). In vivo interaction data is not available. It may not be excluded that vismodegib may give rise to increased exposure of medicinal products transported by this protein, such as rosuvastatin, topotecan, and sulfasalazin. Concomitant administration should be performed with caution and a dose adjustment may be necessary.



	Fertility, pregnancy and lactation


	In case of pregnancy or missed menstrual periods
If the patient does become pregnant, misses a menstrual period, or suspects for any reason that she may be pregnant, she must notify her treating physician immediately.


	In case of pregnancy or missed menstrual periods
If the patient does become pregnant, misses a menstrual period, or suspects for any reason that she may be pregnant, she must notify her treating physician immediately.

Persistent lack of menses during treatment with Erivedge should be assumed to indicate pregnancy until medical evaluation and confirmation.
Pregnancy

In case of pregnancy in a woman treated with Erivedge, treatment must be stopped immediately.



	Undesirable effects


	ADRs occurring in patients treated with Erivedge in clinical trials

Common- Pruritus

	ADRs occurring in patients treated with Erivedge in clinical trials
Common- Hepatic enzymes increased, Hyponatremia, 

Very common- Pruritus


	
	
	


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 09/09/2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  Erivedge® 149.22.33688.00
שם בעל הרישום רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מידע חשוב לעיונך

	
	אין לתרום זרע בשום שלב במהלך הטיפול ובמשך חודשיים לאחר נטילת המנה האחרונה.


	לפני השימוש בתרופה
	
	אין להשתמש בתרופה אם: אתה נוטל גם היפריקום (St John’s wort ) - תרופה צמחית לטיפול בדיכאון.


	! אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	אם אתה זכר, אין לתרום זרע בשום שלב במהלך הטיפול ובמשך חודשיים לאחר נטילת המנה האחרונה.
הרופא שלך יבדוק את העור שלך באופן שגרתי לאיתור סרטן עור מסוג cutaneous cell carcinoma. לא ידוע אם סוג זה של סרטן עור קשור לטיפול עם אריוודג'. בדרך כלל נגעים מסוג זה מופיעים על עור שניזוק מהשמש, מקומיים וניתנים לריפוי. דווח לרופא בכל מקרה בו אתה מבחין בשינויים בעור שלך.

	אריוודג' ותרופות אחרות


	
	תרופות מסוימות עלולות להשפיע על האופן שבו אריוודג' פועלת, או עלולות להעלות את הסיכון לחוות תופעות לוואי. אריוודג' עלולה אף היא להשפיע על האופן שבו תרופות אחרות פועלות. במיוחד דווח לרופא אם אתה נוטל את התרופות הבאות:

· קטוקונאזול (למעט שמפו), פלוקונאזול, איטראקונאזול, מיקונאזול, פוסאקונאזול, ווריקונאזול- לטיפול בזיהומים פטרייתיים.
· קלאריתרומיצין, טליתרומיצין, ריפאמפיצין, אריתרומיצין, אזיתרומיצין- לטיפול בזיהומים בקטריאלים.
· אמיודארון, וראפאמיל- לטיפול בבעיות לב מסוימות.
· ציקלוספורין- משמש בהשתלות איברים למניעת דחיית השתל.
· קארבמזאפין, פניטואין- לטיפול באפליפסיה.
· אינדינאביר, לופינאביר, נלפינאביר, ריטונאביר, סקווינאביר, טלפרביר, בוספרביר- לטיפול בזיהומים וויראליים.
· אטורבאסטאטין, רוזובסטטין, סיבאסטאטין- לטיפול בכולסטרול גבוה.
· טופוטקאן- לטיפול בסוגים מסוימים של סרטן.
· סולפאסאלאזין- לטיפול בהפרעות דלקתיות מסוימות.
· ובמיוחד- היפריקום (St John’s wort)- תרופה צמחית לטיפול בדיכאון, מאחר ואין ליטול תרופה זו בזמן הטיפול עם אריוודג'.


	הריון


	
	יש להפסיק את הטיפול ולדווח לרופא מיידית אם המחזור החודשי מתעכב או אם יש לך דימום ווסתי חריג או אם את חושבת שאת בהריון.

אם נכנסת להריון במהלך הטיפול עם אריוודג', עליך להפסיק את הטיפול ולדווח לרופא מיידית.

	תופעות לוואי
	אריוודג' עלולה לגרום למומים מולדים ולגרום למוות של העובר.
	אריוודג' עלולה לגרום למומים מולדים חמורים ואף לגרום למוות של העובר או היילוד.
תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות מאוד (שכיחות של יותר מ-1:10): 

· גרד
  תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1:10):

· כאב (באופן כללי) או כאב בידיים, ברגליים, בחזה, בגב או בצד
· פריחה
· שינויים בתוצאות בדיקות דם הכוללים עליה בערכי אנזימי כבד או ירידה ברמות הנתרן



