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Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim informacijama o naljepnicama na

bocicama kao mjera opreza za sigurnu primjenu lijeka Erivedge (vismodegib) v

Ovaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od
zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.

Postovani,

U svojstvu zastupnika drustva Roche Registration Ltd koje je nositelj odobrenja za stavljanje u
promet u Republici Hrvatskoj lijeka Erivedge, u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za lijekove (EMA), Zelimo Vas obavijestiti o
sliede¢em:

SaZetak

o Na boc¢icama u koje se pakiraju Erivedge kapsule nalazi se viSeslojna naljepnica koja
sadrzi informacije o primjeni lijeka koje su navedene i u informacijama o lijeku.

e U vrlo rijetkim sluéajevima su na straznjoj strani te viSeslojne naljepnice primije¢ene
sljedece greske:

o Informacija je odrezana te nedostaju prva slova.
o Ljepilo je prejako i moze umanijiti €itljivost.
e Najvaznije informacije navedene na prednjoj strani naljepnice nisu zahvaéene.

e Roche trenutno istrazuje moguca rjeSenja kako bi se ubuduée sprijecile opaZene
greske.

e Kao mjeru opreza, predlazemo da Vi kao zdravstveni radnik podsjetite bolesnike na
sljedece:
o Dok uzimaju Erivedge, moraju uvijek sacuvati Uputu o lijeku koja se
isporucuje zajedno s bocicom.

o U slu€aju da informacije na straznjoj strani viSeslojne naljepnice nisu
potpuno ¢itljive, bolesnici trebaju proc¢itati Uputu o lijeku.
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Dodatne informacije o sigurnosnom problemu i preporuke

Opisane greSke primijecene su u vrlo rijetkim slu€ajevima. Najvaznije informacije navedene na
prednjoj strani naljepnice nisu zahvacéene. Informacije na straZnjoj strani naljepnice navedene su i
u informacijama o lijeku. Stoga se rizik da bi opazene greske na naljepnici mogle utjecati na
sigurnost bolesnika ocjenjuje minimalnim. Ipak, nositelj odobrenja je odlu¢io da, kao mjeru
opreza, posalje ovo pismo zdravstvenim radnicima u zemljama u kojima se Erivedge nalazi na
trzistu. Cilj ovoga pisma je obavijestiti zdravstvene raddnike o tom problemu i dati preporuke o
tome na koji nacin osigurati bolesnicima daljnju sigurnu primjenu lijeka Erivedge dok se problem
ne rijesi.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Zdravstveni radnici moraju prijaviti svaku sumnju na nuspojavu lijeka kao i sumnju na
neispravnost u kakvoéi lijeka Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), postom
(Roberta Frangesa Mihanovi¢a 9, 10000 Zagreb), telefaksom (01/4884-119) ili elektroni¢kom
postom u Word formatu (nuspojave@halmed.hr). Obrazac za prijavu nuspojave za zdravstvene
radnike dostupan je na web stranici HALMED-a (www.halmed.hr).

Kontaktni podaci u Hrvatskoj

Za dodatne informacije obratite se:

Roche d.o.0., Ulica grada Vukovara 269a, 10000 Zagreb
Tel. 01 4722 333

S postovanjem,

Uime Rocﬂe Registration Ltd,
Roche d.o/o.
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Milorad Gosev,dr.med. 7 zana Kober,dFmed.
Direktor Prokurist
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