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Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim informacijama koje se odnose na naljepnice na
bocicama kao mjera opreza za bezbjednu primjenu lijeka Erivedge (vismodegib)

A 4 Ovaj lijek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljeno
dejstvo ovog lijeka.

Podgorica, 29.12.2014.

Postovani,

Kompanija Hoffmann-La Roche LTD u saradnji sa Agencijom za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore (CALIMS) Zeli da vas obavijesti o sljede¢em:

Sazetak:

e Na bodicama u kojima se pakuju kapsule Erivedge, nalazi se viSeslojna naljepnica
koja sadrzi informacije o primjeni lijeka koje su navedene i u informacijama o
lijeku

e U vrlo rijetkim slucajevima na nali¢ju viSeslojne naljepnice primijeéene su
sljedeée greske:
o Informacija je odrezana i nedostaju prva slova
o Ljepilo je vrlo jako i moze smanyjiti Citljivost

e Najvaznije informacije navedene na prednjoj strani naljepnice nijesu zahvacene

e Roche trenutno istrazuje moguca rjeSenja kako bi se ubudude sprijecile
primijecene greske

e Kao mjeru opreza, predlazemo da Vi kao zdravstveni radnik podsjetite pacijente
na sljedecée:
o Dok uzimaju lijek Erivedge, moraju uvijek sacuvati Uputstvo za
pacijenta koje dobijaju zajedno sa boc¢icom lijeka
o U sluc¢aju da informacije na nali¢ju viSeslojne naljepnice nijesu potpuno
Citljive, treba procitati Uputstvo za pacijenta



Dodatne informacije o bezbjednosnom problemu i preporuke

Opisane greske primije¢ene su u vrlo rijetkim slu¢ajevima. Najvaznije informacije navedene
na prednjoj strani naljepnice nijesu zahvacene. Informacije na nali¢ju naljepnice navedene su i
u informacijama o lijeku. Stoga je rizik da bi opazene greske na naljepnici mogle uticati na
bezbjednost pacijenta ocijenjen kao minimalan. Ipak, nosilac dozvole za lijek je odlucio da,
kao mjeru opreza, poSalje pismo zdravstvenim radnicima u zemljama u kojima se lijek
Erivedge nalazi na trzistu. Cilj ovog pisma je da obavijesti zdravstvene radnike o tom
problemu, i da obezbijedi preporuke o nacinu dalje bezbjedne upotrebe lijeka Erivedge dok se
problem ne rijesi.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na ispoljene neZeljene reakcije nakon primjene lijeka, u skladu
sa Zakonom o ljekovima (Sluzbeni list Crne Gore broj 56/11) prijavite CALIMS, pomodu
odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje.

Obrazac za prijavljivanje mozete preuzeti sa web stranice
http://calims.me/Farmakovigilanca/Kako prijaviti nezeljeno dejstvo lijeka

Prijave je moguce poslati:

Postom na adresu:

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevica 64A

81000 Podgorica

Telefaksom (020 310 581),

Elektronskom postom (nezeljenadejstva@calims.me),

Putem IS zdravstvene zaStite

Kada prijavljujete nezeljena dejstva, molimo Vas da navedete $to je moguce vise podataka,
ukljucujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu
ispoljavanja nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Zdravstveni radnici sumnju na nezeljene reakcije na lijek Erivedge mogu prijaviti i lokalnom
Roche predstavnistvu.

Hoffmann-La Roche Ltd. Dio stranog drustva Podgorica, Medical department; Tel: +382 20
241-823, +382 20 241-825; Fax: +382 20 241-873.
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S postovanjem,
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Odgovorna osoba za farmakovigilancd\}\, - Rukovodilac medicinskog odjeljenja
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