Viktig sakerhetsinformation angaende graviditet for patienter
som tar Odomzo® (sonidegib) kapslar

® Odomzo kan orsaka svara fosterskador. Det kan leda till att ett barn dor fore forlossningen eller strax darefter.

© Du eller din partner far inte bli gravid nar du tar detta lakemedel. Om du ar kvinna, beratta for din lakare om
du blir gravid medan du tar Odomzo® eller om du blir gravid inom 20 manader efter din sista dos

© Om du &r man, beréatta for din lakare om din partner blir gravid inom 6 manader efter din sista dos.

® Man och kvinnor maste anvanda de preventivmedelsrad som beskrivs i denna broschyr.

Denna broschyr ger dig en sammanfattning av viktig sakerhetsinformation och rad om hur du tar Odomzo®.
Las den noggrant och spara den om du behover lasa den igen. Las ocksa bipacksedeln inuti varje kartong
med Odomzo®-kapslar for viktig information om hur du tar detta lakemedel. Om du har ytterligare fragor
vand dig till I1akare eller apotekspersonal.




Viktigt att kanna till om Odomzo® (sonidegib) kapslar

Vad ar Odomzo®?

Odomzo® ar ett cancerldakemedel som anvands for att behandla vuxna med en typ av hudcancer som kallas
avancerat basalcellskarcinom. Det anvands nar cancern har spridit sig till omraden i narheten (kallas “lokalt
avancerat” basalcellskarcinom). Odomzo® ar receptbelagt. Var noga med att kontakta din Idkare om du har nagra
obesvarade fragor innan du paborjar behandlingen.

Hur fungerar Odomzo®?

Odomzo® ar ett cancerlakemedel som fungerar genom att kontrollera ett av de viktigaste proteinerna som ar
involverade i utvecklingen av basalcellskarcinom. Detta kan sakta ner eller stoppa tillvaxten av cancercellerna
eller kan doda dem. Som ett resultat kan din hudcancer forbattras.

Odomzo® och risken for fosterdod och fosterskador

Anticancerlakemedel som Odomzo® kan orsaka fosterddd eller allvarliga missbildningar under fosterutvecklingen
om du blir gravid under behandlingen eller inom 20 manader efter din sista dos.

Djurstudier visar att missbildningar kan innefatta:
e Fingrar som saknas och/eller &r sammanvuxna.
e Missbildning i huvud och ansikte (t.ex. gomspalt).



Innan du pabodrjar behandlingen med Odomzo®

Kvinnor som kan bli gravida maste gora ett graviditetstest som utféras av en vardgivare inom 7 dagar innan
behandling med Odomzo® paborjas.

Under behandlingen med Odomzo®

Odomzo® kan skada ett barn fére och efter fodseln. Det ar viktigt att folja dessa instruktioner under behandlingen
OCH efter behandlingen.

© Bliinte gravid.

® Amma inte.

® Donera inte blod.

@ Anvand rekommenderat preventivmedel (se tabell pa sidan 4), &ven om du har slutat menstruera fére
behandlingen.

@ Anvand graviditetsforebyggande atgdrder genom att helt avstd frdn sex ELLER anvand en mycket effektiv
typ av preventivmedel.

@ Tala med din ldkare om de basta preventivmedelsmetoderna for dig.

@ Avbryt behandlingen och informera omedelbart din vardgivare om du missar en menstruation eller
misstanker att du ar gravid.



Under behandlingen med Odomzo® (sonidegib) kapslar

Rekommenderade preventivmedelsmetoder for kvinnor som tar Odomzo®

Det ar viktigt att du om du ar kvinna i fertil alder forstar vikten av rekommenderade preventivmedel och undviker
graviditet. Om du inte forbinder dig att inte ha samlag (avhallsamhet) maste du anvanda tva rekommenderade
typer av preventivmedel samtidigt, varav en maste vara en barridrmetod.

Du maste anvanda 2 typer av preventivmedel.
Anvand 1 typ av preventivmedel ur varje kolumn nedan.

BARRIARMETODER MYCKET EFFEKTIVA
TYPER AV PREVENTIVMEDEL
o Manlig kondom (med spermiedédande o Intrauterin enhet (IUD) ELLER
medel, om tillgangligt) ELLER o Aggledarsterilisering ELLER
o Pessar med spermiedddande medel o Vasektomi

Tala med din lakare om de béasta preventivmedelsmetoderna for dig.

Om du ar man och antingen behandlas med Odomzo® just nu eller &nnu inte har natt 6 manader efter avslutad
behandling med Odomzo®:

® Donera inte sperma.

@ Anvand kondom under samlag, dven om du har genomgatt en vasektomi.

@ Kontakta din Idkare omedelbart om du misstanker att din kvinnliga partner kan vara gravid.



. ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
For alla patienter

@ Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

@ Forvara alltid Odomzo® utom syn- och rackhall for barn.

® Ge aldrig dina kapslar till ndgon annan an till din vardgivare.

® Donera inte blod.

Vad ska man gora om man misstanker att man blivit gravid
Du maste tala med din l&kare och sluta ta Odomzo omedelbart om menstruationen uteblir, om du har ovanlig
menstruationsblodning, ar gravid eller misstanker att du ar gravid.
Ta inte detta lakemedel om du:
o Ar gravid eller tror att du kan vara gravid, ammar eller planerar att amma.

O Inte anvander atgarder for att forhindra graviditet genom att helt avsta fran sex ELLER, for kvinnor,
genom att anvanda en mycket effektiv form av preventivmedel (se preventivmedelstabellen till vanster).



Efter behandling med Odomzo® (sonidegib) kapslar

Lamna tillbaka oanvanda kapslar till apotekaren i slutet av behandlingen.

Kvinnor
Om du tar Odomzo®, fortsatt att folja instruktionerna “Under behandlingen med Odomzo®” i 20 manader efter din

sista dos.

Man
Om du tar Odomzo®, fortsatt att félja instruktionerna "Under behandlingen med Odomzo®” i 6 manader efter din
sista dos.

Vanliga biverkningar for Odomzo®

Bipacksedeln innehaller en detaljerad lista dver de kdnda biverkningarna av detta lakemedel. Det &r viktigt att veta
vilka biverkningar du kan fa under din behandling. Tala med din lakare om du upplever nagra biverkningar nar du
tar Odomzo®.

Ring for rapportering

Vardgivare ska rapportera eventuell graviditet och alla biverkningar som misstédnks vara associerade med
anvandningen av Odomzo® till Fimea, www.fimea.fi.

O
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Att lossa och fortsatta

Kom ihag vid behandling med Odomzo® (sonidegib)

Ta inte detta ldakemedel om du:
© Ar gravid eller tror att du kan vara gravid, ammar eller planerar att amma.
® Inte anvander atgéarder for att forhindra graviditet genom att helt avsta fran sex.
® ELLER, for kvinnor, genom att anvanda tva rekommenderade effektiva preventivmedelsmetoder.

Om du for narvarande tar Odomzo® eller har tagit det under de senaste 20 manaderna (inom 20 manader
for kvinnliga patienter och inom 6 manader for manliga patienter) och misstanker att du eller din partner kan
vara gravid, sluta ta din medicin och meddela din vardgivare omedelbart.

Alla patienter som tar Odomzo® och &r sexuellt aktiva under och/eller efter behandlingen maste folja detta

preventivmedelsrad:

® Om du &r kvinna maste du helt avsta fran samlag ELLER anvanda tva rekommenderade typer av
preventivmedel i 20 manader efter den sista dosen.

® Om du dr man maste du anvanda kondom under samlag, dven om du har genomgatt vasektomi, i 6 manader
efter den sista dosen.

Kvinnliga patienter maste gora ett graviditetstest inom 7 dagar innan behandlingen med Odomzo® paborjas
och en gang i manaden under behandlingen.

| en nddsituation, ring din ldkare [plats for behandlande ldkares telefonnummer].



Rekommenderade preventivmedelsmetoder nar du tar
Odomzo® (sonidegib) kapslar

Du maste anvédnda 2 typer av preventivmedel. Anvéand 1 typ av preventivmedel ur varje kolumn nedan.

BARRIARMETODER MYCKET EFFEKTIVA

TYPER AV PREVENTIVMEDEL

o Manlig kondom (med spermiedddande o Intrauterin enhet (IUD) ELLER
medel, om tillgédngligt) ELLER o Aggledarsterilisering ELLER

o Pessar med spermiedodande medel o Vasektomi

o Odomzo® kan orsaka allvarliga fosterskador

o Det kan leda till att ett foster dor innan det f.0ds eller strax efter fodelsen. Du eller din partner far inte bli
gravid nar du tar detta lakemedel.

o Om du ar kvinna, beratta for din lakare om du ammar, eller om du blir gravid nar du tar Odomzo® eller
inom 20 manader efter din sista dos.

o Om du ar man, beratta for din lakare om din partner blir gravid inom 6 manader efter din sista dos.
Man och kvinnor maste folja de preventivmedelsrdd som beskrivs i denna broschyr.

Efter behandlingen

o Lamna oanvédnda kapslar till apoteket.
o Avsta fran att donera blod under behandlingen och i 20 manader efter den sista dosen.

@ Foérvara detta kort vl synligt fér att paminna dig om férsiktighetsatgarderna nar du tar Odomzo®.
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