Odomzo (sonidegib)
Card pentru pacient
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Nu luati acest medicament daca:

e  Sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.

e  Alaptati sau intentionati sa alaptati.

e  Nu utilizati metode pentru a preveni sarcina precum abtinerea completd de la activitatea

sexuald sau folosirea metodelor contraceptive recomandate.

Dacid utilizati in prezent Odomzo (sonidegib) sau l-ati luat recent (in ultimele 20 de luni in cazul
femeilor si in ultimele 6 luni in cazul barbatilor) si suspectati cd dumneavoastra sunteti gravida sau
partenera dumneavoastrd (in cazul pacientilor barbati) ar putea fi gravida, opriti administrarea
medicamentului si anuntati imediat medicul.

Toti pacientii care iau Odomzo (sonidegib) si care sunt activi sexual in timpul si/sau dupa tratament
trebuie sd urmeze aceste recomandari contraceptive:

e Femeile trebuie sd se abtind complet de la actul sexual sau sa utilizeze doud metode
contraceptive eficace, in timpul tratamentului cu Odomzo si timp de 20 de luni dupa ultima
doza.

e  Barbatii trebuie sa se abtind complet de la actul sexual sau sd utilizeze prezervativ in timpul
actului sexual (chiar daca au suferit anterior o vasectomie), in timpul tratamentului cu
Odomzo si timp de 6 luni dupa ultima doza.

e  Femeile care urmeaza tratament trebuie sa facd un test de sarcind cu 7 zile inainte de inceperea
tratamentului si lunar pe tot parcursul tratamentului.
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RECOMANDARI PRIVIND CONTRACEPTIA:

DOUA METODE CONTRACEPTIVE TREBUIE UTILIZATE SIMULTAN (UTILIZATI
CATE UNA DIN FIECARE COLOANA)

METODE DE BARIERA METODE CONTRACEPTIVE
SI FOARTE EFICACE
e  Prezervativ masculin e  Dispozitiv intrauterin
(de preferintd cu spermicid) (DIU) sau
sau e  Ligatura trompelor sau
e  Diafragma cu spermicid e  Vasectomie (in cazul

pacientilor barbati)
e Odomzo (sonidegib) poate provoca malformatii congenitale grave, precum si decesul
copilului inainte de nastere sau la scurt timp dupa nastere.

e  Urmatoarele persoane nu trebuie sa ramana gravide:
- Femei cu potential fertil care iau Odomzo.
- Partenerele pacientilor de sex masculin care iau Odomzo.

e Informati imediat medicul dumneavoastra:
- Daca sunteti femeie cu potential fertil si ramaneti gravida in timp ce luati acest medicament sau in
termen de 20 de luni de la ultima doza.
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- Daca sunteti barbat si partenera dumneavoastra ramane gravida in timpul tratamentului dumneavoastra
cu Odomzo si in termen de 6 luni de la ultima doza.

Dupa tratament:
e La sfarsitul tratamentului, returnati intotdeauna orice capsule neutilizate, la spitalele publice
sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective .
e  Nu donati sange 1n timpul tratamentului sau timp de 20 de luni de la ultima doza.
e  Anu se lasa niciodatd medicamentul la vederea si indemana copiilor.
e  Nu dati niciodata capsulele nimanui, cu exceptia profesionistilor din domeniul sanatatii.

Pastrati acest card intr-un loc vizibil pentru a va reaminti de precautiile pe care trebuie si le
urmati in timp ce luati acest medicament.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 — Bucuresti, Fax: +4 0213 163 497, Tel. +4031 423 2419
e-mail: adr@anm.ro, Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta i catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

e-mail: drugsafety.europe@sunpharma.com.
Telefon: +40264501502

Material educational aprobat de Agentia Nationala a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Romania ANMDMR

Disponibil pe site-ul ANMDMR: www.anm.ro
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