Odomzo (sonidegib)
Ghidul pacientului
Informatii privind sarcina pentru pacienti

Odomzo (sonidegib) poate provoca malformatii congenitale grave, precum si
decesul copilului inainte de nastere sau la scurt timp dupa nastere.
Urmatoarele persoane nu trebuie sa ramana gravide:

- Femei cu potential fertil care iau Odomzo
- Partenerele pacientilor de sex masculin care iau Odomzo

Informati imediat medicul dumneavoastra:

- Daca sunteti femeie cu potential fertil si raimaneti gravida in timp ce luati acest
medicament sau in termen de 20 de luni de la ultima doza.

- Daca sunteti barbat si partenera dumneavoastra ramane gravida in timpul tratamentului
dumneavoastra cu Odomzo si in termen de 6 luni de la ultima doza pe care ati luat-o
dumneavoastra.
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e Pentru a evita sarcina in timpul tratamentului, urmati sfatul medicului
dumneavoastra privind contraceptia, precum si informatiile din acest ghid.

Acest ghid ofera un rezumat al informatiilor de siguranta si al sfaturilor privind administrarea
Odomzo (sonidegib). Cititi cu atentie acest ghid si pastrati-1 pentru consultare ulterioarae.
Cititi, de asemenea, prospectul care insoteste acest medicament. Ambele documente sunt
online pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prin
intermediul urmatorului link: https://www.anm.ro/.

Daca aveti Intrebari, consultati medicul sau farmacistul.

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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1. Ce este Odomzo (sonidegib)?

Este un medicament care controleaza una dintre principalele proteine implicate in
dezvoltarea carcinomului bazocelular. In acest fel, poate Incetini sau opri cresterea celulelor
canceroase sau le poate elimina.

2. Risc de deces fetal si malformatii congenitale

Odomzo (sonidegib) poate provoca malformatii congenitale grave sau decesul fatului in
curs de dezvoltare daca ramaneti gravida in timpul tratamentului sau in termen de 20 de
luni de la administrarea ultimei doze.

Studiile pe animale arata ca malformatiile congenitale pot include:
e Absenta si/sau fuzionarea degetelor.
e Anomalii ale capului si fetei (de exemplu, palatoschizis).

3. Aspecte de luat in considerare inainte de inceperea tratamentului
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Asa cum s-a explicat mai sus, Odomzo (sonidegib) poate dauna bebelusilor, atat inainte, cat
si dupd nastere. Prin urmare, este extrem de important ca toti pacientii sa respecte
instructiunile continute in acest ghid, atit in timpul, cit si dupa terminarea
tratamentului.

3.1 Informatii pentru femeile cu potential fertil
Femeile cu potential fertil trebuie si faca un test de sarcini cu 7 zile inainte de inceperea
tratamentului cu Odomzo si lunar pe tot parcursul tratamentului.

in plus, pe intreaga durati a tratamentului si timp de 20 de luni dupa oprirea
administrarii medicamentului:

e Nu trebuie si rimani gravide. Nu trebuie si aliapteze.

e Trebuie sd ia masuri pentru a preveni sarcina prin abtinerea completd de la actul
sexual sau prin utilizarea unor metode contraceptive extrem de eficace (vezi detaliile
de mai jos).

e Trebuie si intrerupa tratamentul si si informeze imediat medicul daca
menstruatia le intirzie sau daca suspecteaza ci ar putea fi gravide.

e Daca sunteti o femeie cu potential fertil, este esential sa intelegeti ca, daca nu va
angajati sa va abtineti de la actul sexual, va trebui sd utilizati metode contraceptive
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eficace pentru a preveni sarcina. Mai exact, trebuie sa utilizati doud dintre
metodele enumerate in tabelul urmaitor, dintre care una trebuie sa fie 0 metoda

de bariera.
DOUA METODE CONTRACEPTIVE TREBUIE UTILIZATE

SIMULTAN (UTILIZATI CATE UNA DIN FIECARE COLOANA)

Nu va faceti griji, medicul va va recomanda cele mai potrivite metode
contraceptive pentru cazul dumneavoastra specific.

METODE DE BARIERA METODE CONTRACEPTIVE
SI FOARTE EFICACE
e Prezervativ masculin e Dispozitiv intrauterin (DIU)
(de preferinta cu sau
spermicid), utilizat de e Ligatura trompelor sau
partenerul barbat e Vasectomie (in cazul
sau partenerului béarbat)
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e Diafragma cu spermicid

3.2 Informatii pentru barbati

Daca sunteti barbat si luati Odomzo sau nu au trecut inca 6 luni de cand ati terminat
tratamentul cu acest medicament:

e Nu trebuie sa donati sperma.

e Trebuie sa va abtineti complet de la actul sexual sau sa folositi prezervativ
atunci cand aveti relatii sexuale (chiar daca ati suferit o vasectomie).

e Trebuie sa contactati imediat medicul daci suspectati ca partenera
dumneavoastra este gravida.

3.3 Informatii pentru toti pacientii (barbati si femei)
e Anu se ldsa medicamentul la vederea si indeméana copiilor.
e Nu administrati acest medicament altor persoane.
e Dupa terminarea tratamentului, returnati intotdeauna orice capsule neutilizate, la

spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile
respective
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e Nudonati singe in timpul tratamentului sau timp de 20 de luni dupa finalizarea
acestuia.

e Revizuiti si completati formularul de verificare a recomandarilor pe care medicul
dumneavoastra vi-1 va oferi in timpul consultatiei.

4. Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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 si catre reprezentanta locala a detinatorului
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autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

E-mail: drugsafety.europe@sunpharma.com,

Telefon: +40264501502
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