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o Nirogacestat poate provoca leziuni embrio-fetale, inclusiv pierderea fatului,
atunci cand este administrat unei femei gravide.

 Nirogacestat este contraindicat la femeile gravide si la femeile aflate la varsta
fertila care nu utilizeaza metode contraceptive foarte eficace.

« Inainte de inceperea tratamentului cu nirogacestat trebuie efectuat un test de
sarcina si acesta trebuie sa fie negativ.

» Femeile aflate la varsta fertila, care primesc nirogacestat trebuie sfatuite sa
utilizeze metode contraceptive foarte eficace in timpul tratamentului cu
nirogacestat si timp de 1 saptamana dupa ultima doza de nirogacestat.

* Administrarea nirogacestatului poate reduce eficacitatea contraceptivelor
hormonale.

o Pacientele trebuie sfatuite sa utilizeze cel putin o metoda contraceptiva foarte
eficace (cum ar fi un dispozitiv intrauterin) sau doua metode contraceptive
complementare, incluzand o metoda de bariera.

o Pacientele de sex feminin aflate la varsta fertila trebuie informate cu privire la
riscul potential de afectare embrio-fetala si la utilizarea masurilor contraceptive
eficace, inainte de inceperea tratamentului cu nirogacestat.

e Testarea pentru sarcina in timpul tratamentului cu nirogacestat trebuie luata in
considerare pentru femeile aflate la varsta fertila care prezinta amenoree.

e Pacientii de sex masculin care au partenere de sex feminin cu potential fertil,
care primesc nirogacestat trebuie sfatuiti sa utilizeze metode contraceptive
foarte eficace in timpul tratamentului cu nirogacestat si timp de 1 saptamana
dupa ultima doza de nirogacestat.

o Pacientele trebuie sfatuite sa isi anunte imediat medicul daca suspecteaza ca
sunt gravide.

* Pacientilor trebuie sa li se inmaneze cardul pacientului.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului Ogsiveo
(nirogacestat), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate
cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de
uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Merck Romania SRL

Str. Gara Herastrau Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6

020334, Bucuresti, Romania

Telefon: +40 21 319 8850

E-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com
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