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Erivedge (wismodegib): Wazna informacja dotyczaca etykiet na
butelkach stuzgca bezpieczenstwu uzytkowania

Niniejszy produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu. Pozwala ono na szybkie pozyskiwanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Pracownicy stuzby zdrowia proszeni sg o zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych.
Szanowna Pani Doktor/ Szanowny Panie Doktorze,

Firma F. Hoffmann-La Roche Ltd. pragnie przekaza¢ Pani/Panu nastepujgce informacje:

Streszczenie

o Butelki stosowane do pakowania kapsulek produktu Erivedge sa oznakowane
wielowarstwowg etykieta, zawierajaca informacje dotyczace stosowania leku,
ktére sa réwniez zawarte w ulotce dla pacjenta.

e W bardzo niewielu przypadkach stwierdzono wyst¢powanie na odwrotnej stronie
wielowarstwowej etykiety nastepujacych usterek:

o Informacja jest niepelna - brakuje pierwszych liter.
o Zbyt mocny klej moze zmniejszy¢ czytelno$¢ tekstu.

e Nie ma to wplywu na najistotniejsze informacje na etykiecie, ktére umieszczone
s3 na jej wierzchniej warstwie.
e Firma Roche w chwili obecnej pracuje nad rozwigzaniami, ktére zapobiegna
powstawaniu zaobserwowanych usterek w przyszlosci.
e Jako $rodek zapobiegawczy, lekarze proszeni sa o przypominanie pacjentom
nastepujacych informacji:
o Ulotke dotaczong do opakowania, dostarczang wraz z butelka, nalezy
przechowywac przez caly okres przyjmowania produktu Erivedge.
o W przypadku gdy informacje na odwrotnej stronie wielowarstwowej
etykiety nie s3 w pelni czytelne, pacjenci powinni korzysta¢ z ulotki
dolaczonej do opakowania.
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Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa oraz rekomendacije

Opisane usterki zaobserwowano w bardzo nielicznych przypadkach. Nie maja one wplywu na
najistotniejsze informacje na etykiecie, ktére umieszczone s3 na jej wierzchniej warstwie.
Informacje przedstawione na odwrotnej stronie etykiety zawarte s3 réwniez w ulotce dla pacjenta.
Dlatego tez ryzyko, ze zaobserwowane usterki etykiety bedg mie¢ wplyw na bezpieczeristwo
pacjentéw, uwaza si¢ za doé¢ znikome. Podmiot odpowiedzialny zadecydowal jednak o
rozprowadzeniu - w charakterze $rodka zapobiegawczego - niniejszego komunikatu
skierowanego do lekarzy w krajach, w ktérych produkt Erivedge wprowadzono juz do obrotu.
Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie lekarzy o zaistnialych problemach oraz
przedstawienie zaleceri umozliwiajacych niezaklécone stosowanie produktu Erivedge przez

pacjentéw do momentu rozwigzania tych probleméw.
Zglaszanie dzialati niepozgdanych

Lekarze powinni zgtasza¢ dzialania niepozadane, ktére ich zdaniem moga by¢ powigzane
ze stosowaniem produktu Erivedge, do:

Roche Polska Sp. z 0. o.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

Tel. (0-22) 345 17 57
Faks: (0-22) 345 17 90

lub

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialari Produktéw Leczniczych

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

tel. (0-22) 492 13 01

faks: (0-22) 492 13 09

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dostepny na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/ndl/

Dane kontaktowe
Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ od:
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Dr Anna Sozanska - Solak
Medical Manager

Roche Polska sp. z 0.0.
Domaniewska 39 B
02-672 Warsaw, Poland
Tel.: +48 22 347 9410

Z powazaniem,

Katarzyna Stadnicka
Medical Director
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