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Comunicacio Dirigida aos Profissionais de Saide
Erivedge® (vismodegib): Informac¢io Importante sobre os Rétulos dos Frascos como

Medida de Precaug¢io para Garantir uma Utilizagao Segura

VEste medicamento estd sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a répida identificagao de

nova informagao de seguranga. Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagoes adversas.

Caro Profissional de Satde,
A Roche gostaria de informd-lo sobre o seguinte:

Sumdrio

e Os frascos usados para o acondicionamento das capsulas de Erivedge sio rotulados com um
rétulo multicamada que contém informagio sobre a utilizagio do medicamento, que esta
também incluida no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo.

e Observaram-se casos muito raros em que o verso deste rétulo multicamada apresentou os
seguintes defeitos:

o A informagio é cortada e, portanto, as primeiras letras estdo ausentes.
o A cola é demasiado forte e podera afetar a legibilidade.
e A informacio critica da rotulagem apresentada no rotulo frontal nao é afetada.

e Atualmente, a Roche esta a trabalhar em solugdes para prevenir, no futuro, os defeitos
observados.

e Como medida de precaucio deve, como profissional de saiide, relembrar os doentes do
seguinte:

o O folheto informativo fornecido juntamente com o frasco deve ser sempre mantido
enquanto se encontra a toma de Erivedge.

o No caso da informacio do verso do rétulo multicamada nao ser completamente
legivel, os doentes devem, consultar o folheto informativo.
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Informacao adicional sobre esta questdo da seguranca e recomendagoes

Os defeitos descritos foram observados em situagdes muito raras. A informagao critica da rotulagem
apresentada no rétulo frontal nao ¢ afetada. A informagio fornecida no verso do rétulo estd também
incluida no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo. Portanto, o risco de
que a seguranga dos doentes seja afetada pelos defeitos observados no rétulo é considerado minimo. No
entanto, como medida de precaucdo, o titular de autorizacdo de introducio no mercado decidiu
distribuir esta comunicagio dirigida aos profissionais de satide nos paises em que Erivedge é
comercializado. O objetivo desta comunicagao é informar os profissionais de satide sobre este assunto e
fornecer recomendagdes sobre como assegurar a utilizagdo continua e segura de Erivedge pelos doentes
até a sua resolugao.

Contacto para notiﬁcagﬁo

As suspeitas de reagdes adversas devem ser notificadas ao INFARMED, LP., preferencialmente através
do Portal RAM disponivel em:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

ou em alternativa através do formuldrio de notificagao em papel para Profissionais de Satide disponivel em:
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal//[PORTAL.wwpob_page.show? docname=8072273.PDF

ou ainda utilizando um dos seguintes contactos:

INFARMED, L.P.

Diregio de Gestao do Risco de Medicamentos (DGRM)
Parque de Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53 1749-004 Lisboa
Telefone: 217987140/41

Fax: 217987397

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

As notificagoes podem ainda ser enviadas diretamente para a Roche Farmacéutica Quimica, Lda. através
dos seguintes contactos:

Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
Telefone: 214257075
Fax: 214257052

E-mail: amadora.farmacovigilancia@roche.com

Agradecendo a atengao prestada a este assunto, subscrevemo-nos com os melhores cumprimentos,

Atentamente,
LL i \LL ¢ A r
Miguel Sanches Célia Afonso
Medical Director Drug Regulatory Affairs Manager
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