VISMODEGIB
(ERIVEDGE")

I1 farmaco che sta assumendo ¢ indicato per il
trattamento di pazienti adulti affetti da tumore
basocellulare della pelle .

Ciascuna capsula di Erivedge contiene 150 mg
di principio attivo (vismodegib).

COME LO CONSERVO?

Il medicinale deve essere conservato
nella sua confezione originale
insieme al foglietto illustrativo.

A TEMPERATURA AMBIENTE (15-30°C)
FUORI DALLA PORTATA DEI BAMBINI.

QUAL E'LO SCHEMA
DI TERAPIA?

La dose raccomandata ¢ di una capsula da
150 mg al giorno.
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COME SI PRENDE?

Le capsule di vismodegib devono essere
deglutite intere con dell’ acqua con o senza
cibo.

E POL...

NON ROMPA, NE’ APRA O MASTICHI
LA CAPSULA, PER EVITARE
UN’ESPOSIZIONE INVOLONTARIA
AL CONTENUTO

E SE NE DIMENTICO UNA?

Se si ¢ dimenticato una o piu dosi di
vismodegib continui 1l trattamento
secondo lo schema ed eventualmente
si rivolga al suo medico per un consiglio.

MA ATTENZIONE!!!

NON ASSUMA MAI UNA DOSE
DOPPIA DI FARMACO'!

POSSO ASSUMERE
ALTRI FARMACI?

Prima di assumere qualunque
altro medicinale, chieda sempre
consiglio al Suo medico.

Quando vismodegib ¢ sommministrato con
rifampicina, carbamazepina, fenitoina,
I'eposizione a vismodegib ¢ ridotta.
E' possibile che alcune sostanze naturali,
spesso usate per la formulazione di
integratori o prodotti erboristici
interferiscano con l'azione del farmaco.

SI RACCOMANDA DI 9
LIMITARE L’USO DI:

Pompelmi, lime e arance (frutto o succo),
bevande alcoliche e caffe, cibi piccanti,
molto grassi e fermentanti (es. fagioli). Eviti
I’ iperico (erba si San Giovanni), mela
cotogna, pepe nero, glucomannano, carbone
attivo, lassativi naturali (es. aloe, rabarbaro,
cascara...), cibi e prodotti erboristici ricchi

di mucillagini o di fibre (non per impiego
occasionale ad uso alimentare).




EFFETTI COLLATERALI
PIU’ FREQUENTI

Il trattamento che le ¢ stato prescritto
POTREBBE provocarle dei disturbi.
Non ¢ detto che questi effetti compaiano
in Lei, variano da individuo ad individuo.
I disturbi che pit comunemente potrebbero
verificarsi sono spasmi muscolari, crampi
addominali, diarrea, nausea, vomito,
costipazione, diminuzione dell' appetito,
affaticamento, perdita dei capelli, prurito,
alterazioni del gusto e dolore alla bocca,
assenza del ciclo mestruale, dolore alle
estremita.

AVVERTENZE SPECIALI

Per donne in eta fertile:

Vismodegib pud causare malformazioni
congenite gravi. Non deve iniziare una
gravidanza durante I'assunzione di vismodegib
e neil 24 mesi successivi all'assunzione dell'
ultima dose. Deve adottare 2 metodi
contraccettivi raccomandati. Non deve
allattare durante il trattamento e nei 24 mesi
successivi all'assunzione dell'ultima dose del
medicinale.

Per gli uomini:
Deve sempre adottare misure contraccettive
efficaci anche se ha rapporti sessuali con una

donna in gravidanza per evitare di esporre il
feto a rischio teratogeno.
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In caso di comparsa di
NAUSEA e/o VOMITO,
DIARREA E CRAMPI ADDOMINALI
faccia riferimento al libretto generale
su “la terapia onco-ematologica orale”.
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NELLA DONNA VISMODEGIB
PUO COMPROMETTERE LA
CAPACITA DI CONCEPIMENTO.

Si rivolga al medico se
desidera avere figli in futuro.

Se nota effetti, quali febbre,
comparsa di macchie o bolle
sulla pelle, sanguinamento
dal naso o dalle gengive,
comparsa di bolle o ulcere
sulla mucosa della bocca,
comparsa di lividi, comparsa
di sangue nell' urina o nelle feci,
comparsa al palmo delle mani o dei piedi
di un formicolio o bruciore o
gonfiore/vescicole, contatti subito il suo
medico di riferimento.

CONTATTI UTILI:

Equipe medico-infermieristica:

Farmacia: .. ___________
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MEMORANDUM
PER GLI OPERATORI
SANITARI

1l personale sanitario deve informare i
pazienti delle misure previste dal
Programma di Prevenzione della
Gravidanza di vismodegib.

Le donne devono usare due metodi di
contraccettivi, di cui uno altamente
efficace e un metodo di barriera
durante la terapia e nei 24 mesi
successivi all'assunzione dell'ultima
dose.

Gli uomini devono usare un
preservativo, anche se sottoposti a
vasectomia, durante il trattamento con
vismodegib e nei 2 mesi successivi
all'assunzione dell'ultima dose.

Le donne in eta fertile dovranno essere
sottoposte a un test di gravidanza, il cui
esito sara convalidato da un medico,
nei 7 giorni precedenti l'inizio della
terapia e con cadenza mensile.

1 pazienti non devono donare sangue
durante l'assunzione di vismodegib e
nei 24 mesi successivi.

1 pazienti di sesso maschile non devono
donare il seme durante il trattamento
con vismodegib e per i 2 /

mesi successivi.
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