Tarkeaa tietoa terveydenhuollon ammattilaisille
Odomzo® (sonidegibi) -kapseleihin liittyvan
teratogeenisuusriskin minimoimiseksi

Odomzo® voi aiheuttaa alkion ja sikion kuoleman tai vaikea-asteisia
synnynnaisia poikkeavuuksia, jos sitd annetaan raskaana olevalle naiselle.
Elaimilla on osoitettu, etta Hedgehog-reitin estajat, kuten Odomzo®-
valmiste, ovat alkiotoksisia ja/tai teratogeenisia. Odomzo®-valmistetta ei
saa kayttaa raskauden aikana.

Katso maakohtainen valmisteyhteenveto tai ota yhteytta paikalliseen Sun Pharman
toimipisteeseen.

Odomzo® on vasta-aiheista raskaana oleville ja imettaville naisille.

Odomzo® on vasta-aiheista naisille, jotka voivat tulla raskaaksi eivatka noudata
Odomzo®-raskaudenehkaisyohjelmaa.

Katso tarkemmat turvallisuustiedot oheisesta paikallisesta valmisteyhteenvedosta.
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Tietoa Odomzo® (sonidegibi) -kapseleista

Kayttoaiheet ja kaytto

Odomzo® on tarkoitettu aikuispotilaille, joilla on paikallisesti edennyt tyvisolusydpa (BCC)
eikd parantava leikkaus tai sddehoito ole mahdollinen.

Odomzo®-valmisteen vaikutusmekanismi

Odomzo® on voimakas, selektiivinen, suun kautta otettuna biologisesti hyodynnettavissa
oleva smoothened (Smo) -reseptorin estdja. Smo on G-proteiiniin kytketty reseptorinkaltainen
molekyyli, joka saatelee positiivisesti Hedgedog (Hh) -signalointireittia. Hh-reitin
aktivoituminen Smo-reseptorissa tai sen ylavirrassa liittyy useiden syopatyyppien

(mm. tyvisolusyovan) patogeneesiin.

Katso taydellinen luettelo Odomzo®-hoitoon liittyvista riskeista oheisesta paikallisesta
valmisteyhteenvedosta.



Hedelmattomyys, sikiotoksisuus ja teratogeenisuus

Hedgehog-reitin estajien, kuten sonidegibin, on osoitettu olevan alkiotoksisia ja/tai
teratogeenisia useilla eldinlajeilla ja voivan aiheuttaa vaikea-asteisia epamuodostumia.
Jos Odomzo®-valmistetta annetaan raskaana olevalle naiselle, se voi aiheuttaa alkion ja
sikion kuoleman tai vaikea-asteisia synnynnaisid poikkeavuuksia. Odomzo®-valmistetta
ei saa kayttaa raskauden aikana.

Odomzo®-valmisteen on todettu olevan myds teratogeeninen ja sikiotoksinen, minka
eldinkokeissa osoittivat keskenmenot ja/tai sikididen taydellinen resorptio. Teratogeenisten
vaikutusten riskin minimoimiseksi Odomzo®-valmistetta ei saa antaa raskaana oleville tai
imettaville naisille. Odomzo®-hoitoa saaville naisille on kerrottava tasta riskista ennen hoidon
aloittamista ja heita on kehotettava kayttamaan erittain tehokasta raskaudenehkaisyme-
netelmaa Odomzo®-hoidon aikana ja 20 kuukauden ajan hoidon paattymisen jalkeen.

Odomzo®-valmisteen vaikutusta hedelmallisyyteen on tutkittu elainkokeissa. Tallaisia
vaikutuksia olivat mm. kivesten, eturauhasen, munasarjojen ja kohdun viivastynyt kypsyminen
tai kypsymisen pysahtyminen. Odomzo®-hoito saattaa eldinkokeiden perusteella heikentaa
miehen ja naisen hedelmallisyytta. Kliinisissa tutkimuksissa on lisaksi havaittu kuukautisten
puuttumista naisilta, jotka voivat tulla raskaaksi.

Jos potilas haluaa sailyttaa lisaantymiskyvyn hoidon jalkeen, vaihtoehdoista
hedelmallisyyden sailyttamiseksi on keskusteltava ennen Odomzo®-hoidon aloittamista.

Suositukset Odomzo®-hoitoa saaville naisille

Kerro naispotilaille alkion ja sikion kuoleman ja vaikea-asteisten synnynndisten poikkeavuuksien
riskistad seka ehkdisyn tarpeesta hoidon aikana ja sen jalkeen. Naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi, on annettava raskauden ehkaisya ja suunnittelua koskevaa neuvontaa. Jos potilas
tulee raskaaksi, hoito on lopetettava valittomasti. Kehota potilasta ottamaan yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen valittomasti, jos han epailee olevansa raskaana.

Naisella, joka voi tulla raskaaksi, tarkoitetaan Odomzo®-valmisteen raskaudenehkaisyohjelmassa
sukukypsaa naista
jolla on ollut kuukautiset milloin tahansa edeltavien 12 perakkdisen kuukauden aikana
jolle ei ole tehty kohdunpoistoa tai molempien munasarjojen poistoa ja jolla ei ole
laakarin varmistamaa pysyvda munasarjojen ennenaikaista vajaatoimintaa
joka ei ole XY-genotyyppid, jolla ei ole Turnerin oireyhtymaa eikd synnynnaista
kohdunpuutosta
jonka kuukautiset puuttuvat syopahoitojen, mukaan lukien Odomzo®-hoidon, jalkeen.



Hedelmattomyys, sikidtoksisuus ja teratogeenisuus

NAISET NAISET MIEHET

TERATOGEENISUUSRISKI
Teratogeenisuusriski on oleellinen naispotilaille,
jotka voivat tulla raskaaksi, seka naispotilaille, / / /

jotka eivat voi tulla raskaaksi, ja miespotilaille.

HEDELMATTOMYYDEN RISKI

Ei tiedeta, aiheuttaako sonidegibi miehen ja naisen
hedelmattomyytta. Eldinkokeiden havaintojen perusteella
sonidegibi saattaa heikentdaa miehen ja naisen

hedelmallisyytta. Vaihtoehdoista hedelmallisyyden / /
sailyttamiseksi on keskusteltava ennen sonidegibihoidon
aloittamista niiden potilaiden kanssa, jotka haluavat
sailyttaa lisaantymiskyvyn hoidon jdalkeen.

RASKAUSTESTI

Terveydenhoidon ammattilaisen on tehtava naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi, terveydenhoidon ammattilaisen
valvoma raskaustesti Odomzo®-hoidon aloittamista /
edeltdvien 7 pdivan aikana ja sen jalkeen kuukausittain.
Jos potilaalla ei ole kuukautisia Odomzo®-hoidon aikana,
kuukausittaisia raskaustesteja pitaa jatkaa hoidon aikana.

LAAKKEEN MAARAAMISTA JA TOIMITTAMISTA
KOSKEVAT RAJOITUKSET

Ennen Odomzo®-valmisteen maaraamista ja toimittamista /
potilaalle ensimmaista kertaa on saatava negatiivinen
raskaustestitulos.

RASKAUDENEHKAISY — NAISET

Naisen, joka voi tulla raskaaksi, on pidattaydyttava
yhdynndsta tai kaytettava erittdain tehokasta /
ehkdisymenetelmaa hoidon aikana ja 20 kuukauden ajan
viimeisen annoksen jalkeen.

RASKAUS TAI KUUKAUTISTEN POISJAAMINEN

Jos potilas tulee raskaaksi, potilaan kuukautiset jaavat
pois tai potilas minka tahansa syyn takia epdilee voivansa
olla raskaana, hanen on valittomasti ilmoitettava siita
hoitavalle 1aakérille. Hoidon aikana kuukautisten ‘/
epasdaannollisyyden pitaa katsoa viittaavan raskauteen,

kunnes ladkari on tutkinut potilaan ja varmistanut
raskauden tai sulkenut sen pois. Jos raskaus alkaa tai
raskautta epadillaan, hoito on lopetettava valittomasti.
Terveydenhuollon ammattilaisten pitaa raportoida
raskaudet osoitteeseen sunpharma@srs.se.




NAISET

NAISET

MIEHET

IMETYS

Ei tiedetd, missa maarin Odomzo (sonidegibi) -valmiste
erittyy ihmisen rintamaitoon. Koska Odomzo®-hoidosta
voi kuitenkin aiheutua vakavia kehityshairioita, naiset
eivat saa imettaa hoidon aikana eivatka 20 kuukauteen
viimeisen annoksen jalkeen.

RASKAUDENEHKAISY — MIEHET
Odomzo®-valmistetta voi olla siemennesteessa. Sikion
mahdollisen raskaudenaikaisen altistuksen valttamiseksi
miespotilaiden on kaytettava kondomia aina ollessaan
yhdynnassa naisen kanssa Odomzo®-hoidon aikana ja

6 kuukauden ajan hoidon paattymisesta, vaikka miehelle
olisi tehty vasektomia, jotta estetdan naisen altistuminen
laakevalmisteelle siemennesteen kautta.

SIEMENNESTEEN LUOVUTTAMINEN

Miehet eivat saa siittaa lapsia eivatka luovuttaa
siemennestetta Odomzo®-hoidon aikana eivatka
6 kuukauteen viimeisen annoksen jalkeen.

VERENLUOVUTUS

Potilaita on neuvottava olemaan luovuttamatta verta
hoidon aikana ja 20 kuukauden ajan viimeisen
annoksen jalkeen.

KAYTTAMATTOMIEN KAPSELIEN PALAUTTAMINEN
Kaikkien potilaiden on hoidon pdatyttya havitettava
kayttamatta jaaneet kapselit paikallisten vaatimusten
mukaisesti (jos sovellettavissa esim. palauttamalla
kapselit apteekkiin tai laakarille).




Hedelmattomyys, sikiotoksisuus ja teratogeenisuus

Suositukset Odomzo® (sonidegibi) -kapseleita ottaville naisille (jatkuu)

SUOSITELLUT RASKAUDENEHKAISYMENETELMAT

On tarkeaa, etta naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, kerrotaan suositellun ehkaisymenetelman
kdyton ja raskauden valttamisen tarkeydesta. Jos nainen ei pidattaydy yhdynnasta (selibaatti),
hanen on kdytettava samanaikaisesti kahta suositeltua raskaudenehkaisymenetelmaa, joista
toisen on oltava estemenetelma.

KAYTETTAVA KAHTA EHKAISYMENETELMAA, YHTA KUMMASTAKIN SARAKKEESTA

Miehen kondomi

(yhdessa spermisidin kanssa, Kierukka TAl

jos saatavilla) TAI Sterilisaatio sulkemalla tai katkaisemalla
Pessaari yhdessa munanjohtimet TAI

spermisidin kanssa Vasektomia

MITEN TOIMIA, JOS RASKAUS ALKAA
Naista, jonka kuukautiset jaavat tulematta tai joka epailee raskautta, on neuvottava lopet-
tamaan Odomzo®-valmisteen kaytto valittomasti ja ottamaan mahdollisimman pian yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen. Terveydenhuollon ammattilaisen on taytettdava kaikissa
raskaustapauksissa Sun Pharman raskausilmoituslomake

hoidon aikana

20 kuukauden aikana hoidon jalkeen.

Muista myos ilmoittaa asiasta potilaan laakarille (jos et itse ole potilasta hoitava laakari),
ja konsultoi naistentautien ja synnytysten erikoislaakaria.

Odomzo®-ldakkeen maaraamisen ja toimittamisen ensimmaista kertaa pitaa tapahtua
7 paivan kuluessa negatiivisesta raskaustestista. Odomzo®-valmistetta saa maarata vain
30 vuorokaudeksi, ja hoidon jatkaminen edellyttaa uutta ladkemaaraysta.

SUOSITUKSET ODOMZO®-HOITOA SAAVILLE MIEHILLE

Kerro miespotilaille alkion ja sikion kuoleman ja vaikea-asteisten synnynnaisten poikkeavuuksien
riskista seka ehkaisyn tarpeesta hoidon aikana ja sen jalkeen. Miespotilaalle, jonka kumppani
voi tulla raskaaksi, on annettava raskauden ehkaisya ja suunnittelua koskevaa neuvontaa.

Jos miespotilaan naiskumppani tulee raskaaksi, potilaalle ja hanen kumppanilleen on
kerrottava sikiolle mahdollisesti aiheutuvasta vaarasta. Kehota miespotilaita ottamaan yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen valittomdasti naiskumppanin raskautta epailtdessa.

Odomzo®-hoitoa saavien seksuaalisesti aktiivisten miesten on kdytettava yhdynnan aikana
kondomia, vaikka heille olisi tehty vasektomia. Miehet eivat saa siittaa lapsia eivatka luovuttaa
siemennestetta Odomzo®-hoidon aikana eivatkd 6 kuukauteen hoidon paattymisen jalkeen.



Mita potilaille pitaa kertoa Odomzo®-valmisteesta

MUISTA KERTOA JOKAISELLE POTILAALLE

Pida laake poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Ala koskaan anna Odomzo®-laakettd kenellekdan muulle.

Havita kayttamatta jaaneet kapselit hoidon paatyttya paikallisten vaatimusten
mukaisesti (esim. palauttamalla kapselit apteekkiin tai laakarille, jos mahdollista).

Ala luovuta verta hoidon aikana ALAKA 20 kuukauteen viimeisen annoksen jalkeen.

MUISTA TARKISTAA JA TAYTTAA POTILASESITTEEN LITTEENA OLEVA NEUVONNAN
VAHVISTUSLOMAKE

MUISTA KERTOA NAISPOTILAILLE

Hoidon aikana ja 20 kuukauden ajan viimeisen annoksen jalkeen.
Odomzo® voi aiheuttaa synnynndisia poikkeavuuksia.
Ei tiedetd, voiko Odomzo®-ladketta olla rintamaidossa.
Et saa tulla raskaaksi.
Et saa imettaa.
Et saa olla suojaamattomassa yhdynndssa, vaikka sinulle olisi tehty sterilisaatio
sulkemalla tai katkaisemalla munanjohtimet.
Kayta aina raskaudenehkaisya, esim. pidattaydy yhdynnasta TAI kayta kahta
suositeltua ehkdisymenetelmaa (katso taulukko sivulla 6).

MUISTA KERTOA MIESPOTILAILLE

Hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan viimeisen annoksen jalkeen.
Ei tiedetd, voiko Odomzo®-ladketta olla siemennesteessa.
Et saa luovuttaa siemennestetta.
Et saa olla suojaamattomassa yhdynndssa, vaikka sinulle olisi tehty vasektomia.

MUUT TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Katso Odomzo®-kapselien paikallisesta valmisteyhteenvedosta yksityiskohtainen luettelo
tunnetuista haittavaikutuksista.

HAITTAVAIKUTUSRAPORTOINTIPYYNTO

Terveydenhuollon ammattilaisten pitaa ilmoittaa kaikista raskauksista ja myos Odomzo®-
valmisteen kayttoon liittyvista haittavaikutuksista osoitteeseen sunpharma@srs.se. Epaillyista
haittavaikutuksista voi vaihtoehtoisesti ilmoittaa Fimealle,

www-sivusto: www.fimea.fi,

Ldaakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA
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