Tarkeita raskauteen liittyvia turvallisuutta koskevia tietoja
Odomzo® (sonidegibi) -kapseleilla hoitoa saaville paotilaille.

© Odomzo® voi aiheuttaa vaikea-asteisia synnynnaisia poikkeavuuksia.
® Se voi aiheuttaa vauvan kuoleman kohdussa tai pian syntyman jalkeen.
® Sind et saa tai kumppanisi ei saa tulla raskaaksi taman ladkkeen kayton aikana.

© Jos olet nainen, kerro laakarille, jos tulet raskaaksi Odomzo®-hoidon aikana tai 20 kuukauden kuluessa
viimeisen annoksen ottamisen jalkeen.

¢ Jos olet mies, kerro laakarille, jos kumppanisi tulee raskaaksi 6 kuukauden kuluessa viimeisen
annoksesi ottamisesta.

® Miesten ja naisten on noudatettava tassa esitteessd ehkdisysta annettuja ohjeita.

Tassa esitteessa on tarkeita turvallisuustietoja Odomzo®-ladkkeen ottamisesta. Lue esite huolellisesti ja
sdilyta se, jotta voit lukea sen myohemmin uudelleen. Lue myds Odomzo®-kapselipakkauksen sisaltama
pakkausseloste, jossa on tarkeita tietoja taman ladkkeen kaytosta. Jos jokin asia jaa epdselvaksi tai jos sinulla
on kysyttavaa, keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.




Tarkeaa tietoa Odomzo® (sonidegibi) -kapseleista

Mita Odomzo® on?

Odomzo® on syopélaake, jota kaytetaan aikuisten ihosydvan hoitoon, jota kutsutaan edenneeksi tyvisolusyovak-
si. Odomzo®-valmistetta kdytetaan, kun syopa on levinnyt l&heisille alueille (paikallisesti edennyt tyvisolusyopa).
Odomzo® on saatavissa vain ladkemaaraykselld. Jos et ole saanut johonkin kysymykseen vastausta, ota yhteytta
laakariin ennen hoidon aloittamista.

Kuinka Odomzo® toimii?

Odomzo® on syopalddke, joka toimii saatelemalld yhta padasiallista proteiinia, joka on osallisena tyvisolusydvan
kehittymisessa. Tama voi hidastaa syopasolujen kasvua tai pysdyttda sen tai tappaa syopasolut, jolloin ihosybpéa
VoI parantua.

Odomzo® ja sikion kuoleman ja synnynndisten poikkeavuuksien riski
Jos tulet raskaaksi hoidon aikana tai 20 kuukauden kuluessa viimeisen annoksen ottamisesta, syopaladkkeet,
kuten Odomzo®, voivat aiheuttaa sikion kuoleman tai vaikea-asteisia epamuodostumia sikion kehityksen aikana.

Elainkokeissa on havaittu seuraavia kehityshairioita:

e sormien/varpaiden puuttuminen ja/tai sulautuminen yhteen
e paan ja kasvojen poikkeavuudet (esim. suulakihalkio).



Ennen Odomzo®-hoidon aloittamista

Terveydenhuoltohenkildston on tehtdava Odomzo®-hoidon aloittamista edeltdavien 7 paivan aikana raskaustesti
naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.

Odomzo®-hoidon aikana

Odomzo® voi vahingoittaa lasta ennen syntymaa ja syntyman jalkeen. On tarkeaa, etta noudatat naita ohjeita
hoidon aikana JA hoidon jalkeen.

© Et saa tulla raskaaksi.

® Etsaa imettaa.

© Et saa luovuttaa verta.

o Kayta suositeltua raskaudenehkadisyd, vaikka kuukautiset olisivatkin loppuneet ennen hoidon aloittamista.

@ Kayta raskaudenehkaisyna taydellista pidattaytymistd yhdynnasta TAI erittédin tehokasta
raskaudenehkdisymenetelmaa.

g Kysy laakarilta sinulle parhaiten sopivista raskaudenehkaisymenetelmista.

@ Lopeta hoito ja ota valittomasti yhteytta terveydenhoitohenkilostoon, jos kuukautisesi jaavat tulematta

tai epailet raskautta.



Odomzo® (sonidegibi) -kapselihoidon aikana

Suositellut raskaudenehkaisymenetelmat Odomzo®-hoitoa saaville naisille

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, on tarkeaa, etta ymmarrat suositellun ehkaisyn kayttamisen ja raskauden
valttamisen tarkeyden. Jos et sitoudu pidattaytymaan yhdynnasta (selibaatti), sinun on kaytettava samanaikaisesti
kahta suositeltua raskaudenehkdisymenetelmaa, joista toisen on oltava estemenetelma.

Sinun on kdytettdava kahta ehkdisymenetelmaa.
Kayta yhta ehkaisymenetelmaa kummastakin alla olevasta sarakkeesta.

ESTEMENETELMAT ERITTAIN TEHOKKAAT
o Miehen kondomi (yhdessa EHKAISYMENETELMAT
spermisidin kanssa, jos saatavilla) TAI e Kierukka TAI
o Pessaari yhdessa spermisidin kanssa o Sterilisaatio sulkemalla tai katkaisemalla

munanjohtimet TAI
o Vasektomia

Kysy laakarilta sinulle parhaiten sopivista ehkdisymenetelmista.

Jos olet mies ja saat Odomzo®-hoitoa tai Odomzo®-hoidon lopettamisesta ei ole viela kulunut 6:tta kuukautta:

© Et saa luovuttaa siemennestetta.
@ Kayta yhdynnan aikana kondomia, vaikka sinulle olisi tehty vasektomia.
@ Ota valittomasti yhteytta laakariin, jos epailet, ettd naiskumppanisi saattaa olla raskaana.



Kaikki potilaat

@ Palauta kayttamattomat kapselit hoidon paatyttya (havittaminen riippuu paikallisista vaatimuksista).

@ Pidda Odomzo® aina poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

o Al& koskaan anna kapseleita kenellekadn muulle, paitsi sinua hoitavalle terveydenhuollon ammattilaiselle.
O Et saa luovuttaa verta.

Mita tehda, jos epailet raskautta

Jos kuukautiset jaavat tulematta, sinulla on epatavallista kuukautisvuotoa, olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana,
sinun on keskusteltava laakarin kanssa ja valittomasti lopetettava Odomzo®-valmisteen kaytto.

Et saa ottaa tata laaketta, jos

O olet tai epdilet olevasi raskaana

O imetat tai suunnittelet imetysta

O et kdyta raskaudenehkaisyna taydellista pidattaytymista yhdynnasta TAI jos olet nainen etka kayta
erittdin tehokasta raskaudenehkdisymenetelmaa.



Odomzo® (sonidegibi) -kapselihoidon jalkeen

Palauta kayttamattomat kapselit hoidon paatyttya apteekkiin.

Naiset
Jos otat Odomzo®-valmistetta, noudata kohdan "Odomzo®-hoidon aikana” ohjeita 20 kuukauden ajan viimeisen
annoksen jalkeen.

Miehet
Jos otat Odomzo®-valmistetta, noudata kohdan "Odomzo®-hoidon aikana” ohjeita 6 kuukauden ajan viimeisen
annoksen jalkeen.

Odomzo®-valmisteen yleiset haittavaikutukset

Katso pakkausselosteesta yksityiskohtainen luettelo taman ladkkeen tunnetuista haittavaikutuksista. On tarkeaa
tietdd, mitd haittavaikutuksia hoidon aikana voi esiintyd. Jos sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia Odomzo®-hoidon
aikana, ota yhteytta laakariin.

Haittavaikutusraportointipyynto
Terveydenhuollon ammattilaisten pitaa raportoida kaikki raskaudet ja myos Odomzo®-valmisteen kayttoon liittyvat epaillyt
haittavaikutukset osoitteeseen Fimea, www-sivusto:
www.fimea.fi
Ldakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
@ PL 55, 00034 FIMEA
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Odomzo® (sonidegibi) -kapselien muistutuskortti potilaalle

Et saa ottaa tata laaketta, jos
© olettai epdilet olevasi raskaana
© imetat tai suunnittelet imetysta
© et kayta raskaudenehkdisyna taydellista pidattaytymista yhdynnasta
©® TAI jos olet nainen etkd kayta kahta suositeltua tehokasta raskaudenehkdisymenetelmaa.

Jos kaytat parhaillaan Odomzo®-valmistetta tai olet kayttanyt sitd edellisten 20 kuukauden aikana
(naispotilaat 20 kuukauden aikana ja miespotilaat 6 kuukauden aikana) ja epailet, ettd sind olet tai
kumppanisi saattaa olla raskaana, lopeta laakityksen kaytto ja ota valittomasti yhteytta sinua hoitavaan
terveydenhoitohenkildstoon.

Kaikkien Odomzo®-valmistetta kdyttavien potilaiden, jotka ovat seksuaalisesti aktiivisia hoidon aikana ja/tai

sen jalkeen, on noudatettava seuraavaa ehkaisya koskevaa ohjetta:

¢ jos olet nainen, sinun on pidattaydyttava yhdynnasta kokonaan TAIl kaytettdva kahta suositeltua
raskaudenehkdisymenetelmaa 20 kuukauden ajan viimeisen annoksen ottamisen jalkeen

® jos olet mies, sinun on kaytettava yhdynnan aikana kondomia 6 kuukauden ajan viimeisen annoksen
ottamisen jalkeen, vaikka sinulle olisi tehty vasektomia.

Naispotilaiden on tehtédva raskaustesti Odomzo®-hoidon aloittamista edeltavien 7 paivan aikana
ja kuukausittain hoidon aikana.

Hatatilanteessa soita ldadkarillesi [paikka hoitavan laakarin puhelinnumerolle]



Suositellut raskaudenehkaisymenetelmat
Odomzo® (sonidegibi) -hoidon aikana

Sinun on kaytettdava kahta ehkdisymenetelmaa. Kayta yhta ehkaisymenetelmaa kummastakin
alla olevasta sarakkeesta.

ESTEMENETELMAT ERITTAIN TEHOKKAAT EHKAISYMENETELMAT

Miehen kondomi (yhdessa spermisidin o Kierukka TAI
kanssa, jos saatavilla) TAI e Sterilisaatio sulkemalla tai katkaisemalla munanjohtimet TAI

Pessaari yhdessa spermisidin kanssa o Vasektomia

Odomzo® voi aiheuttaa vaikea-asteisia synnynnaisid poikkeavuuksia.

Se voi johtaa vauvan kuolemaan ennen syntymaa tai pian syntyman jalkeen.

Sind et saa tai kumppanisi ei saa tulla raskaaksi témén ladkkeen kayton aikana.

Jos olet nainen, kerro laakarille, jos imetat tai tulet raskaaksi Odomzo®-hoidon aikana tai 20 kuukauden
kuluessa viimeisen annoksen ottamisesta.

Jos olet mies, kerro laakarille, jos kumppanisi tulee raskaaksi 6 kuukauden kuluessa viimeisen annoksesi
ottamisesta.

Miesten ja naisten on noudatettava tassa esitteessd kuvattua suositeltua ehkaisya.

Hoidon jalkeen

Palauta kayttamattomat kapselit hoidon paatyttya (havittaminen riippuu paikallisista vaatimuksista).
Et saa luovuttaa verta hoidon aikana etka 20 kuukauteen viimeisen annoksen ottamisesta.

@ Pida tama kortti ndkyvassa paikassa muistuttamassa sinua Odomzo®-hoidon

aikana noudatettavista varotoimenpiteista.
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