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Utmutatoé egészségiigyi
szakembereknek

V¥ Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat.
Az egészségugyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.

A belzutifan felirasa elott kérjiik, olvassa el az alkalmazasi elGirast!
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Az utmutato tartalma

Az itmutatd az embriofoetalis karosodas fontos, lehetséges kockazatéara vonatkozo
gyogyszerbiztonsagi informacidkat tartalmaz, valamint Utmutatast nyujt a terhességgel és a
megfelel6 fogamzasgatlé mddszerekkel kapcsolatban, amelyeket figyelembe kell venni belzutifan

felirasakor fogamzdképes koru nébetegek esetében.

Informaciokat tartalmaz tovabba a betegkartyardl, amely a gydgyszer csomagolésanak része.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi elSirast és ezt az Utmutatot a belzutifan felirasa el6tt!

A kiegészitd kockazatcsokkentd anyag a forgalomba hozatali engedély feltételeként kotelezd. Az
Utmutatoban szerepld informaciokat a Merck Sharp & Dohme (MSD) biztositja azon onkoldgusok és
egyéb egészségligyi szakemberek szamara, akik belzutifannal kezelt betegek ellatasaban vesznek
részt. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsenek minden feltételezett mellékhatast.

A mellékhatasok bejelentésének modjarol a tajékoztato 7. oldalan talal tovabbi informacidkat.

A belzutifan felirasa elott kériiik. olvassa el az alkalmazasi eloirast!



Az embriofoetalis karosodas lehetseges
kockazata, terhesség es fogamzasgatlas

Embriofoetalis toxicitas
e A belzutifan-kezelés terhes n6knél embriofoetalis karosodast - beleértve a vetélést is - okozhat.

o A belzutifan terhes n6knél torténd alkalmazasardl nem allnak rendelkezésre adatok, illetve
csak korlatozott mennyiségu informacio all rendelkezésre. Allatkisérletekben
reprodukcids toxicitast figyeltek meg. Egy patkanyokon végzett embriofoetalis fejlddési
vizsgalatban a belzutifan organogenezis alatti alkalmazasa embriofoetalis halalozast,
magzati testtomeg csokkenést, valamint magzati csontvaz- rendellenességeket okozott
olyan expozicioknal, amelyek hasonlok vagy alacsonyabbak voltak, mint az ajanlott napi
120 mg-os dozissal elért human expozicio.

A belzutifan alkalmazasa ellenjavallt terhes néknél a von Hippel-Lindau-betegséggel
(VHL-betegség) 6sszefligg6 daganatok kezelésében. A kezelést meg kell szakitani, ha a
VHL-betegségben szenvedd fogamzoképes nébeteg terhességet tervez vagy teherbe esett.

o Akészitmény terhesség alatt nem alkalmazhatd a vesesejtes carcinoma kezelésére, kivéve, ha a
terhes nd klinikai dllapota szlikségessé teszi a belzutifan-kezelést.

o Afogamzoképes nbket tajékoztatni kell a magzatra gyakorolt lehetséges kockazatokrol.

A potencialis kockazat csokkentése fogamzoképes n6 esetén

e Aterhesség alatti expozicio potencialis kockazatanak csokkentése fogamzoképes nék esetében az
alabbiakon alapul:

o Akezelés megkezdése el6tt terhességi teszt elvégzésével ellendrizni kell, hogy fennall-e
terhesség a fogamzoképes né esetében (Igazolt negativ terhességi teszttel kell
rendelkezniuk).

Fogamzasgatlas

o Akezelés megkezdése el6tt a fogamzoképes not tajékoztatni kell a belzutifan terhesség
alatti alkalmazasakor lehetséges embriofoetalis kdrosodas - beleértve a vetélés -
kockazatairdl, valamint a megfelel6 fogamzasgatlo intézkedésekrdl/maodszerekrdl.

o Afogamzoképes n6nek megfeleléen hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés
alatt és az utolso dozis bevétele utan legalabb 1hétig.

o Akészitmény csokkentheti a hormonalis fogamzasgatldk hatasossagat. A belzutifan
hormonalis fogamzasgatldkkal vald egyiittes alkalmazasa a fogamzasgatlas
hatastalansagahoz vezethet, vagy novelheti az attoréses vérzeés el6fordulasat. A
hormonalis fogamzasgatlast alkalmazo6 betegnek tanacsolni kell, hogy a kezelés alatt
valamilyen egyéb, nem hormonalis fogamzasgatléo mddszert alkalmazzanak vagy férfi
partneriik hasznaljon 6vszert.
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Az embriofoetalis karosodas lehetseges
kockazata, terhesseg es fogamzasgatlas

o Akezelést fel kell fliggeszteni, ha a fogamzoképes n6beteg gyermeket szeretne, vagy
terhességet allapitanak meg nala.
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Betegkartya
-]

A gydgyszer csomagolasanak része egy betegkartya, amely tajékoztatja a beteget a terhesség alatti
alkalmazéskor el6fordulé embriofoetalis kockazatrdl, valamint a megfelel6 fogamzasgatlo

mddszerek sziikségességérol.

Kérjiik, magyarazza el a betegkartya sziikségességét, amikor a belzutifdnnal kapcsolatos
embriofoetalis kockazatrol beszél fogamzoképes nébeteggel vagy a beteg

gondozdjaval/hozzatartozdjaval.

A betegkartya fontos informaciokat tartalmaz, amelyeket a betegnek és gondozoiknak a kezelés

elott, alatt és utan tudniuk kell.

- Hivja fel a beteg és gondozdk figyelmét, hogy olvassak el a betegkartyat és a betegtajékoztatot is.

- Tajékoztassa 6ket arrol, hogy a betegkartyan szerepl6 elérhetdségi adatokat ki kell télteni, és hogy a
betegkartyat meg kell mutatni a gondozasukban részt vevd valamennyi egészségligyi szakembernek.

A belzutifan felirasa elott kériiik. olvassa el az alkalmazasi eloirast!



Hol talalhatok tovabbi informaciot?

A belzutifannal kapcsolatos tovabbi informacidkat a
https://nngyk.gov.hu/gyogyszeradatbazis vagy a www.ema.europa.eu honlapon elérhetd

alkalmazasi elSirasban talal, vagy hivjaa +36 1888 5300 telefonszamot.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre:
Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Kérjlik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatdst jelentsen a Nemzeti
Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) https://nngyk.gov.hu

honlapon megtalalhaté online bejelent6-feliileten keresztiil, vagy a honlaprol letélthetd
mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy
levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az

alabbi elérhetéségen:

MSD Pharma Hungary Kft., 1095 Budapest, Lechner Odén fasor 10/B
hungarypharm(@msd.com;

Tel.: +361888 5300

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak

vagy a jogosultnak)!

A belzutifan felirasa elott kériiik. olvassa el az alkalmazasi eloirast!
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Ha tovabbi informacidra van szliksége a belzutifannal kapcsolatban, vagy szeretne az iutmutatobol

vagy a betegkartyabdl tovabbi példanyokat, kérjik, jelezze a emailcimen
vagy a +36 1888 5300 telefonszamon.

A belzutifan felirasa elott kérjiik, olvassa el az alkalmazasi elGirast!
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