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Vejledning til
sundhedspersoner

Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes.
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.

Laes produktresuméet for ordination af belzutifan.






Indhold

Information i denne vejledning ... .. 4

Potentiel risiko for fosterskader,

graviditet og preevention ... 5
Patientkort ... . . 6
Hvor kan jeg fa yderligere information?.............. 7

Lees produktresuméet fgr ordination af belzutifan.




Information i
denne vejledning

Denne vejledning indeholder sikkerhedsinformation om den vigtige
potentielle risiko for fosterskader, og indeholder vejledning om graviditet
og passende praeventionsmetoder, som du skal overveje, nar du ordinerer
belzutifan til kvinder i den fertile alder.

Derudover indeholder den information om patientkortet, som er inkluderet
i pakningen.

Produktresuméet og denne vejledning skal gennemlaeses fgr ordination
af belzutifan.

Dette uddannelsesmateriale/materiale med rad om sikkerhed er obligatorisk
som en betingelse for markedsfgringstilladelsen af belzutifan. Oplysningerne

i denne brochure er stillet til radighed af MSD til onkologer og andre sundheds-
personer, som er involveret i behandlingen af patienter, der far belzutifan.
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.

Se side 7 i denne brochure for oplysninger om,
hvordan bivirkninger skal indberettes.

Laes produktresumeéet far ordination af belzutifan.




Potentiel risiko for fosterskader,
graviditet og praevention

Embryofgtal toksicitet

Belzutifan kan forarsage fosterskader, herunder spontan abort, nar det administreres
til en gravid kvinde.
° Der eringen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af belzutifan til
gravide kvinder. Dyreforsgg har pavist reproduktionstoksicitet. | et studie
med embryofgtal udvikling hos rotter fordrsagede administration af belzutifan
under organogenese embryo/fosterdgdelighed, nedsat fosterveegt, og
skeletale abnormiteter hos fosteret ved eksponeringer svarende til eller under
eksponeringen hos mennesker ved den anbefalede dosis pa 120 mg dagligt.

- Belzutifan er kontraindiceret hos gravide kvinder i behandling for tumorer associeret
med von Hippel-Lindaus sygdom (VHL). Hos patienter med VHL-sygdom skal
behandlingen med belzutifan seponeres, hvis patienten planlsegger at blive gravid
eller opdager, at hun er gravid.

- Belzutifan bgr ikke anvendes under graviditeten hos kvinder i behandling for renalcelle-
karcinom (RCC), medmindre kvindens kliniske tilstand kraever behandling med belzutifan.

- Kvinder i den fertile alder skal informeres om den potentielle risiko for fosteret.

Reduktion af den potentielle risiko hos kvinder i den fertile alder

Den potentielle risiko for eksponering under graviditeten skal reduceres for kvinder
i den fertile alder pa falgende made:
° Graviditetsstatus hos kvinder i den fertile alder skal fastslas ved en graviditetstest
fgr initiering af behandling med belzutifan.

Praeventionsmetoder

° Kvinder i den fertile alder skal informeres om den potentielle risiko for
fosterskader, herunder spontan abort, nar belzutifan administreres til en gravid
kvinde, og om passende praeventionsmetoder fgr pabegyndelse af behandling
med belzutifan.

° Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker preevention/svangerskabs-
forebyggelse under behandlingen med belzutifan og i mindst 1 uge efter den
sidste dosis.

° Brug af belzutifan kan nedseette virkningen af hormonelle preeventionsmidler.
Samtidig administration af belzutifan og hormonelle praeventionsmidler kan
medfgre preeventionssvigt eller en stigning i gennembrudsblgdning.

Patienter, der anvender hormonelle praeventionsmidler, skal tilrddes at anvende
en anden ikke-hormonel preeventionsmetode eller lade deres mandlige partner
bruge et kondom under behandlingen med belzutifan.

Lees produktresuméet fgr ordination af belzutifan.




Patientkort

Et patientkort er inkluderet som en del af pakningen (multipakning;
indeholder 90 tabletter (3 pakninger a 30 tabletter)) for at informere
patienter om den potentielle risiko for fosterskader under graviditet
og behovet for passende preeventionsmetoder.

Forklar vigtigheden af patientkortet, nar du drgfter den potentielle
risiko for fosterskader med belzutifan med dine kvindelige patienter
i den fertile alder eller omsorgspersoner til patienter.

Kortet indeholder vigtig information, som patienter og omsorgspersoner
skal vide fgr, under og efter behandlingen med belzutifan.

- Forteel patienter og omsorgspersoner, at de skal laese patientkortet
sammen med indlaegssedlen.

- Forteel patienter og omsorgspersoner, at kontaktoplysningerne pa

patientkortet skal udfyldes og at patientkortet skal vises til andre
sundhedspersoner, der er involveret i deres behandling.

Laes produktresumeéet far ordination af belzutifan.




Hvor kan jeg fa
yderligere information?

Yderligere oplysninger om belzutifan findes i produktresuméet
pa Det Europeaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
(https://www.ema.europa.eu) eller fas ved at ringe til MSD,

et datterselskab af Merck & Co, Inc., pa +45 4482 4000.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lsegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger
vigtig. Det muligger lzbende overvagning af benefit/risk-forholdet for
lsegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Bivirkninger kan ogsa indberettes til MSD,

Pharmacovigilance ved at ringe pa +45 4482 4000
eller pr. mail til medinfo.denmark.iceland@msd.com.

Lees produktresuméet fgr ordination af belzutifan.




WELIREG

(belzutifan)

Hvis du har behov for yderligere oplysninger
vedrgrende brugen af belzutifan, eller hvis
du gnsker at modtage flere kopier af denne
vejledning, kan du kontakte Medical
Information hos MSD pa +45 4482 4000.

Laes produktresuméet far ordination af belzutifan.
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Patientkort

VIGTIGE KONTAKTOPLYSNINGER

Laegens navn

TIf. nr. i dbningstiden

TIf. nr. uden for abningstiden

Mit navn




WELIREG’

(belzutifan)

Du ma ikke tage Welireg til
behandling af von Hippel-Lindaus
sygdom, hvis du er gravid.

Hvis du er gravid og behgver
behandling for renalcellekarcinom
(RCC), skal du tale med lsegen om
brugen af Welireg.

Welireg kan skade dit ufgdte barn
og kan medfgre, at du aborterer.
Hvis du er gravid, har mistanke
om, at du er gravid eller planleeg-
ger at blive gravid, skal du sperge
laegen eller apotekspersonalet

til rads, for du tager dette laege-
middel.

Laegen vil udfgre en graviditets-
test, for du starter med at tage
Welireg.

Du ma ikke blive gravid,

mens du tager Welireg.



Praevention (kontraception)

Hvis du er en kvinde
i den fertile alder:

¢ Praeventionsmetoder, der inde-
holder hormoner — sasom P-piller,
injektioner eller depotplastre
— vil muligvis ikke veere sikre,
mens du tager Welireg.

¢ Mens du tager Welireg og i
mindst 1 uge efter din sidste
dosis, skal du:
- Anvende sikker ikke-hormonel
praevention (kontraception) eller
- Lade din mandlige partner
bruge et kondom.

¢ Tal med laegen eller apoteksper-
sonalet om, hvilke praeventions-
metoder, der kan veere de rigtige
for dig, mens du tager Welireg.

¢ Forteel det straks til leegen, hvis

du er blevet gravid eller har

mistanke om, at du er blevet

gravid under behandlingen.



Hvis du gnsker
yderligere oplysninger,
henvises til indleegssedlen
for Welireg med
information til patienten.
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Dette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes
om at indberette alle formodede bivirkninger.



