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THERAPEUTICS
Arzneimittel- und

Anwendungsrisiken - Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende
- - MaBnahme beauflagt und mit dem Bundesamt fur Sicherheit
Arztinnen und Arzte im Gesundheitswesen (BASG) abgestimmt. Es soll

. sicherstellen, dass Angehorige der Heilberufe die
Ogsweo besonderen Sicherheitsanforderungen von Nirogacestat

kennen und berlcksichtigen.

(Nirogacestat)

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen
Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung

A . : neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehérige der
Bltte_beaChte_n Sie auch _dle Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Fachinformation zu Ogsiveo. Nebenwirkung zu melden (siehe letzte Seite).

MaBnahmen zur Verhiitung einer Schwangerschaft bei Frauen im gebahrfahigen Alter, die

Ogsiveo (Nirogacestat) einnehmen:

¢ Nirogacestat ist kontraindiziert bei schwangeren Frauen und bei gebarfahigen Frauen, die keine
hochwirksame EmpfangnisvernhlGtung anwenden.

+ Bei Gabe an schwangere Frauen kann Nirogacestat zur Schadigung des Embryos/Fetus fluhren,
einschlieBlich Embryonenverlust.

* Nirogacestat kann die Wirkung von hormonellen Kontrazeptiva verringern.

 FUhren Sie vor Beginn der Behandlung mit Nirogacestat einen Schwangerschaftstest durch, der
negativ ausfallen muss.

e Ziehen Sie einen Schwangerschaftstest wahrend der Behandlung mit Nirogacestat flr
gebarfahige Frauen, bei denen Amenorrhé vorliegt, in Betracht.

e Kilaren Sie gebarfahige Frauen vor dem Beginn der Behandlung mit Nirogacestat Uber das
potenzielle Risiko einer embryofetalen Schadigung und die Anwendung geeigneter
Empfangnisverhlitungsmaflnahmen auf.

*  Weisen Sie gebéarfahige Frauen an, wahrend der Behandlung mit Nirogacestat und flr eine
Woche nach der letzten Dosis Nirogacestat mindestens eine hochwirksame
Empfangnisverhlitungsmethode (z. B. ein Intrauterinpessar) oder zwei sich erganzende
Empfangnisverhitungsformen, einschlie3lich einer Barrieremethode, anzuwenden.

« Weisen Sie lhre Patientinnen an, sofort ihre:n Arzt:in zu informieren, wenn Verdacht auf eine
Schwangerschaft besteht.

Anwendung bei mdnnlichen Patienten mit gebarfahigen Partnerinnen

*  Weisen Sie lhre méannlichen Patienten mit gebarfdhigen Partnerinnen an, wahrend der
Behandlung mit Nirogacestat und fUr eine Woche nach der letzten Dosis Nirogacestat
hochwirksame Empfangisverhitungsmethoden anzuwenden.

Handigen Sie lhren Patient:iinnen die Patientenkarte zur sicheren Anwendung aus.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von groBBer Wichtigkeit flr eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses von Arzneimitteln. Angehérige der Heilberufe sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website:
http://www.basg.gv.at/ oder dem pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten)
anzuzeigen.

Alle Schulungsmaterialien zu Nirogacestat (Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel-
und Anwendungsrisiken fir Arztinnen und Arzte und Patientenkarte zur sicheren
Anwendung) sowie die Fachinformation sind auch online durch Scannen des QR-Codes
oder Uber http://de.springworkstx.com/resources/ verfiigbar.

Gedruckte Exemplare kbnnen Sie beim pharmazeutischen Unternehmen (siehe
Kontaktdaten unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an: medinfo.de@springworkstx.com oder 01 57600 O.



