EDUKACNY MATERIAL

VEDIDA 200 mg prasok na infuzny roztok
(vorikonazol)

Kontrolny zoznam pre zdravotnickeho pracovnika

A) Minimalizacia rizika fototoxicity a skvamocelularneho karcindmu koze

Vorikonazol sa spaja s rozvojom fototoxicity a pseudoporfyrie. Odporuca sa, aby sa vSetci pacienti,
vratane deti, pocas liecby liekom VEDIDA 200 mg prasok na infizny roztok (dalej len ,,VEDIDA")
vyhybali intenzivnemu alebo dlhodobému pobytu na priamom sinku, zakryvali si pokozku tela
vhodnym oblecenim a pouzivali opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorom (SPF).

Skvamoceluldrny karcindm koZe bol hlaseny u pacientov uZivajucich vorikonazol, z ktorych niektori
uviedli predchadzajuce fototoxické reakcie.

Ak sa vyskytnl fototoxické reakcie, k problému treba pristapit multidisciplinarne a pacienta
odporucit k dermatolégovi. Je potrebné zvazit ukoncenie liecby liekom VEDIDA.

Ked' sa pokracuje v liecbe liekom VEDIDA aj napriek vyskytu koznych lézii suvisiacich s rozvojom
fototoxicity, odporuca sa pravidelné dermatologické vysetrenie, aby bolo mozné vcas odhalit a liecit
pripadné premaligne |ézie.

Liecbu liekom VEDIDA je potrebné prerusit, ak sa zaznamenaju premaligne kozné lézie alebo
skvamoceluldrny karciném koZe.

Uvedené zavazné neziaduce udalosti boli hlasené v suvislosti s dlhodobou liecbou vorikonazolom.
Dlzka liecby by mala byt ¢o najkratsia a dlhodoba liecba (dlhsia ako 6 mesiacov) sa ma zvazit len
vtedy, ked' jej prinosy prevazuji nad moznymi rizikami.

Precitajte si a zodpovedajte, prosim, na nasledujtce otdzky v pripade kaZzdého pacienta, ktory uZivaliek
VEDIDA:

Rozvinula sa u Vasho pacienta fototoxicita? ANO/NIE
Ak ANO, postupujte podla pokynov uvedenych v Sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku.

2Zvazili ste v pripade fototoxicity ukoncenie liecby liekom VEDIDA? ANO/NIE
Ak ANO, postupujte podla pokynov uvedenych v Stihrne charakteristickych vlastnosti

lieku.

Ak NIE, je potrebné zvazit ukoné&enie lie¢by liekom VEDIDA. Dal3ie pokyny néjdete

v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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Ak sa u pacienta prejavila fototoxicita a liecba lieckom VEDIDA nebola ukonéena, ANO/NIE
zabezpecili ste pravidelné dermatologické vysetrenie?

Ak ANO, postupujte podla pokynov uvedenych v Sthrne charakteristickych vlastnosti

lieku.

Ak NIE, je potrebné okamZite zabezpetit pravidelné dermatologické vysetrenie. Dalsie

pokyny ndjdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Ukondili ste lie€bu liekom VEDIDA v pripade vyskytu premalignych koznych lézii alebo  ANO/NIE
skvamocelularneho karcinému?

Ak NIE, je potrebné ukoncit lie¢bu liekom VEDIDA. Dalsie pokyny néjdete v Stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

VEDIDA 200 mg prasok na infuzny roztok
(vorikonazol)

B) Délezité informacie tykajuce sa lieku VEDIDA a sledovania funkcie pecene

Pacientov, ktori uZivaju liek VEDIDA, treba dokladne monitorovat z hladiska peceriovej toxicity.

Klinicky manazment ma zahffat laboratorne vysetrenie funkcie pecene (konkrétne AST a ALT)
na zaCiatku liecby liekom VEDIDA a nasledne, pocas prvého mesiaca liecby minimdlne jedenkrat
za tyzden. Ak vysledky funkénych peceniovych testov po mesiaci zostavaju nezmenené, frekvencia
pecenovych testov sa moze znizZit na jedenkrat za mesiac.

Ak sa hodnoty funkénych peceniovych testov vyrazne zvySia, uzivanie lieku VEDIDA je potrebné
prerusit, pokial lekarske postdenie pomeru rizika a prinosu lie¢by neoddvodni jeho dalsie uZzivanie.

K dispozicii su len obmedzené udaje o bezpecnosti vorikonazolu u pacientov s abnormalnymi
vysledkami funkénych pecenovych testov (hodnotami aspartataminotransferazy (AST),
alaninaminotransaminazy (ALT), alkalickej fosfatazy (AP) alebo celkového bilirubinu > 5-nasobok
horného limitu normalu ).

Vorikonazol sa spaja so zvySenim hodnoét funkénych peceniovych testov a klinickymi priznakmi
poskodenia pecene, ako je Zltacka, preto u pacientov so zadvaznou poruchou funkcie pecene sa méze
pouzit len vtedy, ak prinos lieCby prevazuje potencialne riziko.

U pacientov s miernou aZ stredne zavaznou cirhézou pecene (Child-Pugh Aa B) liecenych
vorikonazolom, sa odporuca dodrzat protokol so Standardnou nasycovacou davkou a udrziavacou
davkou zniZzenou na polovicu.

Podavanie vorikonazolu nebolo skiimané u pacientov s tazkou chronickou cirh6zou pecene (Child-
Pugh C).
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Precitajte si a zodpovedajte, prosim, na nasledujuce otdzky v pripade kaZdého pacienta, ktory uZiva liek
VEDIDA:

Skontrolovali ste v poslednej dobe vysledky funkénych pecenovych testov u svojho
pacienta?

Ak ANO, poutite tieto vysledky na ddsledné monitorovanie hepatélnej liekovej
toxicity. DalSie pokyny najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

ANO/NIE

Ma Vas pacient cirhézu pecene?
Ak ANO, odporuiéa sa znizit davku. Blizsie informdcie najdete v Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

ANO/NIE

Mate pre Vasho pacienta pocas liecby liekom VEDIDA zabezpecené pravidelné
monitorovanie funkénych pecenfiovych testov?

Ak ANO, dalsie pokyny néjdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Ak NIE, okamZite zabezpecte pravidelné monitorovanie. Dalsie pokyny najdete

v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

VEDIDA 200 mg prasok na infuzny roztok
(vorikonazol)

ANO/NIE

C) Rozhovor s pacientom

Fototoxicita a skvamocelularny karciném koze

Poucili ste pacienta o rizikdch rozvoja fototoxicity a skvamocelularneho karcinému
koZze a potrebe pravidelného dermatologického vysetrenia (v pripade, Ze sa rozvinula
fototoxicita) pri liecbe liekom VEDIDA?

Poucili ste pacienta o potrebe vyhybat sa slhnecnému Ziareniu a vystavovaniu sa slnku
(vratane pouZzivania ochranného odevu a opalovacieho krému s vysokym ochrannym
faktorom [SPF]) pocas liecby liekom VEDIDA?

Poucili ste pacienta o priznakoch fototoxicity, pri ktorych mda pacient okamzite
kontaktovat lekara?

Odovzdali ste pacientovi Kartu pre pacienta, ktora Vam bola dodana?

Hepatotoxicita

Poucili ste pacienta o riziku vzniku pecenovej toxicity v pripade lieku VEDIDA
a nevyhnutnosti pravidelného monitorovania funkcie pecene?

Poucili ste pacienta o priznakoch poruchy funkcie pecene, pri ktorych ma pacient
okamfZite kontaktovat lekara?

ANO/NIE

ANO/NIE

ANO/NIE

ANO/NIE

ANO/NIE

ANO/NIE
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Vyplneny Kontrolny zoznam uchovajte, prosim, v zdravotnej
dokumentacii pacienta.

Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace s uzivanim
lieku VEDIDA nahlaste na:

Hlasenie podozreni na neZiadtice reakcie

Hldasenie podozreni na neziadlce reakcie po registracii lieku je délezité. UmozZnuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hl3asili
akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tladivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky modzete hlasit aj spolo¢nosti

MEDOCHEMIE LTD., o.z.z.0.,

Na kopci 27, 811 02 Bratislava,

tel.: +421 905 449 180,

e-mail: janka.sebokova@medochemie.com.
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