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Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov — Otazky a odpovede
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1. Co je cielom tejto Prirucky?

Tieto otazky a odpovede su uréené predpisujucim lekdrom a vSetkym zdravotnickym
pracovnikom (ZP), ktori sa podielaju na liecbe pacientov liekom VEDIDA.

Tento dokument Vam umozni:

e porozumiet, na ¢o sa liek VEDIDA poutZiva a ako by sa mal pouzivat,

e uvedomit si dolezité identifikované rizika fototoxicity, skvamocelularneho karcindmu
kozZe a hepatdlnej toxicity ako neziaducich ucinkov lieku VEDIDA a spOsoby, ako tieto rizika
zmiernit a zvladnut,

e spoznat dalSie dostupné nastroje, ktorymi mozno informovat a upozornit pacientov
o tychto rizikach,

e poskytnut pacientom vsetky dolezité bezpecnostné informacie.

Predtym, ako zacnete liek VEDIDA predpisovat alebo vydavat, oboznamte sa, prosim,
s kompletnym Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je mozné najst na stranke
www.sukl.sk. V pripade potreby kontaktujte spolo¢nost MEDOCHEMIE LTD., 0.z.z.0., Na kopci
27, 811 02 Bratislava, tel.: +421 2 5464 5371-3, e-mail: office.slovakia@medochemie.com.

2. Cojeliek VEDIDA?

Vorikonazol je Sirokospektrdlne triazolové antimykotikum uréené pre dospelych a deti vo
veku od 2 rokov na liecbu:

e invazivnej aspergildzy,

e kandidémie u pacientov bez neutropénie,

e flukonazol-rezistentnych zavainych invazivnych infekcii vyvolanych rodom Candida
(vratane C. krusei)

e zavaznych mykotickych infekcii vyvolanych rodmi Scedosporium spp. a Fusarium spp.

Liek VEDIDA je uréeny primarne pre pacientov s progresivnymi, potencialne Zivot ohrozujucimi
infekciami a ako profylaxia invazivnych mykotickych infekcii u vysokorizikovych pacientov
salogénnou transplantaciou krvotvornych kmenovych buniek (HSCT, hematopoietic stem cell
transplant).

3. Coje potrebné vediet o FOTOTOXICITE a riziku SKVAMOCELULARNEHO KARCINOMU

KOZE v suvislosti s uzivanim lieku VEDIDA?

Vorikonazol sa spdja s fototoxickymi reakciami.

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

Co je potrebné vediet o manaimente pacientov s ciefom minimalizovat riziko
FOTOTOXICITY a SKVAMOCELULARNEHO KARCINOMU v stvislosti s uzivanim lieku
VEDIDA?




Vsetkych pacientov, vratane deti, treba poudit o tom, aby sa pocas liecby liekom VEDIDA
vyhybali intenzivnemu alebo dlhodobému pobytu na priamom sinku a pouzivali prostriedky
ako ochranny odev a opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorom (SPF).

Pacientov treba poZiadat, aby Vdas okamiZite informovali, ak sa u nich vyskytne pri pobyte
na dennom svetle alebo na sInku spalenie alebo zavazna kozna reakcia.

Ak sa vyskytnu fototoxické reakcie, k problému treba pristupit multidisciplindrne a pacienta
odporucit k dermatolégovi. Malo by sa zvazit ukondenie liecby liekom VEDIDA a pouZitie
alternativnych antimykotik.

Ked sa pokraCuje v liecbe liekom VEDIDA aj napriek vyskytu koZnych lézii suvisiacich
s rozvojom fototoxicity, odporuca sa pravidelné dermatologické vysSetrenie, aby bolo mozné
vCas odhalit a liecit pripadné premaligne |ézie. Ak sa zaznamenaju premaligne kozné lézie
alebo skvamocelularny karcindm, liecbu liekom VEDIDA je potrebné ukoncit.

V suvislosti s dlhodobou lie€bou vorikonazolom bol hlaseny skvamoceluldrny karcinédm koze.
Dlzka liecby vorikonazolom by mala byt ¢o najkratsia a dlhodob4 liecba (dlhsia ako 6 mesiacov)
sa ma zvazit len vtedy, ked' jej prinosy prevazuju nad moznymi rizikami.

5. Co je potrebné vediet o hepatalnom riziku v stvislosti s uZivanim lieku VEDIDA?

Vorikonazol sa spdja so vznikom hepatalnej toxicity. V klinickych skusaniach sa pocas liecby
vorikonazolom vyskytli menej ¢asté pripady zavainych hepatalnych reakcii (vratane klinickej
hepatitidy, cholestazy a fulminantného zlyhania pecene, vratane Uumrti).

Pripady hepatalnych reakcii sa vyskytli predovSetkym u pacientov so zavainym zakladnym
ochorenim (najma u pacientov s hematologickou malignitou).

Prechodné hepatalne reakcie, vratane hepatitidy a Zltacky sa vyskytli u pacientov bez inych
identifikovatelnych rizikovych faktorov.

Poruchy funkcie pecene boli po preruseni lie€by zvycajne reverzibilné.

6. Aké su poznatky a odporucania tykajuce sa pacientov s poruchou funkcie p eCene?

K dispozicii su len obmedzené Udaje o bezpecénosti vorikonazolu u pacientov s abnormalnymi
vysledkami funkénych pecenovych testov (aspartataminotransferaza (AST),
alaninaminotransferdza (ALT), alkalickd fosfatdza (AP) alebo celkovy bilirubin > 5-nasobok
horného limitu normalu).

Pacienti s poruchou funkcie pecene musia byt doékladne sledovani pre liekovu toxicitu.
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa liek VEDIDA mozZe podavat len vtedy,
ked prinosy lie¢by prevazuju nad moznymi rizikami.

U pacientov s miernou aZ stredne zavaznou cirhdzou pecene (Child-Pugh A a B) liecenych
vorikonazolom sa odporuéa dodrzat Standardny davkovaci rezim v pripade nasycovacej
davky, ale udrZiavaciu davku je potrebné znizZit na polovicu. Podavanie vorikonazolu nebolo
skimané u pacientov s tazkou chronickou cirhézou pecene (Child-Pugh C).




7. Co je potrebné vediet o bezpeénom sledovani zdravotného stavu pacienta, s cielom
minimalizovat riziko hepatotoxicity pri uzivani vorikonazolu ?

Deti aj dospeli pacienti uzivajuci liek VEDIDA, musia byt dékladne sledovani z dévodu rizika
rozvoja hepatdlnej toxicity.

Klinicky manazment ma zahfnat laboratdrne vysetrenie funkcie pecene (konkrétne AST a ALT)
na zaciatku liecby liekom VEDIDA a nasledne, minimadlne raz tyZzdenne pocas prvého mesiaca
lieCby.

LieCba ma trvat ¢o najkratSie. Ak sa na zaklade vyhodnotenia prinosov a rizik v liecbe
pokracuje, a vysledky funkénych pecenovych testov zostavaju nezmenené, frekvencia testov
sa moze znizit na jedenkrat za mesiac.

Ak sa hodnoty funkénych pecenovych testov vyrazne zvysia, uzivanie lieku VEDIDA je potrebné
prerusit, pokial lekarske posudenie pomeru rizika a prinosu liecby neoddvodni jeho dalsie
uzivanie.

8. Aké dostupné nastroje mi pomoiu pri sledovani zdravotného stavu mojich

pacientov?

Kontrolny zoznam pre zdravotnickych pracovnikov

Kontrolny zoznam pre zdravotnickych pracovnikov je odporucany material, ktory Vam ma
pomact, pred tym ako predpisete liek VEDIDA, zhodnotit a prediskutovat so svojimi pacientmi
rizikd rozvoja fototoxicity, skvamoceluldrneho karcindmu koze a hepatalnej toxicity spojené
s uzivanim lieku VEDIDA.

Pripomenie Vam potrebu dékladne sledovat pacientov, u ktorych sa vyvinie fototoxicita,
odosielat ich na pravidelné dermatologické konzultacie s ciefom minimalizovat riziko vzniku
skvamocelularneho karcindmu a tieZz potrebu sledovat funkéné pecenové testy na zaciatku
a aj pravidelne pocas liecby liekom VEDIDA.

Vyplneny zoznam mdzZete zaloZit do zdravotnej dokumentacie pacienta, aby bolo zrejmé, Ze
pacient bol informovany o rizikach fototoxicity, skvamocelularneho karcindmu a hepatdlnych
rizikach spojenych s lieCbou liekom VEDIDA.

Ak su do liecby pacientov so zdvaznymi hubovymi infekciami zapojeni aj Vasi kolegovia,
napriklad zacinajuci lekari a Specializované zdravotné sestry, kontrolny zoznam im posluzi ako
uzito¢ny vzdeldvaci material.

Karta pre pacienta

Karta pre pacienta je skladacia karta, ktora pacientom pripomina potrebu pravidelného
dermatologického vysetrenia (v pripade, ak sa vyskytnu fototoxické reakcie a lie¢ba liekom
VEDIDA neukondi). Zaroven pacienta vyzyva, aby okamzite lekdrovi nahlasil priznaky
fototoxickej reakcie, ktoré zvysuju riziko skvamocelularneho karcinému koze.

Okrem toho pacientom pripomina, aby:

e savyhybaliintenzivnemu alebo dlhodobému pobytu na sinku,
e pouzivali ochranny odev a opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorom (SPF),
e v pripade spalenia alebo zavainych koZnych reakcii okamZzite informovali svojho lekara.




Na Kartu pre pacienta odporic¢ame uviest Vase kontaktné udaje a odovzdat ju do riuk kazdému
pacientovi, ktory je lieCeny liekom VEDIDA. Pacientov poucte, aby tuto kartu nosili stdle
so sebou pri kazdodennych ¢innostiach.

Ak potrebujete dalSie vytlacky Kontrolného zoznamu pre zdravotnickych pracovnikov
alebo Karty pre pacienta, kontaktujte, prosim, nasu spolo¢nost
MEDOCHEMIE LTD., o.z.z.0.,, Na kopci 27, 811 02 Bratislava, tel.: +421 2 5464 5371-3,
e-mail: office.slovakia@medochemie.com.

9. O ¢om je potrebné porozpravat sa so svojim pacientom?

Vasa uloha pri pouceni pacientov o ich liecbe a jej moznych neZiaducich Ucinkoch je velmi
doélezita. Pacientov treba informovat o:

e rizikach rozvoja fototoxicity, skvamocelularneho karcindmu a hepatalnych rozikach
spojenych s uzivanim vorikonazolu,

e nevyhnutnosti dermatologického vySetrenia v pripade vyskytu fototoxicity a nasledne
pravidelnych kontrolnych vysetreni,

e nevyhnutnosti pacientov (vratane deti) vyhybat sa intenzivnemu alebo dlhodobému
pobytu na priamom sinku pocas liecby liekom VEDIDA a délezZitosti pouzivania
ochranného odevu a opalovacieho krému s vysokym ochrannym faktorom,

e nutnosti okamzite Vas informovat o vyskyte spalenia alebo zavainej koznej reakcie
po pobyte na dennom svetle alebo sinku,

e potrebe pravidelnej kontroly funkénych pecéerfiovych testov,

e potrebe rozpoznat symptémy a znaky rozvoja toxicity pecene (Zltacka, nevysvetlitelné
vracanie, bolest Zaludka, tmavy moc) a povinnosti Vam takéto priznaky okamzite oznamit.

Pacientovi je potrebné poskytnut Kartu pre pacienta, ktora zd6razruje doleZité riziko rozvoja
fototoxicity a skvamocelularneho karcindmu koze suvisiace s liecbou liekom VEDIDA
a odporudit mu, aby tato Kartu pre pacienta stdle nosil so sebou aj pri kazdodennych
¢innostiach.

Pocas celej liecby liekom VEDIDA, pacientov pravidelne upozorfiujte na tieto dblezité
bezpecnostné informdcie.

10. Kde je mozné ziskat d'alSie informacie?

Kompletné informdcie ziskate v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku alebo kontaktujte
nasu spoloénost ~MEDOCHEMIE LTD., o.z.z.o., Na kopci 27, 811 02 Bratislava,
tel.: +421 905 449 180, e-mail: janka.sebokova@medochemie.com.

11. Ako je mozné nahlasit neZiaduce reakcie?

Je doleZité, aby ste bezodkladne hldsili vSetky neZiaduce reakcie spojené s uzZivanim
vorikonazolu, ¢im pomahate presnejsie urcit bezpecnostny profil lieku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:




Stéatny Ustav pre kontrolu lie¢iv

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

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na nezZiaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hldsenim podozreni na neZiaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neZiaduce ucinky mbzete hlasit aj na adresu drzitela rozhodnutia o registracii
spoloc¢nosti: MEDOCHEMIE LTD., o0.z.z.0., Na kopci 27, 811 02 Bratislava, tel.: +421 905 449 180,
email: janka.sebokova@medochemie.com.

12. Poznamky
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