EDUKACNY MATERIAL

Kontrolna karta lekara ku lieku VERRIA 50 mg filmom obalene tablety,
VERRIA 200 mg filmom obalené tablety (vorikonazol)

A) Minimalizovanie rizika rozvoja fototoxicity a skvamocelularneho karcinomu koze

e Podavanie vorikonazolu sa spaja srozvojom fototoxicity a pseudoporfyrie. VSetkym
pacientom, vratane detskych, sa odporaca, aby sa pocas uZivania licku VERRIA vyhybali
intenzivnemu alebo dlhému pobytu na priamom sinku, zakryvali si pokoZzku tela vhodnym
oble¢enim a pouZivali ochranny krém s vysokym ochrannym faktorom.

e U pacientov uZivajlcich vorikonazol su hlasené pripady rozvoja skvamocelularneho karcindmu
koze (SKK), v niektorych pripadoch predchadzané fototoxickymi reakciami.

e Ak dojde k fototoxickej reakcii, k problému treba pristupit multidisciplinarne, pacienta
odporuc¢it’ k dermatologovi a zvazit' ukoncenie liecby liekom VERRIA.

e Ked sa vliecbe lickom VERRIA pokracuje aj napriek pritomnosti koznych 1ézii vyvolanych
fototoxicitou, odporuca sa pravidelnd dermatologickd kontrola stavu pokozky s cielom vcasne
zachytit’ a zvladnut’ pripadné premalignantné Iézie.

e Pri zaznamenani premalignantnych koznych lézii alebo SKK treba liecbu lickom VERRIA
ukoncit’.

e VysSie uvedené zavazné neZiaduce uéinky boli hlasené v spojitosti s dlhodobou lie¢bou
vorikonazolom. Lie¢ba by mala byt ¢o najkratSia a dlhodobt liecbu (dlhsiu ako 6 mesiacov)
odportacame len vtedy, ked’ jej prinosy prevazuju nad moznymi rizikami.

Precitajte si a zodpovedajte, prosim, na nasledujice otazky tykajlce sa kaZzdého pacienta, ktory uZiva
liek VERRIA:

¢ Rozvinula sa u vasho pacienta fototoxicita? o ANO o NIE

Ak ANO, postupujte podla pokynov uvedenych v Sahrne charakteristickych vlastnosti lieku.

e Zvazovali ste v pripade fototoxicity ukon&enie lie¢by lieckom VERRIA? o ANO o NIE
Ak ANO, postupuijte podl'a odporacani uvedenych v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Ak NIE, zvazte ukonéenie liekom VERRIA. Dalsie pokyny najdete v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

e Ak liecbe lickom VERRIA pokracujete aj napriek tomu, Ze sa u pacienta vyvinula
fototoxicita, zabezpecili ste preitho pravidelné dermatologické kontroly? o ANO o NIE

Ak ANO, d’alsie pokyny najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Ak NIE, odportiéame urychlene zabezpedit' pravidelné dermatologické kontroly. Dalsie pokyny
najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

e V pripade rozvinutia premalignantnej koznej lézie alebo SSK, ukon¢ili ste lie¢bu lieckom
VERRIA? o ANO o NIE

Ak NIE, lietbu lieckom VERRIA treba ukonéit. Daldie pokyny najdete v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku.
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B) Ddlezité informacie o lieku VERRIA a monitorovani funkcie pecene

e U pacientov uzivajdcich liek VERRIA musi byt starostlivo monitorovana pecefiova toxicita.

e Klinickd prax ma zahffiat’ biochemické vySetrenie funkcie pecene (konkrétne hodndt AST
a ALT) na zaciatku liecby lickom VERRIA, d’alej pocas prvého mesiaca lieCby raz za tyzden
a nasledne, ak pecenové testy po mesiaci nevykazuju ziadne zmeny, frekvenciu pecetiovych
testov mozno znizit' na jedenkrat mesacne.

e Ak sa hodnoty funkénych pecenovych testov vyrazne zvysia, uzivanie licku VERRIA treba
ukoncit’, samozrejme za predpokladu, Ze posudenie prinosov a rizik liecby neopodstatiiuje jej
pokracovanie.

o K dispozicii st len obmedzené Udaje 0 bezpe€nosti vorikonazolu pre pacientov s abnormalnymi
vysledkami peceniovych testov (hodnotami aspartataminotransferazy (AST), alaninamino-
transferazy (ALT), alkalickej fosfatazy (AP) alebo celkového bilirubinu péatnésobne vysSimi
ako je horny limit normalu).

e Vorikonazol sa spaja so zvySenim hodndt funkénych pecenovych testov a Klinickymi priznakmi
poSkodenia pecene, ako je zltacka, preto je jeho nasadenie pacientom so zavaznymi poruchami
funkcie pecene pripustné, len ak prinosy liecby prevazuji nad potenciélnymi rizikami.

e U pacientov sTahkou az miernou cirhdzou pecene (Stddium A aB podla Child-Pugha)
lieGenych vorikonazolom sa odporu¢a dodrzat’ protokol so Standardnou nasycovacou davkou
a udrziavacou davkou zniZenou na polovicu.

e Nasadenie vorikonazolu u pacientov s tazkou chronickou cirhdzou pecene (Stadium C Child-
Pughovej klasifikacie) nebolo skimané.

Precitajte si a zodpovedajte, prosim, na nasledujuce otazky tykajuce sa kazdého pacienta, ktory uZiva
liek VERRIA:

e Pravidelne monitorujete svojim pacientom funkéné pecenové testy? o ANO o NIE

Ak ANO, nad’alej podrobne sledujte pedetiova toxicitu licku. Postupujte podla pokynov uvedenych
v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

e Trpi vas pacient cirh6zou pe&ene? o ANO o NIE

Ak ANO, odpora¢ame znizit davku. Podrobné informéacie najdete v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

e Mate pre vaSich pacientov pocas lie¢by liekom VERRIA zabezpecené pravidelné
monitorovanie funkénych peéeiovych testov? o ANO o NIE

Ak ANO, d’alsie podrobné informacie najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Ak NIE, okamZite zabezpette pravidelné monitorovanie. Podrobné informécie najdete v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku.
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C) Rozhovor s pacientom

Fototoxicita a skvamocelularny karcindm koze:

Konzultovali ste s pacientom rizikd rozvoja fototoxicity a SKK spajané s uzivanim lieku VERRIA
a potrebu pravidelnych koZnych kontrol (v pripade, Ze sarozvinula fototoxicita)? o ANO o NIE

Zdoraznili ste pacientovi potrebu chranit’ sa pocas lie¢by lickom VERRIA pred sine¢nym ziarenim (aj
pouzivanim vhodného oblecenia a krémov s vysokym ochrannym faktorom)? o ANO o NIE

Prediskutovali ste s pacientom priznaky asymptdmy fototoxicity, pri ktorych ma okamzite
kontaktovat’ lekara? o ANO o NIE

Odovzdali ste pacientovi Kartu upozorneni pre pacienta, ktora vam bola dodana v baleni?
o ANO o NIE

Pecdenova toxicita:

Prekonzultovali ste s pacientom riziko vzniku pecéenovej toxicity liecku VERRIA a nevyhnutnost
pravidelného sledovania funkcie pecene? o ANO o NIE

Prediskutovali ste s pacientom priznaky a symptémy poruchy funkcie pecene, ktoré si vyzaduju
okamZité kontaktovanie lekéara? 0o ANO o NIE

Vyplnend Kontrolnd kartu zalozte, prosim, do zdravotnej dokumentacie
pacienta.

Pripadné neziaduce reakcie suvisiace s uzivanim lieku VERRIA nahlaste
Standardnym sposobom.
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