EDUKACNY MATERIAL

Meno a adresa lekara:

Datum:

VERRIA 50 mg filmom obalené tablety, VERRIA 200 mg filmom obalené tablety
(vorikonazol) a riziko fototoxicity, skvamocelularneho karcindbmu koZe a peceriovej
toxicity

Program minimalizacie zdravotného rizika

Vazeny MUDr. (meno)

Farmaceutickd spolo¢nost MEDOCHEMIE LTD., 0.z.z.0. vas chce informovat’ nasledovne:

Liek VERRIA (vorikonazol) je spajany s rizikom rozvoja fototoxicity avznikom skvamocelularneho
karcinomu koze (SKK). Je preto doblezit¢ dodrziavat' odporucania ohladne sledovania pripadnych
fototoxickych reakcii a SKK, ktoré st uvedené v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Predov3etkym, ak sa objavi fototoxick& reakcia, treba k problému pristupovat’ multidisciplindrne,
pacienta odporudit’ k dermatolégovi a zvazit' ukoncenie liecby lickom VERRIA.

Ak sa v liecbe lickom VERRIA pokraduje aj napriek pritomnosti koznych [ézii vyvolanych
fototoxicitou, odporica sa pravidelna dermatologicka kontrola stavu pokozky s cielom v¢asne zachytit’
a zvladnut’ pripadné premalignantné Iézie.

Pri vyskyte premalignantnych koZnych Iézii alebo SKK treba lietbu lickom VERRIA ukongéit’.

Vorikonazol je spajany srizikom pecefiovej toxicity. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bol
zrevidovany, aby obsahoval informéciu o potrebe monitorovania funkcie pecene. Je dolezité dodrziavat
aj tieto odporucania.

Program minimalizacie zdravotnych rizik vorikonazolu bol vytvoreny, aby sa posilnilo povedomie
lekarov o zndmych rizikdch a aby dostali do rak konkrétne materialy, ktoré im umoznia bezpeéne
zvladat’ lieCbu vSetkych pacientov uzivajicich vorikonazol, vratane detskych pacientov.

Tento list predstavuje zhrnutie informéacii o Programe minimalizacie zdravotnych rizik vorikonazolu.
Vsetkych eurdpskych lekérov, ktori predpisuju liek VERRIA vyzyvame, aby do svojej praxe zahrnuli
pouzivanie uvedenych materialov.

Program minimalizicie zdravotného rizika obsahuje tieto pomocné materialy:

1. Brozura s otazkami a odpoved’ami pre zdravotnickych pracovnikov

jej cielom je:
e poucit’ vas o rizikdch fototoxicity, SKK apecenovej toxicity spajanych suzivanim lieku
VERRIA
e poskytnit’ vam aktudlne odporudania na monitorovanie a zvladanie tychto rizik
e informovat Vvas o sprievodnych opatreniach na minimalizdciu zdravotného rizika, t.j.

0 pomocnych materidloch v podobe Kontrolnej karty lekara a Karti¢ky s upozorneniami pre
pacienta a spdsobe ich pouZitia.
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2. Kontroln karta lekara

jej cielom je:
e pripominat’ vam sprievodné rizika fototoxicity, SKK a hepatotoxicity
e pripominat vam nevyhnutnost’ sledovat’, hodnotit’ a zvladat’ tieto rizika
e upozorfiovat’ Vas na potrebu diskutovat’ s pacientom o sprievodnych rizikach fototoxicity/SKK
a hepatotoxicity, upozoriiovat’ ho na to, ¢o ma na sebe sledovat’ a ako a kedy okamzZite vyhl'adat’
pomoc
e pripominat vam potrebu odovzdat’ pacientovi Karticku s upozorneniami pre pacienta.

3. Karti¢ka S upozorneniami _pre pacienta

jej cielom je:

e pripominat’ pacientom riziko fototoxicity a SKK

e poulit’ pacientov otom, kedy aako nahlasit’ pripadné priznaky asymptomy fototoxicity
a karcinému koZze

e pripominat’ pacientom, aby dodrziavali ochranné opatrenia, ktoré minimalizuju riziko vzniku
koZnej reakcie a SKK (t.j. aby sa vyhybali predizenému pobytu na priamom slnku, pouzivali
krém s vysokym ochrannym faktorom apouZivali vhodny odev) aak na sebe spozoruju
uvadzané kozné abnormalnosti, aby vas, alebo iného lekéra, o tom okamzite informovali

e mat k dispozicii kontaktné informacie pacienta, oSetrujiceho lekdra aj oSetrujuceho
zdravotnickeho zariadenia.

Neziaduce U¢inky moZete hlasit priamo na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 206,
fax: +421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, email:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Ak potrebujete viac informéacii alebo si chcete objednat’ viac vytlatkov vyssie uvedenych materialov,
kontaktujte nasho medicinskeho reprezentanta alebo naSu zastupitelski kancelariu na adrese:
MEDOCHEMIE LTD., o.z.z.0., Na kopci 27, 811 02 Bratislava, tel. ¢.: +421 2 5464 5371-3., e-mail:
office.slovakia@medochemie.com

S pozdravom

Product Manager

Regulatory Specialist
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