Kontrolny zoznam
pre zdravotnickych pracovnikov

vorikonazol

Vypliite, prosim, tento kontrolny zoznam pri kazdej kontrole pacienta lieGeného
vorikonazolom. V kazdej z nasledujticich troch ¢asti st uvedené délezité
informacie o bezpecénosti spolu s kontrolnym zoznamom, ktory napomaha

v lie¢be pacientov, ktorym ste predpisali vorikonazol.

1. RIZIKO FOTOTOXICITY A SKVAMOCELULABNEHO KARCINOMU
(SCC - SQUAMOUS CELL CARCINOMA) KOZE

e PouZzivanie vorikonazolu sa spaja s fototoxicitou a pseudoporfyriou. Odporuca sa, aby
sa vSetci pacienti, vratane deti, pocas lieCby vorikonazolom vyhybali expozicii priamemu
slne¢nému svetlu a pouZivali prostriedky ako ochranny odev a krém na opalovanie
s vysokym ochrannym faktorom (SPF- sun protection factor).

 Frekvencia vyskytu reakcii fototoxicity je vySSia u pediatrickej populacie. KedZe sa hlasil
vyvoj smerom k SCC koZe, v tejto populacii pacientov sa vyzaduju prisne opatrenia na
fotoprotekciu. U deti, u ktorych sa objavia poskodenia spésobené vplyvom sine¢ného
Ziarenia, ako su napr. lentiga alebo pehy, sa odporuca vyhybanie sa sinku a dermatologické
sledovanie, dokonca aj po ukonceni liecby.

e SCC koZe sa pocas lieCby vorikonazolom zaznamenal u niektorych pacientov, z ktorych
niektori boli s hlasenymi fototoxickymi reakciami.

e Ak sa objavi fototoxicka reakcia, ma sa uskutocnit’ konzultacia s viacerymi odbornikmi
a pacienta treba poslat k dermatoldgovi. Ma sa zvazit ukoncenie lieCby vorikonazolom
a pouzitie alternativnych antimykotik.

* Dermatologické vyhodnotenie sa musi vykonavat systematicky a pravidelne, vzdy ked' sa
pokraduje v uzivani vorikonazolu, aj napriek vyskytu Iézii slvisiacich s fototoxicitou, aby
sa umoznila v€asna detekcia a lieCba premalignych Izil.

* Ak sa zistia premaligne kozné 1ézie alebo SCC koze, ma sa uzivanie vorikonazolu ukoncit.

e \/ svislosti s dlhodobou lie€bou vorikonazolom sa zaznamenali vyssSie uvedené zavazné
neziaduce udalosti. Trvanie lieCby ma byt ¢o najkratSie a dlhodoba lie¢ba (dihsia ako
6 mesiacov) sa ma zvazit iba v pripade, Ze oCakavany prinos lieCby prevazi potencidlne
rizika.

e Pri pouziti v profylaxii sa v pripade nedostato¢nej Ucinnosti alebo neZiaducich udalosti
sUvisiacich s lieCbou neodporucaju Upravy davky. V pripade neZiaducich udalosti
sUvisiacich s lieCbou sa musi zvazit ukonCenie podavania vorikonazolu a pouzitie
alternativnych antimykotik.

Pre Uplné informacie ohladom predpisovania vorikonazolu si pozrite
suhrn charakteristickych vlastnosti (SPC) lieku.



U kazdého pacienta, ktory uziva vorikonazol, prosim, zhodnotte
a odpovedajte na otazky uvedené nizsie:

Vyskytla sa u vasho pacienta fototoxicita?

Ano ] NIE (]

Ak ANO, pozrite si, prosim, SPC lieku pre blizsie informécie.

V pripade fototoxicity, zvazili ste ukoncenie lie¢by vorikonazolom?

Ano [ ] NE [
Ak ANO, pozrite si, prosim, SPC lieku pre dal$ie odportdania.
Ak NIE, ma sa zvazit ukoncenie liecby.

Pozrite si, prosim, SPC lieku pre dalSie pokyny.

Zabezpecili ste pacientovi pravidelné zhodnotenie stavu dermatolégom, ak je
u neho pritomna fototoxicita?

Ano (] NE ()
Ak ANO, pozrite si, prosim, SPC lieku pre dal$ie podrobnosti.
Ak NIE, ma sa ihned’ zabezpecit pravidelné zhodnotenie stavu
dermatologom.
Pozrite si prosim SPC lieku pre podrobnejsie informécie.

Ukongili ste u pacienta liecbu vorikonazolom v pripade premalignych koznych
lézii alebo SCC koze?

Ano [ ] NEE [
Ak NIE, liecba vorikonazolom sa musi ukoncit.
Pre dalSie informacie si, prosim, pozrite SPC lieku.

2. RIZIKO HEPATOTOXICITY V SUVISLOSTI S VORIKONAZOLOM

e U pacientov lie¢enych vorikonazolom treba ddkladne monitorovat vyskyt hepatalnej toxicity.

e Klinicka lie¢ba ma zahfnat laboratérne vyhodnocovanie funkcie pecene (konkrétne AST
a ALT) na zadiatku lieCby vorikonazolom a miniméalne raz tyzdenne pocas prvého mesiaca
lieGby. Ak nedoslo k zmenam v hepatalnych funkénych testoch po jednom mesiaci, frekvenciu
monitorovania mozno znizit na raz mesacne.

* Ak sa hepatdlne funkéné testy napadne zvySia, lieCba vorikonazolom sa ma ukoncit, pokial
lekarske posudenie pomeru prinosu a rizika neoddvodni pokracovanie liecby.

* SU dostupné obmedzené Udaje o bezpecnosti pouZivania vorikonazolu u pacientov
s abnormdlnymi hepatalnymi  funkénymi testami (aspartataminotransferaza [AST],
alaninaminotransferaza [ALT], alkalicka fosfataza [ALP] alebo celkovy bilirubin > 5-nasobok
hornej hranice normalu).

e LieCba vorikonazolom sa spaja so zvySenymi hepatalnymi funkEnymi testami a klinickymi
prejavmi hepatdlneho poskodenia, ako je ikterus, preto sa u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie pecene modze podavat len v tom pripade, ked prinos pre pacienta prevazi
potencidlne riziko.

e U pacientov s mierne a stredne zdvaznou hepatélnou cirhdzou (Childovo-Pughovo skére
A a B) sa odporuca dodrzat Standardny davkovaci rezim so zachovanim nasycovacej davky,
ale udrziavaciu davku vorikonazolu treba znizit na polovicu.

e U pacientov so zavaznou chronickou hepatalnou cirhdzou (Childovo-Pughovo skdre C) sa
pouzitie vorikonazolu neskumalo.

* Pri pouziti v profylaxii sa v pripade nedostatocnej Ucinnosti alebo neziaducich udalosti
suvisiacich s lieCbou neodporucaju Upravy davky. V pripade neziaducich udalosti suvisiacich
s lieCbou sa musi zvazit ukonCenie podavania vorikonazolu a pouzitie alternativnych
antimykotik.

U kazdého pacienta, ktory uziva vorikonazol, prosim, zhodnotte
a odpovedajte na otazky uvedené nizsie:

Kontrolovali ste v poslednej dobe vysledky hepatalnych funkénych testov vasho
pacienta?

Ano ] NIE (]
Ak ANO, pouZite tieto vysledky na dokladné monitorovanie hepatéinej
liekovej toxicity. Pozrite si, prosim, SPC lieku pre blizsie informécie.

Ma vas pacient cirh6zu pecene?

Ano [ ] NEE [ )
Ak ANO, odportcéa sa Uprava davkovania.
Pozrite si, prosim, SPC lieku pre dalsie podrobnosti.

Zabezpecili ste pacientovi pocas lieCby vorikonazom rutinné monitorovanie
hepatalnych funkénych testov?

Ano [ ] NE [
Ak ANO, pozrite si, prosim, SPC lieku pre dal$ie podrobnosti.
AK NIE, rutinné monitorovanie sa ma zabezpecit ¢o najskor.

Pozrite si, prosim, SPC lieku pre dalsie podrobnosti.




3. DISKUSIA S PACIENTOM
Vztahujuca sa na fototoxicitu a SCC koze

Rozpravali ste sa o rizikach fototoxicity a SCC koze v sUvislosti s vorikonazolom
a o potrebe pravidelného vyhodnotenia stavu dermatoldgom (ak sa objavi
fototoxicita)?

Rozpravali ste sa s pacientom o potrebe vyhybat sa expozicii priamemu
slne¢nému svetlu (vratane pouzitia ochranného odevu a krému na opalovanie
s vysokym ochrannym faktorom [SPF- sun protection factor]) pocas lieCby
vorikonazolom?

Rozpravali ste sa 0 znakoch a priznakoch fototoxicity, ktoré vyzaduju okamzité
kontaktovanie lekara?

Dali ste pacientovi ,Vystraznu kartu pacienta“?

Rozpravali ste sa s rodi¢mi/opatrovatelmi pediatrického pacienta, u ktorého sa
vyskytlo poskodenie vplyvom slnec¢ného Ziarenia, o potrebe Uplne sa vyhybat
slnecnému svetlu a kontrole stavu u dermatoldga, a to aj v pripade, Ze lieCba
vorikonazolom bola skoncena?

Vztahujuca sa na hepatotoxicitu

Rozpravali ste sa o riziku peCenovej toxicity spojenej s vorikonazolom
a o potrebe pravidelného monitorovania funkcie pecene?

Rozpravali ste sa 0 znakoch a priznakoch poskodenia pecene, ktoré vyzaduje
okamyzité informovanie lekara?

Prosim, uchovajte vyplneny kontrolny zoznam v pacientovom zazname.

Prosim nahléste akékolvek podozrenie na neziaducu reakciu v suvislosti s vorikonazolom zvy&ajnym

sposobom na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv
Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11 Tlacivo na hldsenie neziaduceho Ucinku je na
825 08 Bratislava 26 webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/

Tel.: +421 2 507 01 206 Bezpecnost lieciv.

Fax: +421 2 507 01 237 Formular na elektronické poddvanie hlaseni:

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduce udalosti mézete hlasit aj priamo, kontaktovanim spolo¢nosti Mylan:
Telefén: +421 2 32 604 905

Mobil:  +421 917 337 974

E-mail: productsafety.sk@mylan.com




