Brozura otazok a odpovedi
pre zdravotnickych pracovnikov

vorikonazol

1. Aky je ucel tejto brozury?

Brozuru otdzok a odpovedi poskytuje spolo¢nost Mylan predpisujicim lekarov a inym

zdravotnickym pracovnikom, ktori sa zUcastnuju lieCby pacientov vorikonazolom. Tato

brozdra vam umoznf:

e porozumiet, na ¢o sa vorikonazol pouziva a ako sa ma pouzivat

e uvedomit si dolezité identifikované rizikd neziaducich reakcii fototoxicity,
skvamocelularneho karcindmu koZe a hepatalnej toxicity v suvislosti s vorikonazolom
a ako ich mozno zmiernit a lieCit

e porozumiet, aké dalie nastroje si vam k dispozicii na komunikaciu a upozornenie
pacientov o tychto rizikach

e poskytnut pacientom doélezité bezpecnostné informacie

2. €o je vorikonazol?

Vorikonazol je Sirokospektralne triazolové antimykotikum a je indikovany dospelym a detom
vo veku od 2 rokov pri nasledovnych indikaciach:

e lieCba invazivnej aspergildzy

¢ liecba kandidémie u pacientov bez neutropénie

¢ lieCba flukonazol-rezistentnych zavaznych invazivnych kandidoz (vratane C. krusei)

e liecba zavaznych mykdéz vyvolanych rodmi Scedosporium spp. a Fusarium spp.

Vorikonazol je primarne ur€eny pacientom s progresivnymi, potencialne Zivot ohrozujucimi
infekciami.
Profylaxia invazivnych mykotickych infekcii u vysoko rizikovych pacientov s alogénnou
transplantaciou krvotvornych kmenovych buniek (HSCT, hematopoietic stem cell
transplant).

3. Co potrebujete vediet o fototoxicite a skvamocelularnom karcinéme
koze v suvislosti s vorikonazolom?

Vorikonazol je spojeny s fototoxickymi reakciami.

Skvamocelularmy karcindm (SCC - squamous cell carcinoma) koze bol tiez hlaseny

u pacientov lieGenych vorikonazolom, z ktorych niektori boli s hlasenymi fototoxickymi

reakciami.




4. Co potrebujete vediet o lieCbe pacienta tak, aby sa minimalizovalo riziko
fototoxicity a SCC koze v suvislosti s vorikonazolom?
VSetci pacienti, vratane deti, musia byt pouceni o potrebe vyhybat sa intenzivnej alebo
dlhodobej expozicii priamemu slne¢nému svetlu pocas lieCby vorikonazolom a o pouZiti
opatreni ako ochranny odev a krém na opalovanie s vysokym ochrannym faktorom (SPF — sun
protection factor).
Pacientov je potrebné poZiadat, aby vas ihned informovali, v pripade Ze sa u nich objavi
spalenie od slnka alebo zavazna kozna reakcia nasledujica po expozicii sine¢nému Ziareniu
alebo sinku.
Ak sa objavi fototoxicka reakcia, ma sa uskutoCnit konzultacia s viacerymi odbornikmi
a pacienta treba poslat k dermatoldgovi. Ma sa zvazit ukoncenie lie€by vorikonazolom.
Dermatologické vyhodnotenie sa musi vykonavat systematicky a pravidelne, vzdy ked sa
pokraCuje v uzivani vorikonazolu aj napriek vyskytu lézii suvisiacich s fototoxicitou, aby sa
umoznila v€asna detekcia a lieCba premalignych 1ézil. Ak sa zistia premaligne kozné Iézie alebo
SCC koze, je potrebné ukondit uzivanie vorikonazolu.
V suvislosti s dlhodobou lie¢bou vorikonazolom sa hlasil SCC koze. Trvanie lie€by vorikonazolom
ma byt ¢o najkratSie a dlhodoba liecba (dihsia ako 6 mesiacov) sa ma zvazit iba ak prinosy
prevazuji nad moznymi rizikami.
Frekvencia vyskytu reakcif fototoxicity je vy$Sia u pediatrickej populacie. KedZe sa hlasil vyvoj
smerom k SCC koze, v tejto populdcii pacientov sa vyZzaduju prisne opatrenia na fotoprotekciu.
Detom, u ktorych sa objavia poskodenia spdsobené vplyvom sineéného Ziarenia, ako su napr.
lentiga alebo pehy, sa odporuca vyhybanie sa sinku a dermatologické sledovanie, dokonca aj
po ukonceni liecby.
Pri pouziti v profylaxii sa neodportcaju Upravy davky v pripade nedostatocnej tcinnosti alebo
neziaducich udalosti sUvisiacich s lie¢bou. V pripade neZiaducich udalosti stvisiacich s lie¢bou
sa musi zvazit ukoncenie podavania vorikonazolu a pouzitie alternativnych antimykotik.

5. Co potrebujete vediet o hepatalnom riziku v stvislosti s vorikonazolom?

Vorikonazol sa spaja s hepatotoxicitou. V klinickych skusaniach sa poc&as lieCby vorikonazolom
vyskytli menej Casté pripady zavaznych hepatalnych reakcii (vratane Klinickej hepatitidy,
cholestazy a fulminantného hepatalneho zlyhania vratane umrti pacientov).

Pripady hepatalnych reakcii sa zaznamenali primarne u pacientov so zavaznym zakladnym
ochorenim (prevazne hematologické malignity).

Prechodné hepatdlne reakcie, vratane hepatitidy a ikteru, sa vyskytli u pacientov bez dalsich
identifikovatelnych rizikovych faktorov.

Dysfunkcia pecene bola po ukoncent lieCby zvy&ajne reverzibilna.

6. Aké su vedomosti a odporti¢ania, pokial ide o pacientov s poruchou
funkcie pec¢ene?

SuU dostupné obmedzené Udaje o bezpecnosti pouZzivania vorikonazolu u pacientov
s abnormalnymi hepatalnymi  funkénymi testami (aspartataminotransferaza [AST],
alaninaminotransferaza [ALT], alkalicka fosfatéza [ALP] alebo celkovy bilirubin > 5-nasobok
hornej hranice referen¢nej hodnoty).

Pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene treba starostlivo monitorovat na liekovu
toxicitu. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa méze vorikonazol podavat len
v tom pripade, ked oCakavany prinos pre pacienta prevazi potencialne riziko.

U pacientov s mierne a stredne zavaznou cirhézou (Childovo-Pughovo skére A a B) sa odporuca
dodrzat Standardny davkovaci rezim so zachovanim nasycovacej davky, ale udrziavaciu davku

vorikonazolu treba znizit na polovicu. PouZitie vorikonazolu sa neskimalo u pacientov so
zévaznou chronickou hepatalnou cirhézou (Childovo-Pughovo skére C).

7. Co potrebujete vediet o bezpeénostnom monitorovani aby sa
minimalizovalo riziko hepatotoxicity vorikonazolu?

U dospelych aj pediatrickych pacientov lieCenych vorikonazolom treba ddkladne monitorovat
vyskyt hepatotoxicity. Klinicka lieCba ma zahffiat laboratérne vyhodnocovanie funkcie pecene
(konkrétne AST a ALT) na zaciatku lieCby vorikonazolom a minimalne raz tyzdenne pocas
prvého mesiaca lieCby. Trvanie lieCby ma byt ¢o najkratSie. Ak vSak lieCba pokracuje na
zaklade posudenia pomeru prinosu a rizika, a nedoslo k zmenam v hepatalnych funkénych
testoch, frekvenciu monitorovania mozno znizit na raz mesacne. Ak sa hepatalne funk&né
testy napadne zvysia, lie¢ba vorikonazolom sa ma ukoncit, pokial lekéarske posudenie pomeru
prinosu a rizika neodévodni pokracovanie lieCby.

Pri pouzitiv profylaxii sa v pripade nedostato¢nej ucinnosti alebo neziaducich udalosti stvisiacich
s lieCbou neodporucaju Upravy davky. V pripade neZiaducich udalosti suvisiacich s lieCbou sa
musi zvazit ukoncenie podavania vorikonazolu a pouZitie alternativnych antimykotik.

8. Aké nastroje mate k dispozicii na pomoc pri monitorovani vasich
pacientov?

Kontrolny zoznam pre zdravotnickych pracovnikov

Kontrolny zoznam pre zdravotnickych pracovnikov je odporuc¢ana pomécka navrhnuta tak,
aby vam pomohla zhodnotit, a s vasim pacientom ddkladne prediskutovat nasledujlce rizika
predtym, ako mu predpiSete vorikonazol: fototoxicita, SCC koze a hepatotoxicita. Kontrolny
Zoznam vam pripomenie, ze pacientov, u ktorych sa vyvinula fototoxicita, je potrebné désledne
monitorovat a poslat’ ich na pravidelné kontroly k dermatolégovi, aby sa minimalizovalo riziko
vyvoja smerom k SCC koze. Kontrolny zoznam vam tiez pripomenie monitorovat funkciu
pecene na zaciatku lieCby vorikonazolom a v pravidelnych intervaloch pocas liecby.

Vyplneny kontrolny zoznam moéze byt sucastou pacientovho zéaznamu a dokumentuje, ze
pacient bol pouceny o fototoxicite, skvamocelularnom karcindme koze a hepatalnaych rizikach
v suvislosti s lieGbou vorikonazolom.

Kontrolny zoznam je uzitocny vzdelavaci material pre dalSich ¢lenov vasho timu, napriklad
zacinajucich lekarov a Specializované zdravotné sestry, ak sa ich tyka lieCba pacientov so
zavaznymi mykotickymi infekciami.

Vystrazna karta pacienta

Vystrazna karta pacienta je skladacia kartiCka, ktora pomaha pacientovi pripominat
dermatologické vySetrenia v pravidelnych intervaloch (v pripade, Zze sa objavi fototoxicka
reakcia a vorikonazol sa uziva nadalej). Pacienta tiez nabada hlasit fototoxické priznaky, ktoré
zvySuju riziko SCC koze.

Pacientom navyse pripomina:
e vwhybat sa intenzivnemu alebo dlhodobému pdsobeniu sinecného Ziarenia
e pouzivat ochranny odev a krém na opalovanie s vysokym ochrannym faktorom (SPF)
e informovat lekara, ak sa vyvinie spalenie sinkom alebo zavazné kozné reakcie

Vo vystraznej karte pacienta vam odpordcame vyplnit vase kontaktné Udaje a dat ju
kazdému pacientovi, ktory je lieCeny vorikonazolom. Pacientom odporuéte mat kartu pocas
kazdodennych &innosti vzdy pri sebe.




Ak potrebujete dalSie kdpie kontrolného zoznamu alebo vystraznej karty pacienta, kontaktujte,
prosim, miestneho zastupcu drZitela rozhodnutia o registracii lieku telefonicky alebo e-mailom:
Telefén: +421 2 32 604 905

Mobil:  +421 917 337 974

E-mail: productsafety.sk@mylan.com

9. O ¢om sa mate s pacientom dokladne porozpravat?
Va$a uloha v edukacii pacienta o jeho lie¢be a moznych neZiaducich U&inkoch je velmi déleZzita.
Pacienta je potrebné informovat:

0 zavaznej fototoxicite, SCC koze a hepatotoxickych rizikach v sUvislosti s vorikonazolom,

e 0 potrebe vyhodnotenia dermatolégom v pripade fototoxicity, s naslednymi pravidelnymi
kontrolami,

e 7e je u vSetkych pacientov (vratane deti) potrebné vyhybat sa intenzivnej alebo dihodobe;j
expozicii priamemu slneénému svetlu pocas lieCby vorikonazolom a pouzivat opatrenia
ako je ochranny odev a krém na opalovanie s vysokym ochrannym faktorom (SPF),

 7e je potrebné aby vas pacient ihned informoval, ak sa u neho objavi spalenie sinkom
alebo zavaZzna kozna reakcia po expozicii sine¢nému svetlu,

e 7e sU potrebné pravidelné funkéné testy pecene,

e 7e je doblezité aby pacient rozpoznal znaky a priznaky pecCenovej toxicity (Zltacka,
neobjasnené vracanie, bolest brucha a tmavy moc) a ihned’ vas informoval.

Pacientovi dajte tzv. ,Vystraznu kartu pacienta“ pre vorikonazol, ktora zddéraznuje zavazné
riziko fototoxicity a SCC koze v sUvislosti s lie€bou vorikonazolom a odporucte mu, aby mal
tuto kartu pri sebe pocas kazdodennych ¢innosti.

Pacientovi mate pripomenut déleZitost bezpecnostnych informéacii aj opakovane pocas lieCby
vorikonazolom.

10. Kde mozete ziskat dalsie informacie?

Pre dalSie informacie prosim kontaktujte oddelenie medicinskych informéacii spoloénosti
Mylan telefonicky alebo e-mailom:

Telefon: +421 2 32 604 905 E-mail: productsafety.sk@mylan.com

Mobil:  +421 917 337 974

11. Akym sp6sobom mate hlasit neziaduce reakcie/udalosti?

VCasné hlasenie akychkolvek neZiaducich reakcii suvisiacich s vorikonazlom je dblezité,
napomaha to vytvorit ucelenu charakteristiku bezpecnostného profilu lieku.

Zdravotnickym pracovnikom pripominame, aby nadalej hlasili podozrenia na neziaduce reakcie
suvisiace s pouzitim tohto lieku v sulade s narodnymi poziadavkami na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11 Tel.:+421 2 507 01 2086, Fax: +421 2 507 01 237

825 08 Bratislava 26 e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

TlaCivo na hlasenie neZiaduceho UCinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/
Bezpecnost lieCiv. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduce udalosti mdzete hlasit aj priamo, kontaktovanim spolo¢nosti Mylan:
Telefon: +421 2 32 604 905 Mobil: +421 917 337 974
E-mail: productsafety.sk@mylan.com




