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Sprievodny list

Vazend pani doktorka/Vazeny pan doktor,

Spolainog’ Mylan po dohode so Statnym Ustavom pre kontrettiMi(SUKL) si Vam dovduje zaslé
materidly, ktoré maju Vam aVaSim pacientom potnéunimalizova® rizika tykajlice sa lighy
liekom Vorikonazol Mylan.

V suvislosti s rizikami spatymi s pouzivanim liekiorikonazol Mylan boli pripravené nasledujice
eduka&né materialy pre lekarov a pacientov:

» Brozura otazok a odpovedi pre zdravotnickych pradé@mw je utena pre lekarov ainych
zdravotnickych pracovnikov, ktori saca8tiuju liecby pacientov vorikonazolom. V tejto broZire
su opisané dolezité identifikované rizikd neZiadcieakcii fototoxicity, skvamocelularneho
karcinbmu koze a hepatalnej toxicity v suvislostva@ikonazolom a ako ich mozno zmietni
a lietit. TaktieZz sU v nej uvedendalSie nastroje, ktoré si vam k dispozicii na korkaciu a
upozornenie pacientov o tychto rizikach.

e Kontrolny zoznam pre zdravotnickych pracovnikouigeny pre lekarov, ma sa potifiri kazdej
kontrole pacienta lieného vorikonazolom a obsahuje dblezité informaciteezpénosti spolu
s kontrolnym zoznamom otézok, ktoré napoméhajéshé pacientov.

»  Vystrazna karta pacienta je¢ena pre pacientov a maju ju vzdy niosd sebou.

Vazena pani doktorka/Vazeny pan doktor, prosime, \&sy ste sa v pripade pouzitia lieku
Vorikonazol Mylan oboznamili s BrozUrou otazok apodedi pre zdravotnickych pracovnikov,
pouzili pri vySetreni pacientov Kontrolny zoznane pdravotnickych pracovnikov a poskytli kazdému
liecenému pacientovi Vystraznu kartu pacienta a motiioich, aby si ju pré&tali a venovali jej
dostat@énu pozornot Verime, Ze edukaé materidly prispeju k bezp@mu a dinnému pouZivaniu
lieku.

Obsahom edukaého bakka, ktory ste dostali je:

1 x Brozura otazok a odpovedi pre zdravotnickychc@vnikov — material deny pre lekarov
a zdravotnickych pracovnikov, ktori saastiuju liecby pacientov liekom Vorikonazol Mylan

1 x Kontrolny zoznam pre zdravotnickych pracovnikomaterial weny pre lekarov, ma sa potiZi
pri kazdej kontrole pacienta tieného Vorikonazolom Mylan

1 x Vystrazné karta pacienta - materialany pre pacientov, ktori st ¢ieni Vorikonazolom Mylan

1 x Schvaleny text Sthrnu charakteristickych vlasthlieku

Aktualizované verzie textov SPC aPIL su vzdy dps& na internetovom portali SUKL
(http://lwww.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databagiyfadavanie-v-databaze-registrovanych-liekov).

Akékol'vek d’alSie vytlaky materialov Vam obratom zaSleme na poZiadanie.
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Kontaktné udaje

Ak méte akékbvek d’alSie otazky tykajuce sa spravneho pouZivania la&bo zaslanych materialov
¢i potrebujetef’alSie informacie tykajlce sa lieku Vorikonazol Myj&ontaktujte, prosim, lokalneho
zastupcu drzitéa rozhodnutia o registracii MYLAN s.r.o., koreSpentha adresa Karadiiva 10,
821 08 Bratislava, Slovensko, Telefon: +421 2 321 90, email: productsafety.sk@mylan.com.

Hlasenie podozreni na neziaducedinky

Prosim nahlaste akékek podozrenie na neziaductifiok v slvislosti s Vorikonazolom Mylan
zvy¢ajnym spdsobom na:

Statny Ustav pre kontrolu tiv, Sekcia klinického skaania liekov a farmakoldgtie

Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26

Tel.:+421 2 507 01 206

Fax: +421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaducehdinku je na webovej stranke www.sukl.skasti Lieky/Bezpénog’
lieciv. Formular na elektronické podavanie hlasenpsttportal.sukl.sk/eskadra/

NeZiaduce udalosti mbzete hkasj priamo, kontaktovanim spaiwosti Mylan:
Telefon: +421 2 32 604 905

Mobil: +421 917 337 974

E-mail; productsafety.sk@mylan.com

S pozdravom,

&D. ///L;Wn-a/

Diana Molottova
Affiliate Safety Representative
MYLAN s.r.o.



