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Voriconazole Fresenius
Kabi (vorikonazol)

Dotaznik pre zdravotnickych pracovnikov

Priloha 11a

Meno pacienta Priezvisko pacienta

Datum

Vyplite, prosim, tento dotaznik pri kazdej navsteve vasho pacienta, lieceného Voriconazolom Fresenius Kabi. Kazda
z troch Casti obsahuje dbélezité bezpecnostné informacie so sériou poliCok, ndpomocnych pri manazovani vasho pacienta,

ktorému predpisujete Voriconazole Fresenius Kabi.

Precitajte si, prosim, a odpovedajte na niZSie uvedené otazky za kaZzdého pacienta, ktory je lieCeny Voriconazolom
Fresenius Kabi. Vyplneny dotaznik uchovavajte v zdravotnej dokumentacii pacienta.

A Minimalizacia rizika fototoxicity a skvamocelularneho
(spinoceluldrneho) karcinému koze

e Vorikonazol je spajany s fototoxicitou
a pseudoporfyriou. VSetkym pacientom, vratane deti
sa odporuca, aby sa vyhybali priamemu sinec¢nému .
svetlu pocas lie¢by Voriconazolom Fresenius
Kabi a pouzivali preventivne opatrenia ako su
ochranny odev a opal'ovacie krémy s dostatocnym
ochrannym faktorom.

e U pacientov uZivajucich vorikonazol bol hldseny
skvamocelularny (spinoceluldrny) karciném
koze (SCC). Niektoré z nich boli hldsené pred
fototoxickymi reakciami.

e Ak sa objavia fototoxické reakcie, maju sa
pacientovi poskytnut dalSie rady (napr. konzultacia
s dermatolégom). Ma sa zvazit preruSenie

Ano Nie

o O

Rozvinula sa u pacienta fototoxicita?

podavania Voriconazolu Fresenius Kabi a pouzitie
alternativneho antimykotika.

Pocas lie¢by Voriconazolom Fresenius Kabi sa ma
pravidelne vykonavat dermatologické vySetrenie, bez
ohl'adu na vyskyt fototoxicity, aby bolo mozné vCasne
zistit a riadit premaligne Iézie.

V pripade zistenia premalignych koZnych Iézif alebo
skvamocelularneho (spinocelularneho) karcindomu koze
(SCC) samusf liecha Voriconazolom Fresenius Kabi prerusit.
VysSie uvedené zavazné neziaduce Ucinky boli hldsené
v suvislosti s dlhodobym pouZivanim vorikonazolu.
Di?ka lietby mé byt ¢o najkratsia a dlhodobd lie¢ba
(dInSia ako 6 mesiacov) sa ma zvazit len v pripade,

ak prinos lie¢by prevazuje nad potencidlnym rizikom.

— Ak ano, pre dalsi postup, prosim, pozri Suhrn charakteristickych vlastnostf lieku (SPC).
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— Ak ano, pre dalSie informacie pozri SPC.

Zabezpedili ste pravidelné dermatologické vySetrenie pre pacienta, u ktorého/ktorej sa
vyskytla fototoxicita a nebola prerusena liecba Voriconazolom Fresenius Kabi?

— Ak nie, ma byt ihned zabezpecené riadne dermatologické vySetrenie. Pre dalSie informacie

pozri SPC.

Zvazili ste prerusenie lieCeby Voriconazolom Fresenius Kabi v pripade fototoxicity?

— Ak ano, pre dalSie informacie pozri SPC.

— Ak nie, zvazte preruSenie lieCby Voriconazolom Fresenius Kabi.

Prerusili ste liecbu Voriconazolom Fresenius Kabi v pripade premalignych koZznych lézii

alebo SSC?

— Ak nie, preruste liecbu Voriconazolom Fresenius Kabi. Pre dalSie informacie pozri SPC.



Délezité informacie tykajlice sa Voriconazolu
Fresenius Kabi a monitorovania funkcie pecene

Pacienti lie¢eni Voriconazolom Fresenius Kabi musia
byt starostlivo sledovani z dévodu moznosti vzniku
pecenovej toxicity.

Na zaciatku lie¢by a aspon raz tyzdenne pocas prvého
mesiaca liecby Vorikonazolom Fresenius Kabi ma
klinicky manazment zah nat laboratérne vySetrenie
funkcie pecCene (najma AST a ALT). Ak po mesiaci nie
sU v tychto pecenovych testoch zmeny, frekvencia
monitorovania sa moZe zniZit na 1-krat za mesiac.

Liecba Voriconazolom Fresenius Kabi sa ma v pripade
vyrazne zvySenych pecenovych testov prerusit,

alaninaminotraspeptidaza (ALT), alkalinova fosfataza
AP alebo celkovy bilurubin 5-krat vacsie ako je
normalna hodnota.

Vorikonazol je spojeny so zvySenymi hodnotami
peceniovych testov a klinickymi priznakmi poskodenia
pecene, ako je Zltacka, a mbze sa pouzit u pacientov

s vaznym poskodenim pecene len v pripade, ak prinos
prevysuje potencidlne riziko.

U pacientov s mierne az stredne tazkou cirhdzou
pecene (Child-Pugh A a B), ktori sa lieCia
Voriconazolom Fresenius Kabi sa pre pociatocnu davku

odporuca pouzit Standardny rezim, ale iba polovi¢nu
davku pre udrZiavaci reZim.

U pacientov s vaznou chronickou cirhdzou pecene
(Child-Pugh C) sa pouzitie vorikonazolu neskumalo.

pokial medicinske posudenie pomeru rizika a prinosu
neopravnuje v pokracovani liecby.

e Existuju obmedzené Udaje tykajuce sa bezpelnosti °
vorikonazolu u pacientov s abnormalnymi hodnotami
pecenovych testov: aspartataminotrasferdza (AST),

>
°
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Overili ste si v poslednej dobe u pacienta vysledky pecenovych testov?

— Ak ano, pouZite tieto vysledky na dékladné monitorovanie pecefovej toxicity. Pre dalSie informacie
pozri SPC.

Ma vas pacient pecenovu cirh6zu?

— Ak ano, odporuca sa zmena ddvkovania. Pre dalSie informacie pozri SPC.

Zabezpedili ste pre pacienta beZnud kontrolu funkcii peéene poéas jeho/jej lie€by

Voriconazolom Fresenius Kabi?

— Ak ano, pre dalSie informécie pozri SPC.
— Ak nie, ma sa ihned zabezpecit beZnd kontrola funkcie pecene. Pre dalSie informacie pozri SPC.
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C Rozhovor s pacientom

Informacie tykajlce sa fototoxicity a skvamézneho bunkového karcinému koze (SCC)
Ano Nie

O O
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Informacie tykajlice sa hepatotoxicity

Informovali ste pacienta o riziku fototoxicity a SCC pri liecbe Voriconazolom Fresenius Kabi
a o potrebe pravidelnych dermatologickych vySetreni (v pripade vyskytu fototoxicity)?
Informovali ste pacienta o potrebe vyhybat sa sine¢nému ziareniu (pouZzivanie ochranného
odevu a opal ovacich krémov s dostatocne vysokym ochrannym faktorom) pocas liecby
Voriconazolom Fresenius Kabi?

Informovali ste pacienta o priznakoch a symptémoch fototoxicity, ktoré s dévodom
na okamzitu navstevu lekara?

Odovzdali ste pacientovi kartu pre pacienta?

Informovali ste pacienta o riziku pecenovej toxicity pri liecbe Voriconazolom Fresenius Kabi
a o potrebe pravidelného vysSetrenia funkcif pecene?

Informovali ste pacienta o priznakoch a symptdmoch poSkodenia pecene, ktoré su dévodom
na okamzitu navstevu lekara?
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Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie
o neziaducich ucinkoch/ Formuldr na elektronické
podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduci ucinok je mdzete nahlasit na oddelenie

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky:

Je vel'mi doleZité nahlasit kaZzdu reakciu spojend

s Voriconazolom Fresenius Kabi, aby sa mohol zistit Gplny
bezpecnostny profil lieku. Ved! ajSie Ucinky mozete hlasit aj na
Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 1

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

registracii: safety@fresenius-kabi.cz.
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