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Voriconazole Fresenius
Kabi (vorikonazol)

Otazky a odpovede

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov



Co je uc¢elom
tejto prirucky?

Tieto otazky a odpovede (Q&AS) pripravila spolocnost
Fresenius Kabi pre lekarov a dalSich zdravotnickych

pra

covnikov, ktori sU zapojeni do lieCby pacientov

pozivajucich Voriconazole Fresenius Kabi.

Tato prirucka vam:

umozni porozumiet na ¢o sa pouziva Voriconazole
Fresenius Kabi a ako sa pouziva

pomobze uvedomit si vaznost rizika neziaducich
ucinkov Voriconazolu Fresenius Kabi ako su
fototoxicita, skvamocelularny karcindm koze

a pecCenova toxicita a ako sa mdzu tieto neziaduce
Ucinky zmiernit a ako pri nich postupovat

pombze pochopit, aké su komunikacné nastroje

a prostriedky upozornujuce pacienta na riziko tychto
neziaducich ucinkov

poskytne dblezité bezpelnostné informacie

pre pacientov

Oboznamte sa, prosim, s kompletnym Sdhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory je
pristupny na webovej stranke www.sukl.sk eSte pred
predpisanim a podanim Voriconazolu Fresenius Kabi.

V pripade potreby kontaktujte spolo¢nost Fresenius Kabi:
safety@fresenius-kabi.cz.
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2 Co je Voriconazole
Fresenius Kabi?

Vorikonazol je Sirokospektralne triazolové
antimykotikum a je indikovany pre dospelych a deti
od dvoch rokov v nasledujucich pripadoch:

e LieCha invazivnej aspergildzy
e |ieCba kandidémie u pacientov bez neutropénie

e LieCbha zavaznej infekcie Candidy (vratane
Candida krusei), rezistentnej na flukonazol

e LieCba zavaznych hubovych infekcif spb6sobenych
Scedosporium spp. a Fusarium spp.

Voriconazole Fresenius Kabi sa ma primdrne podat

pacientom s progresivnymi, potencidlne zivot ohrozuju-
cimi infekciami a ako profylaxia invazivnych hubovych

vysokorizikovych prijemcov alogénneho transplantatu
hematopoetickych kmenovych buniek (HSCT).

3 Co musim vediet o foto-
toxicite a skvamoznom
bunkovom karcinome
koze, ktore su neziaducimi
Ucinkami lieCby Voricona-
zolom Fresenius Kabi?

Liecba Voriconazolom Fresenius Kabi je spojena

s fototoxickymi reakciami. U pacientov liecenych
vorikonazolom bol hlaseny tiez skvamocelularny
(spinoceluldrny) karcinom koZze, u niektorych este pred
fototoxickymi reakciami.
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Co potrebujem vediet
O riadeni pacienta

na minimalizaciu
rizika fototoxicity

a skvamozneho
bunkoveho
karcinomu spojeného
s Voriconazolom
Fresenius Kabi?

Vsetci pacienti, vratane detf a ich rodi¢ov alebo opatrovnikov
maju byt pouceni o odporucani nevystavovat sa priamemu
slne¢nému Ziareniu pocas liecby Voriconazolom Fresenius
Kabi a o pouzivani opatrenf ako je ochranny odev

a opal ovacie krémy s vysokym ochrannym faktorom (SPF).

Upozornite pacientov, aby vas ihned informovali
v pripade spdlenia koze alebo vaznej koznej reakcie,
ktord je nasledkom ucinku svetla alebo sinka.

Ak sa objavia fototoxické reakcie, maju sa
pacientovi poskytnut dalSie rady (napr. konzultacia
s dermatoldgom). Ma sa zvazit preruSenie
poddvania Voriconazolu Fresenius Kabi a pouzitie
alternativneho antimykotika.

Pocas lie¢by Voriconazolom Fresenius Kabi sa ma
pravidelne vykonavat dermatologické vysSetrenie, bez
ohl'adu na vyskyt fototoxicity, aby bolo mozné vcasne
zistit a riadit premaligne lézie.
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V pripade zistenia premalignych koznych Iézif alebo
skvamocelularneho (spinoceluldarneho) karcindmu koze
sa musf lie¢ba Voriconazolom Fresenius Kabi prerusit.

Skvamoceluldrny (spinoceluldrny) karcindm koze bol
hldseny v suvislosti s dlhodobou lie¢bou Voriconazolom.
Liecba Voriconazolom Fresenius Kabi ma byt ¢o
najkratsia a dlhodoba liecba (dIhSia ako 6 mesiacov) sa
ma zvazit len v pripade, ak prinos lieCby prevazuje nad
potencidlnym rizikom.

| Co potrebujem vediet
2 oriziku poruchy funkcie
pecene spojene]

s Voriconazolom
Fresenius Kabi?

Vorikonazol je spajany s hepatotoxicitou. V klinickych
Studidch, pocas lie¢by vorikonazolom boli hldsené
menej Casté pripady zavaznych pecenovych reakcif
(vratane klinickej hepatitidy, cholestazy a nahleho
zlyhania peCene vratane smrtel'nych).

Vyskyt peCenovych reakcii bol zaznamenany v pripade
pacientov s vaznymi zdravotnymi tazkostami
(prevazne hematologické maligne stavy).

Prechodné pecenove reakcie, vratane hepatitidy
a zltacky, sa objavili u pacientov bez dalSich
identifikovatel'nych rizikovych faktorov.

Porucha funkcie peCene bola obvykle po prerusent
lieCby reverzibilna.
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Aké sU poznatky

a odporucania
tykajuce sa pacienta

s posSkodenim pecene?

Existuju obmedzené Udaje tykajlce sa bezpecnosti
vorikonazolu u pacientov s abnormalnymi hodnotami
pecenovych testov: aspartataminotrasferdza [AST],
alaninaminotraspeptidaza [ALT], alkalicka fosfatdza [AP]
alebo celkovy bilirubin 5-krat vacsi ako horna hranica
normy [ULN].

Pacienti s poruchou funkcie pec¢ene musia byt
starostlivo monitorovani na liekovU toxicitu. U pacientov
so zavaznou poruchou funkcie pecene sa musi
Voriconazole Fresenius Kabi poddvat len v pripade

ak prinos prevySuje potencidlne riziko.

U pacientov s mierne az stredne tazkou cirhdzou
pecene (Child-Pugh A a B), ktorf sa lieCia Voriconazolom
Fresenius Kabi, sa pre pociatocnu davku odporuca
pouzit Standardny rezim, ale iba polovi¢nd davku pre
udrziavaci rezim. U pacientov s vaznou chronickou
cirhdzou pecene (Child-Pugh C) sa pouzitie
vorikonazolu neskumalo.
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7 Co potrebujem vediet
O riziku poruchy funkcie
pecene spojene;
s Voriconazolom
Fresenius Kabi?

Deti aj dospelf pacienti uzivajuci Voriconazole
Fresenius Kabi musia byt starostlivo monitorovanf
na pecenovuy toxicitu.

Klinicky manazment ma zah nat laboratorne vysSetrenie
funkcie peCene (najma AST a ALT) na zaciatku lieCby
Voriconazolom Fresenius Kabi a najmenej raz do tyzdna
v prvom mesiaci liecby.

LieCba ma byt Co najkratSia. V pripade, ak sa na
zaklade posudenia prinosu a rizika pokracuje v lieCbe
a neboli zaznamenané Ziadne zmeny v pecenovych
testoch, frekvencia monitorovania sa moze znizit

na raz mesacne.

%

LiecCba Voriconazolom Fresenius Kabi sa ma v pripade
vyrazne zvysenych pecenovych testov prerusit, pokial
medicinske posudenie pomeru rizika a prinosu liecby
neopravnuje v pokracovani liecby.
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Aké dostupne
nastroje pomahaju pri
monitorovani pacienta?

Dotaznik pre zdravotnickych pracovnikov

Dotaznik pre zdravotnickych pracovnikov je
odporuc¢anou pomockou pri monitorovani pacienta.
Je navrhnuty tak, aby pomohol vyhodnotit

a prediskutovat s pacientom rizika fototoxicity,
skvamoceluldarneho (spinoceluldrneho) karcindmu
koze (SCC) a peCenovej toxicity pred predpisanim
Voriconazole Fresenius Kabi. Tento dotaznik vam

bude pripominat dokladné monitorovanie pacientoy,

u ktorych sa vyvinie fototoxicita a pripominat
pacientom pravidelné dermatologické kontroly, aby

sa minimalizovalo riziko vzniku skvamoceluldrneho
(spinocelularneho) karcinomu koze (SCC), rovnako ako
monitorovanie funkcie pec¢ene na zaciatku a pravidelne
pocas lieCby Voriconazolom Fresenius Kabi.

Skompletizovany dotaznik mbze byt viozeny do

karty pacienta ako dbkaz, ze pacient bol informovany

o fototoxicite, skvamoceluldarnom (spinoceluldrnom)
karcindme koze (SCC) a pecenovych rizikach spojenych
s Voriconazolom Fresenius Kabi.

Dotaznik mdze sluzit ako uzitocna Studijnd pomdcka,

v pripade ak sa ini ¢lenovia osetrujuceho timu, ako

napr. mladi lekari a Specializované sestry podiel aju
na prevencii alebo lieCenf vaznych hubovych infekcil.
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Karta pre pacienta

Karta pre pacienta pomaha pacientovi pripominat
nutnost pravidelnych dermatologickych kontrol

(ak sa objavi fototoxicka reakcia). Pacientovi tiez
pripomina, aby hlasil fototoxické reakcie, ktoré zvySuje
riziko SCC koze.

Dalej pripomina pacientovi:

e vyhybat sa priamemu slnecnému Ziareniu

e pouzivat ochranny odev a opal' ovacie krémy
s dostato¢ne vysokym ochrannym faktorom

e informovat svojho lekara, ak sa vyskytne spalenie
koZe alebo vazne kozné reakcie

Odporuca sa, aby ste vyplnili svoje kontaktné Udaje v karte
pre pacienta a poskytli ich kazdému pacientovi lieCenému
Voriconazolom Fresenius Kabi. Odporuca sa, aby pacient
nosil tuto kartu pocas jeho dennych aktivit.

Ak potrebujete dalSie kdpie dotaznika pre zdravotnickeho
pracovnika alebo karty pre pacienta, kontaktujte
Fresenius Kabi: safety@fresenius-kabi.cz
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Co potrebujem
prediskutovat so svojim
pacientom?

Vasa Uloha v pouceni pacienta o lieCbe
a pripadnych neziaducich uéinkoch je vel' mi
dolezita. Je potrebné informovat pacienta o:

dblezitosti fototoxicity, skvamoceluldarneho
(spinoceluldarneho) karcindmu koze (SCC)

a riziku zhorSenia funkcif pecene v sdvislosti
s Voriconazolom Fresenius Kabi

potrebe dermatologického vysSetrenia v pripade
fototoxicity a naslednych pravidelnych
dermatologickych vySetreniach

potrebe vyhnut sa priamemu sine¢nému svetlu
(plati aj pre deti) pocas lieCby Voriconazolom
Fresenius Kabi a pouzivani prostriedkov ako su
ochranny odev a opal'ovacie krémy s vysokym
ochrannym faktorom (SPF)

potrebe ihned informovat osetrujiceho lekdra
v pripade spdlenia koze alebo vaznych koznych
reakciach, ktoré su dosledkom vystavenia sa
svetlu alebo sInku

potrebe pravidelnych pecenovych testov

dblezitosti rozpoznat symptémy a priznaky
pecenovej toxicity (zItacka, nevysvetlitel'né vracanie,
bolest Zaludka, tmavy moc) a okamZite informovat
oSetrujuceho lekara.

Kartu pre pacienta Voriconazolu Fresenius Kabi dajte
pacientovi, ktora posilni vedomie o dblezitosti rizika
fototoxicity a skvamoceluldarneho (spinocelularneho)
karcindmu koze (SCC) spojeného s Voriconazolom
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Voriconazole Fresenius Kabi

Fresenius Kabi a poucte pacienta o noseni karty pocas
jeho dennych aktivit.

Je potrebné pravidelne pripominat pacientovi vSetky
dblezité bezpecnostné informdacie pocas liecby
Voriconazolom Fresenius Kabi.

Kde mbdzem ziskat dalsie
informacie?

Pre dalSie informdcie kontaktujte Fresenius Kabi:
safety@fresenius-kabi.cz.

Ako mam hlasit
neziaduce ucinky?

Je vel' mi dbleZité nahlasit kaZzdu reakciu spojenu
s Voriconazolom Fresenius Kabi, aby sa mohol zistit
Uplny bezpecnostny profil lieku.

Neziaduce ucinky mdzete hlasit aj na

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hldsenie
0 neziaducich ucinkoch/ Formular na elektronické
podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

NeZiaduci Ucinok je mbzete nahlasit na oddelenie
reqgistracii: safety@fresenius-kabi.cz.
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