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ViaZeny pan doktor / VaZena pani doktorka,
Sithrn
U&elom tohto listu je informovat’ Vis o chybe v opise dpravy davkovania v pisomnej
informacii pre pouZivatel'ov (PIL) pre lick VFEND (vorikonazol) 200 mg prasok na
infilzny roztok.
Dalsie informaécie o tejto chybe v pisomnej informacii pre pouZivatel’ov
Prednedavnom bola zistend chyba v ¢asti davkovanie v pisomnej informacii pre pouzivatelov
(PIL) pre liek Vfend 200 mg prasok na infuzny roztok. Cisla dotknuty:ch vyrobnych $arzi lieku
(s nesprdvnym textom v PIL-e st uvedené v prilohe.

Cast’ davkovanie daného PIL-u u adza nasledujice poZiadavky pre davkovanie pre Vfend iv.:

Zvy€ajna davka pre dospelych (vratane star§ich pacientov) je nasledovna:

Intravenozne
Dévka pocas prvych 24 hodin 6 mg/kg kazdych 12 hodin po&as prvych 24 hodin
(nasycovacia davka)
Davka po prvych 24 hodinach 4 mgrkg dvakrat denne
(udrZiavacia davka)

Pod touto tabul'kou sa v PIL-e nespravne uvédza: .V zdvislosti od Vasej odpovede na liecbu Vs
lekdr moze zvysit denni ddviu na 300 mg dvakrdt denne. * Spravne znenie je: ,, V zdvislosti od
Vasej odpovede na liecbu Vds lekdr méze znizit daviu na 3 mg/kg dvakrdt denne.

DalSie informécie tykajice sa odporiéani pre zdravotnickych pracovnikov

Na pripomenutie d'alej uvddzame indikécie, odporaéania pre podavanie a ddvkovanie pre
vorikonazol vyfiaté zo Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku:

Vorikonazol je Sirokospektralne triazolové antimykotikum s nasledujiicimi indikaciami:

* LieCba invazivnej aspergil6zy.

= Liec¢ba kandidémie u pacientov bez neutropénie.

= Liecba flukonazoi-rezistentnych zavaznych invazivnych kandidéz (vratane C. krusei).
= Lietba zavaznych mykéz vyvolanych rodmi Scedosporium sp. a Fusarium sp.
VFEND je primérne uréeny pacientom s progresivnymi, potencilne Zivot ohrozujacimi
infekciami.



VFEND sa podéva ako intravenézny infuzny roztok, ktory sa pred aplikdciou musi rozpustit’
a riedit’.

VFEND je tiez dostupny ako 50 mg a 200 mg filmom obalené tablety a 40 mg/ml pragok na
peroralnu suspenziu.

Pouzitie u dospelych pacientov:

Liecba sa musi zadat’ nasycovacou davkou bud’ intravendznym alebo perorélnym liekom
VFEND, aby sa prvy den dosiahli plazmatické koncentracie blizke rovnovaZnemu stavu. Vysoka
biologické dostupnost’ po peroralnom podani umoZiiuje, v pripade, Ze to klinicky stav dovolli,
prechod z intravendznej aplikacie na perorélnu. Podrobné informécie o odporaganych davkach
s uvedené v nasledujicej tabulke:

Intravendzne Perorilne
Pacienti s hmotnostou | Pacienti s hmotnostou
40 kg a viac men3ou ako 40 kg
ReZim pri nasycovacej ddvke | 6 mg/kg kazdych 400 mg kazdych 200 mg kazdych
{prvych 24 hodin) 12 hodin 12 hodin 12 hodin
UdrZiavacia divka 4 mg/kg dvakrat 200 mg dvakrat denne | 100 mg dvakrat denne
(po prvych 24 hodinéch) denne

Uprava davkovania
Ak pacienti netoleruju davku 4 mg/kg dvakrét denne, zniZte intravendéznu davku na 3 mg/kg
dvakrat denne.

Vtend 200 mg prasok na inflzny roztok maji podavat’ iba zdravotnicki pracovnici.

Hlasenie podozreni na neziaduci aéinok

Ako v pripade vSetkych liekov je lekar povinny hlasit’ kazdi neziaducu udalost’, ktora sivisi
s lietbou Vfendom. Informacie o neZiaducich udalostiach oznamte miestnemu zasttipeniu
drzitela rozhodnutia oregistracii Pfizer Luxembourg SARL, o0.z, Pribinova25,
811 09 Bratislava, na Oddelenie bezpecnosti: Mgr. Cubomira Andrisovd (+421-905 962 228)
alebo Ing. Gabriela Svihlové (+421-905 472 254).

Ak mate medicinske otdzky alebo poZadujete d’alsie informacie v savisiosti s tymto listom,
kontaktujte, prosim, Medicinske oddelenie spoloénosti Pfizer na telefonnom &isle
+421-2-3355 5500.

S pozdravom,

VR CENRGE 7

MUDr. Daniela Farkasova Dipl. Ing. Yvonna Zittiianova
Medicinsky riaditel’ Head of Regulatory Affairs, QA & IPR
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Priloha:

Cisla dotknutych vyrobnych Sarzi lieku:

Cislo $arze

809401
853910
855923
2021303

Datum exspiracie
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07/2013
07/2013
11,2013




