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Vazeny pan doktor / VaZena pani doktorka,

Siihrn:

Ciel'om tohto listu je informovat’ Vs o doleZitej novej informacii o bezpednosti

tykajiicej sa moZného rizika skvamocelularneho (¥upinovobunkového) karcinomu koze
(squamous cell carcinoma, SCC) spojeného s dlhodobou lie¢bou VFENDom* a o vhodnych
preventivnych opatreniach.

*filmom obalené tablety, praSok na infizny roztok a prasok na perorilnu suspenziu
obsahujice lietivo vorikonazol

Informécie uvedené v tomto liste boli schvalené Eurpskou liekovou agentirou (The European
Medicines Agency, EMA) a prislu$nymi nirodnymi kompetentnymi autoritami a drZitefom
rozhodnutia o registracii.’

Dalie informicie o bezpeénostnom riziku

Publikované prehl'ady observagnych pripadovych tudif a jednotlivé kazuistiky v literatire, ako aj
spontanne hlasenia po uvedeni licku na trh hlasené spolotnosti Pfizer identifikovali maly poCet pripadov
skyvamoceluldrneho karcinému koZe (SCC) u pacientov dlhodobo lie¢enych vorikonazolom (vo vag3ine
pripadov dlhgie ako 180 dni). Rizikové faktory pre rozvoj ko#ného SCC u tychto pacientov zahffiali
kozny fototyp, kumulativnu expoziciu slne¢nému Fiareniu (ultrafialovému areniu) a imunosupresiu
(predovietkym chronickd imunosupresiu sckundarne po chemoterapii alebo transplantdcii organov).
Podra epidemiologickych fidajov je vyskyt SCC u pacientov po transplantécii organov 18- az 36-ndsobne
vy$3i ako u beZnej populécie.

Podiel vorikonazolu na rozvoji SCC nebol stanoveny. Vorikonazol je viak spajany s rizikom fototoxicity
po slnednom Ziareni. Aby sa minimalizovalo riziko rozvoja fototoxicity u pacientov uZivajicich
vorikonazol, spolognost’ Pfizer zd6raztiuje déleZitost’ ochrany pred priamym slne¢nym Ziarenim

a pouZivanie ochranného odevu a vhodnych opal'ovacich krémov s UV filtrom.

Vorikonazol sa ma predpisovat v stilade so schvalenymi indikaciami na lie¢bu uvedenymi v Suhrne
charakteristickych vlastnosti licku (SPC, pozri Prilohu). VzhlPadom na obmedzené tdaje o bezpetnosti sa
m4 dlhodoba lietba vorikonazolom (trvajuca dihdie ako 6 mesiacov) zvaZit', a pouZit, iba ak prinos lie¢by
prevazi nad moZnym rizikom.

Dalgie informacie o odporicaniach pre lekdrov
V SPC bol zmeneny/pridany nasledovny text:

Cast’ 4.2 Davkovanie a spdsob poddvania: (peroralne formy)
V pripade dihodobej liechy trvajiicej dihSie ako 6 mesiacov sa md zvazit dékladné prehodnotenie pomeru

prinosu a rizika. Pozri cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani (KoZné neiaduce
udalosti) a ast' 5.1 Farmakodynamické vlastnosti (Dizka liechy).



Cast’ 4.2 Dévkovanie a spdsob poddvania: (i.v. formy)

Intravendzna liecba by nemala trvat’ dihsie ako 6 mesiacov. Pozri dast’' 4.4 Osobitné upozornenia
a opatrenia pri poufivani (Koiné neziaduce udalosti) a éast' 3.1 Farmakodynamické viasmosti (Dizka
liecby) a cast’ 5.3 (Predklinické tidaje o bezpecnosti).

Cast' 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani (Kozné neZiaduce udalosti) — vietky formy:

UZivanie VFENDu je spojené af s fototoxicitou a pseudoporfyriou. Odporica sa, aby sa pacienti pocas
liechy VFENDom vyhybali intenzivnej alebo prediZenej expozicii priamemu sinecnému svetiu a podla
potreby poutivali prostriedky ako ochranny odev a krém na opalovanie. U pacientov s fototoxicitou

a dalSimi rizikovymi faktormi, vrdtane imunosupresie, bol pocas dihodobej liecby hildseny
skvamoceluldrny karcinom koZe. Lekdri musia preto zvdzif potrebu obmedzit expoziciu VFENDu (pozri
Cast 4.2 Ddvkovanie a spdsob poddvania a &ast' 5.1 Farmakodynamické viastnosti (Dizka liechy)). Ak sa
u pacienta vyvinie koind lézia zhodnd so skvamoceluldrnym karcindmom, musi sa zvdzit ukondenie liechy
VFENDom,

Dalsie inform4cie sti tiex uvedené v Pisomnej informécii pre pouZivatelov (PIL).

Vyzva na hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Ak sa dozviete o akychkol'vek neZiaducich reakcidch spojenych s uZivanim VFENDu, hl4ste tito udalost
ihned’ spoloénosti PFIZER Luxembourg SARL, o.z., Pribinova 25, Bratislava, na faxovom &sle

+421 2 3355 499 alebo priamo na Oddelenie bezpe&nosti: Ing. Silvia Vantrubova (+421-907 807 103)
alebo Mgr. Cubomira Andrisova (+421-905 962 228).

Ozndmenie informscie
Datum ozndmenia tejto informacie je august 2010.

Ak potrebujete d’al3ie informécie, kontaktujte, prosim, Pfizer — Medicinske informécie na telefonnom
Cisle +421 2 3355 500. MbZete tieZ poZiadat', aby V4s kontaktoval élen medicinskeho timu za ugelom
poskytnutia podrobnej$ich informacii.
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Aktualizované SPC a PIL (s vyznatenymi zmenami)

' Postidenie udalosti ko¥ného SCC liekovou agentirou sa vykonalo v rimci CHMP pod &islom procediiry
EMEA/H/C/000387/11/0073.



