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Véazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

spolecnost Pfizer by Vas rada informovala o potencidlnim riziku vzniku karcinomu dlazdicovych
bun¢k klize (spinocelulaniho karcinomu - SCC) v souvislosti s dlouhodobou terapii pripravkem
VFEND.

Shrnuti
= v prib¢hu dlouhodobé lécby piipravkem VFEND byl zaznamenan maly pocet piipadi
karcinomu dlazdicovych buné¢k (SCC) kiize u pacientd s fototoxicitou a s dal$imi rizikovymi
faktory, véetn¢ imunosuprese.

= Celkovy podil vorikonazolu na vzniku karcinomu dlazdicovych bunék (SCC) klize nebyl
dosud stanoven.

= PredevSsim je kladen diraz na pouzivani ochranného obleCeni, opalovacich krému s
dostatecnou ochranou proti UV zafeni a na zamezeni intenzivni ¢i dlouhodobé expozici
pfimému slunecnimu zéfeni.

= Délka lécby by méla byt co mozna nejkratsi, s prihlédnutim na klinickou a mykologickou
odpovéd’ pacienta na 1écbu.

Uvedené informace byly schvalené Evropskou agenturou pro 1éCivé pripravky (EMA) a Statnim
ustavem pro kontrolu 1éCiv v Praze.

DalSi informace o bezpecnosti

Na zakladé jednotlivych piipadi z klinickych studii, individualnich pfipadd z literatury a spontannich
poregistra¢nich hlaseni byl zjistén vyskyt malého poctu piipadi karcinomu dlazdicovych bunék (SCC)
kize u pacientl s fototoxicitou, ktefi uzivali vorikonazol dlouhodobé (ve vétSin€ pripadi byl
vorikonazol uzivan vice nez 180 dni). Rizikové faktory pro vznik karcinomu dlazdicovych bunék
(SCC) kuze se tykaji typu kozniho fototypu, kumulativni expozice slune¢nimu zafeni (ultrafialové
zateni), a imunosuprese (zejména chronickd imunosuprese vznikld sekundarné po chemoterapii nebo
transplantaci organti). Celkovy podil vorikonazolu na vzniku karcinomu dlazdicovych bun€k (SCC)
kize nebyl dosud stanoven. Ke snizeni rizika vzniku fototoxicity u pacientd uZivajicich vorikonazol je
dirazné doporucovano, aby se pacienti béhem lécby piipravkem VFEND vyhybali expozici piimému
slune¢nimu zafeni a pouzivali ochranné obleCeni a opalovaci krémy s dostatecnou ochranou proti UV
zateni.



Vorikonazol by mél byt pfedepisovan v souladu s terapeutickymi indikacemi uvedenymi ve
schvaleném Souhrnu udaji o pfipravku (SPC viz ptiloha). Délka 1é¢by by méla byt co mozna
nejkratsi, pii dlouhodobé 1é€be vorikonazolem (delsi nez 6 mésicti) by mélo byt peclivé zvazeno, zda
pomgér piinosu pfevazuje nad moznymi riziky.

Tyto informace jsou uvedeny rovnéz v Ptibalové informaci pro pacienta.

Hl43eni nezddoucich G¢inkt

Podezieni na jakykoliv nezadouci Gi¢inek souvisejici s podavanim pifipravku VFEND hlaste Statnimu
ustavu pro kontrolu léciv, pomoci elektronického ¢i tisténého formulare dostupného na webovych
strankdch SUKL (www.sukl.cz, rychly odkaz nahlasit nezadouci u¢inek 1éku). Adresa pro zasilani je
Srobérova 48, Praha 10, 100 41.

Podezieni na nezadouci uc¢inek mohou byt rovnéz hlasena spolecnosti Pfizer:
PharmDr. Mira Hojdarova: +420 731 532 502
MUDr. Milena Dutkova: +420 724 908 782

Uvedené informace byly schvalené Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA) a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv v Praze.

Pro dalsi informace se obrat'te na Medicinsky informacni servis spole¢nosti Pfizer:
MUDr. Milena Dufkova: +420 724 908 782, Medicallnfo.cz@pfizer.com

Se srde¢nym pozdravem

MUDr. Pavel Kovar
Medical Director

Prilohy:
Schvaleny Souhrn dajt o pfipravku a Ptibalova informace pro ptipravek Vfend


http://www.sukl.cz/

