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1 - K ¢emu slouzi tato broZura?

Tyto otazky a odpovédi poskytuje spolecnost Pfizer Inc. (Pfizer) Iékaflim predepisujicim pfipravek a jinym
zdravotnikdm, ktefi se podili na Iécbé pacientl pouzivajicih pfipravek VFEND.

Nez zacnete pfipravek VFEND piredepisovat nebo vydavat, prostudujte si také kompletni souhrn
udaju o pripravku, ktery si Ize stdhnout na webové strance obsahujici informace o pripravcich:
www.pfizer.cz/sites/cz/VVPOIS/Pages/vpoisT-Z.aspx. Obratte se na oddéleni pro medicinské informace
spolecnosti Pfizer na adrese: Medicallnfo.cz@pfizer.com

2 - Co je pripravek VFEND?

Pfipravek VFEND je Sirokospektré triazolové antimykotikum uréené pro dospélé a déti ve véku 2 let a vice
v ndsledujicich indikacich:

e invazivni aspergilézy

e kandidémie u pacientl bez neutropenie

e zavazné invazivni infekce vyvolané druhy Candida (véetné C. krusei) rezistentni v{ici flukonazolu

e zavazné mykotické infekce vyvolané druhy Scedosporium spp. a Fusarium spp.

Ptipravek by mél byt primarné podavan pacientlim s progresivnimi a potencidlné zivot ohrozujicimi
infekcemi.

Profylaxe invazivnich mykotickych infekci u vysoce rizikovych pfijemcli alogenniho transplantéatu
hematopoetickych kmenovych bunék (hematopoietic stem cell transplant, HSCT).

3 - Co je nutné védét o riziku fototoxicity a rozvoje dlazdicobunécného karcinomu kiize

spojeném s pouzivanim pripravku?

Pripravek VFEND muze mit fototoxické tcinky.

U pacientd, z nichz néktefi uvadéli predchozi vyskyt fototoxické reakce, byl v priibéhu [é¢by hlasen také
dlazdicobunécny karcinom kuze.

4 - Jak minimalizovat riziko fototoxicity a rozvoje dlazdicobunééného karcinomu kiize pii

pouzivani pripravku VFEND?

Poucte viechny pacienty, véetné déti a jejich rodicl ¢i pecovatell, aby se béhem lécby
e vyhybali intenzivni nebo dlouhodobé expozici pfimému slune¢nimu zareni

e pouzivali ochranné obleceni a opalovaci krémy s vysokym faktorem ochrany proti slunecnimu zareni (SPF
30 a vice).

Upozornéte pacienty, aby Vas ihned informovali, pokud dojde k popaleni kiize nebo pokud se po expozici
svétlu ¢i slunci objevi zavazné kozni reakce.

Pokud se objevi fototoxické reakce, zvazte po mezioborové poradé (napf. konzultaci s dermatologem)
ukonceni lé¢by pripravkem VFEND.

Pokud i pfes pritomnost |ézi souvisejicich s fototoxicitou v 1é¢bé pokracujete, zajistéte systematické a
pravidelné dermatologické vysetieni tak, aby bylo mozné véas detegovat a lé¢it premaligni léze.

Pfi nalezu premalignich kozni lézi nebo dlazdicobunééného karcinomu kize je nutné podavani
pripravku VFEND ukongit.

Rozvoj dlazdicobunécného karcinomu kize byl hlasen i v souvislosti s dlouhodobou lé¢bou pripravkem
VFEND. Proto by lé¢ba timto pfipravkem méla byt co nejkratsi.

Dlouhodobd expozice vorikonazolu presahujici 180 dntl (6 mésicl) vyzaduje peclivé posouzeni poméru
pfinost a rizik a z tohoto dlvodu by mél [ékaf zvazit nutnost expozice pfipravkem VFEND.
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Cetnost vyskytu fototoxickych reakci je vyssi u pediatrické populace. ProtoZe byl hlasen jejich vyvoj
smérem k SCC, jsou u této populace pacientli nutnd pfisna opatieni k fotoprotekci. U déti s vyskytem
pigmentovanych materskych znamének vzhledu drobnych plochych pupinkd ¢i pih vzniklych v disledku
fotostarnuti se i po ukonceni [é¢by doporucuje vyhybat se slune¢nimu zafeni a kontrola u dermatologa.

Pri profylaktickém uZzivani se nedoporucuje upravovat davku v pfipadé nedostatecné ucinnosti Ci
vyskytu nezadoucich pfihod souvisejicich s [é¢bou. V pFripadé nedostatecné Gcinnosti, nebo vyskytu
nezadoucich pfihod souvisejicich s Ié¢bou se musi zvazit ukonéeni podéavani vorikonazolu a uziti jinych
antimykotickych pfipravkd.

5 - Co je nutné védét o rizicich jaterni toxicity spojenych s pripravkem VFEND?

Pripravek VFENDmUZze mit hepatotoxické ucinky. V klinickych studiich byly béhem lé¢by zaznamenany
méné Casté pripady zavaznych jaternich reakci (v¢etné klinické hepatitidy, cholestazy a fulminantniho
jaterniho selhani, véetné fatalnich pfipadd).

Pripady jaternich reakci se vyskytly prevéazné u pacientli se zdvaznym zédkladnim onemocnénim (prevézné
hematologickymi malignitami).

Pfechodné jaterni reakce, vCetné hepatitidy a Zloutenky, se vyskytly u pacienti bez dalSich
identifikovanych rizikovych faktora.

Dysfunkce jater byla po vysazeni Ié¢by obvykle reverzibilni.

6 — Jaké informace a doporuceni tykajici se pacientii s poruchou funkce jater existuji?

Udaje o bezpeé¢nosti piipravku u pacientd s abnormalnimi hodnotami funkénich jaternich testd (pokud
aspartataminotransferaza [AST], alaninaminotransferaza [ALT], alkalické fosfataza [AP] nebo celkovy
bilirubin vice nez 5x pfesahuji horni hranici normy) jsou omezené.

Pacienti musi byt peclivé monitorovani z dlivodu jaterni toxicity U pacient(i se zdvaznou jaterni poruchou
je pfipravek mozné pouzivat pouze za predpokladu, Ze pfinos prevazi mozna rizika.

U pacientd s mirnou az stfedné zdvaznou cirh6zou jater (stupen A a B podle Child-Pughovy klasifikace) se
doporucuje pouzivat standardni rezimy narazovych davek, ale udrzovaci davku snizit na polovinu.

Pripravek VFEND se u pacient(l se zavaznou chronickou cirhézou jater (stupen C podle Child-Pughovy
klasifikace) nezkousel.

7 — Co je nutné védét o bezpecnostnim sledovani pacienta s cilem minimalizovat riziko jaterni

toxicity pri pouzivani pripravku?

Détsti i dospéli pacienti lé¢eni pFipravkem VFEND musi byt peclivé monitorovani z dlivodu jaterni toxicity.

Klinicka péce musi zahrnovat laboratorni vysetreni jaternich funkci (konkrétné hodnoty AST a ALT) na
zacatku lécby a alespon jednou tydné béhem prvniho mésice Iécby.

Délka lécby by méla byt co mozna nejkratsi. Pokud se viak v 1é¢bé na zékladé posouzeni pfinost a rizik
pokracuje, je mozné snizit frekvenci monitorovani na jednou mési¢né, jsou-li hodnoty funkénich jaternich
testl beze zmén.

Dojde-li k vyraznému zvyseni hodnot funkcnich jaternich testl, musi se podavani pripravku prerusit.
Pokracovani v uzivani pfipravku ma byt zdtvodnéno lékaiskym posouzenim rizika a pfinosu lécby.

Pri profylaktickém uZzivani se nedoporucuje upravovat davku v pfipadé nedostatecné ucinnosti Ci
vyskytu nezadoucich pfihod souvisejicich s [é¢bou. V pFripadé nedostatecné Gcinnosti, nebo vyskytu
nezadoucich pfihod souvisejicich s [é¢bou se musi zvazit ukonceni podavani vorikonazolu a uziti jinych
antimykotickych pfipravkd.

Strana 4 VFEND_Brochure_v1.0_CZE_CS_HAFINAL



8 - Jaké pomiicky lze vyuzit pii sledovani pacientii?

Kontrolni seznam pro odborné pracovniky ve zdravotnictvi

Doporucujeme pouzivat kontrolni seznam odborné pracovniky ve zdravotnictvi. PomUze Vam pii hodnoceni
a vysvétlovani rizik fototoxicity, SCC a hepatotoxicity Vasim pacientiim, pfedtim nez pfipravek VFEND
predepisete. Seznam Vam pomze peclivé sledovat pacienty, u kterych se objevi znamky fototoxicity, a
odeslat je na pravidelnou dermatologickou konzultaci. Minimalizujete tim u pacient( riziko rozvoje SCC kdze.
Také Vam pfipomene u pacientt sledovat jaterni funkce na zacatku 1é¢by a pravidelné v jejim prabéhu.

VyplInény kontrolni seznam Ize pfipojit k dokumentaci pacienta jako diikaz, Ze byl pacient na tato rizika
upozornén. Pokud se lé¢by pacientt se zavaznymi mykotickymi infekcemi Gcastni také jini clenové Vaseho
tymu, napf. mladi [ékafi a specializované sestry, kontrolni seznam slouZi také jako uzite¢na vyukova
pomlicka. .

Karticka s upozornénimi pro pacienta

Karti¢ka s upozornénimi pro pacienta je skladaci karticka, pfipominajici nutnost:

e absolvovat pravidelné dermatologické kontroly (pokud se objevi fototoxické reakce)

e nahlasit fototoxické priznaky, které zvysuiji riziko SCC klize

e vyhybat se intenzivni nebo deldi expozici slune¢nimu zareni

e pouzivat ochranny odév a opalovaci prostiedek s dostate¢nym ochrannym faktorem (SPF)

e informovat svého lékare, pokud dojde ke spaleni kliZze na slunci nebo se objevi zavazné kozni reakce

Doporucujeme na karticky vyplnit své kontaktni idaje a dat je viem pacientm lé¢enym pfipravkem VFEND.
Pacienty pozadejte, aby tuto karticku s sebou nosili i pfi béZznych kazdodennich ¢innostech.

Pokud potiebujete dalsi vytisky kontrolniho seznamu pro odborné pracovniky ve zdravotnictvi nebo karti¢ky
s upozornénimi pro pacienta, obratte se na oddéleni pro medicinské informace spolecnosti Pfizer na adrese
Medicallnfo.cz@pfizer.com

9 - Co je nutné s pacientem probrat?

Vase role v pouceni pacientt o jejich [écbé a potencialnich nezadoucich ucincich je velice dulezita. Pacienty
bude potieba informovat o:

o dUlezitych rizicich spojenych s pouzitim pfipravku VFEND - fototoxicité, SCC klize a hepatotoxicité.

e nutnosti dermatologického vysetieni v pfipadé fototoxicity a o ndsledné pravidelné kontrole

e nutnosti platné pro vsechny pacienty (v¢etné déti) vyhybat se béhem lé¢by intenzivni nebo dlouhodobé
expozici pfimému slunenimu zafeni a pouzivat ochranny odév a opalovaci prostiedek s dostatec¢né
vysokym ochrannym faktorem (SPF 30 a vice).

e nutnosti informovat Vas, pokud u nich dojde ke spaleni klize nebo se po expozici svétlu i slunci objevi
zavazné kozni reakce.

e nutnosti pravidelné kontroly testl jejich jaternich funkci.

e pfiznacich a zndmkach hepatotoxicity (Zloutenka, nevysvétlitelné zvraceni, bolesti zaludku, tmava moc) a
nutnosti ihned Vam je nahlasit.

Tyto dulezité bezpecnostni informace je tieba pacientovi pravidelné pripominat i v pribéhu lécby.

10 - Kde lze ziskat dalsi informace?

Kompletni informace pro predepisovani naleznete v souhrnu Udaju o pfipravku. Pokud potrebujete dalsi
informace, obratte se na oddéleni pro zdravotnické informace spolec¢nosti Pfizer na adrese
Medicallnfo.cz@pfizer.com
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11 - Jak mam hlasit neZadouci reakce/ucinky?

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zdvazné pro zdravi
Ié¢enych osob musi byt hlddeno Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv.

Adresa pro zasilani je:
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz, nebo http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Muzete je nahlasit pres spolec¢nost Pfizer na adrese CZE.AEReporting@pfizer.com.
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Pokud potrebujete dalsi informace, obratte se na oddéleni pro zdravotnické informace spole¢nosti Pfizer
na adrese Medicallnfo.cz@pfizer.com
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