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Edukac¢ni materialy

Kontrolni seznam pro odborné pracovniky ve zdravotnictvi VFEND®
(vorikonazol)

Pfi kazdé ndvstévé svého pacienta Ié¢eného pripravkem VFEND® (vorikonazol) vypliite tento kontrolni seznam.

Vsechny tFi ¢asti obsahuiji dileZité informace o souvisejicich rizicich a sérii zaskrtavacich policek, které Vam
pomohou pri léCbé pacienta predepsanym pripravkem VFEND.

e Podavani pripravku VFEND je davano do spojitosti s fototoxicitou a pseudoporfyrii. Doporucuje se, aby
se vSichni pacienti, véetné déti, vyhybali intenzivni nebo dlouhodobé expozici pfimému slunec¢nimu
zareni béhem |é¢by pripravkem VFEND a dodrzovali bezpecnostni opatieni jako je pouziti ochranného
odévu a opalovaciho prostiedku s dostatecné vysokym ochrannym faktorem (SPF).

e U pacientu uzivajicich pfipravek VFEND, byl hlasen dlazdicobunécny karcinom (SCC) kize. Néktefi z
nich uvadéli predchozi vyskyt fototoxické reakce.

e Pokud se objevi fototoxicka reakce, mélo by byt po mezioborové poradé (napf. konzultaci s
dermatologem) zvazeno ukonceni lé¢by pripravkem VFEND.

e Dermatologické vysetfeni by mélo byt provadéno systematicky a pravidelné, kdykoli je v uzivani
pfipravku VFEND pokracovano i pfes pfitomnost 1ézi souvisejicich s fototoxicitou, tak aby bylo mozné
Casné detekovat a lécit premaligni léze.

e  Pfinalezu premalignich koZnich Iézi nebo dlazdicobunécného karcinomu kuze je nutné podavani
pfipravku ukoncit.

e Dlazdicobunécny karcinom kdze byl hlasen v souvislosti s dlouhodobou lé¢bou pfipravkem VFEND.
Délka lé¢by by méla byt co mozna nejkratsi. Dlouhodoba expozice (Ié¢ba nebo profylaxe) prekracujici
180 dni (6 mésicl) vyzaduje peclivé posouzeni poméru piinosu a rizik. Lékafi by z tohoto divodu méli
zvazit nutnost omezeni expozice pfipravkem VFEND.

e Pri profylaktickém uzivani se nedoporucuje upravovat davku v pfipadé nedostate¢né ucinnosti ¢i
vyskytu nezadoucich pfihod souvisejicich s Ié¢bou. V pfipadé nedostate¢né ucinnosti, ¢i nezadoucich
pfihod souvisejicich s 1é¢bou se musi zvazit ukonéeni podavani vorikonazolu a uziti jinych
antimykotickych pripravka.

Kompletni informace o preskripci a nezddoucich ucincich naleznete v souhrnu tdaju o pfipravku.

e Pacienti uzivajici pfipravek VFEND musi byt peclivé monitorovani z dvodu jaterni

toxicity.

= Klinicka kontrola by méla zahrnovat laboratorni vysetieni jaternich funkci (konkrétné hodnoty AST
a ALT) na zacatku |é¢by a alespon jednou tydné béhem prvniho mésice [é¢by. Pokud nedojde po
jednom mésici k zadnym zméndam v jaternich funkcich (liver fiction tests, LFT), frekvenci sledovani
Ize snizit na jednou mésicné.

s Dojde-li k vyraznému zvyseni hodnot LFT, musi se podavani pripravku prerusit. Pokra¢ovani v
uzivani pfipravku ma byt zdivodnéno lékarskym posouzenim rizika a pfinosu 1écby.

» Udaje o bezpecnosti ptipravku VFEND u pacient(i s abnormalnimi hodnotami funkénich jaternimi
testy (aspartatamnitransferaza [AST], alaninaminotransferaza [ALT], alkalicka fosfataza [AP] nebo
celkovy bilirubin vice nez 5x pfesahujici horni hranice normy) jsou omezené.

= Uzivani pfipravku VFEND je dédvédno do souvislosti se zvysenim hodnot jaternich testd a s
klinickymi znamkami poskozeni jater, jako je Zloutenka. U pacient(i se zdvaznou jaterni poruchou
je mozné pripravek pouzivat pouze za predpokladu, Ze pfinos pfevazi potencialni rizika.

= U pacientl s mirnou az stfedné zavaznou cirhézou jater (stupen A a B podle Child-Pughovy
klasifikace) uzivajicich pfipravek VFEND se doporucuje pouzivat standardni rezimy nérazovych
davek, ale udrzovaci davku snizit na polovinu.

m  Pripravek VFEND se u pacient(l se zdvaznou chronickou cirhézou jater (stupen C podle Child-
Pughovy klasifikace) nezkousel.
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C) Rozhovor s Vasim pacientem

Informace k fototoxicité a SCC kiize

Promluvte si s pacientem o rizicich spojenych s fototoxicitou a SCC kdze pfi [é¢bé pfipravkem VFEND a o
potfebé pravidelnych dermatologickych vysetreni (pokud se rozvine fototoxicka reakce).

Upozornéte prosim svého pacienta na to, Ze je tfeba vyhybat se slune¢nimu zafeni, expozici slunci a
pouzivat ochranny odév a opalovaci prostfedek s dostate¢né vysokym ochrannym faktorem [SPF 30 a vice]
béhem lécby.

Proberte prosim se svym pacientem zndmky a pfiznaky fototoxicity, pfi jejichz rozvoji se musi ihned
obratit na lékare.

Dejte prosim pacientovi Karti¢ku s upozornénimi pro pacienta, ktera byla soucasti baleni.
Informace k hepatotoxicité

Promluvte si s Vasim pacientem o hepatotoxicité pfipravku VFEND a nutnosti pravidelného sledovani
jaternich funkci.

Proberte prosim se svym pacientem znamky a pfiznaky poskozeni jater, pfi jejichzZ rozvoji se musi ihned
obratit na lékare.
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