EDUKACNI MATERIAL

VORIKONAZOL

(PERORALNI/INTRAVENOZNI)

KONTROLNi SEZNAM PRO ODBORNE PRACOVNIKY VE ZDRAVOTNICTVi

Prosim, pouijte tento kontrolni seznam spolu se Souhrnem Udaju o pFipravku pfi kaidé navitévé svého pacienta
lééeného vorikonazolem. Vsechny ffi éasti obsahuji dileZité informace o souvisejicich rizicich, které Vam pomohou pfi

lécbé pacienta vorikonazolem.

A) Minimalizace rizika vzniku fototoxicity
a rozvoje dlazdicobunééného karcinomu kize

¢ Poddvani verikonazolu je davano do spojitosti s fototoxicitou
a pseudoporfyrii. Doporuéuje se, aby se viichni pacienti, véetné
déti, vyhybali intenzivni nebo dlouhodobé expozici pfimému
slunecnimu zéreni béhem lécby vorikonazolem o dodrzovali
bezpecnosini opatfeni jako je pouziti ochranného odévu
a opalovaciho prostfedku s dostateéné vysokym ochrannym
faktorem (SPF).

U pacientd uZivaijicich verikonazol byl hlidsen dlazdicobunécny
karcinom (SCC) kize. Néktefi z nich uvadéli predchozi vyskyt
fototoxické reakce.

Pokud se objevi fototoxickd reakce, mélo by byt po mezioborové
poradé (napf. konzultaci s dermatologem) zvéZeno ukonceni
lézby vorikonazolem.

Dermatologické vysetfeni by mélo byt provédéno systematicky
a pravidelng, kdykoli je v uzivéni vorikonazolu pokragovano
i pres pritomnost 1ézi souvisejicich s fototoxicitou, tak, aby bylo
mozné Casné defekovat a éit premaligni léze.

PFi ndlezu premalignich koZznich 1ézi nebo dlazdicobunééného
karcinomu kize je nutné poddavani pripravku ukondit.

Dlazdicobunéény karcinom kioze byl hldsen v souvislosti
s dlouhodobou 16¢bou vorikonazolem. Délka lécby by méla byt
co moznd nejkratii. Dlouhodobd expozice (lé¢ba nebo
profylaxe) prekracujici 180 dni (6 mésicl) vyZaduje peclivé
posouzeni poméru pfinosy a rizik. Lékafi by z tohoto divodu
méli zvaZit nutnost omezeni expozice vorikonazolem.

Pfi profylaktickém uzivani se nedoporuéuje upravovat dévku
v pfipadé nedostatedné Gcinnosti ¢i vyskytu nezddoucich pithod
souvisejicich s lé¢bou. V pfipadé nedostatecné Gcinnosti i
nezédoucich pithod souvisejicich s I6¢bou se musi zvazit ukondeni
podavani vorikonazolu a uZitf jinych antimykotickych pfipravkd.

Kompletni informace o preskripci a nezddoucich Géincich naleznete
v Souhru Gdaji o pfipravku.

B) Dilezité informace tykaijici se vorikonazolu
a sledovani jaternich funkci

Pacienti uZivajici vorikonazel musi byt peclivé monitorovéni z divodu
jaterni toxicity.

o Klinickd kontrola by méla zahrnovat laboratorni vy3etfeni

jaternich funkei (konkrétné hodnoty AST a ALT) na zagdtku léby

a alespori jednou tydné béhem prvniho mésice lécby. Pokud

nedojde po jednom mésici k Z&dnym zméndm jaternich funkcich

(liver function tests, LFT), frekvenci sledovdni Ize sniZit na jednou
mésicné.

* Dojdeli k vyraznému zvyseni hodnot LFT, musi se poddvani
pfipravku prerusit. Pokradovéni v uzivani pripravku mé byt
zdivodnéno lékaFskym posouzenim rizika a pfinosu 1é&by.

* Udaje o bezpecnosti vorikonazolu u pacienty s abnormdlnimi
hodnotami funkénich jaternich testd (aspartétaminotransferdza
[AST], alaninaminotransferdza [ALT], alkalickd fosfatdza [AP]
nebo celkovy bilirubin vice nez 5x presahujici horni hranice
normy) jsou omezené.

o Uzivani vorikonazolu je ddvédno do souvislosti se zvysenim
hodnot jaternich testd a s klinickymi zndmkami poskozeni jater,
jako je Zloutenka. U pacientl se zavaznou jaterni poruchou je
mozné pfipravek pouZivat pouze za predpokladu, Ze pfinos
prevazi potencidlni rizika.

¢ U pacient s mirnou oz stfedn& zévaznou cirhézou jater (stupen
A a B podle Child-Pughovy klasifikace) uzivajicich vorikonazol
se doporucuje pouzivat standardni rezimy ndrazovych dévek,
ale udrZovaci dévku sniZit na polovinu.

¢ Vorikonazol se u pacienti se zévaznou chronickou cirhézou
jater (stupeni C podle Child-Pughovy klasifikace) nezkousel.

C) Rozhovor s Vasim pacientem

Informace k fototoxicité a SCC kize

Promluvie si s pacientem o rizicich spojenych s fototoxicitou a SCC
kize pfi 16¢bé vorikonazolem a o potfebé pravidelnych
dermatologickych vy3etfeni (pokud se rozvine fototoxickd reakce).
Upozornéte prosim svého pacienta na to, Ze je tieba se béhem lécby
vyhybat slunecnimu zéFen, expozici slunci a pouzivat ochranny odév

a opalovaci prostiedek s dostate¢né vysokym ochrannym fakforem
[SPF 30 a vice].

Proberte, prosim, se svym pacientem zndmky a pfiznaky fototoxicity,
pii jejichZ rozvoji se musi ihned obrdtit na lékafe.

Dejte, prosim, pacientovi Karticku s upozornénimi pro pacienta.

Informace k hepatotoxicité

Promluvte si s Vasim pacientem o hepatotoxicité vorikenazolu a nutnosti
pravidelného sledovéni jaternich funkei.

Proberte, prosim, se svym pacienfem znédmky a pfiznaky poskozeni
jater, pfi jejichz rozvoji se musi ihned obrétit na lékafe.

Nahlaste, prosim, jokékoli podezieni na nezadouci Gcinek spojeny
s vorikonazolem obvyklym zpusobem.
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