EDUKACNI MATERIAL

VORIKONAZOL

(PERORALNI/INTRAVENOZNI)

BROZURA S OTAZKAMI A ODPOVEDMI PRO ZDRAVOTNIKY

1. K éemu slouzi tato brozura?

Tyto otézky a odpovédi jsou uréeny lékafim predepisujicim piipravky
s lécivou latkou verikenazol a jinym zdravotnikim, kiefi se podili na
lécbé pacienty vorikonazolem.
Nez zagnete pripravek s lé&ivou latkou vorikonazol predepisovat nebo
vyddvat, prostudujte si také kompletni souhrn Gdaju o pFipravku, ktery
si Ize stéhnout na www.sukl.cz.

2. Co je vorikonazol?
Vorikonazol je 3irokospekiré friazolové antimykotikum uréené pro
dospélé a déti ve véku 2 let a vice v ndsledujicich indikacich:

* invazivni aspergildzy

* kandidémie u pacienti bez neutropenie

* zGvazné invazivni infekce vyvolané druhy Candida (véetné
C. krusei) rezistentni vici flukonazolu

* zdvazné mykotické infekce vyvolané druhy Scedosporium spp.
a Fusarium spp.

o profylaxe invazivnich mykotickych infekci u vysoce rizikovych
pfijemcy alogenniho transplantdtu hematopoetickych kmenovych
bunék (hematopoietic stem cell transplant, HSCT).

Vorikonazol by mé&l byt primaré poddvén pacientim s progresivnimi
a potencidlné Zivot ohroZujicimi infekcemi.

3. Co je nutné védét o riziku fototoxicity a rozvoje
dlazdicobunééného karcinomu kuze ve spojeni
s vorikonazolem?

Vorikonazol mize mit fototoxické Géinky.

U pacientt, z nichz néktefi uvadéli predchozi vyskyt fototoxické reakee,
byl v pribghu 16¢by hldsen také dlazdicobunéény karcinom kize.

4, Jak minimalizovat riziko fototoxicity
a rozvoje dlazdicobunééného karcinomu
kuze pfi pouzivani vorikonazolu?
Poudte viechny pacienty, véetné déti a jejich rodicu &i pecovately,
aby se béhem lé&by
* vyhybali intenzivni nebo dlouhodobé expozici pfimému
sluneénimu zéfeni
* pouzivali ochranné oble¢eni a opalovaci krémy s vysokym
faktorem ochrany profi slune&nimu zéfeni (SPF30 a vice).
Upozornéte pacienty, aby Vds ihned informovali, pokud dojde
ke spdleni kiZze nebo pokud se po expozici svétlu & slunci objevi
zévazné kozni reakce.
Pokud se objevi fototoxické reakce, zvaZte po mezioborové poradé
(napf. konzultaci s dermatologem) ukonceni lécby vorikonazolem.

Pokud i pres pritomnost lézi souvisejicich s fototoxicitou v lécbé
pokradujete, zajistéte systematické a pravidelné dermatologické
vyseffeni tak, aby bylo mozné véas detegovat a [é€it premaligni léze.
Pfi nalezu premalignich koini lézi nebo dlazdicobunééného
karcinomu kuze je nutné podavani vorikonazolu ukonéit.

Rozvoj dlazdicobunééného karcinomu kiZe byl hldsen i v souvislosti
s dlouhodobou lécbou vorikonazolem. Proto by léeba timto
piipravkem méla byt co nejkrafi.

Dlouhodobé expozice vorikonazolu presahujici 180 dnd (6 mésic)
vyzaduije peélivé posouzeni poméru pfinosy a rizik a z tohoto divodu
by mél lékaF zvazit nutnost expozice vorikonazolem.

Cefnost vyskytu fototoxickych reake je vyssi u pediatrické populace.
Protoze byl hlésen jejich vyvoj smérem k SCC, jsou u této populace
pacientd nutng prisnd opatfeni k fotoprotekci. U déti s vyskytem
pigmentovanych matefskych znamének vzhledu drobnych plochych
pupinkd & pih vzniklych v dusledku fotostarnuti se i po ukonéenti lécby
doporucuje vyhybat se sluneénimu zéfeni a kontrola u dermatologa.
Pfi profylaktickém uzZivani se nedoporucuje upravovat davku v pfipadé
nedostateéné G&innosti & vyskytu nezédoucich prihod souvisejicich
s 16&bou. V pfipadé nedostateéné ucinnosti, nebo vyskytu nezadoucich
pithod souvisejicich s 1é¢bou se musi zvazit ukondeni podévani
vorikonazolu a uZif jinych antimykotickych pripravk.

5. Co je nutné védét o rizicich jaterni toxicity
spojenych s vorikonazolem?

Vorikonazol miZe mit hepatotoxické tcinky. V klinickych studiich byly
béhem lé¢by zaznamendny méné Easté pripady zévaznych jaternich
reakef (véetné klinické hepatitidy, cholestdzy a fulminantniho jaterniho
selhdni, véetné fatdlnich pfipadd).

Pfipady jaternich reakci se vyskytly pfevazné u pacientt se zavaznym
zékladnim onemocnénim (pfevazné hematologickymi malignitami).
Pfechodné jaterni reakce, véetné hepatitidy a Zloutenky, se vyskytly
u pacientd bez dalsich identifikovanych rizikovych faktord.

Porucha funkce jater byla po vysazeni lécby obvykle reverzibilni.

6. Jaké informace a doporuéeni tykaijici se
pacienty s poruchou funkce jater existuji?

Udaije o bezpegnosti pripravku u pacientd s abnormalnimi hodnotami
funkénich jaternich testd (pokud aspartdtaminotransferdza [AST],
alaninaminotransferdza [ALT], alkalické fosfatédza [AP] nebo celkovy
bilirubin vice nez 5x presahuji horni hranici normy) jsou omezené.
Pacienti musi byt peélivé monitorovani z divodu jaterni foxicity.
U pacienti se zdvaznou jaterni poruchou je pfipravek mozné
pouZivat pouze za predpokladu, Ze piinos pievazi moznd rizika.

U pacientl s mirou aZ stfedné zdvaznou cirhézou jater (stupei A
a B podle Child-Pughovy klasifikace) se doporuéuje pouzivat standardni
rezimy ndrazovych davek, ale udrZzovaci davku sniZit na polovinu.



Vorikonazol se u pacientd se zévaznou chronickou cirhézou jater
(stupefi C podle Child-Pughovy klasifikace) nezkousel.

7. Co je nutné védét o bezpeénostnim sledovani
pacienta s cilem minimalizovat riziko jaterni
toxicity pfi uZivani/pouzivani vorikonazolu?

Jak détiti, tak i dospéli pacienti lécen vorikonazolem musi byt peclivé
monitorovdni z divodu jaterni toxicity.

Klinické péce musi zahrnovat laboratorni vy3etfeni jaternich funkci
(konkrétné hodnoty AST a AlT) na zaéatku lécby vorikonazolem
a alespori jednou tydné b&hem prvniho mésice lécby.

Délka lécby by méla byt co moznd nejkrati. Pokud se viak v [é&bé na
z4kladé posouzeni pfinost a rizik pokraduje, je mozné snizit frekvenci
monitorovdni na jednou mésiéné, jsouli hodnoty funkénich jaternich
festi beze zmén.

Dojdei k vyraznému zvy3eni hodnot funkénich jaternich testd, musi se
podavdni piipravku prerusit. Pokracovani v uZivani pfipravku mé byt
zdivodnéno lékafskym posouzenim rizika a pfinosu 1é&by.

PFi profylaktickém uZivani se nedoporuéuje upravovat dévku v pripadé
nedostatecné Géinnosti ¢i vyskytu nezddoucich pfihod souvisejicich
s lé¢bou. V pFipadé nedostateéné dcinnosti nebo vyskytu nezédoucich
pithod souvisejicich s 1é¢bou se musi zvézit ukondeni podavdni
vorikonazolu a vZiti jinych antimykotickych pfipravkd.

8. Jaké pomucky lze vyuzit pfi sledovani pacienti?
Kontrolni seznam pro odborné pracovniky ve zdravotnictvi

Doporuéujeme pouzivat kontrolni seznam pro odborné pracovniky ve
zdravotnictvi. Pomize Vam pfi hodnoceni a vysvétlovani rizik
fototoxicity, SCC a hepatotoxicity Vasim pacientim predtim, nez
vorikonazol predepisefe. Seznam Vém pomize peclivé sledovat
pacienty, u kterych se objevi zndmky fototoxicity, a odeslat je na
pravidelnou dermatologickou konzultaci. Minimalizujete tim u pacientd
riziko rozvoje SCC kize. Také Vam pfipomene u pacientd sledovat
jaterni funkce na zacatku lécby a pravidelné v jejim probéhu.

Pokud se 1é&by pacienti se zdvaznymi mykotickymi infekcemi déastni
také jini Elenové Vaseho tymu, napf. mladi lékafi a specializované
sestry, kontrolni seznam slouZi také jako uZiteénd vyukové pomicka.

Karticka s upozornénimi pro pacienta
Karticka s upozornénimi pro pacienta je sklddaci karticka, pfipominaijici
nutnost:
* absolvovat pravidelné dermatologické kontroly (pokud se objevi
fototoxické reakce)
* nahldsit fototoxické priznaky, které zvysuji riziko SCC kize
* vyhybat se infenzivni nebo delsi expozici sluneénimu zéfeni
* pouzivat ochranny odév a opalovaci prostfedek s dostateénym
ochrannym faktorem (SPF)
* informovat svého lékare, pokud dojde ke spéleni kize na slunci
nebo se objevi zdvazné kozni reakce
Doporucujeme na kartigky vyplnit své kontakini daje a dét je viem
pacientim lé¢enym vorikonazolem. Pacienty pozddejte, aby tuto
karticku s sebou nosili i pfi béznych kazdodennich innostech.
Pokud potebujete dalsi vytisky kontrolniho seznamu pro odborné
pracovniky ve zdravotnictvi nebo karticky s upozornénimi pro
pacienta, kontaktujte, prosim, drzitele rozhodnuti o registraci
pripravki s obsahem vorikonazolu, ktery Vam zaijisti dal3i materidly.

9. Co je nutné s pacientem probrat?

Vase role v poudeni pacientt o jejich 1é¢bé a potencidlnich nezédoucich
Ucincich je velice dileZitd. Pacienty bude potieba informovat o:
o dilezitych rizicich spojenych s pouzitim vorikonazolu -
fototoxicité, SCC kize a hepatotoxicité.
* nutnosti dermatologického vy3etfeni v pfipadé fototoxicity
a o ndsledné pravidelné kontrole

* nutnosti platné pro viechny pacienty (véeiné déti) vyhybat se béhem
lécby intenzivni nebo dlouhodobé expozici primému sluneénimu
zéfeni a pouzivat ochranny odév a opalovaci prostfedek
s dosfatecné vysokym ochrannym faktorem (SPF 30 a vice).

* nutnosti informovat Vs, pokud u nich dojde ke spdleni kiZe nebo
se po expozici svéilu & slunci objevi zdvazné kozni reakce.

* nutnosti pravidelné kontroly testy jejich jaternich funkei.

* piiznacich a zndmkdch hepatotoxicity (Zloutenka, nevysvétlitelné
zvraceni, bolesti Zaludku, tmavd mog) a nutnosti ihned Vam je
nahldsit.

Tyto dolezité bezpecnostni informace je tfeba pacientovi pravidelné
pfipominat i v probéhu lécby.

10. Kde lze ziskat dalsi informace?

Kompletni informace pro predepisovani naleznete v souhrnu Gdaju
o pfipravku. Pokud potfebujete dalsi informace, obratte se, prosim, na
drzitele rozhodnuti o registraci.

11. Jak méam hlasit nezadouci reakce/icinky?

Je dulezité neprodlené hlésit jakoukoli nezddouci reakei spojenou
s vorikonazolem s cilem prispét k ziskani kompletni charakferistiky
bezpecnostniho profilu pripravku.

Jakékoli podezfeni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci Géinek
a jiné skute¢nosti dulezité pro zdravi lé¢enych osob je tieba hldsit
Stétnimu Gstavu pro kontrolu 1éCiv.

Hlé3eni je mozné zasilat prostiednictvim fisténého nebo elekironického
formuldie dostupného na webovych strankach SUKL, vie potiebné pro
hléseni najdete na:

http://www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek

Adresa pro zasldni je:

Stétni Ustav pro kontrolu 16&iv, oddéleni farmakovigilance
Srobdrova 48

100 41, Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz

Podezieni na vyskyt nezadouciho Gcinku zpisobeného vorikonazolem
je také mozno hlésit pfisluiné spolenosti (drziteli rozhodnuti
o registraci).
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