o Polpharma

Plan Zarzadzania Ryzykiem
Dodatkowe czynnosci w celu minimalizacji ryzyka

w zwigzku ze stosowaniem worykonazolu

Autor: Dr J. Cheng

Numer dokumentu (wersja) RMP.NUS. 37893 (1.0) Strona 1z 15



Plan Zarzadzania Ryzykiem
Dodatkowe czynno$ci w celu minimalizacji ryzyka
w zwigzku ze stosowaniem worykonazolu

Spis tresci
Wstep 3

Zatacznik 10: Szczegotowe dane dotyczace proponowanych dodatkowych czynnosci w celu

minimalizacji ryzyka 4
Zatacznik 11: Wzoér graficzny proponowanych srodkdw minimalizacji ryzyka 6
Broszura pytan i odpowiedzi dla pracownikoéw stuzby zdrowia 6
1. Jakie zagadnienia sg poruszane w broszurze? 6
2. Co to jest worykonazol? 6
3. Czy istnieje zwigzek pomiedzy rakiem kolczystokomérkowym skory a
worykonazolem? 6
4. W jaki sposdéb mozna zminimalizowa¢ ryzyko fototoksycznosci i rozwoju raka
kolczystokomorkowego skory zwigzane ze stosowaniem worykonazolu? 7
5. Czy worykonazol moze mie¢ dziatanie hepatotoksyczne? 7
6. Co wiadomo na temat bezpieczenstwa stosowania worykonazolu u chorych z
zaburzeniami czynnosci watroby i jakie sg zalecenia w tym zakresie? 8
7. W jaki spos6éb mozna zminimalizowac¢ ryzyko hepatotoksyczno$ci worykonazolu? 8
8. Jakie narzgdzia monitorowania pacjentow leczonych worykonazolem sg dostepne? 8
9. Co nalezy omowic¢ z pacjentem? 9
Lista kontrolna dla pracownikow stuzby zdrowia 11
A. Minimalizacja ryzyka fototoksycznosci 1 rozwoju raka kolczystokomorkowego skory 11
B. Wazne informacje dotyczace stosowania worykonazolu 1 monitorowania czynnosci
watroby 12
C. Rozmowa z pacjentem 13
Karta ostrzegawcza pacjenta 15

Numer dokumentu (wersja) RMP.NUS.37893 (1.0) Strona 2z 15



Plan Zarzadzania Ryzykiem
Dodatkowe czynno$ci w celu minimalizacji ryzyka
w zwigzku ze stosowaniem worykonazolu

Wstep

Worykonazol jest lekiem przeciwgrzybiczym o szerokim spektrum dziatania z grupy triazoli
wskazanym do stosowania u 0so6b dorostych i dzieci w wieku od 2 lat w nastepujacych przypadkach:
leczenie inwazyjnej aspergilozy,

leczenie kandydemii u chorych bez neutropenii,

leczenie cigzkich, opornych na flukonazol inwazyjnych zakazen Candida (w tym C. krusei),
leczenie cigzkich zakazen grzybiczych wywotanych przez Scedosporium spp. oraz Fusarium
SPp.

Worykonazol nalezy stosowa¢ przede wszystkim u pacjentdw z postgpujacymi, zagrazajacymi zyciu
zakazeniami.

Tak jak w przypadku produktu referencyjnego Vfend®, w przypadku worykonazolu nalezy wdrozy¢
nastepujace dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka w odniesieniu do fototoksycznos$ci, rozwoju raka
kolczystokomorkowego skory (ang. skin squamous cell carcinoma, SCC) oraz hepatotoksycznosci:

» Lista kontrolna dotyczgca fototoksycznosci, raka kolczystokomorkowego skory i
hepatotoksycznosci dla pracownikow stuzby zdrowia,

* Broszura pytan i odpowiedzi na temat fototoksycznosci, raka kolczystokomorkowego skory i
hepatotoksycznosci dla pracownikow stuzby zdrowia,

» Karta ostrzegawcza pacjenta informujgca o fototoksycznosci i mozliwosci rozwoju raka
kolczystokomorkowego skory.
Szczegdlowe materiaty szkoleniowe (np. wykaz kontrolny dla pracownikow stuzby zdrowia,
broszura pytan i odpowiedzi oraz karta ostrzegawcza dla pacjenta) zostaty zalgczone do niniejszego

dokumentu jako Zatacznik 10 i Zalacznik 11 do Planu Zarzadzania Ryzykiem dotyczacego
worykonazolu (RMP.NUS.37886).

Proponowane materialy szkoleniowe opracowano na podstawie materialow
szkoleniowych/informacyjnych dotyczacych produktu Vfend®.

Numer dokumentu (wersja) RMP.NUS.37893 (1.0) Strona 3z 15



Plan Zarzadzania Ryzykiem
Dodatkowe czynno$ci w celu minimalizacji ryzyka
w zwigzku ze stosowaniem worykonazolu

Zalacznik 10: Szczegélowe dane dotyczace proponowanych dodatkowych czynnosci w celu
minimalizacji ryzyka

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka dostarczg informacji na temat bezpieczenstwa dotyczacych

istotnych, rozpoznanych =zagrozen zwigzanych ze stosowaniem worykonazolu, czyli

fototoksycznosci, rozwoju raka kolczystokomdrkowego skory oraz hepatotoksycznosci zarowno

pracownikom stuzby zdrowia, jak i pacjentom.

Dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka w przypadku fototoksycznosci, raka
kolczystokomorkowego skory i hepatotoksycznosci sa:

» Lista kontrolna dotyczgca fototoksycznosci, raka kolczystokomorkowego skory i
hepatotoksycznosci dla pracownikow stuzby zdrowia,

*  Broszura pytan i odpowiedzi na temat fototoksycznosci, raka kolczystokomorkowego skory i
hepatotoksycznosci dla pracownikow stuzby zdrowia,

» Karta ostrzegawcza pacjenta informujgca o fototoksycznosci i mozliwosci rozwoju raka
kolczystokomorkowego skory.
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Srodek ($rodki) minimalizacji ryzyka

Broszura pytan i odpowiedzi na temat fototoksycznosci, raka kolczystokomorkowego skory i hepatotoksycznosci
dla pracownikow stuiby zdrowia:

+ zawiera informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia o ryzyku fototoksycznosci, rozwoju raka
kolczystokomoérkowego skory i hepatotoksycznosci w zwigzku ze stosowaniem worykonazolu,

*  dostarcza pracownikom stuzby zdrowia aktualne zalecenia dotyczace monitorowania i postgpowania w
przypadkach tych zagrozen,

*  przypomina pracownikom stuzby zdrowia o korzystaniu z listy kontrolnej i karty ostrzegawczej pacjenta.

Lista kontrolna dotyczqca fototoksycznosci, raka kolczystokomdorkowego skory i hepatotoksycznosci dla
pracownikow stuiby zdrowia:

*  przypomina pracownikom stuzby zdrowia o ryzyku fototoksycznosci, rozwoju raka kolczystokoméorkowego
skory i hepatotoksycznosci w zwigzku ze stosowaniem worykonazolu,

»  dostarcza pracownikom stuzby zdrowia aktualne zalecenia dotyczace monitorowania i postgpowania w
przypadkach tych zagrozen,

*  przypomina pracownikom stuzby zdrowia o potrzebie omoéwienia z pacjentem/opiekunem ryzyka
fototoksycznosci/rozwoju raka kolczystokomorkowego skory i hepatotoksycznosci, na co zwraca¢ uwagg, kiedy
i w jaki sposob poszukiwaé natychmiastowej pomocy,

*  przypomina pracownikom stuzby zdrowia o potrzebie wydania pacjentowi karty ostrzegawcze;.

Karta ostrzegawcza pacjenta informujgca o fototoksycznosci i moliwosci rogwoju raka kolczystokomorkowego
skory:

e przypomina pacjentom o ryzyku fototoksycznosci i rozwoju raka kolczystokomdrkowego skory,

*  przypomina pacjentom, kiedy i w jaki sposob zgtasza¢ istotne objawy podmiotowe i przedmiotowe
fototoksycznosci i raka skory,

*  przypomina pacjentom, aby podejmowali dziatania w celu ograniczenia ryzyka wystapienia reakcji skornych i
raka kolczystokomoérkowego skory (unikajac ekspozycji na bezposrednie promieniowanie stoneczne, stosujac
filtr przeciwstoneczny i odziez ochronna) oraz informowali pracownikow stuzby zdrowia o wystepowaniu
istotnych chorobowych zmian skornych.
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Zalacznik 11: Wzér graficzny proponowanych srodkéw minimalizacji ryzyka

Broszura pytan i odpowiedzi dla pracownikow stuzby zdrowia

1. Jakie zagadnienia sa poruszane w broszurze?

Pytania i odpowiedzi zawarte w broszurze zostaly opracowane przez firm¢ Polpharma z
przeznaczeniem dla lekarzy i innych pracownikéw stuzby zdrowia biorgcych udziat w leczeniu
pacjentow z zastosowaniem worykonazolu.

Broszura zapewnia mozliwos$¢:

« zrozumienia, w jakim celu i w jaki sposob nalezy stosowa¢ worykonazol,

* poznania istotnych rozpoznanych zagrozen w postaci wystgpowania dziatan niepozadanych,
takich jak fototoksyczno$é, rozwodj raka kolczystokomérkowego skoéry (SCC) oraz
hepatotoksycznos¢ w zwigzku ze stosowaniem worykonazolu oraz sposobow ich unikania
oraz postepowania, w razie ich wystapienia,

* zrozumienia, jakie inne narzedzia sa dostepne do informowania pacjentéw o tych
zagrozeniach i przypominania im o nich,

* dostarczenia pacjentom waznych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

Nalezy rowniez uwaznie przeczyta¢ pelng Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL) dla
worykonazolu.

2. Co to jest worykonazol?

Worykonazol jest lekiem przeciwgrzybiczym o szerokim spektrum dziatania z grupy triazoli
wskazanym do stosowania u 0sob dorostych i dzieci w wieku od 2 lat w nastgpujacych przypadkach:
» leczenie inwazyjnej aspergilozy,
» leczenie kandydemii u chorych bez neutropenii,

+ leczenie cigzkich, opornych na flukonazol inwazyjnych zakazen Candida (w tym C. krusei),
* leczenie cigzkich zakazen grzybiczych wywotanych przez Scedosporium spp. oraz Fusarium

SPp.

Worykonazol nalezy stosowa¢ przede wszystkim u pacjentdow z postepujacymi, potencjalnie
zagrazajacymi zyciu zakazeniami.

3. Czy istnieje zwigzek pomiedzy rakiem kolczystokomorkowym skory a worykonazolem?

+ Stosowanie worykonazolu wigze si¢ z wystepowaniem reakcji fototoksycznych.
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* U pacjentow otrzymujacych worykonazol zglaszano takze przypadki raka
kolczystokomorkowego skory. U niektorych z nich wystepowaty wczesniej reakcje
fototoksyczne.

4, W jaki sposob mozna zminimalizowaé¢ ryzyko fototoksycznosci i rozwoju raka
kolczystokomorkowego skory zwiazane ze stosowaniem worykonazolu?

Wszystkich pacjentow, w tym réwniez dzieci nalezy pouczyé¢, aby unikali intensywnego lub

przedtuzonego wystawiania si¢ na dziatanie bezposrednich promieni stonecznych podczas leczenia

worykonazolem oraz stosowali §rodki, takie jak odziez ochronna i wysokie filtry przeciwstoneczne.

Nalezy poprosi¢ pacjentow, aby niezwlocznie informowali lekarza, jesli dojdzie do oparzenia
stonecznego lub ciezkiej reakcji skdrnej po ekspozycji na §wiatto lub stonce.

Jesli wystapig reakcje fototoksyczne, nalezy zwrdcic si¢ po porade wielodyscyplinarng i skierowaé
pacjenta do dermatologa. Nalezy rozwazy¢ odstawienie worykonazolu.

W kazdym przypadku, kiedy kontynuowane jest leczenie worykonazolem, nalezy przeprowadzaé
metodyczng, regularng ocen¢ dermatologiczng, niezaleznie od wystgpowania zmian zwigzanych z
fototoksycznoscig, w celu umozliwienia wczesnego wykrycia zmian przednowotworowych i ich
leczenia. W przypadku stwierdzenia zmian przednowotworowych lub raka kolczystokomérkowego
skory nalezy przerwa¢ stosowanie worykonazolu. Zglaszano przypadki rozwoju raka
kolczystokomorkowego skory w zwigzku z dlugotrwatym leczeniem worykonazolem.

Czas trwania leczenia worykonazolem powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy, a leczenie
dtugoterminowe (powyzej 6 miesiecy) nalezy rozwazy¢ tylko w przypadkach, kiedy korzysSci
przewyzszaja potencjalne ryzyko.

5. Czy worykonazol moze mie¢ dzialanie hepatotoksyczne?

Leczenie worykonazolem wigze si¢ z hepatotoksycznoscig. W badaniach klinicznych stwierdzano
rzadko wystepujace przypadki powaznych reakcji watrobowych podczas leczenia worykonazolem
(obejmujace kliniczne zapalenie watroby, zastdj zotci oraz piorunujaca niewydolnos¢ watroby, w tym
przypadki zakonczone zgonem).

Przypadki reakcji watrobowych odnotowywano gtownie u pacjentdéw z powaznym podstawowym
stanem chorobowym (przede wszystkim ze zlosliwym nowotworem hematologicznym).

Przej$ciowe reakcje watrobowe, w tym zapalenie watroby 1 zottaczka, wystepowaty u pacjentow bez
zadnych innych rozpoznawalnych czynnikoéw ryzyka.

Zaburzenia czynnosci watroby zazwyczaj byty odwracalne po odstawieniu terapii.
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6. Co wiadomo na temat bezpieczenstwa stosowania worykonazolu u chorych z zaburzeniami
czynnos$ci watroby i jakie sg zalecenia w tym zakresie?

Dostepna jest ograniczona liczba danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania worykonazolu u

pacjentow z nieprawidlowymi wynikami testow czynno$ciowych watroby, takich jak aktywno$¢

aminotransferazy asparaginianowej (AST), aminotransferazy alaninowej (ALT), fosfatazy zasadowej

(AP) czy stezenie bilirubiny ponad 5-krotnie przekraczajace gorng granice normy.

Pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy uwaznie monitorowac pod katem toksycznego
dziatania leku. U pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby worykonazol moze by¢ podawany
jedynie w przypadku, kiedy korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

U pacjentéw z postaciami fagodng do umiarkowanej marsko$ci watroby (klasy A 1 B w skali Childa-
Pugha) otrzymujacych worykonazol zaleca si¢ stosowanie standardowej dawki nasycajacej,
natomiast dawke¢ podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ o potowe. Nie prowadzono badan dotyczacych
stosowania worykonazolu u pacjentdw z ci¢zka postacig przewlektej marskosci watroby (klasa C w
skali Childa-Pugha).

7. W jaki spos6b mozna zminimalizowa¢ ryzyko hepatotoksycznosci worykonazolu?

Zardéwno osoby doroste, jak i dzieci leczone worykonazolem nalezy uwaznie monitorowac pod katem
toksycznego wplywu na watrobe.

Postepowanie kliniczne powinno obejmowac¢ laboratoryjng ocene czynnosci watroby (a mianowicie
aktywnos$ci AST 1 ALT) na poczatku leczenia worykonazolem 1 co najmniej raz w tygodniu przez
pierwszy miesigc leczenia.

Leczenie powinno trwac jak najkrécej. Jednakze, jesli na podstawie oceny korzysci do ryzyka
leczenie jest kontynuowane i, jesli nie ma zmian w wynikach testow czynnosciowych watroby,
czegstotliwo$¢ monitorowania mozna zmniejszy¢ do raz w miesigcu.

Jesli wyniki testow czynnosciowych watroby ulegng znacznemu podwyzszeniu, nalezy przerwaé
podawanie worykonazolu, chyba ze korzys$ci przewazaja potencjalne ryzyko.

8. Jakie narzedzia monitorowania pacjentéw leczonych worykonazolem sg dostepne?

Lista kontrolna dla pracownikéw stuzby zdrowia
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Lista kontrolna dla pracownikow stuzby zdrowia jest zalecanym narzedziem opracowanym w celu
pomocy lekarzom w ocenieniu i oméwieniu z pacjentem ryzyka fototoksycznosci, rozwoju raka
kolczystokomorkowego skory i hepatotoksycznosci przed zaleceniem stosowania worykonazolu.

Dodatkowo przypomina lekarzom o:

e uwaznym monitorowaniu pacjentdw, u ktorych wystapi reakcja fototoksyczna i kierowaniu
ich na regularne konsultacje dermatologiczne w celu zminimalizowania ryzyka rozwoju raka
kolczystokomoérkowego skory,

e monitorowaniu czynno$ci watroby na poczatku leczenia i nast¢pnie regularnie w czasie
trwania leczenia worykonazolem.

Wypehniona list¢ kontrolng mozna dotaczy¢ do karty pacjenta w celu udokumentowania, ze pacjent
zostal poinformowany o ryzyku fototoksycznos$ci, rozwoju raka kolczystokomorkowego skory i
hepatotoksycznosci w zwigzku ze stosowaniem worykonazolu.

W przypadkach, kiedy inni cztonkowie zespohu, tacy jak szkolacy si¢ lekarze lub pielegniarki
specjalistyczne, sg wlaczeni w proces leczenia pacjentéw z ciezkimi zakazeniami grzybiczymi, lista
kontrolna moze shuzy¢ jako uzyteczna pomoc szkoleniowa.

Karta ostrzegawcza pacjenta

Karta ostrzegawcza pacjenta pomaga w przypominaniu pacjentom o potrzebie regularnej oceny
dermatologicznej (w przypadkach, kiedy wystapi reakcja fototoksyczna a leczenie worykonazolem
jest kontynuowane). Ponagla takze pacjentow, aby zglaszali objawy fototoksycznos$ci zwigkszajace
ryzyko rozwoju raka kolczystokomorkowego skory.

Ponadto przypomina pacjentom, aby:

+ unikali nasilonej lub przedtuzonej ekspozycji na promieniowanie stoneczne,

» uzywali odziezy ochronnej 1 wysokich filtrow przeciwslonecznych,

+ informowali lekarza prowadzacego o pojawieniu si¢ oparzenia stonecznego lub cigzkich
reakcji skornych.

Lekarzy zacheca si¢ do wpisywania swoich danych kontaktowych na karcie ostrzegawczej pacjenta
1 wydawania karty kazdemu pacjentowi otrzymujacemu leczenie worykonazolem. Pacjentow nalezy
zacheca¢ do noszenia karty przy sobie podczas codziennych czynnosci.

9. Co nalezy oméwié z pacjentem?

Rola lekarza w edukowaniu pacjentéw na temat ich leczenia i zwigzanych z nim mozliwych dziatan
niepozadanych jest bardzo wazna. Nalezy poinformowac¢ pacjenta o:
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» waznych zagrozeniach w postaci fototoksycznosci, mozliwosci rozwoju raka
kolczystokomérkowego skory 1 hepatotoksyczno$ci zwigzanych ze stosowaniem
worykonazolu,

* potrzebie oceny dermatologicznej] w przypadku wystgpienia fototoksycznos$ci i1 nastepnie
regularnych ocen kontrolnych,

* potrzebie, aby pacjenci unikali intensywnego lub przedtuzonego wystawiania si¢ na dziatanie
bezposrednich promieni stonecznych podczas leczenia worykonazolem oraz stosowali §rodki,
takie jak odziez ochronna i wysokie filtry przeciwstoneczne,

* potrzebie, aby pacjenci niezwlocznie informowali lekarza, jesli dojdzie do oparzenia
stonecznego lub ciezkiej reakcji skdrnej po ekspozycji na §wiatto lub stonce,

* potrzebie regularnego wykonywania testOw czynno$ciowych watroby,

* potrzebie, aby pacjenci nauczyli si¢ rozpoznawaé¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe
toksycznos$ci watrobowej (zottaczka, niewyjasnione wymioty, bdle brzucha, ciemne
zabarwienie moczu) i niezwlocznie zglaszali je lekarzowi prowadzacemu.

Lekarz powinien wydaé pacjentowi karte ostrzegawcza worykonazolu, ktéra podkresla ryzyko
fototoksycznosci 1 rozwoju raka kolczystokomérkowego skory zwigzane ze stosowaniem
worykonazolu i poradzi¢, aby pacjent nosit tg kartg przy sobie podczas wykonywania codziennych
czynnosci.

Lekarz powinien takze regularnie przypomina¢ pacjentowi te wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa podczas leczenia worykonazolem.
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Lista kontrolna dla pracownikow stuzby zdrowia

Liste kontrolna nalezy wypelnia¢ na kazdej wizycie pacjenta przy wlaczeniu do leczenia
worykonazolu lub ocenie wynikow leczenia. Kazda z jej trzech czesSci zawiera wazne informacje
dotyczace ryzyka, po ktorych pojawia si¢ szereg okienek kontrolnych pomocnych w
prowadzeniu pacjenta, ktéremu zalecono worykonazol.

A. Minimalizacja ryzyka fototoksycznosci i rozwoju raka kolczystokomorkowego skory

* Leczenie worykonazolem ma zwigzek z fototoksycznos$cig. Zaleca si¢, aby podczas leczenia
worykonazolem wszyscy pacjenci unikali intensywnej lub przedtuzonej ekspozycji na
dziatanie bezposrednich promieni stlonecznych i stosowali $rodki, takie jak odziez ochronna
I wysokie filtry przeciwstoneczne.

« U  pacjentow  leczonych = worykonazolem  wystgpowaty  przypadki  raka
kolczystokomorkowego skory. U niektorych z tych pacjentéw wystepowaly wezesniej reakcje
fototoksyczne.

» Jesdli wystapig reakcje fototoksyczne, nalezy zwréci¢ si¢ po porade wielodyscyplinarng
i skierowa¢ pacjenta do dermatologa. Nalezy rozwazy¢ odstawienie worykonazolu.

* Ocen¢ dermatologiczng nalezy przeprowadza¢ regularnie, w kazdym przypadku, kiedy
pomimo wystagpienia zmian zwigzanych z fototoksyczno$cig leczenie worykonazolem jest
kontynuowane, aby umozliwi¢ wezesne wykrycie zmian przednowotworowych i ich leczenie.
W przypadku wykrycia przednowotworowych zmian skornych nalezy przerwac stosowanie
worykonazolu.

» Zglaszano przypadki fototoksycznos$ci 1 raka kolczystokomorkowego skory w zwigzku z
dlugotrwatym stosowaniem worykonazolu. Dlatego czas trwania leczenia worykonazolem
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy, a leczenie dlugoterminowe (powyzej 6 miesigcy)
nalezy rozwaza¢ tylko w przypadkach, kiedy korzys$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

* Pelna informacja dotyczaca przepisywania i zdarzen niepozadanych zawarta jest w
charakterystyce produktu leczniczego.

W przypadku kazdego pacjenta otrzymujacego worykonazol nalezy przeprowadzi¢ ocene i
odpowiedzie¢ na pytania zamieszczone ponizej:

1. Czy u pacjenta wystgpita reakcja fototoksyczna?

Jesli tak, nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami zamieszczonymi w Charakterystyce

Produktu Leczniczego (ChPL). ™ Tak I Nie
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2. Czy leczenie worykonazolem zostato przerwane w przypadku wystapienia
fototoksycznosci?
Jesli tak, nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPL. I Tak I Nie

Jesli nie, nalezy rozwazy¢ odstawienie worykonazolu. Wigcej wskazowek na ten temat
znajduje sie w ChPL.

3. Czy zostaty zaplanowane regularne oceny dermatologiczne u pacjenta kontynuujacego
leczenie worykonazolem po wystapieniu reakcji fototoksyczne;j?
Jesli tak, nalezy zapoznac sie z doktadnymi danymi na ten temat zawartymi w ChPL. ™ Tak I Nie

Jesli nie, nalezy niezwlocznie zaplanowac regularng ocene dermatologiczng. Wiecej
informacji na ten temat znajduje si¢ w ChPL.

4. Czy leczenie worykonazolem zostalo przerwane w przypadku wystapienia
przednowotworowych zmian skornych lub raka kolczystokomérkowego skory?

Jesli tak, nalezy zapoznac¢ si¢ z doktadnymi danymi na ten temat zawartymi w ChPL. ™ Tak I Nie

Jesli nie, nalezy przerwac stosowanie worykonazolu. Wiecej zalecen na ten temat znajduje sie
w ChPL.

B. Wazne informacje dotyczace stosowania worykonazolu i monitorowania czynnosci watroby

Pacjentéw leczonych worykonazolem nalezy uwaznie monitorowa¢ pod katem toksycznego wptywu
na watrobe.

Stosowanie worykonazolu wiaze si¢ z podwyzszeniem wynikow testow czynno$ciowych
watroby i objawami klinicznymi uszkodzenia watroby, takimi jak zottaczka, dlatego u
pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby lek ten moze by¢ stosowany jedynie w
przypadkach, gdy korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Postgpowanie kliniczne powinno obejmowac ocen¢ laboratoryjng czynnosci watroby [a
mianowicie aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowej (AST) i aminotranserazy
alaninowej (ALT)] na poczatku leczenia worykonazolem i co najmniej raz w tygodniu przez
pierwszy miesigc leczenia. Je§li po miesigcu nie wystgpuja zmiany w wynikach testow
czynno$ciowych watroby, czestotliwo$¢ monitorowania mozna zmniejszy¢ do raz w
miesigcu.

Jesli wyniki testow czynnoSciowych watroby ulegng znacznemu zwigkszeniu, nalezy
przerwac¢ podawanie worykonazolu, chyba ze korzys$ci przewyzszajg potencjalne ryzyko.
Dostepna jest ograniczona liczba danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
worykonazolu u pacjentow z nieprawidtowymi wynikami testoOw czynno$ciowych watroby
(aktywnos¢ AST, ALT, fosfatazy zasadowej (AP) oraz stezenie bilirubiny ponad 5-krotnie
przekraczajace gorng granicg normy). U pacjentdw z postaciami tagodng do umiarkowane;j
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marskosci watroby (klasy A i B w skali Childa-Pugha) otrzymujacych worykonazol zaleca
si¢ stosowanie standardowej dawki nasycajacej, natomiast dawke podtrzymujaca nalezy
zmniejszy¢ o potowe. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania worykonazolu u

pacjentow z ciezka postacig przewleklej marskosci watroby (klasa C w skali Childa-Pugha).

* Pelna informacja dotyczaca przepisywania i1 zdarzen niepozadanych zawarta jest w

charakterystyce produktu leczniczego.

W przypadku kazdego pacjenta otrzymujacego worykonazol nalezy przeprowadzi¢ ocene¢ i odpowiedzie¢ na

pytania zamieszczone ponizej:

1. Czy w ostatnim czasie u pacjenta byly wykonywane testy czynno$ciowe watroby?

Jesli tak, ich wyniki mozna wykorzysta¢ do monitorowania funkcji wgtroby i wczesnego
wykrycia zaburzen. Wytyczne sq zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL).

[~ Tak I Nie

2. Czy pacjent ma marskos$¢ watroby lub zaburzenia czynno$ci watroby?

Jesli tak, zaleca sie modyfikacje dawki. Szczegotowe dane na ten temat sq zamieszczone w
ChPL.

[~ Tak I Nie

3. Czy pacjent ma cigzka posta¢ przewlektej marskosci watroby (klasa C w skali Childa-
Pugha)?

Jesli tak, zaleca si¢ modyfikacje dawki. Szczegolowe dane na ten temat sq zamieszczone w
ChPL.

[~ Tak I Nie

4. Czy zaplanowano rutynowe testy monitorujgce czynno$¢ watroby u pacjenta podczas
leczenia worykonazolem?

Jesli tak, nalezy zapoznac¢ sig z doktadnymi danymi na ten temat zawartymi w ChPL.

Jesli nie, nalezy niezwlocznie zaplanowac rutynowe monitorowanie. Wiecej informacji na
ten temat znajduje si¢ w ChPL.

[~ Tak I Nie

C. Rozmowa z pacjentem

Na temat fototoksycznoSci i raka kolczystokomérkowego skory

1. Czy omowiono ryzyko fototoksycznosci i rozwoju raka kolczystokomorkowego skory
zwigzane ze stosowaniem worykonazolu oraz potrzeb¢ regularnej oceny
dermatologicznej (w przypadku wystapienia fototoksycznosci)?

[~ Tak I Nie

2. Czy omowiono potrzebe unikania Swiatta stonecznego i ekspozycji na stonce (w tym
noszenia odziezy ochronnej i stosowania wysokich filtrow przeciwstonecznych)
podczas leczenia worykonazolem?

[~ Tak I Nie
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3. Czy omoéwiono objawy podmiotowe i przedmiotowe fototoksycznosci wymagajace ~ Tak I Ni
pilnej konsultacji z lekarzem? €
4. Czy pacjent otrzymat karte ostrzegawcza dostarczong lekarzowi w pakiecie? ~ Tak I Nie
Na temat toksycznego wplywu na watrobe¢
1. Czy omodwiono ryzyko toksycznego wplywu na watrobe podczas stosowania ~ Tak I Ni
worykonazolu i potrzebg rutynowego monitorowania czynnosci watroby? €
2. Czy omdéwiono objawy podmiotowe i przedmiotowe uszkodzenia watroby wymagajace .
20 OPJaWY P P arobywymagaja [ Tak I Nie
pilnej konsultacji z lekarzem?

Wypetniony wykaz pytan kontrolnych naleiy pozostawi¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.

Wszelkie podejrzewane polekowe dziatania niepoigdane w twigzku ze stosowaniem worykonazolu
nalegy zglaszaé normalnym trybem.
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Karta ostrzegawcza pacjenta

Przod

Imig i nazwisko pacjenta:
Data pierwszorazowego przepisania worykonazolu:
Imi¢ i nazwisko lekarza prowadzacego:
Nazwa osrodka prowadzacego leczenie:
Numer telefonu do osrodka prowadzacego leczenie:

Niniejsza karta zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, z ktorymi nalezy si¢ zapoznac
przed rozpoczgciem stosowania worykonazolu oraz w trakcie leczenia z powodu zakazenia

grzybiczego.

Jesli jakie$ informacje sa niezrozumiale, nalezy zwroci¢ si¢ o ich wyjasnienie do lekarza
prowadzacego.

Niniejszg karte nalezy okazywac¢ kazdemu lekarzowi i pracownikowi stuzby zdrowia sprawujagcemu
opieke nad pacjentem.

Tyl

Zalecenia podczas leczenia worykonazolem:

Podczas leczenia worykonazolem nalezy unika¢ nasilonej 1 przedtuzonej ekspozycji na bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego. Wazne jest, aby zakrywac¢ narazone na dziatanie stonca okolice skory
1 stosowa¢ odpowiednio wysokie filtry przeciwsloneczne z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia
zwigkszonej wrazliwosci skory na promieniowanie ultrafioletowe. Istnieje niewielka mozliwos$¢, ze
z czasem dojdzie do rozwoju raka skory.

Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli po ekspozycji na $wiatto lub stonce dojdzie do oparzenia
stonecznego lub cigzkiej reakcji skorne;.

Nie wolno zaniedbywaé zalecanych przez lekarza prowadzacego wizyt kontrolnych w celu
wykonania badan krwi lub oceny skory. Na kazdej wizycie u lekarza nalezy mie¢ ze sobg wykaz
wszystkich schorzen oraz przyjmowanych lekow.
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