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Voriconazol Zentfiva (voriconazol): risc de fototoxicitate,
carcinom cutanat cu celule scuamoase si hepatotoxicitate
- infroducerea instrumentelor de gestionare a riscurilor

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,
Compania Zentiva doreste sa va informeze despre urmdtoarele aspecte:
Rezumat:

*  Administrarea voriconazolului este asociatd cu risc de fototoxicitate si de carcinom
cutanat cu celule scuamoase (CCS). Dinacest motiv este important s fie respectate
recomanddrile referitfoare la mdasurile de precautie privind reactile de fototoxicitate
si monitorizarea pentru depistarea CCS, prevazute in informatile despre produs.
Daca apar reacti de fototoxicitate indrumati pacientul sa consulfe un medic
dermatolog i luatiin considerare intreruperea fratamentului cu Voriconazol;

e Dacd tratamentul cu voriconazol este continuat in pofida aparifiei leziunilor legate
de fototoxicitate, trebuie efectuatd o evaluare dermatologicd sistematicd g
regulatd, pentru apermite depistarea si ratamentul precoce alleziunilor premaligne.
Tratamentul cu voriconazol frebuie intrerupt imediat dacd sunt identificate leziuni
cutanate premaligne sau CCS;

* Administrarea voriconozolului este de asemenea asociotd cu risc de
hepatotoxicitate. Recomanddrile cu privire la monitorizarea functiei hepatice din
informatile despre produs au fost revizuite. Este important sa respectafi aceste
recomanddri.

Informatii suplimentare:

Voriconazolul este un medicament antifungic utilizat pentru fratamentul adulfilor i
copillor cu varsta de 2 ani §i peste care prezintd infectii fungice grave ce pot pune in
pericol viata, si pentru profilaxia infectilor fungice invazive 1a pacientii cu risc crescut cu
fransplant alogenic de celule stem hematopoietice (TCSH).

A fost dezvoltat un program de reducere a riscului pentru a gjuta la gestionarea riscurilor
mai sus mentionate la tofi pacientii, iInclusiv copii, care iau voriconazol. Acest program
include urmdatoarele documente, care sunt anexate acestei scrisori:

1. Brogura cu intrebdri si réspunsuri pentru profesionistii din domeniul sandtdtii (PDS) care
serveste la:

e Conslierea profesionistilor din domeniul sandfdtii in ceea ce priveste riscurile de
fototoxicitate, CCS si toxicitate hepaticd asociate cu utilizarea voriconazolului;

¢ Furnizarea de recomanddri actuale pentru a monitoriza si gestiona aceste riscuri;

¢ Informarea dumneavoaosird despre mdsurle suplimentare de reducerere la
mininum a riscului (Lista de verificare pentru PDS si Cardul de avertizare a pacientului,
impreund cu metoda de utilizare).
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2. Lista de verificare pentru profesionistii din domeniul san&tdtii serveste lar:

Reaminteste profesionigtiior din - domeniul  sandtdfii riscurle de  fototoxicitate,
carcinom cutanat cu celule scuamoase si hepatotoxicitate raportate la utiizarea
voriconazolului.

Furnizeazd profesionistiior din domeniul sandtdti recomanddrile actuadle pentru
monitorizarea si gestionarea acestor riscur.

Reaminteste profesionistilor din domeniul sanaitdlii s discute cu pacientul sau cu
persoana care 1 ingrijeste despre riscul de fototoxicitate, carcinom cutanat cu
celule scuamoase §i hepatotoxicitate, despre manifestdrile clinice de urmdrit, i
despre oportunitatea de a solicita asistentd medicald imediata.

Reamintegte profesionistilor din domeniul sanaitdtii sa furnizeze pacientului Cardul de
avertizare a pacientului,

3. Cardul de avertizare a pacientului, in scopul de a:

L]

Reamintifi pacientului despre riscul de fototoxicitate si carcinom cutanat cu celule
scuamoaose.

Reamintifi pacientului cand si cum s raporteze semne si simptome relevante pentru
fototoxicitate si cancer de piele.

Reamintifi pacientului sa ia masuri pentru reducerea la minimum a riscului de reactii
cutanate g de carcinom cutanat cu celule scuamoase (prin evitarea expunerii
prelungite la lumind solard directd, utiizarea unor mdsuri de protectie, cum sunt
imbracdminteasi aplicarea pe piele a produselor cu factorinalt de protectie solard)
si s& informeze profesionistii I domeniul sand&tdtii dacd sunvin anomalii cutanate
relevante.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s& raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului  Voriconazol Zentfiva  (voriconozol) catre Agentia Nafionald a
Medicamentului si a Dispoztivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de
raportare spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicdle (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteczd o reactie adversa,

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuregti011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ANM.IO

Totodatd, reactile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanialocald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piajd, la urmdadtoarele date de contact:
S.C.ZENTIVA S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 80, sector 3, Bucuresti, cod 032266

Tel: +40 21 304.75.97

Fax: +40 21 345.40.04
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E-mail; PV-Romania@zentiva.com
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