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1- Care este scopul acestei broguri?

Aceastd brosurd cu intrebdri si rGspunsuri este furnizatd de compania Zentiva
medicilor prescriptori si altor profesionisti din domeniul sanatdtiiimplicatiin fratamentul
pacientilor cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA.

Acest document va va permite sa:

. Infelegeti pentru ce este utilizat s modul de administrare a medicamentului
VORICONAZOL ZENTIVA.
. Fiti informat despre riscurile importante identificate, despre reactile adverse

asociate administrdrii voriconozolului, ca: fototoxicitate, carcinom cutanat cu celule
scuamoase (CCS) si toxicitate hepaticd, precum si despre modul n care acestea
frebuie dminuate si gestionate .

J Infelegeti ce dlte mijoace sunt disponibile pentru a comunica si reaminti
pacientilor aceste riscuri.

. Furnizati pacientilor informatii importante privind siguranta.

VA rugdm de asemenea sa citifi Rezumatul complet al Caracteristicilor Produsului (RCP).

2 - Ce este VORICONAZOL ZENTIVA?

Voriconazolul este un agent antifungic cu spectru larg, cu structurd triozolicd, indicat la
adulti si copii cu varsta de 2 ani si peste n:

. fratomentul ospergilozei invazive
J fratamentul candidemiei la pacientii fard neutropenie
. fratamentul infectilor grave cu Condida, invazve, rezistente la tratomentul cu

fluconaozal (inclusiv al celor produse de C. kruse)
. fratomentul infectilor fungice grave cauzate de Scedosporium spp. si Fusarium spp.

Medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA tfrebuie administrat ca fratament de primda
intentie la pacientii cu infectii progresive, care pot pune in pericol viafa. De asemeneaq,
medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA este indicat in profiaxia infecfilor fungice
invazive la primitorii de fransplant alogenic de celule stem hematopoietice (TCSH), cu
risC crescut.

3 - Ce ar trebui sa stiu despre riscul de fototoxicitate si de carcinom
cutanat cucelule scuamoase asociat cu administrarea medicamentului
VORICONAZOL ZENTIVA?

Administrarea medicamentului VORICONAZOL ZENTIVA a fost asociat cu reactii de
fototoxicitate.

Carcinomul cutanat cu celule scuamoase a fost de asemenea raportat la pacienti
care au primit medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA, unii dintre ei prezenténd anterior
reactii de fototoxicitate.
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4 - Ce ar trebui sa stiu despre gestionarea pacientului in vederea
reducerii la minimum a riscului de fototoxicitate si de carcinom cutanat
cu celule scuamoase asociat cu administrarea medicamentului
VORICONAZOL ZENTIVA?

Toti pacientii, inclusiv copiii si pdrintii sau persoanele care i ingrijesc pe pacienti, frebuie
instruifi cu privire la evitarea expunerii directe sau prelungite la lumina solard directd in
fimpul fratamentului cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA i la ufilizarea mdsurilor
de protectie, cum ar fi utilizarea imbracdmintei si a unor cantitdii suficiente de produse
de protectie solard cu factor ridicat de protectie (SPP).

Pacientii frebuie rugati s va informeze imediat cu privire la aparitia arsurilor solare sau a
reactiilor cutanate severe ca urmare a expunerii la lumind sau soare.

Dacd apar reacti de fototoxicitate trebuie solicitat un consult muttidisciplinar, iar
pacientul trebuie iIndrumat caire un medic dermatolog. Trebuie luate in considerare
infreruperea tratamentului cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA si utilizarea unui
alt agent antifungic.

Evaluarea dermatologica trebuie efectuatd regulat si sistematic ori de cdte o
fratamentul cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA este continuatin pofida aparifie
leziunilorlegate de fototoxicitate, pentru apermite depistareasi sigestionareaprecoce a
leziunilor cutanate pre-maligne. Tratamentul cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA
frebuie infrerupt dacd sunt identificate leziuni cutanate pre-maligne sau carcinom
cutanat cu celule scuamoase.

Carcinomul cutanat cu celule scuamoase a fost raportat in asociere cu tratamentul
pe termen lung cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA. Durata fratamentului cu
medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA frebuie sa fie cat de scurta posibil. Expunerea pe
tfermen lung (pentru fratament sau profiaxie), mai mare de 180 de Zle (6 luni) necesitd
o evadluare atentd a raportului beneficiu-risc, iar medicii ar frebui s& ia in considerare
limitarea expunetii la medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA.

Frecventa reactilor de fototoxicitate este mai mare la copii si adolescenti. Intrucét a
fost raportatd evolutia catre carcinom cutanat cu celule scuamoase, la aceste grupe
de pacienti sunt absolut necesare masuri stricte de fotoprotectie. La copii la care
apar leziuni de imbatrdnire fotoindusd, cum ar fi lentigo sau efelide, evitarea expunerii
la soare si monitorizarea dermatologicd sunt recomandate chiar si dupd intreruperea
fratamentului.

In administrarea profilacticd,nu este recomandatd ajustarea dozelor in cazul lipsei de
eficacitate sau a aparitiel de reactii adverse legate de tratament. In cozul aparifiei
reactilor adverse asociate fratamentului, trebuie luate h considerare ntreruperea
administrarii - medicamentului VORICONAZOL  ZENTIVA  si  administrarea altor
medicamente antifungice.
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5 - Ce trebuie sa stiu despre riscul hepatic asociat cu administrarea
medicamentului VORICONAZOL ZENTIVA?

Administrarea medicamentului VORICONAZOL ZENTIVA a fost asociat cu toxicitatea
hepaticd. In studiile clinice au fost roportate cazuri mai putin frecvente de reactii
hepatice grave in timpul tratamentului cu voriconazol (inclusiv hepatitd manifestd clinic,
colestaza si insuficientd hepaticd fulminantd culmindnd cu deces).

Reactile hepatice au fost semnalate mai frecvent la pacientii cu afectiuni subiacente
grave (mai dles afectiuni hematologice maligne).Reactii hepatice franzitori, incluzé&nd
hepatita siicter, s-auinregistrat la pacientii fard alfi factori de risc identificatoil.

Disfunctia hepaticd a fostin general reversibild la infreruperea tratamentului.

6 - Care sunt informatiile si recomandarile referitoare la pacientii cu
insuficienta hepatica?

Exista date limitate referitoare la siguranfa administrarii medicamentului VORICONAZOL
ZENTIVA la pacienti cu valori modificate ale testelor pentru functia hepatica (aspartat
aminotransferaza (AST), alanin aminotransferaza (ALT), fosfataza alcalind (ALP), sau
bilirubina totald > 5 ori limita superioard a valorilor normale).

Pacientii cu insuficientd hepatica frebuie monitorizati cu atentie pentru identificarea
toxicitafi medicamentoase. La pacienfi cu insuficienfd hepaticd  severd,
medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA trebuie utilizat numai dacd beneficiul
depdseste riscul potential.

Lapacienti cu cirozd hepaticd usoard sau moderatd (clasa Child-Pugh Assi B) care primesc
fratament cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA, se recomandd folosirea dozel
standard de incdrcare, dar doza de ntrefinere frebuie sa fie de doud orf mai mica decat
doza standard de infrefinere. Administrarea medicamentului VORICONAZOL ZENTIVA nu
a fost studiatd la pacientii cu cirozd hepaticd cronicd severd (clasa Child-Pugh C).

7 - Ce ar trebui sa stiu despre monitorizarea sigurantei pentru reducerea
la minimum a riscului de hepatotoxicitate al medicamentului
VORICONAZOL ZENTIVA?

AtGt pacienti adulfi cat si copii care primesc fratament cu medicamentul
VORICONAZOL ZENTIVA frebuie atent monitorizati pentru identificarea  toxicitdfii
hepatice.

Monitorizarea clinicd trebuie s includd evaluarea andlizelor de laborator pentru
evaluarea functiei hepatice (n special a valorilor AST si ALT) la inifierea fratamentului cu
medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA si cel putin sgptamadnal pe parcursul primei luni
de fratament.

Durata tfratamentului frebuie sa fie c&t mai scurtd posibil. Totusi, daca pe baza evaludrii
raportului beneficiu-fisc fratamentul este continuat, si dacd nu existd modificar ale
testelor functionale hepatice, frecventa monitorizarii poate fi redusd la o datd pe lund.
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Dacd valorile testelor functionale hepatice cresc marcat, tratamentul cu medicamentul
VORICONAZOL ZENTIVA trebuie nfreruptd, cu exceplia cozului in care evaluarea
medicald a raportului beneficiu-risc justificd o continuare a frafamentului.

In administrarea profiacticd, nu este recomandatd cjustarea dozei in cozul lipsei
eficacitdtii sau a aparifiei reactilor adverse asociate tratamentului. Daca apar reacti
adverse asociate fratfamentului, trelouie luate n considerare ntreruperea tratamentului
cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA si administrarea  alfor medicamente
antifungice.

8 - Ce instrumente sunt disponibile pentru a ma ajuta la monitorizarea
pacientilor?

LISTA DE VERIFICARE PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Lista de verificare pentru profesionigti din domeniul sdnd’rdjrii este un instrument
recomandat. Aceasta a fost conceputd pentru a va agjuta s& evaluatfi si s discutati
cu pacienti dumneavoastrd despre riscurile de fototoxicitate, de CCS cutanat Si de
foxicitate hepaticd inainte de a prescrie medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA. Lista
va reaminteste s& monitorizali cu atentie pacientii care dezvoltd fototoxicitate si sa le
recomondofri consultatii dermo‘rologice periodice pentru a reducere la minimum riscul
de aparitie a CCS cutanat, precum i s& monitorizai functia hepatica atét la inifierea
fratamentului cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA, ¢t ¢, in mod regulat, pe
parcursul acestuia.

Lista de verificare completatd poate fi inclusa in fisa pacientului pentru a demonstra cd
pacientul a fost informat in legdturd cu riscurile asociate cu tratamentul cu voriconazol,
reprezentate de fototoxicitate, CCS cutanat si toxicitate hepaticd. Daca alfi memtori ai
echipei dumneavoatrd, cum ar fi medici rezidenti sau asistente medicale, sunt implicati
n utilizarea profilacticd sau terapeuticd la pacienti cu infectii fungice, lista de verificare
este un suport educational ufil.

CARDUL DE AVERTIZARE AL PACIENTULUI

Cardul de avertizare al pacient este un card pliat, care le reaminteste pacientilor despre
necesitatea de a se supune evaludrilor dermatologice periodice (N cazul aparifiei
reactilor de fototoxicitate si dacd nu se intrerupe tratamentul cu voriconazol). De
asemeneda indeamnd pacientul s& raporteze simptomele de fototoxicitate care cresc
riscul de CCS cutanat,

In plus, reaminteste pacientior:
. Sa evite expunerea la lumina solard

J Sa foloseascd mdasuri de protectie, precum imbracdminte si aplicarea pe piele a
unei cantitdi suficiente de produse de protfectie solard cu factor inalt de protectie (SPF)

. SG-gl informeze medicul docd prezintd arsur solare sau reactii cutanate severe

V& recomanddm s& completati datele dumneavoastrd de contact pe Cardul de
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Avertizare al Pacientului si sa 1 inmdanati fiecdrui pacient care primeste tratament cu
medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA. Pacientii frebouie incurajati s poarte acest card
asupra lor pe infreg parcursul activitdtilor lor zinice.

Dacd aveti nevoie de mai multe exemplare ale Listei de verificare sau ale Cardului de
Avertizare al Pacientului va rugdm sa contactati compania Zentiva, la urmdtoarele
date de contact:

SC.ZENTIVAS.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266

Tel: +40 21 304.75.97

Fox: +40 21 345.40.04

E-mail: PV-Romania@zentiva.com

9 - Ce trebuie sa discut cu pacientul meu?

Rolul dumneavoostrd in educarea pacientilor fratati cu medicamentul VORICONAZOL
ZENTIVAIn ceea ce priveste posibilele reactii adverse asociate fratamentului este foarte
important. Va trebui sa va informati pacientii despre:

. Riscurile importante de fototoxicitate, de CCS cutanat si de toxicitate hepatica
asociate cu administrarea medicamentului VORICONAZOL ZENTIVA,

. Necesitatea evaludrii dermatologice in caz de fototoxicitate si necesitatea
nmonitorizarii regulate ulterioare ,

. Necesitatea ca pacientii (inclusiv copiii si adolescentil) s evite expunerea
directd la lumina solard pe parcursul fratfamentului cu medicamentul VORICONAZOL
ZENTIVA gi sa utilizeze mdsuri de protectie cum ar fi purtarea imbracamintei protectoare
si utiizarea unor cantitdi suficiente de produse de protfectie solard cu factor inalt de
protectie (SPP),

. Necesitatea ca pacientii sa va informeze imediat dacd suferd arsuri solare sau
reactii cutanate severe ca urmare a expunerii la lumind sau la soare,

. Necesitatea efectudrii, in mod regulat, a testelor pentru evaluarea functiei
hepatice,
. Necesitatea ca pacientii sa recunoascd semnele si simptomele  toxicitdfii

hepatice (icter, varsatur inexplicabile, dureri albbdominale, urind inchisd la culoare) si sa
va contacteze de urgentd.

De asemeneq, pe parcursul fratamentului cu voriconazol, trebuie sa it reamintifi in mod
regulat pacientului aceste informatii inportante privind siguranfa medicamentului.

Trebuie sa i inmdanati pacientului Cardul de Avertizare al Pacient pentru medicamentul
VORICONAZOL ZENTIVA, care subliniazd riscul important de fototoxicitate si de CCS
cutanat asociat fratamentului cu medicamentul VORICONAZOL ZENTIVA si sQ i
recomandafi pacientului sa aibd acest card asupra sa in fimpul activitdtilor sale zinice,
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De asemeneq, pe parcursul fratamentului cu voriconazol, frebuie sa it reamintifi in mod
regulat pacientului aceste informatii importante privind siguranfa medicamentului
VORICONAZOL ZENTIVA.

10 - De unde pot sa obtin informatii suplimentare?

Date de contact pentru informatii suplimentare despre produs pot fi gdsite in RCP i
prospect.

11 - Cum raporiez reactiile adverse suspectate?

Este important sa raportati prompt orice reactie adversd asociatd cu administrarea
medicamentului VORICONAZOL ZENTIVA, pentru a gjuta completarea profilului de
siguranja al acestui produs.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului  Voriconozol Zenfiva  (voriconozol) cdtre Agentia Nafionald a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispoztivelor Medicale (www.anm.ro), 1a
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fox: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.aNM.IO

Totodatd, reacfile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piafd, la urmdatoarele date de contact:
S.C.ZENTIVA S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266

Tel: +40 21 304.75.97

Fax: +40 21 345.40.04

E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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