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Lista de verificare pentru profesionistii din domeniul sanatdtii
Voriconazol Zentiva (voriconazol)

VG rugdm sd completafi aceastd listd de verificare la fiecare consultatie a
pacientului dumneavoatrd aflat in frafament cu medicamentul Voriconazol
Zentiva (voriconazol). Fiecare dintre cele trei sectiuni confine informatii innportante
referifoare la riscurile asociate tratamentului, urmate de o serie de casete care
frebuie bifate, pentru a va djuta la gestionarea pacientilor carora le-afi prescris
medicamentul Voriconazol Zentiva.

Reducerea la minimum a riscului de fototoxicitate si de carcinom cutanat
CS) cu celule scuamoase

Administrarea voriconazolului a fost asociatd cu fototoxicitate si pseudoporfiie. Este
recomandat ca toti pacientii, inclusiv copiii, s& evite expunerea directasi prelungitalarazele
soarelui pe perioada tratomentului cu medicamentul Voriconazol Zentiva si sa utilizeze
masuri de protectie, precum purtarea imbrdcdmintei protectoare si folosirea ih cantitdi
suficiente a produselor de protectie solard cu factor ridicat de protectie (SPF).

Frecventa reacfilor de fototoxicitate este mai mare n r&dndul copillor si adolecentilor.
Infrucat a fost raportatd evolufia cdire carcinomul cutanat cu ceBIe scuamoase, sunt
absolut necesare mdsuri stricte de fotoprotectie in cazul acestor pacienti. La copiilla care
apar leziuni de fotoimbdtrénire, cum ar fi lentigo sau efelide, evifarea expunerii la soare si
monitorizarea dermatologicd sunt recomandate chiar si dupd infreruperea fratamentului.

Carcinomul cutanat cu celule scuamoase (CCS) a fost raportat la unii pacienti fratati cu
voriconazol, dinfre care o parte au prezentat anterior reactii de fototoxicitate.

In cozul aparifiei reactilor de fototoxicitate, frebuie avut in vedere un consult medical
multidisciplinar, iar pacientul frebuie ihdrumat caire un medic dermatolog. Trebuie luatd
in considerare ntreruperea trafomentului cu Voriconazol Zentfiva si- utiizarea unui ol
medicament antifungic.

Insituatiain care tratamentul cu medicamentul Voriconazol Zentiva este continuatin pofida
aparitiei leziunilor legate de fototoxicitate, trebuie efectuatd evaluarea dermatologicdin
mod si?’remoﬁc §i regulat, pentru a permite depistarea si gestionarea precoce a leziunilor
premaligne.

Tratamentul cu medicamentul Voriconazol Zentiva trebuie infrerupt dacd sunt identificate
leziuni cutanate premaligne sau carcinom cutanat cu celule scuamoase.

CCS a fost raportat in asociere cu frafamentul pe fermen lung cu medicamentul
Voriconazol Zentiva. Durata fratamentului frebuie s fie cat de scurtd posibil. Expunerea pe
termen lung (pentru tratament sau profilaxie), pe perioade mai mari de 180 de zile (6 luni)
necesitd o evaluare atentd a balantei beneficiu-risc, iar medicul frebuie sd iain considerare
necesitatea imitdrii expunerii la Voriconazol Zentiva. Tratamentul pe termen lung (cu duratd
de peste 6 luni) frebuie avut in vedere numai dacd beneficile depdsesc riscurile potentiale.

In uz profilactic nu este recomandatd gjustareq dozei in cazul lipsei de eficacitate sau
aparifiei de reactii adverse legate de tratoment. In cozul aparifiei reactilor adverse legate
de fratament frebuie luate In considerare nireruperea frafamentului cu voriconazol i
utilizarea unui alt medicament antifungic.
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Pentru informafi complete despre prescriere si reactii adverse, consultali Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Va rugam sa revizuiti si sa raspundeti la intrebarile de mai jos pentru fiecare
pacient care prlmeste tratament cu medicamentul Voriconazol Zentiva:

A dezvoltat pacientul dumneavoastrd fototoxicitate? DA NU
Dacd DA, va rugdm sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
pentru instructiuni.

In cazul aparitiei fototoxicitatii, ati luat in considerare intreruperea DA NU
tratamentului cu medicamentul Voriconazol Zentiva?

Dacd DA, va rugam sa consultati RCP-ul pentru recomandari suplimentare.
Daca NU, trebuie luata in considerare intreruperea tratamentului cu
medicamentul Voriconazol Zentiva. Va rugam sa consultati RCP-ul pentru
recomandari suplimentare.

Ati programat evaluari dermatologice regulate a pacientului dacd acesta a DA NU
dezvoltat fototoxicitate, iar tratamentul cu voriconazol nu a fost intrerupt?
Dacd DA, vd rugam sa consultati RCP-ul pentru detalii suplimentare.

Daca NU, trebuie sa pro?ramati imediat evaludri dermatologice regulate. Va
rugam consultati RCP-ul pentru detalii suplimentare.

In cazul aparitiei leziunilor cutanate premaligne sau carcinomului cutanatcu | DA NU
celule scuamoase (CCS) ati intrerupt definitiv tratamentul cu medicamentul
Voriconazol Zentiva?

Daca NU, tratamentul cu medicamentul Voriconazol Zentiva trebuie intrerupt.
Va rugdm sa consultati RCP-ul pentru recomandari suplimentare.

B) Informatii importante privind administrarea medicamentului Voriconazol
Zentiva si monitorizarea functiei hepatice

Pacientii care primesc fratament cu medicamentul Voriconazol Zentiva trebouie monitorizati cu
atentie pentru a depista aparifia hepatotoxicitdtii.

Monitorizarea clinica trebuie sa includd analizele de laborafor pentru evaluarea functiei
hepatice, (in special, a valorior aspartat aminotransferazei (AST) si alanin aminotransferazei
(ALT) lainifierea tratamentului cu medicamentul Voriconazol Zentiva sicel putinsGptamanal
N prima Iund de tratament. Dacd, dupd o lund, nu apar modificdri ale valorior testelor
functiei hepatice , frecventa monitorizarii poate fi redusd la o data pe lund.

Dacd valorile testelor functiei hepatice cresc semnificativ, tratamentul cu medicamentul
Voriconazol Zentiva trebuie infrerupt, cu exceptia cazului in care evaluarea medicald a
raportului beneficiu-risc al fratfamentului justificd continuarea utilizdril

Existd informatii limitate privind siguranta administrarii voriconazolului la pacienti cu valor
modificate ale testelor functiei hepo’nce (AST, ALT, fosfataza alcalind (AP), sau bilirubina
totald cu valor > 5 ori limita stperioard a valorilor normale).

Administrarea voriconazolului a fost asociatd cu cresteri ale valorilor testelor functiei
hepatice si cu aparitia semnelor clinice de afectare hepaticd cum ar fi icterul, astfel incat
medicamentul Voriconazol Zentiva nu trebuie folosit la pacientii cu insuficienta hepaticd
severd decdt dacd beneficiul depdseste riscul potential.

Pooen’ru cu cirozdhepaticd ugoard pand la moderatd (Child-Pugh Asi B), care urmeazd
fratfament cu voriconazol, se recomandd folosirea dozei sfandard de incdrcare, dar doza
deintrefinere frebuie sa fie de doud ori mai micd decét doza standard de infretinere.

Administrarea voriconazolului nu a fost studiatd la pacientii cu cirozd hepaticd cronica
severd (Child Pugh C).
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e Pentru utilizarea profilacticd nu se recomandd ajustarea dozelor in cazul lipsei
de eficacitate sau al aparifiei reacfiilor adverse legate de tratament. In cazul
aparitiei reactilor adverse legate de tratament, frebuie luatd in considerare
intreruperea tratamentului cu medicamentul Voriconazol Zentiva si utilizarea unui

alt medicament antifungic.

Va rugam sa revizuiti si sa raspundeti la intrebarile de mai jos pentru fiecare

pacient care primeste tratament cu medicamentul Voriconazol Zentiva:

Ati verificat recent rezultatele testelor functiei hepatice pentru pacientul
dumneavoastra?

Dacd DA, utilizati aceste rezultate pentru a monitoriza cu atentie toxicitatea
hepaticd a medicamentului. Va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP) pentru recomandari.

DA

NU

Are pacientul dumneavoastra ciroza hepatica?
Daca DA, este indicatd ajustarea dozelor. Va rugam consultati RCP-ul pentru
detalii.

DA

NU

Ati dispus monitorizarea requlatd a testelor functionale hepatice, cel putin
saptamanal in prima lund de tratament, atat timp cat pacientul dumneavoas-
tra urmeaza tratament cu medicamentul Voriconazol Zentiva?

Dacd DA, va rugdm consultati RCP-ul pentru detalii suplimentare.

Daca NU, monitorizarea de rutind trebuie programatd imediat. Va rugam
consultati RCP-ul pentru detalii suplimentare.

DA

NU

C) Discutia cu pacientul dumneavoastra

PRIVIND FOTOTOXICITATEA SI RISCUL DE CCS

Afi discutat despre riscul de fototoxicitate si de CCS cutanat asociat cu administrarea
medicamentului Voriconazol Zentiva si despre necesitatea evaluarii dermatologice
regulate (dacd apare fototoxicitatea)

DA

NU

Afi discutat despre necesitatea de a evita expunerea directd la lumina solard (inclusiv
utilizarea masurilor de protectie precum imbracamintea de protectie si aplicarea unor
cantitati suficiente de produse de protectie solara cu factor ridicat de protectie [SPF]) in
timpul tratamentului cu medicamentul Voriconazol Zentiva?

DA

NU

Ati discutat despre semnele si simptomele fototoxicitatii care impun contactarea
imediatd a medicului?

DA

NU

Afi inmanat pacientului Cardul de avertizare a pacientului care v-a fost furnizat in
pachetul educational?

DA

NU

Ati discutat cu parintii/persoanele care i ingrijesc pe pacientii dumneavoastra copii i
adolescenti, la care apar leziuni de fotoimbatranire, despre necesitatea evitdrii oricrei
expuneri la soare si a evaludrilor dermatologice de monitorizare chiar si dupd intreru-

perea tratamentului cu medicamentul Voriconazol Zentiva?

DA

NU

PRIVIND HEPATOTOXICITATEA

Ati discutat despre riscul de toxicitate hepatica la administrarea medicamentului
Voriconazol Zentiva si despre necesitatea monitorizdrii periodice a functiei hepatice?

DA

NU

Afi discutat despre semnele si simptomele afectdrii hepatice care impun contactarea
imediatd a medicului?

DA

NU
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Va rugam sa pastrati lista de verificare completata in fisa medicala a
pacientului.

Va rugam sa raportali orice reactie adversa suspectata a fi asociata cu
administrarea voriconazolului.

Nu uitati sa inmanati pacientului cardul de avertizare!

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate:

Este important s& raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Voriconozol Zentiva (voriconazol), catre Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sisternul nafional de raportare spontand, utilizénd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului gi
a Dispoztivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteczd
O reqctie 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@onm.ro

WWW.ONM.ro

Totodatd, reactile adverse suspectate se pot raporta si cdifre reprezentanta locald a
defindtorului autorizatiei de punere pe piafd, la urmdtoarele 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

E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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