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Wprowadzenie

Worykonazol jest triazolowym lekiem przeciwgrzybiczym o szerokim spektrum stosowanym u dorostych oraz
dzieci powyzej drugiego roku zycia w nastepujacych wskazaniach:

Leczenie inwazyjnej aspergilozy.
Leczenie kandydemii u pacjentow bez neutropenii.

Leczenie ciezkich grzybic inwazyjnych wywotanych grzybami z rodzaju Candida opornych na flukonazol
(w tym infekcji wywotanych przez C. krusei).

Leczenie ciezkich grzybic inwazyjnych wywotanych infekcjg Scedosporium spp. oraz Fusarium spp.

Worykonazol powinien by¢ stosowany przede wszystkim u pacjentow z postepujacymi, potencjalnie zagrazajacymi
zyciu infekcjami.

Zgodnie z referencyjnym preparatem Vfend®, nastepujace dodatkowe dziatania minimalizujace ryzyko wystapienia
fototoksycznosci, raka kolczystokomérkowego skory oraz hepatotoksycznosci zostang wprowadzone w dla worykonazolu:

Formularz dla pracownikéw medycznych dotyczqcy fototoksycznosci, raka kolczystokomérkowego skéry
i hepatotoksycznosci

Broszura dla pracownikéw medycznych zawierajgca pytania i odpowiedzi dotyczqce fototoksycznosci,
raka kolczystokomérkowego skéry i hepatotoksycznosci.

Karta ostrzegawcza dla pacjenta dotyczqca fototoksycznosci i raka kolczystokomérkowego skory

Szczegbtowe materiaty edukacyjne (np. Formularz dla pracownikéw medycznych, Broszura z pytaniami i odpowiedziami
oraz Karta ostrzegawcza dla pacjenta) s dotaczone do niniejszego dokumentu jako Zatacznik nr 10 i 11 do planu
zarzadzania ryzykiem dla worykonazolu.

Zaproponowane materiaty edukacyjne bazuja na materiatach edukacyjnych produktu Vfend®, opracowanych
przez ekspertdw dunskich.

Zatacznik nr 10: Szczegoty proponowanych dodatkowych dziatan w celu minimalizacji ryzyka

Dodatkowe dziatania majace na celu minimalizacje ryzyka dostarczajg informacji nt. bezpieczefstwa w kwestii
istotnych zidentyfikowanych zagrozen podczas terapii worykonazolem, tj. fototoksycznosci, raka kolczystokomarkowego
skory oraz hepatotoksycznosci, zaréwno dla pracownikéw medycznych, jak i pacjentow.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka fototoksycznosci, raka kolczystokomarkowego skory i hepatotoksycznosci
zawieraja;

Formularz dla pracownikéw medycznych dot. fototoksycznosci, raka kolczystokomérkowego skéry
i hepatotoksycznosci

Broszure dla pracownikéw medycznych z pytaniami i odpowiedziami dot. fototoksycznosci, raka
kolczystokomdrkowego skory i hepatotoksycznosci

Karte ostrzegawczq dla pacjenta nt. fototoksycznosci i raka kolczystokomérkowego skéry

Dziatania majace na celu minimalizacje ryzyka

Broszura dla pracownikéw medycznych z pytaniami i odpowiedziami dot. fototoksycznosci, raka kolczystokomérkowego
skéry i hepatotoksycznosci:

Dostarcza informagji nt. ryzyka fototoksycznosci, raka kolczystokomérkowego skéry i hepatotoksycznosci
zwiazanych ze stosowaniem worykonazolu.

Dostarcza aktualnych rekomendacji dot. monitorowania i postepowania w przypadku wystapienia tych powiktan.

Przypomina pracownikom medycznym o korzystaniu z Formularza oraz Karty ostrzegawczej dla pacjenta.

Formularz dla pracownikéw medycznych dot. fototoksycznosci, raka kolczystokomérkowego skéry i hepatotoksycznosci:

Zwraca uwage na ryzyko wystapienia fototoksycznosci, raka kolczystokomérkowego skéry i hepatotoksycznosci
podczas stosowania worykonazolu.

Dostarcza aktualnych rekomendacji dot. monitorowania i postepowania w przypadku wystapienia tych powiktan.

Przypomina o koniecznosci przedyskutowania z pacjentem zagrozen zwigzanych z fototoksycznoscia/rakiem
kolczystokomorkowym skéry oraz hepatotoksycznoscia, a takze na co zwraca¢ uwage, jak i kiedy nalezy
niezwtocznie szuka¢ pomocy.

Przypomina, by przekaza¢ pacjentowi Karte ostrzegawczg dla pacjenta.

Karta ostrzegawcza dla pacjenta nt. fototoksycznosci i raku kolczystokomérkowym skéry:
Zwraca uwage pacjentowi na ryzyko zwigzane z fototoksycznoscig i rakiem kolczystokomaorkowym skory.

Informuje pacjenta kiedy i jak zgtosi¢ wystapienie istotnych objawéw przedmiotowych i podmiotowych
fototoksycznosci i raka skory.

Przypomina pacjentowi o podjeciu krokdw w celu minimalizacji ryzyka ze strony reakgji skornych i ryzyka
rozwoju raka kolczystokomarkowego skory (poprzez unikanie ekspozycji na bezposrednie dziatanie Swiatta
stonecznego, uzywanie kremu z filtrem UV oraz chronigcej odziezy) oraz poinformowaniu lekarza w razie
wystapienia istotnych reakcji skornych.
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Zatacznik nr 11: Przyktad proponowanych dodatkowych dziatan majacych na celu
minimalizacje ryzyka

Broszura z pytaniami i odpowiedziami dla pracownikdw medycznych

1. Co zawiera niniejsza broszura?

Zawarte tutaj pytania i odpowiedzi przygotowata firma Synthon dla lekarzy i innych pracownikéw ochrony
zdrowia zaangazowanych w leczenie pacjentow worykonazolem.

Ta broszura pozwoli na:
Zrozumienie kiedy i w jaki sposob nalezy stosowa¢ worykonazol

Uswiadomienie istnienia waznych zidentyfikowanych zagrozen w postaci fototoksycznosci, raka
kolczystokomorkowego skory oraz hepatotoksycznosci jako dziatan niepozadanych worykonazolu oraz tego,
w jaki sposéb minimalizowac ich ryzyko oraz postepowac, w przypadku wystapienia

Zrozumienie jakie mamy inne dostepne narzedzia stuzace komunikacji z pacjentem i pouczenia go nt. tych zagrozen
Dostarczenie waznych informacji dla pacjent dot. bezpieczehstwa

Prosze uwaznie zapoznac sie z petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) worykonazolu.

2. Co to jest worykonazol?

Worykonazol jest triazolowym lekiem przeciwgrzybiczym o szerokim spektrum stosowanym u dorostych oraz dzieci
powyzej drugiego roku zycia w nastepujacych wskazaniach:

Leczenie inwazyjnej aspergilozy.
Leczenie kandydemii u pacjentéw bez neutropenii.

Leczenie ciezkich grzybic inwazyjnych wywotanych grzybami z rodzaju Candida opornych na flukonazol
(w tym infekcji wywotanych przez C. krusei).

Leczenie ciezkich grzybic inwazyjnych wywotanych infekcjg Scedosporium spp. oraz Fusarium spp.
Worykonazol powinien by¢ stosowany przede wszystkim u pacjentéw z postepujacymi, potencjalnie zagrazajacymi
zyciu infekcjami.

3. Czy rak kolczystokomorkowy skory jest zwigzany ze stosowaniem worykonazolu?

Wykazano, ze stosowanie worykonazolu jest zwigzane z wystgpieniem reakcji fototoksycznej

Rak kolczystokomédrkowy skory byt réwniez obserwowany u pacjentéw przyjmujacych worykonazol,
u czesci ktérych wczesniej zaobserwowano reakcje fototoksyczna.

4. W jaki sposéb zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia fototoksycznosci oraz raka kolczystokomérkowego
skéry podczas stosowania worykonazolu?

Wszystkich pacjentéw, tacznie z dzie¢mi, nalezy pouczyc o koniecznosci unikania intensywnej badz dtugotrwatej
ekspozycji na bezposrednie Swiatto stoneczne podczas leczenia worykonazolem oraz poinformowac o korzystaniu z takich
srodkéw jak chronigca odziez oraz kremy z filtrem UV z wysokim wspotczynnikiem ochrony przeciwstonecznej (SPF).

Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci bezzwtocznego poinformowania lekarza o wystapieniu poparzen
stonecznych badzZ ciezkich reakcji skornych po ekspozycji na $wiatto badZ stonce.

W przypadku wystapienia reakcji fototoksycznej nalezy zasiegna¢ wielodyscyplinarnej porady i pacjenta nalezy
skierowac do dermatologa. Nalezy rozwazyc zaprzestanie leczenia worykonazolem.

Szczegdtowg ocene dermatologiczng nalezy przeprowadzac regularnie w sytuacji kiedyterapia worykonazolem
jest kontynuowana mimo wystgpienia zmian zwigzanych z fototoksycznoscia, co pozwoli na wczesne wykrycie
oraz leczenie zmian przednowotworowych. Nalezy zaprzestac leczenia worykonazolem w przypadku pojawienia sie
zmian przednowotworowych na skérze badz raka kolczystokomarkowego skéry. Istniejg doniesienia o pojawieniu sie

raka kolczystokomérkowego skory w sytuacji dtugotrwatej terapii worykonazolem.

Terapia worykonazolem powinna by¢ stosowana najkrocej jak to tylko mozliwe, a prowadzenie dtugotrwatej
terapii (powyzej 6 miesiecy) nalezy rozwazyc¢ jedynie w przypadku, kiedy korzysci przewazaja nad potencjalnymi
zagrozeniami.

5. Czy worykonazol moze spowodowac¢ uszkodzenie watroby?

Wykazano, ze worykonazol jest zwigzany z wystapieniem hepatotoksycznosci. W badaniach klinicznych stwierdzono
rzadkie przypadki ciezkich zaburzen czynnosci watroby podczas leczenia worykonazolem (w tym objawowe zapalenie
watroby, cholestaze, oraz piorunujacg niewydolnos¢ watroby, ze zgonami wtacznie).

Przypadki zaburzen czynnos$ci watroby obserwowano przede wszystkim u pacjentéw z ciezkimi chorobami
towarzyszacymi (gtownie nowotworami hematologicznymi).

Przejsciowe zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zapalenie watroby czy zottaczka, obserwowano u pacjentéw
bez innych zidentyfikowanych czynnikow ryzyka.

Zaburzenia te byty zwykle odwracalne po zaprzestaniu stosowania terapii.

6. Co wiadomo na temat bezpieczenstwa stosowania worykonazolu i jakie sa rekomendacje u pacjentéw
z niewydolnoscia watroby?

Dane naukowe dotyczace bezpieczefistwa stosowania worykonazolu u pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami
préb watrobowych takich jak aminotransferaza asparaginianowa (AST), aminotransferaza alaninowa (ALT),
fosfataza alkaliczna (AP) oraz bilirubina catkowita >5 razy powyzej gornej granicy normy.

Nalezy doktadnie monitorowac pacjentéw z niewydolnoscig watroby pod katem wystapienia toksycznych dziatan
ze strony leku. U pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby worykonazol nalezy stosowac wytacznie wtedy, kiedy
korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

U pacjentow z niewydolnoscig watroby w stopniu lekkim i umiarkowanych (klasy A i B w klasyfikacji Child-Pugh)
przyjmujacych worykonazol rekomenduje sie stosowanie standardowej dawki poczatkowej leku, natomiast dawke
podtrzymujaca zaleca siezmniejszy¢ o potowe. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania worykonazolu u
pacjentow z ciezkg przewlekta marskoscig watroby (klasa C w klasyfikacji Child-Pugh).
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7. W jaki sposob zmniejszy¢ ryzyko hepatotoksycznosci worykonazolu?

Zaréwno dzieci jak i dorostych przyjmujacy worykonazol nalezy doktadnie monitorowac pod katem wystapienia
hepatotoksycznosci.

Postepowanie kliniczne powinno obejmowac laboratoryjng ocene czynnosci watroby (przede wszystkim ocene AST
i ALT) przed rozpoczeciem terapii oraz co najmniej raz w tygodniu przez pierwszy miesiac stosowania leczenia.

Leczenie nalezy prowadzi¢ tak krétko jak to tylko mozliwe. Niemniej, jesli na podstawie oceny bilansu korzysci
i ryzyka leczenie jest kontynuowane, a proby watrobowe nie wykazujg zmian w czynnosci watroby, czestotliwosé
monitorowania mozna ograniczy¢ do comiesiecznych badan.

W przypadku znacznego podniesienia wartosci prob watrobowych nalezy zaprzesta¢ stosowania worykonazolu,
chyba ze korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem.
8. Jakie mamy dostepne narzedzia do monitorowania pacjentéw leczonych worykonazolem?

Formularz dla pracownikéw medycznych

Formularz dla pracownikéw medycznych jest zalecanym narzedziem opracowanym w celu oceny ryzyka fototoksycznosci,
raka kolczystokomorkowego skory oraz hepatotoksycznosci, oraz omoéwienia tych zagrozen z pacjentem przed
rozpoczeciem terapii worykonazolem.

Ponadto, formularz przypomina o:

Doktadnym monitorowaniu pacjentéw, u ktérych rozwinie sie reakcja fototoksycznosci oraz kierowaniu ich
na regularne konsultacje dermatologiczne w celu minimalizacji ryzyka rozwoju raka kolczystokomarkowego skory.

Kontroli czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia oraz o regularnych badaniach w trakcie leczenia
worykonazolem.

Uzupetniony Formularz mozna dotaczy¢ do dokumentacji medycznej pacjenta w celu udokumentowania faktu
poinformowania pacjenta o ryzyku fototoksycznosci, raka kolczystokomérkowego skéry i hepatotoksycznosci
zwigzanych z prowadzong terapig worykonazolem.

Jesli inni cztonkowie zespotu medycznego, jak lekarze stazysci, lekarze rezydenci czy pielegniarki ze specjalizacja,
sg zaangazowani w leczenie pacjentow z ciezkimi infekcjami grzybiczymi, Formularz moze by¢ dla nich pomocnym
narzedziem.

Karta ostrzegawcza dla pacjenta

Karta ostrzegawcza dla pacjenta pomaga przypomnie¢ pacjentowi o koniecznosci regularnego badania dermatologicznego
(w przypadku wystapienia reakgji fototoksycznej, kiedy leczenie worykonazolem jest kontynuowane). Zaleca takze
aby pacjent zgtaszat objawy fototoksycznosci, ktore zwiekszajg ryzyko raka kolczystokomarkowego skary.

Ponadto, Karta przypomina pacjentowi, aby:
Unikat intensywnej lub dtugotrwatej ekspozycji na Swiatto stoneczne
Uzywat chronigcej odziezy oraz kremu z filtrem UV o wysokim wspétczynniku SPF

Informowat swojego lekarza o pojawiajacych sie poparzeniach stonecznych lub ciezkich reakcjach skarnych.

Zaleca sie, by uzupetni¢ Karte ostrzegawcza dla pacjenta o dane kontaktowe lekarza oraz by kazdy pacjent
otrzymujacy leczenie worykonazolem taka Karte otrzymat. Nalezy zachecac pacjenta, by nosit Karte przy sobie
podczas swoich codziennych zajec.

9. 0 czym nalezy porozmawiac z pacjentem?

Rola lekarza w edukacji pacjenta nt. ich leczenia i potencjalnych zwigzanych z nim dziatan niepozadanych jest
bardzo wazna. Pacjenta nalezy poinformowac o:

Istotnym ryzyku fototoksycznosci, raka kolczystokomérkowego skory i hepatotoksycznosci, zwigzanym
ze stosowaniem worykonazolu

Potrzebie oceny dermatologicznej w przypadku wystapienia reakcji fototoksycznej i pozniejszych
regularnych badan

Koniecznosci unikania przez pacjentéw (w tym dzieci) intensywnej lub dtugotrwatej ekspozycji na bezposrednie
Swiatto stoneczne podczas leczenia worykonazolem i konieczno$ci uzywania takich srodkow, jak chroniaca
odziez oraz krem z filtrem UV z wysokim wspotczynnikiem SPF.

Koniecznosci niezwtocznego poinformowania lekarza w przypadku wystapienia poparzen stonecznych lub
ciezkich reakcji skornych po ekspozycji na Swiatto lub stonce.

Potrzebie wykonywania regularnych badan oceniajacych funkcje watroby

Koniecznosci rozpoznawania przez pacjentéw objawow przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych
z hepatotoksycznoscig (z6ttaczka, wymioty o nieznanej przyczynie, bol brzucha, ciemny mocz) oraz koniecznosci
niezwtocznego zgtoszenia sie do lekarza w przypadku ich wystapienia.

Pacjent powinien otrzymac Karte ostrzegawcza dot. leczenia worykonazolem, ktora podkresla istotne zagrozenia
zwigzane z fototoksycznoscia i rakiem kolczystokomarkowym skory, bedace nastepstwem terapii worykonazolem,
oraz zaleca noszenie tej Karty przy sobie podczas codziennej aktywnosci.

Pacjentowi nalezy takze regularnie przypomina¢ wszystkie te wazne informacje dot. bezpieczenstwa podczas
leczenia worykonazolem.




Plan zarzadzania ryzykiem
Dodatkowe dziatania w celu minimalizacji ryzyka zwiazanego ze stosowaniem worykonazolu

Plan zarzadzania ryzykiem

Dodatkowe dziatania w celu minimalizacji ryzyka zwiazanego ze stosowaniem worykonazolu

Formularz dla pracownikéw medycznych 3. Czy objeto pacjenta regularng oceng dermatologiczng w przypadku
wystapienia u niego/niej fototoksycznosci, a leczenie worykonazolem
Prosze wypetni¢ ten Formularz podczas kazdej wizyty pacjenta, kiedy terapia worykonazolem jest rozpoczynana jest kontynuowane?
oraz w jej trakcie. Kazda z 3 sekcji zawiera informacje nt. istotnych zagrozen z nastepujacym zestawem pél do odhaczenia, Jedli Tak, prosze odnies¢ sie do ChPL w celu uzyskania dalszych informagji. |:| Tak |:] Nie

ktére pomoga w trakcie leczenia pacjenta worykonazolem. o o o )
Jesli Nie, nalezy niezwtocznie objgc pacjenta regularng oceng dermatologiczng.

A. Minimalizacja ryzyka fototoksycznosci i raka kolczystokomarkowego skéry Prosze odniesc si do ChPLw celu uzyskania dalszych informacji

Wykazano, ze stosowanie worykonazolu jest zwiazane z wystapieniem reakcji fototoksycznej Zaleca sie, 4. Czy w przypadku rozpoznania zmian przednowotworowych na skorze lub raka

by wszyscy pacjenci, w tym dzieci, unikali intensywnej lub przedtuzonej ekspozycji na bezpoérednie kolczystokomarkowego skory leczenie worykonazolem zostato przerwane?
Swiatto stoneczne podczas terapii worykonazolem oraz stosowali $rodki ochronne, takie jak chronigca

Jesli Tak, prosze odnies¢ sie do ChPL w celu uzyskania dalszych informacji. Tak Nie
odziez oraz krem z filtrem UV o wysokim wspotczynniku ochrony przeciwstonecznej (SPF). prosee ¢ / ’ f ! D D

Jesli Nie, nalezy przerwac leczenie worykonazolem. Prosze odniesc sie do ChPL
Rak kolczystokomorkowy skory byt obserwowany u pacjentéw przyjmujacych worykonazol, u czesci ktorych w celu uzyskania dalszych informacji.

wczesniej wystapita reakcja fototoksycznosci.

W przypadku wystapienia reakcji fototoksycznej nalezy zasiegna¢ wielodyscyplinarnej porady i pacjenta B. Wazne informacje dotyczace worykonazolu i monitorowania funkcji watroby

nalezy skierowac do dermatologa. Nalezy rozwazyc zaprzestanie leczenia worykonazolem. o o ) ) ) ) o o
Pacjentow przyjmujacych worykonazol nalezy doktadnie monitorowac pod katem wystapienia hepatotoksycznosci
Szczeg6towa ocene dermatologiczna nalezy przeprowadzac regularnie w sytuacji kiedy terapia worykonazolem

jest kontynuowana mimo wystapienia zmian zwigzanych z fototoksycznoscia, co pozwoli na wczesng detekcje
i leczenie zmian przednowotworowych. Nalezy zaprzestac stosowania worykonazolu w przypadku rozpoznania
przednowotworowych zmian skérnych lub raka kolczystokomérkowego skory.

Stwierdzono, Ze stosowanie worykonazolu jest zwigzane z podniesieniem wartosci prob watrobowych oraz
pojawieniem sie klinicznych objawdw uszkodzenia watroby, takich jak zottaczka, w zwigzku z czym u pacjentow
z ciezka niewydolnoscia watroby stosowanie tego leku jest uzasadnione jedynie wtedy, kiedy korzysci

przewyzszajg potencjalne ryzyko.
Fototoksycznosc i raka kolczystokomorkowego skdry obserwowano w zwiazku z dtugotrwatg terapia worykonazolem.

W zwigzku z tym, terapia worykonazolem powinna by¢ stosowana najkrocej jak to tylko mozliwe, a prowadzenie
dtugotrwatej terapii (powyzej 6 miesiecy) nalezy rozwazy¢ jedynie wtedy, kiedy korzysci przewazaja nad
potencjalnym ryzykiem.

Postepowanie kliniczne powinno objemowac laboratoryjna ocene czynnosci watroby [przede wszystkim
oceng aminotransferazy asparaginianowej (AST), aminotransferazy alaninowej (ALT)] przed rozpoczeciem
leczenia worykonazolem oraz co najmniej raz w tygodniu przez pierwszy miesiac terapii. Jesli nie nastapi

pogorszenie w zakresie préb watrobowych po miesiacu, czestotliwos¢ monitorowania mozna zredukowac
Nalezy kierowac sie Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu uzyskania petnych informacji nt. przepisywania do jednego badania w miesiacu.

leku oraz dziatan niepozadanych. o L ] ; )
W przypadku znacznego podniesienia wartosci prob watrobowych nalezy zaprzesta¢ stosowania worykonazolu,

Prosze zapoznac sie z ponizszymi pytaniami, udzielajac odpowiedzi dla kazdego pacjenta leczonego worykonazolem: chyba ze korzysci  leczenia przewyzszaj potencjaine ryzyko.

Dane naukowe dotyczace bezpieczefstwa stosowania worykonazolu u pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami
1. Czy u pacjenta wystapita reakcja fototoksyczna? prob watrobowych (AST, ALT, fosfataza alkaliczna (AP) oraz bilirubina catkowita >5 razy powyzej gornej
Jesli Tak, prosze odnies¢ sie do Charakterystyki Produktu Leczniczego D Tak D Nie granicy normy). Zaleca sie stosowanie standardowej dawki poczatkowej leku, natomiast dawke podtrzymujacq
(ChPL) w celu uzyskania dalszych informagji. worykonazolu zaleca sie zmniejszy¢ o potowe u pacjentéw z lekka i umiarkowang marskoscig watroby
(klasy A i B w klasyfikacji Child-Pugh). Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania worykonazolu u pacjentow
2. Czy w przypadku wystapienia reakcji fototoksycznej leczenie worykonazolem z ciezk przewlekta marskoscia watroby (klasa C w klasyfikacji Child-Pugh).
zostato przerwane? - Nalezy kierowac sie Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu uzyskania petnych informacji nt.
Jesli Tak, prosze odnies¢ sie do ChPL w celu uzyskania dalszych informacji. []1ak [ ] Nie przepisywania leku oraz dziatan niepozadanych.
Jesli Nie, nalezy rozwazyc przerwanie leczenia worykonazolem. Prosze
odniesc sie do ChPL w celu uzyskania dalszych informacji.
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Dodatkowe dziatania w celu minimalizacji ryzyka zwigzanego ze stosowaniem worykonazolu Dodatkowe dziatania w celu minimalizacji ryzyka zwigzanego ze stosowaniem worykonazolu

Prosze zapoznac sie z ponizszymi pytaniami, udzielajac odpowiedzi dla kazdego pacjenta leczonego worykonazolem: Odnosnie hepatotoksycznosci
1. Czy u pacjenta byto ostatnio wykonane badanie préb watrobowych? 1. Czy poinformowano pacjenta o ryzyku wystgpienia hepatotoksycznosci
Jesli Tak, nalezy uwaznie skontrolowa¢ uzyskane wyniki pod kqtem [tk [N w zwigzku ze stosowaniem worykonazolu oraz koniecznosci rutynowego []1ak [ ] Nie
mozliwej hepatotoksycznosci. Prosze odnies¢ sie do Charakterystyki badania funkcji watroby?

Produktu Leczniczego (ChPL) w celu uzyskania dalszych informacji.

2. Czy przedyskutowano z pacjentem potencjalne objawy przedmiotowe

2. Czy pacjent choruje na marsko$¢ watroby badz ma nieprawidtowe wyniki | podmiotowe uszkodzenia watroby oraz koniecznosc niezwtocznego []1ak [] Nie
prob watrobowych? zgtoszenia sie do lekarza w przypadku ich pojawienia sig?

[]T1ak [] Nie

Jesli Tak, zaleca sie zmniejszenie dawki leku. Prosze odnies¢ sie do ChPL

w celu uzyskania dalszych informacjt Uzupetniony Formularz nalezy dotqczyé do dokumentacji medycznej pacjenta.

3. Czy pacjent choruje na ciezka przewlekta marskos¢ watroby W przypadku podejrzenia wystgpienia dziatan niepozqdanych ze strony worykonazolu nalezy zgtosic¢ ten
(klasa C w klasyfikacji Child-Pugh)? fakt w standardowy sposab.

[]T1ak [] Nie

Jesli Tak, zaleca sie zmniejszenie dawki leku. Prosze odnies¢ sie do ChPL
w celu uzyskania dalszych informacji.

4. Czy pacjent jest objety regularnym badaniem préb watrobowych podczas
leczenia worykonazolem?

Jesli Tak, prosze odniesc sie do ChPL w celu uzyskania dalszych informacji. |:| Tak |:| Nie

Jesli Nie, nalezy niezwtocznie objq¢ pacjenta takimi badaniami. Prosze
odnies¢ sie do ChPL w celu uzyskania dalszych informacji.

C. Dyskusja z pacjentem

Odnosnie fototoksycznosci i raka kolczystokomoérkowego skary

1. Czy przedyskutowano z pacjentem zagrozenia ze strony fototoksycznosci
i raka kolczystokomarkowego skéry podczas stosowania worykonazolu oraz
przedstawiono konieczno$¢ regularnych badan dermatologicznych (w przypadku I:l Tak I:l Nie
wystapienia fototoksycznosci)?

2. Czy poinformowano pacjenta o koniecznosci unikania swiatta stonecznego
i ekspozycji na stonce (oraz o korzystaniu z odziezy chronigcej oraz kremu |:| Tak |:| Nie
z filtrem UV z wysokim wspétczynnikiem SPF podczas stosowania worykonazolu?

3. Czy przedyskutowano z pacjentem potencjalne objawy przedmiotowe
i podmiotowe reakcji fototoksycznej oraz koniecznos¢ niezwtocznego [ Tak [] Nie
zgtoszenia sie do lekarza w przypadku ich pojawienia sie?

4. Czy przekazano pacjentowi Karte ostrzegawczg dla pacjenta, ktora zostata .
dotaczona do zestawu? []1ak [] Nie
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Dodatkowe dziatania w celu minimalizacji ryzyka zwiazanego ze stosowaniem worykonazolu

Karta ostrzegawcza dla pacjenta

Przod

Imie i nazwisko pacjenta:

Data rozpoczecia terapii worykonazolem:

Imie i nazwisko lekarza prowadzacego:

Nazwa osrodka:

Numer telefonu do o$rodka:

Ta Karta zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczefnstwa, z ktérymi nalezy sie zapozna¢ przed
rozpoczeciem leczenia worykonazolem, a takze o ktérych nalezy zawsze pamieta¢ podczas leczenia infekcji
grzybiczej.

Jesli informacje tutaj przedstawione sg dla Pana/Pani niezrozumiate, prosze poprosi¢ lekarza prowadzacego
0 wyjasnienie.

Zawsze nalezy pokazac te Karte lekarzowi lub innemu pracownikowi medycznemu zaangazowanemu
w Pana/Pani leczenie.

Prosze zapoznac sie z ulotkg dotaczong do opakowania worykonazolu w celu uzyskania dodatkowych
informacji.

Prosze zawsze miec te Karte przy sobie.

Tyt

Zalecenia podczas stosowania worykonazolu:

Nalezy unika¢ intensywnej i dtugotrwatej ekspozycji na bezposrednie Swiatto stoneczne podczas
stosowania terapii worykonazolem. Wazne jest, zeby zakrywac¢ skére i uzywac odpowiedniej ilosci
kremu z filtrem UV o duzym wspdtczynniku ochrony przeciwstonecznej (SPF), poniewaz moze wystapic
zwiekszona wrazliwos¢ skéry na promieniowanie ultrafioletowe. Po pewnym czasie stosowania terapii istnieje
niewielkie ryzyko rozwoju raka skory.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku pojawienia sie poparzen stonecznych lub ciezkich reakcji
skarnych po ekspozycji na swiatto lub stonce.

Nalezy zgtaszac sie na wszystkie badania krwi oraz badania skéry umowione przez lekarza. Nalezy miec
przy sobie liste wszystkich innych lekow, ktére Pan/Pani przyjmuje, oraz choréb, na ktére Pan/Pani sie leczy,
podczas kazdej wizyty lekarskiej.
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