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Voriconazole Accord (vorikonazol): risk for fototoxicitet, skivepitelcancer i
huden och levertoxicitet - verktyg for att hantera dessa risker.

Basta halso- och sjukvardspersonal!
Accord, i samarbete med Fimea, vill informera dig om foljande:

Sammanfattning

e Vorikonazol associeras med en risk for fototoxicitet och skivepitelcancer i huden. Darfor ar det viktigt att
folja de rad om forsiktighet avseende fototoxiska reaktioner och kontroller for skivepitelcancer som anges i
produktinformationen. Om fototoxiska reaktioner uppstar, remittera patienten till en konsultation med en
dermatolog och dvervég att satta ut behandlingen med vorikonazol.

e Om behandling med vorikonazol fortsétter trots en fototoxisk reaktion, ska huden kontrolleras ofta och
noggrant for att upptacka och behandla premaligna lesioner sa tidigt som majligt. Satt ut behandling med
vorikonazol om premaligna hudlesioner eller skivepitelcancer upptéacks.

e Vorikonazol associeras ocksa med en risk for levertoxicitet. Rad om kontroll av leverfunktion har reviderats
i produktinformationen. Det ar ocksa viktigt att flja dessa rad.

Ovrig information

Vorikonazol &r att medel mot svamp som anvands for behandling av vuxna och barn 6ver tva ars alder med
progressiva, mojligen livshotande svampinfektioner och som profylax till stamscellstransplanterade patienter
med hdg risk for att utveckla invasiv svampinfektion. Produktresumén for vorikonazol finns pa
http://www.ema.europa.eu.

Ett riskminimeringsprogram har tagits fram for att underlatta hantering av ovan angivna risker hos alla
patienter, inklusive barn, som tar vorikonazol. Detta program omfattar féljande dokument som bifogas detta
brev:

1. Broschyr med fragor och svar for halso- och sjukvardspersonal:
o Forklarar riskerna med fototoxicitet, skivepitelcancer i huden och levertoxicitet som ar associerade med
vorikonazol
o Rekommenderar hur dessa risker kontrolleras och hanteras
e Paminner om anvéandning av checklistan for halso- och sjukvardspersonal och patientkortet och hur man
bestaller ytterligare kopior

2. Checklista for hélso- och sjukvardspersonal:
e Paminner om riskerna for fototoxicitet, skivepitelcancer i huden och levertoxicitet som &r associerade
med vorikonazol och hur dessa risker ska bedémas och hanteras
e Paminner om att diskutera foljande med patient/vardgivare:
riskerna som ar associerade med vorikonazol
tecken och symtom att vara uppméarksam pa
hur och nar man ska soka vard
vikten av att anvanda patientkortet
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3. Patientkort:

e Paminner patienter om riskerna for fototoxicitetet och skivepitelcancer i huden som &r associerade med
vorikonazol


http://www.ema.europa.eu/
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e Paminner patienter om hur de kan minimera riskerna for fototoxicitet och skivepitelcancer i huden (t.ex.
genom att undvika langvarig exponering for direkt solljus, anvanda effektiva solskyddsmedel och
; skyddande kléader)
w e Paminner patienter om nar och hur de ska rapportera tecken och symtom pa fototoxicitet och
skivepitelcancer i huden

Rapportering
Rapportera misstankta biverkningar av detta lakemedel pa Fimea:s webbplats: www.fimea.fi eller

e Ldakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

Lamna sa mycket information som majligt vid rapporteringen, inklusive information om anamnes, eventuella
samtidiga lakemedel, debut och behandlingsdatum.

Foretagets kontaktinformation

Rapportera alla biverkningar i samband med anvéndningen av vorikonazol till Accords
farmakovigilansavdelning, Accord Healthcare OY, Fredrikinkatu 62 A 3, 00100 Helsinki, Finland, tel: +358 10
231 4180, e-post: finland@accord-healthcare.com, fax: +358 10 296 0948, \Webb: http://www.accord-
healthcare.fi.

Om du behdver ytterligare information eller om du vill bestélla fler kopior av ovan angivna material, kontakta
Accord Medical Information pa telefon: tel: +358 10 231 4180, fax: +358 10 296 0948, e-post: finland@accord-
healthcare.com, eller Accord Healthcare OY, Fredrikinkatu 62 A 3, 00100 Helsinki, Finland. Produktresumén
for vorikonazol finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Vanliga hélsningar
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Accord Healthcare OY, Finland

http://www.accord-healthcare.fi
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