6.11 Bilaga 11 — Modell for foreslagna ytterligare riskminimeringsatgarder (om

relevant)

6.11.1

Vorikonazol - checklista for sjukvardspersonal

A) Minimera risken for fototoxicitet och skivepitelcancer i huden

Vorikonazol har satts i samband med fototoxicitet och skivepitelcancer. Patienterna,
aven barn, bor undvika kraftig eller langvarig exponering for direkt solljus under
vorikonazolbehandlingen och anvanda skyddande klader och solskyddsmedel med
hdg solskyddsfaktor (SPF).

Skivepitelcancer i huden har rapporterats hos patienter som tar vorikonazol. En del
av dessa patienter hade tidigare haft fototoxiska reaktioner.

Vid fototoxiska reaktioner ska multidisciplinar konsultation ske och patienten
remitteras till dermatolog. Utsattning av vorikonazol kan 6vervagas.

Dermatologisk undersdkning ska alltid utféras regelbundet om
vorikonazolbehandlingen fortsatter trots lesioner relaterade till fototoxicitet, for att
mojliggora tidig upptéackt och behandling av premaligna lesioner.

Vorikonazol ska sattas ut permanent om premaligna hudlesioner eller
skivepitelcancer i huden konstateras.

Ovan namnda allvarliga handelser har rapporterats vid langtidsbehandling med
vorikonazol. Behandlingstiden ska vara sa kort som mojligt. LAngtidsbehandling (mer
an 6 manader) ska endast dvervagas om nyttan évervager de potentiella riskerna.

Ga igenom och besvara nedanstdende fragor for alla patienter som behandlas med vorikonazol:

Har patienten utvecklat fototoxicitet?
Ja NejO

Om ja, las i produktresumén for vagledning.

Vid fototoxicitet, 6vervagde du att avbryta behandlingen med vorikonazol
permanent?

Ja O Nej O

Om ja, las i produktresumén for vidare information.



Om nej ska utséttning av vorikonazol évervagas. Las i produktresumén for vidare
anvisningar.

Har du ordnat med regelbundna hudunderstkningar for patienten om denne fatt
fototoxiska reaktioner uppstatt och vorikonazol inte har satts ut?
Ja O Nej O

Om ja, las i produktresumeén for ytterligare information.

Om nej, regelbundna hudundersokningar ska ordnas omgaende. Las i
produktresumén for ytterligare information.

Om premaligna hudlesioner eller skivepitelcancer utvecklades, avbrot du
behandlingen med vorikonazol?
Ja O Nej O

Om nej, ska vorikonazol séttas ut. Las i produktresumeén for vidare information.

B) Viktig information om vorikonazol och kontroll av leverfunktionen

Patienter som tar vorikonazol maste 6vervakas noga avseende levertoxicitet.

Den kliniska hanteringen ska omfatta laboratorieanalyser av leverfunktionen (sarskilt
aspartataminotransferas (ASAT) och alaninaminotransferas (ALAT)) nar
behandlingen med vorikonazol inleds och minst en gang i veckan under den forsta
behandlingsmanaden. Om inga avvikande leverfunktionsvarden konstaterats efter en
manad kan kontrollerna reduceras till en gang i manaden.

Om leverfunktionsvardena ar kraftigt forhdjda ska vorikonazol sattas ut, savida inte
en medicinsk beddmning av nyttarisk-forhallandet for behandlingen motiverar fortsatt
anvandning.

Det finns endast begréansade data om sakerheten for vorikonazol hos patienter med
avvikande leverfunktionsvarden (ASAT, ALAT, alkaliskt fosfatas (AP) eller totalt
bilirubin som 6verstiger 5 ganger det 6vre normalvéardet).

Vorikonazol har satts i samband med forhojda levervarden och kliniska tecken pa
leverskada, t.ex. ikterus, och far endast anvandas till patienter med allvarligt nedsatt
leverfunktion om nyttan dvervager den eventuella risken.

Anvandning av den vanliga laddningsdosen rekommenderas men underhallsdosen
bor halveras hos patienter med latt till mattlig levercirros (Child-Pugh A och B) som
far vorikonazol.

Vorikonazol har inte studerats hos patienter med allvarlig kronisk levercirros (Child-
Pugh C).



Ga igenom och besvara nedanstaende fragor for alla patienter som behandlas med vorikonazol:

Har du nyligen testat patientens leverfunktion?

Jal NejOd

Om ja, anvand resultaten av analysen for noggrann bedémning av levertoxiciteten.
Las i produktresumén for riktlinjer.

Har patienten levercirros?
Jald NejO

Om ja, rekommenderas dosjustering. Las i produktresumén for ytterligare
information.

Har du ordnat med rutinmassiga kontroller av leverfunktionsvardena
under tiden patienten behandlas med vorikonazol?
Jal NejOd

Om ja, las i produktresumeén for ytterligare information.

Om nej, ska rutinmassig overvakning ordnas omgaende. Las i produktresumén for
ytterligare information.

C) Samtal med patienten

Om fototoxicitet och skivepitelcancer

Har du talat med patienten om risken for fototoxicitet och skivepitelcancer i huden vid
vorikonazolbehandling och att det kan behdvas regelbundna hudundersdkningar (vid
fototoxicitet)?

Ja O NejO

Har du informerat patienten om att man maste undvika solljus och solexponering
(anvanda skyddande kladsel och solskyddsmedel med hdg solskyddsfaktor) under
vorikonazolbehandlingen?

Jad NejOd

Har du talat med patienten om vilka tecken och symtom pa fototoxicitet som
kraver omedelbar lakarkontakt?
Ja O NejO

Har du gett patienten ett patientkort som medféljde i den forpackning du fatt?
Jad NejOd

Om levertoxicitet

Har du talat med patienten om risken fér levertoxicitet och
att regelbundna kontroller av leverfunktionen kravs?
Jall Nej[l

Har du informerat om vilka tecken och symtom pa leverskada som kraver att
patienten omedelbart kontaktar lakare?
Ja NejO

Spara den ifyllda checklistan i patientens journal.



Rapportera alla misstankta lakemedelsbiverkningar av vorikonazol genom att kontakta Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) (www.fimea.fi) eller Sandoz
(info@sandoz.fi).



6.11.2 Broschyr med fragor och svar om vorikonazol, avsedd for sjukvardspersonal

1. Vad ar syftet med denna broschyr?

Dessa fragor och svar har sammanstallts av Sandoz och ar avsedda for forskrivare och
annan sjukvardspersonal som medverkar i patientbehandlingen med vorikonazol.

Med hjalp av detta dokument kan du:

« fa information om vad vorikonazol anvands for och hur det ska anvandas

» bli medveten om viktiga risker for biverkningar av vorikonazol som konstaterats,
sasom fototoxicitet, hudcancer (skivepitelcancer) och levertoxicitet, samt hur de kan
lindras och behandlas

 fa information vilka andra hjalpmedel som finns f6r att informera och paminna
patienterna om dessa risker

+ ge patienterna viktig séakerhetsinformation. Las ocksa hela produktresumén.

2. Vad ar vorikonazol?

Vorikonazol ar ett bredspektrumantimykotikum av triazoltyp, indicerat for vuxna och barn
fran 2 ars alder enligt féljande:

Behandling av invasiv aspergillos.
Behandling av candidemi hos patienter utan neutropeni.

Behandling av flukonazolresistenta allvarliga invasiva Candida-infektioner (inklusive C.
krusei).

Behandling av allvarliga svampinfektioner orsakade av Scedosporium (spp) och Fusarium
(spp)

Vorikonazol ska i forsta hand ges till patienter med progressiva, méjligen livshotande
infektioner.

3. Vad bor jag k&nna till om fototoxicitet och skivepitelcancer i samband med
vorikonazolbehandling?
Vorikonazol har satts i samband med fototoxiska reaktioner.
Aven skivepitelcancer har rapporterats hos patienter som far vorikonazol. En del av dessa
patienter hade tidigare haft fototoxiska reaktioner.

4. Vad bor jag veta om hur man minimerar riskerna for fototoxicitet och skivepitelcancer
orsakat av vorikonazol?



Alla patienter, aven barn, ska informeras om att undvika kraftig eller langvarig exponering
for direkt solljus under vorikonazolbehandlingen och anvanda skyddande klader och
solskyddsmedel med hdg solskyddsfaktor (SPF).

Patienterna ska uppmanas att omedelbart informera dig om de branner sig i solen eller far
en allvarlig hudreaktion efter exponering for ljus eller solljus.

Vid fototoxiska reaktioner ska multidisciplinar konsultation ske och patienten remitteras till
dermatolog. Overvag att satta ut vorikonazolbehandlingen.

Systematisk dermatologisk undersokning ska utféras regelbundet om
vorikonazolbehandlingen fortsétter trots lesioner relaterade till fototoxicitet. Detta mojliggor
tidig upptackt och behandling av premaligna lesioner. Vorikonazolbehandlingen ska sattas
ut permanent om premaligna hudlesioner eller skivepitelcancer i huden konstateras.

Skivepitelcancer i huden har rapporterats vid langtidsbehandling med vorikonazol.
Behandling med vorikonazol ska pagéa sa kort tid som mgjligt. LAngtidsbehandling (mer an
6 manader) ska endast 6vervagas om nyttan évervager de potentiella riskerna.

. Vad maste jag kanna till om leverriskerna vid behandling med vorikonazol?

Vorikonazol har satts i samband med levertoxicitet. | kliniska provningar har i ovanliga fall
allvarliga leverreaktioner forekommit under behandling med vorikonazol (inkluderande
klinisk hepatit, kolestas och fulminant leversvikt, aven med dodlig utgang).

Leverreaktioner noterades framst hos patienter med allvarliga underliggande medicinska
tillstand (framfor allt hematologisk malignitet).

Overgéende leverreaktioner, daribland hepatit och ikterus, har intraffat hos patienter utan
andra identifierbara riskfaktorer.

| de flesta fall har leverfunktionen normaliserats efter utsattning av behandlingen.

. Vilka fakta finns och vilka ar rekommendationerna for patienter med nedsatt leverfunktion?

Det finns endast begrédnsade data om sakerheten for vorikonazol hos patienter med
avvikande leverfunktionsvarden (ASAT, ALAT, AP eller totalt bilirubin som 6verstiger
5 ganger det évre normalvardet).

Patienter med nedsatt leverfunktion maste dvervakas noggrant med avseende pa
lakemedelstoxicitet. Vorikonazol far endast anvandas till patienter med svar
leverfunktionsnedsattning om nyttan dverstiger de potentiella riskerna.

Till patienter med latt till mattlig levercirros (Child-Pugh A och B) bor
standardladdningsdosen vorikonazol anvandas men underhallsdosen halveras .
Vorikonazol har inte studerats hos patienter med allvarlig kronisk levercirros (Child-Pugh
C).

. Vad bor jag veta om sakerhetsévervakning for att minimera risken for levertoxicitet vid
vorikonazolbehandling?

Bade barn och vuxna som far vorikonazol maste 6vervakas noga avseende levertoxicitet.

Det kliniska omhandertagandet ska omfatta laboratorieanalyser av leverfunktionen (sarskilt
ASAT och ALAT) nar behandlingen med vorikonazol inleds och minst en gang i
veckan under den férsta behandlingsmanaden.

Behandlingen ska vara sa kortvarig som majligt. Om behandlingen fortsatter baserat pa en
nyttarisk-beddmning och leverfunktionsvardena ar oférandrade kan kontrollerna reduceras
till en gang i manaden.



Om leverfunktionsvardena ar kraftigt forhdjda ska vorikonazol sattas ut, savida inte en
medicinsk bedomning av nyttarisk-férhallandet for behandlingen motiverar fortsatt
anvandning.

8. Vilka hjalpmedel har jag till mitt forfogande for 6vervakningen av mina patienter?
Checklista for vardpersonal

Checklistan for vardpersonal rekommenderas som hjalpmedel for att bedoma riskerna for
fototoxicitet, skivepitelcancer i huden och levertoxicitet i samband med
vorikonazolbehandling, och infor samtal med patienterna om dessa risker. Du paminns om
att patienter som utvecklar fototoxicitet ska foljas noga och remitteras till dermatolog med
jdmna mellanrum for att minska risken for skivepitelcancer, liksom att kontrollera
leverfunktionen nar behandlingen inleds och regelbundet under behandlingstiden.

Den ifyllda checklistan kan sparas i patientens journal som dokumentation over att
patienten har informerats om fototoxicitet, skivepitelcancer och leverrisker vid behandling
med vorikonazol.

Om andra i vardteamet, t.ex. underlakare och specialistsjukskoterskor, medverkar i
behandling av patienter med svara svampinfektioner utgor checklistan ett vardefullt bidrag
som utbildningsmaterial.

Patientkort

Patientkortet paminner patienterna om att dermatologiska undersokningar ska ske
regelbundet (om fototoxiska reaktioner intraffar och vorikonazol inte satts ut). Patienten
instrueras ocksa att rapportera fototoxiska symtom som okar risken for skivepitelcancer i
huden.

Dessutom paminner kortet patienten om:
« Att undvika intensiv eller langvarig exponering for solljus
+ Att anvanda skyddande kladsel och solskyddsmedel med hdg skyddsfaktor.

« Att informera lakaren vid solbranna eller svara hudreaktioner
Du bor fylla i dina kontaktuppgifter pa patientkortet och ge det till patienten innan

vorikonazolbehandlingen inleds. Patienten bor hela tiden bara kortet med sig.
9. Vad ska jag informera patienten om?

Din roll ar mycket viktig for att patienten ska fa information om behandlingen och majliga
biverkningar. Du behdéver informera patienterna om:

 viktiga risker som ror fototoxicitet, skivepitelcancer och leverbiverkningar av
vorikonazol

- att de maste genomga dermatologisk undersokning vid fototoxicitet och kontrolleras
regelbundet efterat

- att de, aven barn, maste undvika kraftig eller langvarig exponering for direkt solljus
under vorikonazolbehandlingen och anvanda skyddande klader och solskyddsmedel
med hdg skyddsfaktor

+ att de omedelbart maste informera dig om de bréant sig i solen eller fatt allvarliga
hudreaktioner efter exponering for ljus eller sol

 att leverprover maste tas med jamna mellanrum



 att de maste kunna kanna igen symtom och tecken pa leverbiverkningar (gulsot,
oforklarliga kréakningar, magsmartor, morkfargad urin) och omedelbart informera dig.

Ge patienten ett patientkort for vorikonazol, som ytterligare betonar riskerna for fototoxicitet
och skivepitelcancer vid vorikonazolbehandling. Instruera patienten att alltid bara detta kort
med sig.

Paminn patienten om denna viktiga sakerhetsinformation med jamna mellanrum under
behandlingstiden.
10.Var kan jag hitta ytterligare information?

Om du behover ytterligare information ar du valkommen att kontakta Sandoz [Sandoz A/S,
Metsanneidonkuja 10, 02130 Esbo].

11.Hur rapporterar jag biverkningar?

Det &r viktigt att du snabbt rapporterar biverkningar av vorikonazol for att produktens
sakerhetsprofil ska kunna beskrivas sa fullstandigt som majligt.

Du kan rapportera genom att kontakta Sandoz (info@sandoz.fi) eller Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) (www.fimea.fi).


mailto:info@sandoz.fi

6.11.3

Patientkort

Vorikonazol
Patientkort
Ha alltid med dig detta kort

Detta kort innehaller viktig
sakerhetsinformation som
du behover vara medveten
om innan du far vorikonazol
och under behandlingen med
vorikonazol.

Om du inte forstar denna
information, be din lakare
forklara.

Visa upp detta kort for alla
lakare och sjukvardspersonal
som ar inblandade i din vard.

Se bipacksedeln till
vorikonazol for mer
information.

Ovrig information
(vanligen fyll i):

Ditt namn:

Datum dé& vorikonazol forst
ordinerades:

Behandlande ldkares namn:

Behandlingsklinikens namn:

Behandlingsklinikens tel.nr:

Undvik stark eller langvarig
exponering for solljus
under behandlingen med
vorikonazol. Det ar viktigt
att tacka 6ver hudomraden
som exponeras for solljus
och anvénda
solskyddsmedel med hog
solskyddsfaktor (SPF)
eftersom dkad
hudkéanslighet mot solens
UV-ljus kan intraffa. Det
finns en liten risk att
hudcancer kan utvecklas
Over tid.

Kontakta din lakare om du
upplever att du brant dig i
solen eller att du fatt en
allvarlig hudreaktion efter
exponering for ljus eller
solljus

Var noga med att genomfdra
alla uppféljningsbesok for
utvardering av huden som
arrangeras av din lakare. Ha
en lista dver alla dina andra
lakemedel och medicinska
tillstand tillganglig for
sjukvéardspersonal vid varje
besok.




