Voriconazol Rompharm 200 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
(voriconazol)
Brosura cu intrebari si raspunsuri pentru profesionistii din domeniul sanatatii
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1 — Care este scopul acestei brosuri?

Aceasta brosura cu intrebari si raspunsuri (I&R) este furnizata de producatorul de medicamente generice Rompharm
Company medicilor prescriptori si altor profesionisti din domeniul sanatatii (HCP) implicati in tratamentul pacientilor cu
Voriconazol Rompharm 200 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila.

Acestdocumentva va permite:

+ Sdintelegeti pentru ce se utilizeaza Voriconazol Rompharm si cum trebuie utilizat.

« Safiti constienti deriscurileimportante identificate de fototoxicitate, carcinom cu celule scuamoase al pielii (CCS) si
de reactiile adverse determinate de toxicitatea hepatica ale Voriconazol Rompharm si cum ar trebui diminuate si
gestionate.

« Saintelegeticealteinstrumente suntdisponibile pentrua comunica si sa reamintiti pacientiloracesteriscuri.

« Safurnizatiinformatiiimportante privind siguranta pacientilor.

Va rugam, de asemenea, sa va familiarizati cu Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) complet, care poate fi
descarcat de pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro) inainte de a prescrie sau a elibera Voriconazol Rompharm. Va rugam sa contactati Biroul de informatii
medicale alRompharmla: 0040749144434,

2 - Ce este Voriconazol Rompharm?

Voriconazol Rompharm contine voriconazol care este un medicament antifungic triazolic cu spectru larg indicat la adulti
si copii cu varsta de 2 doi anisi peste, in:

« Tratamentul aspergilozeiinvazive.

« Tratamentul candidemieila pacientifara neutropenie.

« Tratamentul candidozelor grave, invazive, rezistente la fluconazol (inclusiv al celor produse de C. krusei).

« Tratamentulinfectiilorfungice grave produse de Scedosporium spp. si Fusarium spp.

Voriconazol Rompharm este tratamentul de prima intentie al pacientilor cu infectii progresive, care pot pune in pericol
viata.

Profilaxia infectiilor fungice invazive la pacientii cu risc crescut cu transplant alogenic de celule stem hematopoietice
(TCSH).
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3 - Ce trebuie sa stiu despre fototoxicitate si riscul de carcinom cu celule scuamoase al pielii (CCS) asociate cu
administrarea Voriconazol Rompharm?

Voriconazol afostasociat cu reactii de fototoxicitate.

Carcinomul cu celule scuamoase al pielii (CCS) a fost raportat la pacienti care au primit Voriconazol, dintre care unii au
raportat anterior reactii fototoxice.

4 - Ce trebuie sa stiu despre managementul pacientilor pentru a reduce la minimum riscul de fototoxicitate si
de carcinom cu celule scuamoase al pielii (CCS) asociate cu administrarea Voriconazol Rompharm?

Toti pacientii, inclusiv copiii, precum si parintii sau persoanele care i ingrijesc, trebuie sa fie educati cu privire la evitarea
expunerii directe la lumina soarelui in timpul tratamentului cu Voriconazol Rompharm si sa utilizeze masuri de protectie,
cum sunt hainele si produsele cu factorinalt de protectie solara (FPS).

Pacientii trebuie rugati sa va informeze imediat cu privire la aparitia arsurilor solare sau a reactiilor cutanate severe dupa
expunerealalumind sausoare.

Daca apar reactii fototoxice, trebuie solicitate evaluari multidisciplinare ale pacientului (ex: un consult la dermatolog).
Trebuie avuta in vedere intreruperea tratamentului cu Voriconazol Rompharm si administrarea altor medicamente
antifungice.

Evaluarea dermatologica trebuie efectuata in mod sistematic si regulat, ori de cate ori se continua tratamentul cu
Voriconazol Rompharm, indiferent de aparitia leziunilor legate de fototoxicitate, pentru a permite detectarea si ges-
tionarea precoce a leziunilor premaligne. Tratamentul cu Voriconazol trebuie intrerupt daca sunt identificate leziuni
cutanate premaligne sau carcinom cu celule scuamoase.

Carcinomul cu celule scuamoase al pielii a fost raportat asociat cu tratamentul pe termen lung cu Voriconazol. Durata
tratamentului cu Voriconazol Rompharm trebuie sa fie cat mai scurta posibil. Expunerea pe termen lung (tratament sau
profilaxie) mai mare de 180 de zile (6 luni) necesita o evaluare atenta a raportului risc-beneficiu si, prin urmare, medicii ar
trebuisaiain considerare necesitatea de alimita expunerealaVoriconazol Rompharm.

Frecventa reactiilor de fototoxicitate este mai mare la copii si adolescenti. Deoarece a fost raportata evolutia catre CCS, la
aceste grupe de pacienti se justifica adoptarea unor masuri stricte de fotoprotectie. La copiii la care apar leziuni de
imbatranire fotoindusa, precum lentigo sau efelide, este recomandatd evitarea expunerii la soare si monitorizarea
dermatologica, chiar sidupaintreruperea tratamentului.

In administrarea profilactica, nu este recomandata ajustarea dozei in cazul ineficacitatii tratamentului sau al aparitiei
reactiilor adverse aferente tratamentului. In cazul aparitiei reactiilor adverse aferente tratamentului trebuie luata in
considerare intreruperea tratamentului cu Voriconazol Rompharm si administrarea altor medicamente antifungice.

5 - Ce trebuie sa stiu despre riscul hepatic asociat cu administrarea Voriconazol Rompharm?

Voriconazolul a fost asociat cu toxicitate hepatica. in studiile clinice, au existat cazuri mai putin frecvente de reactii he-
patice grave in timpul tratamentului cu voriconazol (inclusiv hepatita manifesta clinic, colestaza si insuficientd hepatica

fulminanta, inclusivdecese).

Reactiile hepatice au fost semnalate mai frecvent la pacientii cu afectiuni subiacente grave (mai ales afectiuni hema-
tologice maligne).

La unii pacienti, aparentfara factori derisc, s-auinregistrat reactii hepatice tranzitorii, cum ar fi hepatita siicterul.
Disfunctiile hepatice au fost de obiceireversibile laintreruperea tratamentului.

6 - Care sunt informatiile si recomandarile in ceea ce priveste pacientii cu insuficienta hepatica?
Exista date limitate asupra sigurantei utilizarii Voriconazol Rompharm la pacienti cu teste ale functiei hepatice modificate

(aspartataminotransferaza [AST], alaninaminotransferaza [ALT], fosfataza alcalina [AP] sau bilirubina totala de 5 ori mai
mare decat limita superioara normala).
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Pacientii cu insuficienta hepaticd trebuie monitorizati cu atentie pentru toxicitatea determinata de medicament. La paci-
entii cu insuficienta hepatica severa, Voriconazol Rompharm trebuie utilizat numai daca beneficiul terapeutic depaseste
riscul potential.

La pacientii cu ciroza hepatica usoara pana la moderata (Child-Pugh A si B) care primesc Voriconazol Rompharm, se
recomanda folosirea dozei standard de incarcare, dar doza de intretinere trebuie sa fie de doua ori mai mica decat doza
standard deintretinere.

AdministrareaVoriconazol Rompharm nu afost studiata la pacientii cu ciroza hepatica cronica severa (Child-Pugh C).

7 — Ce ar trebui sa stiu despre monitorizarea sigurantei pentru a reduce la minimum riscul de hepatotoxicitate
asociat cu administrarea Voriconazol Rompharm?

Atat copiii, cat si pacientii adulti carora li se administreaza Voriconazol Rompharm trebuie monitorizati cu atentie pentru
toxicitatea hepatica.

Monitorizarea clinicd trebuie sa includa evaluarea analizelor de laborator pentru functia hepatica (in special AST si ALT) la
inceputul tratamentului cuVoriconazol Rompharm si cel putin sdptamanalin primaluna de tratament.

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil. Cu toate acestea, daca pe baza evaluarii raportului beneficiu-risc
tratamentul este continuat si daca nu exista modificari ale testelor functiei hepatice, frecventa de monitorizare poate fi
redusa laodata peluna.

Daca valorile testelor functiei hepatice cresc marcat, tratamentul cu Voriconazol Rompharm trebuie intrerupt, cu exceptia
cazuluiin care evaluarea medicala a raportului beneficiu-risc al tratamentului pacientului justifica continuarea utilizarii.

In administrarea profilacticd nu este recomandata ajustarea dozei in cazul ineficacitatii tratamentului sau al aparitiei
reactiilor adverse aferente tratamentului. In cazul aparitiei reactiilor adverse aferente tratamentului trebuie luata in
considerare intreruperea tratamentului cu Voriconazol Rompharm siadministrarea altor medicamente antifungice.

8 — Ce instrumente sunt disponibile pentru a ma ajuta pentru monitorizarea pacientilor mei?
LISTA DEVERIFICARE PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Lista de verificare pentru profesionistii din domeniul sanatatii este un instrument recomandat. Este conceput pentru a va
ajuta sa evaluati si sa discutati cu pacientii dumneavoastra riscurile de fototoxicitate, CCS de piele si toxicitate hepatica
inainte de a prescrie Voriconazol Rompharm. Aceasta va va reaminti sa monitorizati indeaproape pacientii care dezvolta
fototoxicitate si sa ii indrumati catre un consult dermatologic periodic pentru a reduce la minimum riscul de a dezvolta
CCSal pielii, precum si pentru a monitoriza functia ficatului la initierea tratamentului cu Voriconazol Rompharm si in mod

regulatintimpul tratamentului.

Lista pentru verificare completata poate fi inclusa in fisa pacientului pentru a documenta faptul ca pacientul a fost
informat despre aceste riscuri. Daca alti membri ai echipei dumneavoastra, cum ar fi medici rezidenti si asistenti medicali
sunt implicati in utilizarea profilaxiei sau in tratarea pacientilor cu infectii fungice severe, lista pentru verificare este un
ajutor educational util.

CARDULDEAVERTIZARE ALPACIENTULUI
Cardul de avertizare al pacientului este un card care reaminteste pacientilor despre necesitatea evaluarilor derma-

tologice periodice (dacd apar reactii de fototoxicitate). De asemenea, indeamna pacientul sa raporteze simptome de
fototoxicitate care crescriscul de CCSde piele.

in plus, reaminteste pacientilor:
- Saeviteexpunereadirectalaluminasoarelui
+ Safoloseasca haine de protectie si o cantitate suficienta de produse de protectie solara cu factor de protectie solara
fnalt (SPF)
+ Sa-siinformeze medicul daca prezinta arsuri solare sau reactii cutanate severe
Sunteti incurajati sa completati datele de contact pe cardul de avertizare al pacientului, sa-l taiati de la sfarsitul acestei
brosuri si sa-I datifiecarui pacient care primeste tratament cu Voriconazol Rompharm.

Pacientii trebuie incurajati sa poarte acest card in timpul activitatilor lor zilnice. Daca aveti nevoie de copii suplimentare
ale Listei pentru verificare pentru profesionistii din domeniul sanatatii sau ale Cardului de avertizare al pacientului, va
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rugam sda contactati S.C. Rompharm Company S.R.L. la urmatoarea adresa: Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Ilfov,
Romania

Tel: +402135046 40|Fax: +402135046 41| Mobil (24/7): +40749 144434 |

E-mail: pharmacovigilance@rompharm.ro | office@rompharm.ro

9 - Ce trebuie sa discut cu pacientul meu?

Roluldumneavoastrain educarea pacientilor cu privire la tratamentul lor si la efectele adverse potentiale ale acestuia este
foarteimportant.

Vatrebui sd informati pacientiidespre:

« Fototoxicitateaimportanta, CCSal pielii siriscurile de hepatotoxicitate asociate cuVoriconazol Rompharm.

« Necesitatea evaluarii dermatologice in caz de fototoxicitate si ulterior, urmarire periodica.

+ Necesitatea pacientilor (inclusiv a copiilor) de a evita expunerea lalumina directa a soareluiin timpul tratamentului
cu Voriconazol Rompharm si de a utiliza masuri precum haine de protectie si produse de protectie solara cu PFS
ridicatin cantitate suficienta.

+ Necesitatea pacientilor de a va informa imediat despre aparitia arsurii solare sau a unei reactii severe a pielii dupa
expunerealaluminasaulasoare.

+ Necesitatea efectuadrii testelor functiei hepatice in mod periodic.

+ Necesitatea pacientilor de a recunoaste semnele si simptomele de toxicitate hepatica (icter, varsaturi inexplicabile,
durere de stomac, urindinchisa la culoare) side avileraportaimediat.

Trebuie sa ii dati pacientului Cardul de avertizare al pacientului cu privire la Voriconazol Rompharm, care consolideaza
riscul important de fototoxicitate si CCS cutanat asociat tratamentului cu Voriconazol Rompharm si recomandati paci-
entuluisa detind acest card in timpul activitatilor zilnice.

De asemenea, trebuie sa ii amintiti periodic pacientului despre informatiile importante de siguranta in timpul tratamen-
tului cuVoriconazol Rompharm.

10 - De unde pot sa obtin informatii suplimentare?
Pentruinformatii suplimentare, vd rugam sa contactati Biroul de informatii medicale al Rompharm la: 0040749144434.
11 — Cum raportez reactiile adverse?

Este important sa raportati cu promptitudine orice reactie adversa asociata cu Voriconazol Rompharm pentru a ajutala
caracterizarea completd a profilului de sigurantd al medicamentului.

Apellaraportareareactiiloradverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatda cu administrarea medicamentului Voriconazol
Rompharm, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/
Raporteazd o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului sia Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr.48, sector 1

Bucuresti011478-RO

Fax:+40213 163497

E-mail:adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, laurmatoarele date de contact:

S.C.Rompharm CompanyS.R.L.

Str.Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, lifov, Romania

Tel: +4021 35046 40|Fax: +402135046 41|Mobil (24/7): +40749 144434

E-mail:

pharmacovigilance@rompharm.ro

office@rompharm.ro
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12. Cardul de avertizare al pacientului

Acest card contine informatii
importante de siguranta pe
care trebuie sd le cunoasteti

inainte de a vi se administra Voriconazol Rompharm

Voriconazol Rompharm pentru

prevenirea infectiilor fungice Cardul de avertizare al pacientului

sau in timpul tratamentului cu

Voriconazol Rompharm pentru 200 mg pulbere pentru concentrat

infectiile fungice. pentru solutie perfuzabila
(voriconazol)

Daca nu intelegeti aceste infor-
matii, rugati medicul dumnea-
voastra savile explice.

Aratati acest card oricarui me-
dic sau profesionist din do-
meniul sanatatii implicat in
ingrijireadumneavoastra.

Cititi prospectul medicamentu-
lui Voriconazol Rompharm pen-

truinformatii suplimentare.
Va rugam sa purtati permanent
acest card cu dumneavoastra.
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Alte informatii
(va rog completati):

Numele dumneavoastra:

Data la care Voriconazol Rompharm
a fost prescris prima oara:

Numarul de telefon al centrului de
tratament:

Trebuie sa evitati expunerea directa la
lumina soarelui in timpul tratamen-
tului cu Voriconazol Rompharm. Este
important sa acoperiti zonele pielii
expunse la soare si sa folositi o
cantitate suficienta de produse cu
factor crescut de protectie solara
(FPS), pentru ca poate aparea o sen-
sibilitate crescuta a pielii la razele UV
ale soarelui. Exista un risc mic ca in
timp sa se dezvolte cancerul de piele.

Vdrugam sd vd asigurati ca mergetila
toate vizitele de monitorizare
pentru testele de sange si pentru
evaluarile dermatologice progra-
mate de medicul dumneavoastra. Va
rugam sa aveti pregatita o lista cu
toate celelalte medicamente pe care
le luati si alte afectiuni pe care le aveti,
pentru fiecare vizita la un pro-
fesionist din domeniul sanatatii.

Apel la raportarea reactiilor adver-
se

Daca manifestati orice reactii adverse,
adresati-va medicului dumneavoas-
tra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in
prospect. De asemenea, puteti rapor-
ta reactiile adverse direct prin inter-
mediul sistemului national de rapor-
tare: Agentia Nationala a Medica-
mentului si a Dispozitivelor Medi-
caledin Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478-Bucuresti
Fax:+40213163497

tel: +40213171102
e-mail:adr@anm.ro

Raportare online: https://adranm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot
raporta si catre reprezentantalocald a
detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de con-
tact:

S.C.Rompharm CompanyS.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100,
lIfov, Romania

Tel: +402135046 40|
Fax:+40213504641|

Mobil (24/7):+40749 144 434|

E-mail:
pharmacovigilance@rompharm.ro
office@rompharm.ro

6/6



