Voriconazol Rompharm 200 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
(voriconazol)

Lista de verificare pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Va rog sa completati aceasta lista de verificare la fiecare vizitd a pacientului dumneavoastra care este tratat cu Voriconazol
Rompharm (voriconazol). Fiecare dintre cele 3 sectiuni contine informatii importante despre riscurile asociate tratamentului,
urmate de o serie de ciisute de bifat pentru a ajuta in gestionarea pacientului pentru care s-a prescris Voriconazol Rompharm.

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

Voriconazolul a fost asociat cu fototoxicitate si pseudoporfirie. Se recomanda ca toti pacientii, inclusiv copiii, sa evite expunerea
directa la lumina soarelui in timpul tratamentului cu Voriconazol Rompharm si sa foloseasca masuri ca haine de protectie si cantitati
suficiente de produse cu factor inalt de protectie solara (FPS).

Frecventa reactiilor de fototoxicitate este mai mare la populatia pediatrica. Pentru ca a fost raportatd o evolutie spre carcinom cu
celule scuamoase (CCS), pentru aceasta grupa de pacienti trebuie asigurate masuri stricte de fotoprotectie. La copiii care manifesta
leziuni datorate fotoimbatranirii cum ar fi lentigo si efelide, evitarea soarelui si monitorizarea din punct de vedere dermatologic sunt
recomandate si dupa intreruperea tratamentului.

Carcinomului Cutanat cu celule scuamoase (CCS) a fost raportat la pacienti care primesc tratament cu Voriconazol Rompharm, cativa
dintre ei raportand reactii fototoxice anterioare.

Daci apar reactii fototoxice, trebuie solicitat consult multidisciplinar al pacientului (ex: un consult la dermatolog). intreruperea
tratamentului cu Voriconazol Rompharm si utilizarea altor agenti antifungici alternativi trebuie luata in considerare.

Evaluarea dermatologica trebuie efectuata in mod regulat de fiecare data cand tratamentul cu Voriconazol Rompharm este continuat,
indiferent de aparitia leziunilor legate de fototoxicitate, pentru a permite detectarea precoce si gestionarea leziunilor premaligne.
Tratamentul cu Voriconazol Rompharm trebuie intrerupt daca sunt identificate leziuni premaligne ale pielii sau carcinom cutanat cu
celule scuamoase.

Carcinomul cu celule scuamoase a fost raportat in relatie cu tratamentul pe termen lung cu voriconazol. Durata tratamentului trebuie
sa fie cat mai scurta posibil. Expunerea pe termen lung (tratament sau profilaxie) mai mult de 180 de zile (6 luni) necesita o evaluare
atentd a raportului beneficiu risc al tratamentului si medicii trebuie sa ia In considerare necesitatea limitarii expunerii la Voriconazol
Rompharm.

Pentru utilizare profilactica, nu se recomanda ajustarea dozelor in cazul lipsei de eficacitate sau in cazul evenimentelor adverse legate
de tratament. In cazul evenimentelor adverse legate de tratament, trebuie s se ia in considerare intreruperea tratamentului cu
voriconazol si utilizarea altor agenti antifungici alternativi.

Pentru informatii complete in ceea ce priveste prescrierea, vedeti Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

Vi rog analizati si raspundetila intrebarile de mai jos pentru fiecare pacient care primeste Voriconazol Rompharm:

1 Pacientul a dezvoltat fototoxicitate? DA NU
Daca DA, va rog vedeti Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru indrumare. O O

] Ati programat evaluare dermatologici periodici pentru pacient daci el/ea a prezentat fototoxicitate? DA NU
Daca DA, va rog vedeti Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru informatii suplimentare. O U
Daca NU, trebuie sa programati evaluare dermatologica periodica cat mai curand.

Va rog vedeti RCP-ul pentru informatii suplimentare.

O fn cazul aparitiei fototoxicititii, ati luat in considerare intreruperea tratamentului cu Voriconazol Rompharm? DA NU
Daca DA, va rog vedeti RCP-ul pentru sfaturi suplimentare. U O
Daca NU, intreruperea tratamentului cu Voriconazol Rompharm trebuie luata in considerare.

Va rog vedeti RCP-ul pentru instructiuni suplimentare.

0 in cazul unor leziuni premaligne ale pielii sau CCS, ati intrerupt tratamentul cu Voriconazol Rompharm? DA NU

Daca NU, tratamentul cu Voriconazol Rompharm trebuie intrerupt. U ]

Va rog vedeti RCP-ul pentru recomandari suplimentare.

B) Informatii importante privind tratamentul cu Voriconazol Rompharm si monitorizarea functiei ficatului

Pacientii care primesc Voriconazol Rompharm trebuie atent monitorizati pentru toxicitatea hepatica.

¢+ Abordarea clinica trebuie sa includa evaluarea functiei hepatice prin teste de laborator (in special AST si ALT) la initierea
tratamentului cu Voriconazol Rompharm si cel putin o data pe sdptdmana in prima lund de tratament. Daca dupa o luna nu sunt
schimbari in ceea ce priveste testele functiei hepatice (TFH), frecventa monitorizarii poate fi redusa la o data pe luna.

¢+ Daca TFH cresc in mod marcat, tratamentul cu Voriconazol Rompharm trebuie Intrerupt, cu exceptia cazului in care decizia
medicala asupra balantei risc beneficiu a tratamentului pentru pacient justifica utilizarea in continuare.

¢ Exista date limitate asupra sigurantei utilizarii Voriconazol Rompharm la pacienti cu TFH modificate (aspartataminotransferaza
[AST], alaninaminotransferaza [ALT], fosfataza alcalind [AP] sau bilirubina totala de 5 ori mai mare decat limita superioara
normald).

¢ Voriconazolul a fost asociat cu cresteri ale TFH si cu afectarea ficatului, cum ar fi icter, iar la pacientii cu insuficienta hepatica
severa trebuie utilizat numai daca beneficiul tratamentului depaseste riscul potential.

ciroza hepatica usoara pana la moderata (Child-Pugh A si B) care primesc Voriconazol Rompharm.
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¢+ Voriconazol Rompharm nu a fost studiat in cazul pacientilor cu ciroza hepatica cronica severa (Child-Pugh C).

«+ Pentru utilizare profilactica, nu se recomanda ajustarea dozelor in cazul lipsei de eficacitate sau in cazul evenimentelor adverse
legate de tratament. In cazul evenimentelor adverse legate de tratament, trebuie sa se ia in considerare intreruperea
tratamentului cu voriconazol si utilizarea altor agenti antifungici alternativi.

Viarog analizati si raspundetila intrebarile de mai jos pentru fiecare pacient care primeste Voriconazol Rompharm:

0 Ativerificatrecent rezultatele testelor functiei hepatice (TFH) pentru pacientul dumneavoastra? DA NU
Daci DA, folositi aceste rezultate pentru a monitoriza indeaproape toxicitatea hepatici a medicamen- [ U
tului. Vi rog vedeti Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru indrumare.

[J Pacientul dumneavoastra are ciroza hepatica? DA NU
Dacia DA, ajustarea dozei este recomandata. Va rog vedeti RCP-ul pentru detalii suplimentare. U U

[J Ati programat monitorizarea periodicd a TFH pentru pacientul dumneavoastra pentru cel putino DA NU
data pe saptamana in prima luna de tratament in care el/ea primeste Voriconazol Rompharm? U U
Daca DA, varog vedeti RCP-ul pentru detalii suplimentare.

Daca NU, trebuie si programati monitorizare periodica cit mai curind. Via rog vedeti RCP-ul pentru
detalii suplimentare.

C) Discutia cu pacientul

e In ceea ce priveste fototoxicitatea si CCS cutanat

Ati discutat despre riscurile de fototoxicitate si de CCS cutanat asociate cu administrarea Voriconazol Rompharmsi DA NU

despre necesitatea unei evaludri dermatologice periodice (dacé apare fototoxicitatea)? U O
Ati discutat despre necesitatea evitarii luminii soarelui si expunerii la soare (inclusiv utilizarea masurilor de protectie, DA NU
cum sunt imbricdmintea de protectie si aplicarea pe piele a unei cantitéti suficiente de produse cu factor inalt de [ O
protectie solara [FPS]) in timpul tratamentului cu Voriconazol Rompharm?
Ati discutat despre semnele si simptomele fototoxicitatii care necesitd contactarea imediata a medicului? DA NU
U O
Ati dat pacientului Cardul de Atentionare pentru Pacient care v-a fost furnizat? DA NU
O U
Ati discutat cu persoanele care 1i ingrijesc/parintii pacientilor copii si adolescenti, care manifesta leziuni cauzate de DA NU
fotoimbatranire, despre necesitatea evitirii totale a expunerii la soare si despre monitorizarea din punct de vedere [ O

dermatologic chiar si dupa intreruperea tratamentului cu Voriconazol Rompharm?
o Inceeace priveste hepatotoxicitatea

Ati discutat despre riscul toxicitatii hepatice asociate cu administrarea Voriconazol Rompharm si despre necesitatea DA NU

monitorizarii periodice a functiei ficatului? U O
Ati discutat despre semnele si simptomele afectarii ficatului care necesitd contactarea imediata a medicului? DA NU
O Ul

Vi rog pastrati lista pentru verificare completati in dosarul medical al pacientului.
Va rog raportati orice reactii adverse suspectate legate de administrarea Voriconazol Rompharm.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactic adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului Voriconazol Rompharm, cétre
Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, 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/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Fax:+4 0213163497

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, la
urmatoarele date de contact:

S.C.Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Il1fov, Romania

Tel: +4021 35046 40|Fax: +4021 35046 41|Mobil (24/7): +40 749 144 434|
E-mail: pharmacovigilance@rompharm.ro

office@rompharm.ro
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