Rezumatul planului de management al riscului pentru

Voriconazol SaneXcel 200 mg pulbere pentru solutie perfuzabila (voriconazol)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Voriconazol SaneXcel
200 mg pulbere pentru solutie perfuzabila. PMR detaliaza riscurile importante pentru Voriconazol
SaneXcel, cum pot fi reduse la minimum aceste riscuri, si cum vor fi obtinute mai multe informatii
despre riscurile si incertitudinile (informatii lipsd) pentru Voriconazol SaneXcel.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Voriconazol SaneXcel si prospectul acestuia ofera
profesionistilor din domeniul sdnatatii si pacientilor informatii esentiale cu privire lamodul in care
trebuie utilizat Voriconazol SaneXcel.

Noi probleme importante de siguranta sau modificariale celor actuale vor fi incluse in actualizarile
PMR pentru Voriconazol SaneXcel.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Voriconazol SaneXcel este autorizat ca medicament antifungic triazolic, cu spectru larg,
indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani si peste, in:

Tratamentul aspergilozei invazive.

Tratamentul candidemiei la pacientii fara neutropenie.

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

Tratamentul infectiilor fungice grave produse de Scedosporium spp. si Fusarium spp.
Voriconazol este tratamentul de prima intentie al pacientilor cu infectii progresive, care pot

pune viata in pericol.

Profilaxia infectiilor fungice invazive la pacientii cu risc crescut cu transplant alogenic de celule
stem hematopoietice (TCSH) (a se vedea RCP pentru indicatia completd). Contine voriconazol ca
substanta activa si este administrat pe intravenoasa.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Voriconazol SaneXcel impreuna cu masurile de reducere la minimum a
acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla cidt mai multe informatii despre riscurile
Voriconazol SaneXcel sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi atentiondri, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, din prospect si RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

e Mairimea autorizatd aambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel incat sa se asigure utilizarea corecta a medicamentului;

e Statutul legal al medicamentului —modul in care un medicament este eliberat catre pacient
(de exemplu, cu sau fara prescriptie medicala) poate contribui la reducerea la minimum a
riscurilor asociate acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor.

In cazul Voriconazol SaneXcel, aceste masuri sunt completate cu mdsuri suplimentare de reducere
la minimum a riscurilor mentionate la sectiunea Riscuri importante relevante, de mai jos.

In plus fatd de aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate continuu si
analizate Tn mod regulat, inclusiv evaluarea rapoartele periodice referitoare la siguranta (RPAS)
astfel incat sa poatd fi luate masuri imediate, dupa caz. Aceste masuri constituie activitati de
farmacovigilenta de rutind.
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In cazul in care informatii importante care pot afecta utilizarea in conditii de sigurantd a
Voriconazol SaneXcel nu sunt inca disponibile, acestea sunt enumerate la sectiunea "informatii
lipsd" de mai jos.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Voriconazol SaneXcel sunt riscuri care necesita activitati speciale de
gestionare ariscurilor pentru a investiga in continuare sau pentru a reduce la minimum riscul, astfel
incat medicamentul sd poatd fi administrat in conditii de siguranta. Riscurile importante pot fi
considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt probleme de siguranta pentru
care existd suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea Voriconazol SaneXcel. Riscurile
potentiale sunt probleme de sigurantd pentru care este posibild asocierea cu utilizarea acestui
medicament pe baza datelor disponibile, dar aceasta asociere nu a fost inca stabilita si necesita o
evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se refera la informatii privind siguranta medicamentului
care lipsesc 1n prezent si care trebuie colectate (de exemplu, cu privire la utilizarea pe termen lung
a medicamentului);

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate | Fototoxicitate
Carcinom cu celule scuamoase (CCS)

Riscuri importante potentiale | Niciunul

Informatii lipsa Niciuna

11. B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din Informatiile despre produs propuse sunt aliniate cu
medicamentul de referinta.

Riscuri importante identificate : Fototoxicitate

Dovezi pentru corelarea riscului cu | Nu se aplica
medicamentul

Factori de risc si grupuri de risc Nu se aplica

Masuri de reducere la minimum a | Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:

riscurilor » Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

sectiunile 4.4 si 4.8.
* Prospectul (PIL) sectiunea 4

* Se recomanda ca toti pacientii, inclusiv copiii, sa evite
expunerea la lumina directd a soarelui in timpul
tratamentului cu Voriconazol SaneXcel si sa utilizeze
masuri precum imbracaminte de protectie si protectie
solard cu factor de protectie solard (SPF) ridicat,
detaliile fiind incluse in RCP sectiunea 4.4.

* La copiii care prezinta leziuni de fotoimbatranire, cum
ar fi lentiginele sau efelidele, se recomanda evitarea
expunerii la soare si monitorizarea dermatologica chiar
si dupa intreruperea tratamentului, detaliile fiind incluse
in RCP sectiunea 4.4.

* Daca apar reactii fototoxice, pacientul trebuie trimis la
un dermatolog si trebuie luatd in considerare
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intreruperea tratamentului cu voriconazol, detaliile fiind
incluse in RCP sectiunea 4.4.

* Dacd tratamentul cu voriconazol este continuat in
ciuda aparitiei leziunilor legate de fototoxicitate, trebuie
efectuatd o evaluare dermatologicd sistematica si
regulatd pentru a permite detectarea si gestionarea
precoce a leziunilor premaligne, detaliile fiind incluse in
sectiunea 4.4 din RCP.

* Produsul este disponibil pe baza de prescriptie
medicala PRF

Masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscurilor:

* Card de avertizare pentru pacient

Risc important identificat - carcinom cu celule scuamoase (CCS)

riscurilor

Masuri de reducere la minimum a

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor
* Sectiunile 4.2, 4.4 si 4.8 din RCP
* Sectiunea 4 din PIL

* Carcinomul cutanat cu celule scuamoase a fost raportat
la pacienti, dintre care unii au raportat reactii fototoxice
anterioare. Daca apar reactii fototoxice, trebuie solicitat
sfatul multidisciplinar, trebuie luatd in considerare
intreruperea tratamentului cu Voriconazol SaneXcel si
utilizarea unor agenti antifungici alternativi, iar pacientul
trebuie indrumat catre un dermatolog; detaliile sunt
incluse in sectiunea 4.4 din RCP.

e Administrarea de Voriconazol SaneXcel trebuie
intrerupta daca se identifica leziuni cutanate premaligne
sau carcinom cu celule scuamoase; detaliile sunt incluse
in sectiunile 4.4 din RCP.

* Produsul este disponibil pe baza de prescriptie medicala
PRF

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor:

* Card de avertizare pentru pacient

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu existd studii care sa fie conditii ale autorizatiei de punere pe piata sau obligatii specifice pentru

Voriconazol SaneXcel.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Voriconazol SaneXcel.
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