PASIENTENS FORNAVN PASIENTENS ETTERNAVN

DENNE SJEKKLISTEN SKAL FYLLES UT VED HVER KONSULTASJON MED PASIENTEN SOM FAR BEHAN-
DLING MED VORICONAZOLE FRESENIUS KABI. HVER AV DE TRE AVSNITTENE INNEHOLDER VIKTIG
INFORMASJON OM RISIKO, ETTERFULGT AV EN REKKE SUEKKPUNKTER. DISSE ER MENT SOM EN HJELP
VED HANDTERING AV PASIENTEN SOM FAR FORSKREVET VORICONAZOLE FRESENIUS KABI.

GJENNOMGA OG BESVAR SP@RSMALENE UNDER FOR HVER PASIENT SOM FAR VORICONAZOLE
FRESENIUS KABI:

“ Minimering av risiko for fototoksisitet og plateepitelkarsinom i hud

» Vorikonazol har blitt forbundet med fototoksisitet og pseudoporfyri. Det anbefales at alle pasienter, inkludert
barn, unngar eksponering for direkte sollys under behandling med Voriconazole Fresenius Kabi og tar
forholdsregler som bruk av beskyttende kleer og tilstrekkelig solkrem med hey solfaktor.

+ Plateepitelkarsinom i hud er rapportert hos pasienter som har fatt vorikonazol. Noen av disse pasientene har
rapportert om tidligere fototoksiske reaksjoner.

- Dersom fototoksiske reaksjoner oppstar, ber det sgkes tverrfaglig rad for pasienten (f.eks. konsultasjon hos en
hudlege). Seponering av Voriconazole Fresenius Kabi og bruk av alternative antimykotiske midler begr vurderes.

+ Regelmessige dermatologiske vurderinger bgr utfgres dersom behandling med Voriconazole Fresenius Kabi
fortsetter til tross for forekomst av fototoksiskrelaterte lesjoner, slik at eventuelle premaligne lesjoner kan
oppdages og behandles tidlig.

+ Voriconazole Fresenius Kabi bgr seponeres dersom premaligne hudlesjoner eller plateepitelkarsinomer pavises.

» De alvorlige bivirkningene nevnt ovenfor er rapportert i forbindelse med langtidsbehandling med vorikonazol.
Behandlingsvarigheten skal vaere s kort som mulig og langtidsbehandling (lengre enn 6 maneder) skal kun
vurderes dersom nytten oppveier risikoen.

NEI JA
O O Har pasienten utviklet fototoksisitet?
— Hvis JA, se preparatomtalen (SmPC) for veiledning.

O O Har du sgrget for regelmessig dermatologisk vurdering av pasienten dersom han/hun har
utviklet fototoksisitet og Voriconazole Fresenius Kabi ikke er seponert?
- Hvis JA, se preparatomtalen for ytterligere detaljer.
- Hvis NEI, det bgr umiddelbart henvises til regelmessig dermatologisk vurdering.
Se preparatomtalen for ytterligere detaljer.
O O Ved fototoksisitet, har du vurdert seponering av behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi?
- Hvis JA, se preparatomtalen for ytterligere rad.

- Hvis NEI, seponering av Voriconazole Fresenius Kabi bgr vurderes. Se preparatomtalen
for ytterligere instruksjoner.

O O Ved premaligne hudlesjoner eller plateepitelkarsinom i hud, har du vurdert seponering av

behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi?
- Hvis NEI, Voriconazole Fresenius Kabi bgr seponeres. Se preparatomtalen for ytterligere rad.
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B Viktig informasjon vedrgrende Voriconazole Fresenius Kabi
og overvaking av leverfunksjonen

» Pasienter som far Voriconazole Fresenius Kabi ma overvdkes ngye med hensyn til levertoksisitet.

e Klinisk oppfelging skal omfatte evaluering av laboratorieverdier for leverfunksjonen (spesielt ASAT og ALAT) ved
oppstart av behandling med Voriconazole Fresenius Kabi, og minst ukentlig i den fgrste behandlingsméaneden.
Dersom det ikke er endringer i disse leverfunksjonsprgvene etter én maned, kan hyppigheten reduseres til én
gang i maneden.

e Dersom leverfunksjonsprgvene viser markant forhgyede verdier, skal Voriconazole Fresenius Kabi seponeres,
med mindre medisinsk vurdering av nytte/risiko ved behandlingen berettiger fortsatt bruk.

e Det finnes begrensede data vedrgrende sikkerheten av vorikonazol hos pasienter med unormale
leverfunksjonsprgver (aspartattransaminase (ASAT), alanintransaminase (ALAT), alkalisk fosfatase (ALP) eller
totalbilirubin >5 ganger gvre normalgrense).

» Vorikonazol har blitt forbundet med forhgyede verdier i leverfunksjonsprgver og kliniske tegn pa leverskade som
gulsott, og skal kun brukes til pasienter med alvorlig nedsatt leverfunksjon dersom nytten oppveier risikoen.

* Hos pasienter med mild til moderat levercirrhose (Child-Pugh A og B) som far Voriconazole Fresenius Kabi,
anbefales standard startdoseregime, men en halvering av vedlikeholdsdosen.

e Vorikonazol er ikke undersgkt hos pasienter med alvorlig kronisk levercirrhose (Child-Pugh C).

NEI JA

O O Har du nylig kontrollert leverfunksjonen for pasienten?
- Hvis JA, bruk disse resultatene til ngye overvaking av levertoksisitet.

Se preparatomtalen for veiledning.

O O Har pasienten levercirrhose?

- Hvis JA, dosejustering anbefales. Se preparatomtalen for detaljer.

O O Har du serget for regelmessig overvaking av leverfunksjonen for pasienten, mens han/hun har
fatt behandling med Voriconazole Fresenius Kabi?
- Hvis JA, se preparatomtalen for ytterligere detaljer.

- Hvis NEI, regelmessig overvaking md igangsettes umiddelbart.
Se preparatomtalen for ytterligere detaljer.

Samtale med pasienten

OM FOTOTOKSISITET OG PLATEEPITELKARSINOM | HUD

Har dere snakket om risikoen for fototoksisitet og plateepitelkarsinom i hud ved bruk av
Voriconazole Fresenius Kabi, og behovet for regelmessig dermatologisk vurdering
(dersom fototoksisitet oppstar)?

Har dere snakket om ngdvendigheten av a unnga eksponering for sollys (inkludert bruk av
beskyttende klaer og tilstrekkelig solkrem med hgy solfaktor) under behandling med
Voriconazole Fresenius Kabi?

Har dere snakket om tegn og symptomer pa fototoksisitet som krever at lege kontaktes umiddelbart?

Har pasienten fatt utlevert et Pasientkort?

OM LEVERTOKSISITET

Har dere snakket om risikoen for levertoksisitet ved bruk av Voriconazole Fresenius Kabi
og behovet for regelmessig overvaking av leverfunksjonen?

Har dere snakket om tegn og symptomer pa leverskade som krever at lege kontaktes umiddelbart?
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