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Checklista for halso- och sjukvardspersonal

PATIENTENS NAMN PATIENTENS EFTERNAMN

Fyll i denna checklista vid varje besok med din patient som behandlas med Voriconazole
Fresenius Kabi. Var och en av de tre sektionerna innehaller viktig riskinformation foljt av
en serie kryssrutor som hjalp for hanteringen av din patient for vilken du forskrivit
Voriconazole Fresenius Kabi.

Las igenom och svara pa foljande fragor for varje patient som far Voriconazole Fresenius
Kabi:

A Minimering av risken for fototoxicitet och skivepitelcancer i huden

e Voriconazole Fresenius Kabi har associerats med e Dermatologisk utvardering bor goras regelbundet

fototoxicitet och pseudoporfyri. Det rekommen- nar behandlingen med Voriconazole Fresenius
deras att alla patienter, inklusive barn, undviker Kabi fortsatter trots forekomst av foto-
exponering for direkt solljus under behandling med toxicitetsrelaterade skador, for att mojliggora tidig
Voriconazole Fresenius Kabi, och vidtar atgarder upptackt och behandling av premaligna lesioner.

sasom skyddande kladsel och tillrackligt med

e Behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi ska
solskydd med hog solskyddsfaktor. 9

avbrytas om premaligna hudlesioner eller

e Skivepitelcancer i huden har rapporterats hos skivepitelcancer ihuden identifieras.
patienter som behandlas med Voriconazole
Fresenius Kabi, varav ndgra har rapporterat
tidigare fototoxiska reaktioner.

e Andra allvarliga biverkningar har rapporterats i
samband med |dngtidsbehandling med
Voriconazole Fresenius Kabi. Behandlingstiden bor

e Om fototoxiska reaktioner intraffar bor vara sa kort som mojligt, och langtidsbehandling
multidisciplindr konsultation (t.ex. ett samrad med (mer &n 6 manader) bor 6vervagas endast om
en hudlakare) sokas for patienten. Utsattande av fordelarna dvervager de potentiella riskerna.

Voriconazole Fresenius Kabi och anvandning av
alternativa svampmedel bor dvervagas.

NEJ JA

O O Har din patient utvecklat fototoxicitet?
- 0m JA, se produktresumén for vdgledning.

O O Har du ordnat med regelbunden dermatologisk utvardering for patienten om han/hon utvecklat
fototoxicitet och behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi inte avbryts?

— 0m JA, se produktresumén for ytterligare information.

- 0m NEJ, bor regelbunden dermatologisk utvardering ordnas omgaende. Se produktresumén for
ytterligare information.

O O Vid fototoxicitet, har du dvervdgt att avbryta behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi?
— 0m JA, se produktresumén for ytterligare rad.

— Om NEJ, bor Voriconazole Fresenius Kabi utsattning dvervdgas.
Se produktresumén for ytterligare instruktioner.

O O Vid premaligna hudskador eller skivepitelcancer i huden, har du satt ut behandlingen med
Voriconazole Fresenius Kabi?

- 0m NEJ, bor Voriconazole Fresenius Kabi sattas ut. Se produktresumén for ytterligare rad.



B Viktig information angaende Voriconazole Fresenius Kabi

och overvakning av leverfunktionen

e Patienter som far Voriconazole Fresenius Kabi maste
Overvakas noga for levertoxicitet.

e Klinisk forvaltning bor omfatta laboratorieutvardering
av leverfunktion (sarskilt ASAT och ALAT) vid start av
behandling med Voriconazole Fresenius Kabi och
atminstone varje vecka under den férsta manaden av
behandlingen. Om det inte finns nagra forandringar i
dessa leverfunktionstester efter en manad, kan
overvakningsfrekvensen reduceras till en gang i
manaden.

e Om leverfunktionstesterna blir patagligt forhojda bor
behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi
avbrytas, om inte den medicinska bedomningen av
risk/nytta for patienten motiverar fortsatt anvandning.

NEJ JA

O O

Det finns begransade data om sakerheten for Voriconazole
Fresenius Kabi hos patienter med onormala lever-
funktionstester (aspartataminotransaferas [ASAT],
alaninaminotransferas [ALAT], alkaliskt fosfatas [ALP] eller
totalt bilirubin> 5 ganger den 6vre gréansen for normalt).

Voriconazole Fresenius Kabi har associerats med
fornojda leverfunktionstester och kliniska tecken p4
leverskada, sasom gulsot, och far endast ges till patienter
med gravt nedsatt leverfunktion om nyttan dvervager
den potentiella risken.

Det rekommenderas att de vanliga laddnings-
doseringarna anvands, men att underhallsdosen halveras
hos patienter med mild till mattlig levercirros (Child-Pugh
A och B) som far Voriconazole Fresenius Kabi.

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

Har du nyligen kontrollerat resultaten av leverfunktionstest er pa din patient?

— 0m JA, anvdnd dessa resultat for att noga 6vervaka levertoxicitet. Se produktresumén fér vdgledning.

Har din patient levercirros?

O O

- 0m JA, rekommenderas dosjustering. Se produktresumén for mer information.

O O

med Voriconazole Fresenius Kabi?

Har du ordnat rutindvervakning av leverfunktionstester for patienten da han/hon far behandling

— 0m JA, hanvisas till produktresumén for ytterligare information.
- 0m NEJ, bor rutindvervakning ordnas omgaende. Se produktresumén for ytterligare information.

C Diskussion med din patient

NEJ JA

O O

Om fototoxicitet och skivepitelcancer i huden
Har ni diskuterat risken for fototoxicitet och skivepitelcancer i huden med Voriconazole Fresenius Kabi och

behovet av regelbunden dermatologisk utvdrdering (om fototoxicitet intraffar)?

O O

Har ni diskuterat behovet av att undvika solljus och solexponering (inklusive anvandning av tdckande klddsel och

tillrdckligt med solskydd med hdg solskyddsfaktor [SPF1) under behandling med Voriconazole Fresenius Kabi?

O O
O O

Har du gett patienten ett patientkort?

Om hepatotoxicitet

O O
O O

overvakning av leverfunktionen?

Har ni diskuterat de tecken och symtom pa fototoxicitet som motiverar omedelbar kontakt med Idkaren?

Har ni diskuterat risken for levertoxicitet med Voriconazole Fresenius Kabi och behovet av regelbunden

Har ni diskuterat de tecken och symtom pa leverskada som motiverar omedelbar kontakt med ldkaren?

Behall den ifyllda checklistan i patientens journal. Vénligen rapportera eventuella misstinkta
biverkningar relaterade till Voriconazole Fresenius Kabi och Likemedelsverket pa sedvanligt

satt.
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