Broszura pytan i odpowiedzi dla pracownika stuzby zdrowia

1. JAKIE ZAGADNIENIA SA
PORUSZANE W BROSZURZE?

Pytania i odpowiedzi zawarte w broszurze
zostaty opracowane przez firme Polpharma
z przeznaczeniem dla lekarzy i innych pra-
cownikow stuzby zdrowia bioracych udziat
w leczeniu pacjentéw z zastosowaniem wo-
rykonazolu.

Broszura zapewnia mozliwo$¢:

e zrozumienia, w jakim celu i w jaki sposéb
nalezy stosowac¢ worykonazol,

e poznania istotnych rozpoznanych za-
grozen w postaci wystepowania dziatan
niepozadanych, takich jak fototoksycz-
nos¢, rozwoj raka kolczystokomoérkowe-
go skdry (SCC) oraz hepatotoksycznosé¢
w zwigzku ze stosowaniem worykonazo-
lu oraz sposobéw ich unikania oraz po-
stepowania, w razie ich wystapienia,

e zrozumienia, jakie inne narzedzia sa
dostepne do informowania pacjentéw
o tych zagrozeniach i przypominania im
o nich,

o dostarczenia pacjentom waznych infor-
macji dotyczacych bezpieczenstwa.

Nalezy réwniez uwaznie przeczyta¢ pet-
na Charakterystyke Produktu Leczniczego
(ChPL) dla worykonazolu.

2.CO TO JEST WORYKONAZOL?

Worykonazol jest lekiem przeciwgrzybiczym
o szerokim spektrum dziatania z grupy tria-
zoli wskazanym do stosowania u os6b doro-
stych i dzieci w wieku od 2 lat w nastepuja-
cych przypadkach:

¢ leczenie inwazyjnej aspergilozy,
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e leczenie kandydemii u chorych bez neu-
tropenii,

e leczenie ciezkich, opornych na flukona-
zol inwazyjnych zakazen Candida (w tym
C. krusei),

¢ leczenie ciezkich zakazen grzybiczych
wywotanych przez Scedosporium spp.
oraz Fusarium spp.

Worykonazol nalezy stosowa¢ przede
wszystkim u pacjentéw z postepujacymi, po-
tencjalnie zagrazajgcymi zyciu zakazeniami.

3. CZY ISTNIEJE ZWIAZEK POMIEDZY
RAKIEM KOLCZYSTOKOMORKOWYM

SKORY A WORYKONAZOLEM?

o Stosowanie worykonazolu wigze sie
z wystepowaniem reakcji fototoksycz-
nych.

e U pacjentéw otrzymujacych worykona-
zol zgtaszano takze przypadki raka kol-
czystokomoérkowego skory. U niektérych
z nich wystepowatly wczes$niej reakcje fo-
totoksyczne.

4.W JAKI SPOSOB MOZNA
ZMINIMALIZOWAC RYZYKO
FOTOTOKSYCZNOSCI I ROZWOJU

RAKA KOLCZYSTOKOMORKOWEGO
SKORY ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM
WORYKONAZOLU?

Wszystkich pacjentéow, w tym réowniez dzie-
ci nalezy pouczy¢, aby unikali intensywnego
lub przedtuzonego wystawiania sie na dzia-
tanie bezposrednich promieni stonecznych
podczas leczenia worykonazolem oraz stoso-
wali $rodki, takie jak odziez ochronna i wyso-
kie filtry przeciwstoneczne.

Nalezy poprosi¢ pacjentéw, aby niezwtocznie



informowali lekarza, jesli dojdzie do oparze-
nia stonecznego lub ciezkiej reakcji skdrnej
po ekspozycji na $wiatto lub stonce.

Jesli wystapia reakcje fototoksyczne, nalezy
zwroci¢ sie po porade wielodyscyplinarna
i skierowa¢ pacjenta do dermatologa. Nalezy
rozwazy¢ odstawienie worykonazolu.

W kazdym przypadku, kiedy kontynuowane
jest leczenie worykonazolem, nalezy prze-
prowadza¢ metodyczng, regularng ocene
dermatologiczna, niezaleznie od wystepowa-
nia zmian zwigzanych z fototoksycznoscia,
w celu umozliwienia wczesnego wykrycia
zmian przednowotworowych i ich leczenia.
W przypadku stwierdzenia zmian przed-
nowotworowych lub raka kolczystokomor-
kowego skéry nalezy przerwaé stosowanie
worykonazolu. Zgtaszano przypadki rozwoju
raka kolczystokomérkowego skéry w zwigz-
ku z dtugotrwatym leczeniem worykonazo-
lem.

Czas trwania leczenia worykonazolem powi-
nien by¢ mozliwie jak najkrétszy, a leczenie
dtugoterminowe (powyzej 6 miesiecy) nale-
zy rozwazy¢ tylko w przypadkach, kiedy ko-
rzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

5. CZY WORYKONAZOL MOZE MIEC

DZIALANIE HEPATOTOKSYCZNE?

Leczenie worykonazolem wigze sie z hepa-
totoksycznoscia. W badaniach klinicznych
stwierdzano rzadko wystepujace przypadki
powaznych reakcji watrobowych podczas
leczenia worykonazolem (obejmujace Kkli-
niczne zapalenie watroby, zast6j zétci oraz
piorunujgca niewydolno$¢ watroby, w tym
przypadki zakonczone zgonem).

Przypadki reakcji watrobowych odnoto-
wywano gléwnie u pacjentéw z powaznym
podstawowym stanem chorobowym (przede
wszystkim ze zto$liwym nowotworem hema-
tologicznym).

Przejsciowe reakcje watrobowe, w tym za-
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palenie watroby i zéttaczka, wystepowaty
u pacjentéw bez zadnych innych rozpozna-
walnych czynnikéw ryzyka.

Zaburzenia czynno$ci watroby zazwyczaj
byty odwracalne po odstawieniu terapii.

6. CO WIADOMO NA TEMAT
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
WORYKONAZOLU U CHORYCH

Z ZABURZENIAMI CZYNNOSCI
WATROBY I JAKIE SA ZALECENIA
W TYM ZAKRESIE?

Dostepna jest ograniczona liczba danych do-
tyczacych bezpieczenstwa stosowania wo-
rykonazolu u pacjentéw z nieprawidtowymi
wynikami testéw czynnosciowych watroby,
takich jak aktywno$¢ aminotransferazy aspa-
raginianowej (AST), aminotransferazy alani-
nowej (ALT), fosfatazy zasadowej (AP) czy
stezenie bilirubiny ponad 5-krotnie przekra-
czajace gorng granice normy.

Pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watro-
by nalezy uwaznie monitorowac¢ pod katem
toksycznego dziatania leku. U pacjentéw
z ciezka niewydolnoscig watroby worykona-
zol moze by¢ podawany jedynie w przypad-
ku, kiedy korzysci przewyzszaja potencjalne
ryzyko.

U pacjentéw z postaciami tagodna do umiar-
kowanej marskosci watroby (klasy A i B
w skali Childa-Pugha) otrzymujacych wory-
konazol zaleca sie stosowanie standardowej
dawki nasycajgcej, natomiast dawke pod-
trzymujaca nalezy zmniejszy¢ o potowe. Nie
prowadzono badan dotyczacych stosowania
worykonazolu u pacjentéw z ciezka posta-
cia przewlekltej marskosci watroby (klasa
C

w skali Childa-Pugha).

7. W JAKI SPOSOB MOZNA
ZMINIMALIZOWAC RYZYKO

HEPATOTOKSYCZNOSCI
WORYKONAZOLU?




Zaroéwno osoby doroste, jak i dzieci leczone
worykonazolem nalezy uwaznie monitoro-
wac pod katem toksycznego wptywu na wa-
trobe.

Postepowanie Kkliniczne powinno obejmo-
wac laboratoryjng ocene czynnosci watroby
(a mianowicie aktywno$ci AST i ALT) na po-
czatku leczenia worykonazolem i co najmniej
raz w tygodniu przez pierwszy miesiac lecze-
nia.

Leczenie powinno trwa¢ jak najkroce;j. Jed-
nakze, jesli na podstawie oceny korzysci do
ryzyka leczenie jest kontynuowane i, jesli nie
ma zmian w wynikach testéw czynnoscio-
wych watroby, czestotliwo$¢ monitorowania
mozna zmniejszy¢ do raz w miesigcu.

Jesli wyniki testéw czynno$ciowych watro-
by ulegna znacznemu podwyzszeniu, nalezy
przerwa¢ podawanie worykonazolu, chyba
ze korzysci przewazajq potencjalne ryzyko.

8. JAKIE NARZEDZIA MONITOROWANIA
PACJENTOW LECZONYCH

WORYKONAZOLEM SA DOSTEPNE?

Lista kontrolna dla pracownikéw stuzby
zdrowia

Lista kontrolna dla pracownikéw stuzby
zdrowia jest zalecanym narzedziem opraco-
wanym w celu pomocy lekarzom w ocenieniu
i omowieniu z pacjentem ryzyka fototoksycz-
nosci, rozwoju raka kolczystokomérkowego
skéry i hepatotoksycznosci przed zaleceniem
stosowania worykonazolu.

Dodatkowo przypomina lekarzom o:

e uwaznym monitorowaniu pacjentow,
u ktorych wystapi reakcja fototoksyczna
i kierowaniu ich na regularne konsulta-
cje dermatologiczne w celu zminimali-
zowania ryzyka rozwoju raka kolczysto-
komérkowego skary,

e monitorowaniu czynnos$ci watroby na
poczatku leczenia i nastepnie regularnie
w czasie trwania leczenia worykonazo-
lem.
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Wypetniong liste kontrolng mozna dotaczy¢
do karty pacjenta w celu udokumentowania,
Ze pacjent zostal poinformowany o ryzyku
fototoksycznosci, rozwoju raka Kkolczysto-
komérkowego skéry i hepatotoksycznosci
w zwiazku ze stosowaniem worykonazolu.

W przypadkach, kiedy inni cztonkowie ze-
spotu, tacy jak szkolacy sie lekarze lub piele-
gniarki specjalistyczne, sg wlaczeni w proces
leczenia pacjentéw z ciezkimi zakazeniami
grzybiczymi, lista kontrolna moze stuzy¢ jako
uzyteczna pomoc szkoleniowa.

Karta ostrzegawcza pacjenta

Karta ostrzegawcza pacjenta pomaga w przy-
pominaniu pacjentom o potrzebie regularnej
oceny dermatologicznej (w przypadkach,
kiedy wystapi reakcja fototoksyczna a lecze-
nie worykonazolem jest kontynuowane). Po-
nagla takze pacjentéw, aby zglaszali objawy
fototoksycznosci zwiekszajace ryzyko roz-
woju raka kolczystokomérkowego skory.

Ponadto przypomina pacjentom, aby:

¢ unikali nasilonej lub przedtuzonej eks-
pozycji na promieniowanie stoneczne,

e uzywali odziezy ochronnej i wysokich
filtréw przeciwstonecznych,

¢ informowali lekarza prowadzacego
0 pojawieniu sie oparzenia stonecznego
lub ciezkich reakcji skérnych.

Lekarzy zacheca sie do wpisywania swoich
danych kontaktowych na karcie ostrzegaw-
czej pacjenta i wydawania karty kazdemu
pacjentowi otrzymujacemu leczenie woryko-
nazolem. Pacjentéw nalezy zacheca¢ do no-
szenia karty przy sobie podczas codziennych
czynnosci.

9. CO NALEZY OMOWIC Z PACJENTEM?

Rola lekarza w edukowaniu pacjentéw na
temat ich leczenia i zwigzanych z nim moz-
liwych dziatan niepozadanych jest bardzo
wazna. Nalezy poinformowac¢ pacjenta o:



e waznych zagrozeniach w postaci foto-
toksyczno$ci, mozliwos$ci rozwoju raka
kolczystokomérkowego skéry i hepa-
totoksyczno$ci zwiazanych ze stosowa-
niem worykonazolu,

e potrzebie oceny dermatologicznej
w przypadku wystapienia fototoksycz-
nosci i nastepnie regularnych ocen kon-
trolnych,

e  potrzebie, aby pacjenci unikali inten-
sywnego lub przedluzonego wysta-
wiania sie na dziatanie bezposrednich
promieni stonecznych podczas leczenia
worykonazolem oraz stosowali Srodki,
takie jak odziez ochronna i wysokie fil-
try przeciwstoneczne,

e potrzebie, aby pacjenci niezwtocznie in-
formowali lekarza, jesli dojdzie do opa-
rzenia stonecznego lub ciezkiej reakcji
skérnej po ekspozycji na $wiatto lub
stonce,

e potrzebie regularnego wykonywania te-
stow czynno$ciowych watroby,

e potrzebie, aby pacjenci nauczyli sie roz-
poznawaé objawy podmiotowe i przed-
miotowe toksycznos$ci watrobowej (z6t-
taczka, niewyjasnione wymioty, béle
brzucha, ciemne zabarwienie moczu)
i niezwlocznie zglaszali je lekarzowi
prowadzacemu.

Lekarz powinien wyda¢ pacjentowi karte
ostrzegawczg worykonazolu, ktéra podkre-
$la ryzyko fototoksycznosci i rozwoju raka
kolczystokomoérkowego skéry zwigzane ze
stosowaniem worykonazolu i poradzi¢, aby
pacjent nosit ta karte przy sobie podczas wy-
konywania codziennych czynno$ci.

Lekarz powinien takze regularnie przypomi-
na¢ pacjentowi te wazne informacje dotycza-
ce bezpieczenstwa podczas leczenia woryko-
nazolem.

HOSPITAL/332/10-2016



