Lista kontrolna dla pracownika stuzby zdrowia

Liste kontrolng nalezy wypelnia¢ na kazdej wizycie pacjenta przy wia-
czeniu do leczenia worykonazolu lub ocenie wynikdw leczenia. Kazda
z jej trzech czesSci zawiera wazne informacje dotyczace ryzyka, po
ktorych pojawia sie szereg okienek kontrolnych pomocnych w prowa-
dzeniu pacjenta, ktéremu zalecono worykonazol.

A. Minimalizacja ryzyka fototoksycznosci i rozwoju raka kolczystoko-

morkowego skory

e Leczenie worykonazolem ma zwigzek z fototoksycznoscia. Zaleca sie, aby
podczas leczenia worykonazolem wszyscy pacjenci unikali intensywnej lub
przedituzonej ekspozycji na dzialanie bezposrednich promieni stonecznych
i stosowali Srodki, takie jak odziez ochronna i wysokie filtry przeciwstoneczne.

¢ U pacjentéw leczonych worykonazolem wystepowaty przypadki raka kolczysto-
komoérkowego skory. U niektérych z tych pacjentéw wystepowaty wczesniej
reakcje fototoksyczne.

o Jesli wystapia reakcje fototoksyczne, nalezy zwrocic sie po porade wielodyscy-
plinarng i skierowa¢ pacjenta do dermatologa. Nalezy rozwazy¢ odstawienie
worykonazolu.

¢ Ocene dermatologiczng nalezy przeprowadzac regularnie, w kazdym przypad-
ku, kiedy pomimo wystapienia zmian zwigzanych z fototoksycznoscia leczenie
worykonazolem jest kontynuowane, aby umozliwi¢ wczesne wykrycie zmian
przednowotworowych i ich leczenie. W przypadku wykrycia przednowotworo-
wych zmian skérnych nalezy przerwac stosowanie worykonazolu.

e Zgtaszano przypadki fototoksycznosci i raka kolczystokomdrkowego skory
w zwigzku z dtugotrwatym stosowaniem worykonazolu. Dlatego czas trwania
leczenia worykonazolem powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy, a leczenie
dtugoterminowe (powyzej 6 miesiecy) nalezy rozwazac tylko w przypadkach,
kiedy korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

¢ Pela informacja dotyczgca przepisywania i zdarzen niepozadanych zawarta
jest w charakterystyce produktu leczniczego.
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W przypadku kazdego pacjenta otrzymujgcego worykonazol nalezy przepro-
wadzi¢ ocene i odpowiedzie¢ na pytania zamieszczone ponizej:

4 )

1. Czy u pacjenta wystqgpita reakcja fototoksyczna?

Jesli tak, nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami zamieszczonymi D TAK D NIE
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

2. Czy leczenie worykonazolem zostato przerwane w przypadku wystq-
pienia fototoksycznosci?

Jesli tak, nalezy postepowa¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPL. l TAK l NIE
Jesli nie, nalezy rozwazy¢ odstawienie worykonazolu. Wiecej wska-
z6éwek na ten temat znajduje sie w ChPL.

3. Czy zostaly zaplanowane regularne oceny dermatologiczne
u pacjenta kontynuujgcego leczenie worykonazolem po wystgpieniu
reakcji fototoksycznej?

Jesli tak, nalezy zapoznaé sie z doktadnymi danymi na ten temat ' TAK NIE

zawartymi w ChPL.

Jesli nie, nalezy niezwtocznie zaplanowac regularnq ocene dermatolo-
giczng. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w ChPL.

4. Czy leczenie worykonazolem zostato przerwane w przypadku wystg-
pienia przednowotworowych zmian skérnych lub raka kolczystoko-
mérkowego skory?

Jesli tak, nalezy zapoznaé sie z doktadnymi danymi na ten temat l TAK D NIE
zawartymi w ChPL.

Jesli nie, nalezy przerwac stosowanie worykonazolu. Wiecej zalecen na
ten temat znajduje sie w ChPL.

B. Wazne informacje dotyczace stosowania worykonazolu i monitoro-

wania czynnosci watroby

Pacjentow leczonych worykonazolem nalezy uwaznie monitorowac pod katem toksycznego
wptywu na watrobe.

¢ Stosowanie worykonazolu wigze sie z podwyzszeniem wynikéw testow czynno-
Sciowych watroby i objawami klinicznymi uszkodzenia watroby, takimi jak
zo6ttaczka, dlatego u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby lek ten moze
by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy korzysci przewyzszaja potencjalne
ryzyko.

* Postepowanie kliniczne powinno obejmowac ocene laboratoryjng czynnosci
watroby [a mianowicie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej (AST)
i aminotranserazy alaninowej (ALT)] na poczatku leczenia worykonazolem i co
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najmniej raz w tygodniu przez pierwszy miesiac leczenia. Jesli po miesigcu nie
wystepuja zmiany w wynikach testéw czynno$ciowych watroby, czestotliwo$¢
monitorowania mozna zmniejszy¢ do raz w miesigcu.

e Jesli wyniki testow czynno$ciowych watroby ulegna znacznemu zwiekszeniu,
nalezy przerwa¢ podawanie worykonazolu, chyba ze korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko.

¢ Dostepna jest ograniczona liczba danych dotyczacych bezpieczenistwa stosowa-
nia worykonazolu u pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami testéw czynno-
Sciowych watroby (aktywno$¢ AST, ALT, fosfatazy zasadowej (AP) oraz stezenie
bilirubiny ponad 5-krotnie przekraczajace gérna granice normy). U pacjentéw
Z postaciami tagodna do umiarkowanej marskosci watroby (klasy A i B w skali
Childa-Pugha) otrzymujacych worykonazol zaleca sie stosowanie standardowej
dawki nasycajacej, natomiast dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢
o potowe. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania worykonazolu
u pacjentéw z ciezka postacig przewlektej marskosci watroby (klasa C w skali
Childa-Pugha).

¢ Pelna informacja dotyczaca przepisywania i zdarzen niepozadanych zawarta
jest w charakterystyce produktu leczniczego.

W przypadku kazdego pacjenta otrzymujgcego worykonazol nalezy przepro-
wadzi¢ ocene i odpowiedzie¢ na pytania zamieszczone ponizej:

~

1. Czy w ostatnim czasie u pacjenta byty wykonywane testy czynnoscio-
we wqtroby?

Jesli tak, ich wyniki mozna wykorzysta¢ do monitorowania funkcji [ TAK [ NIE
waqtroby i wczesnego wykrycia zaburzen. Wytyczne sq zamieszczone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

2. Czy pacjent ma marskos¢ wqtroby lub zaburzenia czynnosci wgtro-

by?
" o D TAK D NIE
Jesli tak, zaleca sie modyfikacje dawki. Szczegétowe dane na ten temat

sq zamieszczone w ChPL.

3. Czy pacjent ma ciezkq postaé przewlektej marskosci waqtroby (klasa

C w skali Childa-Pugha)?
e () max () wis
Jesli tak, zaleca sie modyfikacje dawki. Szczegétowe dane na ten temat

sq zamieszczone w ChPL.

4. Czy zaplanowano rutynowe testy monitorujqgce czynnosé¢ wqtroby
u pacjenta podczas leczenia worykonazolem?

Jesli tak, l?alezy zapozna¢ sie z doktadnymi danymi na ten temat l TAK [ NIE
zawartymi w ChPL.

Jesli nie, nalezy niezwtocznie zaplanowac rutynowe monitorowanie.
Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w ChPL.
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C. Rozmowa z pacjentem

Na temat fototoksycznosci i raka kolczystokomérkowego skdry

1. Czy oméwiono ryzyko fototoksycznosci i rozwoju raka kolczystoko- )
mdrkowego skory zwiqzane ze stosowaniem worykonazolu oraz

potrzebe regularnej oceny dermatologicznej (w przypadku wystgpie- D TAK D NIE
nia fototoksycznosci)?

2. Czy omdéwiono potrzebe unikania Swiatta stonecznego i ekspozycji na
storice (w tym noszenia odziezy ochronnej i stosowania wysokich TAK [ ] NIE
filtréw przeciwstonecznych) podczas leczenia worykonazolem?

wymagajqce pilnej konsultacji z lekarzem?

3. Czy oméwiono objawy podmiotowe i przedmiotowe fototoksycznosci l TAK D NIE

4. Czy pacjent otrzymat karte ostrzegawczq dostarczong lekarzowi [ ]
w pakiecie? TAK NIE

- J

Na temat toksycznego wpltywu na watrobe

1. Czy omdwiono ryzyko toksycznego wptywu na wqtrobe podczas
stosowania worykonazolu i potrzebe rutynowego monitorowania TAK l NIE
czynnosci wqtroby?

2. Czy oméwiono objawy podmiotowe i przedmiotowe uszkodzenia TAK NIE
watroby wymagajqce pilnej konsultacji z lekarzem? l v l

Wypekiony wykaz pytan kontrolnych nalezy pozostawi¢ w dokumentacji
medycznej pacjenta.

Wszelkie podejrzewane polekowe dziatania niepozadane w zwigzku ze stoso-
waniem worykonazolu nalezy zgtasza¢ normalnym trybem.

HOSPITAL/330/10-2016



