Vorikonatsoli — terveydenhuollon ammattilaisen muistilista

A) Fototoksisuuden ja ihon levyepiteelisydvan riskin minimointi

Vorikonatsoli on liitetty fototoksisuuteen ja pseudoporfyriaan. Kaikkien potilaiden,
mukaan lukien lasten, on suositeltavaa valttda voimakasta tai pitkakestoista
altistusta suoralle auringonvalolle vorikonatsolihoidon aikana ja kayttaa suojaavia
vaatteita ja korkean suojakertoimen (SPF) aurinkovoidetta.

Ihon levyepiteelisybpaa (SCC) on raportoitu vorikonatsolia kayttavilla potilailla, joista
osa on kertonut aiemmista fototoksisista reaktioista.

Jos fototoksisia reaktioita ilmenee, potilaalle tulisi jarjestaa monitieteellista apua ja
lahete dermatologille. Vorikonatsolihoidon lopettamista on harkittava.

Jos vorikonatsolihoitoa jatketaan fototoksisuuteen liittyvisté leesioista huolimatta,
dermatologinen arviointi on tehtava saanndéllisesti, jotta premalignit leesiot voidaan
havaita ja hoitaa ajoissa.

Vorikonatsolihoito on lopetettava, jos premaligneja iholeesioita tai ihon
levyepiteelisydpa havaitaan.

Edella mainittuja vaikea-asteisia tapahtumia on raportoitu pitkakestoisen
vorikonatsolihoidon yhteydessa. Hoitoajan on oltava mahdollisimman lyhyt, ja
pitkaaikaishoitoa (yli 6 kk) tulee harkita vain, jos sen hyddyt ovat mahdollisia riskeja
suuremmat.

Seuraavat kysymykset on kaytava lapi ja merkittava niihin vastaukset kaikkien vorikonatsolia
kayttavien potilaiden osalta:

Onko potilaalla ilmennyt fototoksisuutta?
Kylla O Ei O

Jos vastaus on Kylla, katsokaa ohjeet valmisteyhteenvedosta.
Jos fototoksisuutta on esiintynyt, onko vorikonatsolihoidon lopettamista harkittu?
Kylla O Ei O

Jos vastaus on Kylla, katsokaa lisaohjeet valmisteyhteenvedosta.



Jos vastaus on Ei, vorikonatsolihoidon lopettamista on harkittava. Katsokaa
lisdohjeet valmisteyhteenvedosta.

Onko potilaalle jarjestetty sdannolliset dermatologiset tutkimukset, jos potilaalla on
esiintynyt fototoksisuutta eika vorikonatsolihoitoa ole lopetettu?
Kylla O Ei O

Jos vastaus on Kylla, katsokaa lisatiedot valmisteyhteenvedosta.

Jos vastaus on Ei, sdannolliset dermatologiset tutkimukset on aloitettava ripeasti.
Katsokaa lisétiedot valmisteyhteenvedosta.

Jos potilaalla on todettu premaligneja ihomuutoksia tai levyepiteelisyopé, onko
vorikonatsolihoito lopetettu?
Kylla OO Ei OJ

Jos vastaus on Ei, vorikonatsolihoito on lopetettava. Katsokaa lisaohjeet
valmisteyhteenvedosta.

B) Tarkeaa tietoa vorikonatsolista ja maksatoiminnan seurannasta

Vorikonatsolia saavia potilaita on seurattava huolellisesti maksatoksisuuden varalta.

Kliiniseen hoitoon on siséllytettava maksan toiminnan arviointi laboratoriokokein
(erityisesti aspartaattiaminotransferaasi (ASAT) ja alaniiniaminotransferaasi (ALAT))
vorikonatsolihoidon alussa ja vahintaan viikoittain hoidon ensimmaéisen kuukauden
ajan. Jos maksan toimintakokeissa ei havaita muutoksia kuukauden sisélla, seuranta
voidaan harventaa kuukausittaiseksi.

Jos maksan toimintakokeiden arvot kohoavat huomattavasti, vorikonatsolihoito on
lopetettava, ellei hoidon hyoétyjen ja riskien laéketieteellinen arviointi osoita kayton
jatkamista perustelluksi.

On vain vahan tietoja vorikonatsolin turvallisuudesta potilaille, joiden maksan
toimintakoearvot ovat poikkeavia (ASAT, ALAT, alkalinen fosfataasi (AFOS) tai
kokonaisbilirubiini yli viisinkertainen normaalin arvon ylarajaan verrattuna).

Vorikonatsoli on liitetty maksan toimintakoearvojen nousuun ja maksavaurion
kliinisiin merkkeihin kuten ikterukseen, ja sitd saa antaa vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastaville potilaille vain, jos hyddyt ovat mahdollisia riskeja
suuremmat.

Lievaa tai keskivaikeaa maksakirroosia sairastaville (Child—Pugh A ja B),
vorikonatsolia saaville potilaille suositellaan tavallista kyllastysannosta, mutta
puolikasta yllapitoannosta.

Vorikonatsolia ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea krooninen maksakirroosi
(Child—Pugh C).



Seuraavat kysymykset on kaytava lapi ja merkittava niihin vastaukset kaikkien vorikonatsolia
kayttavien potilaiden osalta:

Onko potilaan maksan toimintakoearvot tutkittu askettain?

Kylla O Ei O

Jos vastaus on Kylla, naiden tulosten avulla on seurattava huolellisesti lagdkkeen
aiheuttamaa maksatoksisuutta. Katsokaa ohjeet valmisteyhteenvedosta.

Onko potilaalla maksakirroosi?
Kylla O Ei O

Jos vastaus on Kylla, annoksen muuttaminen on suositeltavaa. Katsokaa tiedot
valmisteyhteenvedosta.

Seurataanko potilaan maksan toimintakoearvoja saannollisesti
vorikonatsolihoidon aikana?
Kylla O Ei O

Jos vastaus on Kylla, katsokaa lisatiedot valmisteyhteenvedosta.

Jos vastaus on Ei, sdannollinen seuranta on aloitettava ripeasti. Katsokaa lisatiedot
valmisteyhteenvedosta.

C) Keskustelu potilaan kanssa

Fototoksisuus ja ihon levyepiteelisydopa

Onko potilaalle kerrottu vorikonatsoliin liittyvasta fototoksisuuden ja ihon
levyepiteelisydvan riskista ja sdanndllisten dermatologisten tutkimusten tarpeesta
(jos fototoksisuutta ilmenee)?

Kylla O Ei O

Onko potilaalle kerrottu auringonvalon ja auringolle altistumisen valttamisesta
(mukaan lukien tarpeesta kayttaa suojaavaa vaatetusta ja aurinkovoidetta, jossa on
korkea suojakerroin) vorikonatsolihoidon aikana?

Kylla O EiO

Onko potilaalle kerrottu fototoksisuuden oireista ja 10ydoksista, joiden
takia on otettava valittomasti yhteys laakariin?
Kylla O Ei O

Onko potilaalle annettu potilaskortti, joka tuli pakkauksen mukana?
Kylla O Ei OO

Maksatoksisuus

Onko potilaalle kerrottu vorikonatsoliin liittyvasta maksatoksisuuden riskista ja
maksatoiminnan saanndllisen seurannan tarpeesta?

Kylla O Ei O

Onko potilaalle kerrottu maksavaurion oireista ja 10ydoksista, joiden takia on otettava
valittémasti yhteys laékariin?
Kylla O Ei O

Taytetty tarkistuslista on sailytettava potilasasiakirjojen yhteydessa.



Vorikonatsoliin liittyvista epaillyista haittavaikutuksista ilmoitetaan ottamalla yhteytta La&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen (Fimea) (www.fimea.fi) tai Sandoziin (info@sandoz.fi).


http://www.fimea.fi/

6.11.2 Kysymys- ja vastausesite terveydenhuoltohenkilostolle — vorikonatsoli

1. Mika on taméan esitteen tarkoitus?

Sandoz on laatinut ndmé kysymykset ja vastaukset ladketta maaraaville laakareille ja muille
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka osallistuvat vorikonatsolia kayttavien potilaiden
hoitoon.

Tassa esitteessa

« Kerrotaan vorikonatsolin kayttGaiheista ja oikeasta kayttétavasta

» Tiedotetaan vorikonatsolin haittavaikutuksiin liittyvista tarkeista tunnistetuista
riskeista, jotka koskevat fototoksisuutta, ihon levyepiteelisydpaa ja maksatoksisuutta,
seka siita, miten riskeja pitaisi pienentaa ja hallita

« Kerrotaan, milla muilla tavoin potilaille voidaan puhua néista riskeista ja muistuttaa
heita niista
* Annetaan tarkeaa turvallisuustietoa potilaille.
Tutustu myos taydelliseen valmisteyhteenvetoon.

2. Mita vorikonatsoli on?

Vorikonatsoli on laajakirjoinen triatsoleihin kuuluva sienilaéke, jonka kayttoaiheet aikuisille
ja = 2-vuotiaille lapsille ovat seuraavat:

Invasiivisen aspergilloosin hoito.
Kandidemian hoito potilailla, joilla ei ole neutropeniaa.

Flukonatsoliresistenttien, vakavien, invasiivisten Candida-infektioiden hoito (C. krusei
mukaan lukien).

Scedosporium- ja Fusarium-lajien aiheuttamien vakavien sieni-infektioiden hoito.
Vorikonatsolia tulisi annostella paaasiallisesti potilaille, joilla on progressiivisia,
mahdollisesti henkea uhkaavia infektioita.

3. Mita vorikonatsoliin liittyvasta fototoksisuuden ja ihon levyepiteelisyévan riskista on
tiedettava?
Vorikonatsoliin on liittynyt fototoksisuusreaktioita.
My®0s ihon levyepiteelisydpaa on ilmoitettu vorikonatsolia kayttavilla potilailla, joista osalla
on ilmoitettu aiempia fototoksisuusreaktioita.

4. Mita potilaiden hoidon suhteen on tehtava fototoksisuuden ja levyepiteelisydvan riskin
minimoimiseksi?



Kaikille potilaille, myos lapsille, on kerrottava, etta vorikonatsolihoidon aikana on véaltettava
voimakasta tai pitkdkestoista altistusta suoralle auringonvalolle ja kaytettava suojaavia
vaatteita ja korkean suojakertoimen (SPF) aurinkovoidetta.

Potilaita on kehotettava ilmoittamaan laékarille valitttmasti auringonpolttamista ja vaikeista
ihoreaktioista, jotka ovat iimaantuneet valolle tai auringolle altistumisen jalkeen.

Jos fototoksisia reaktioita ilmenee, potilaalle tulisi jarjestéda monitieteellistéa apua ja lahete
dermatologille. Vorikonatsolihoidon lopettamista on harkittava.

Jos vorikonatsolihoitoa jatketaan fototoksisuuteen liittyvisté leesioista huolimatta,
dermatologinen arviointi on tehtava systemaattisesti ja sdannollisesti, jotta premalignit
leesiot voidaan havaita ja hoitaa ajoissa. Vorikonatsolihoito on lopetettava, jos premaligneja
iholeesioita tai ihon levyepiteelisydpéa havaitaan.

Ihon levyepiteelisybpaa on raportoitu pitkakestoisen vorikonatsolihoidon yhteydessa.
Vorikonatsolihoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt, ja pitkaaikaishoitoa (yli 6 kk)
tulee harkita vain, jos sen hyddyt ovat mahdollisia riskeja suuremmat.

Mita vorikonatsoliin liittyvasta maksariskista on tiedettava?

Vorikonatsoliin on liittynyt maksatoksisuutta. Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu melko
harvoin vakavia maksareaktioita vorikonatsolihoidon aikana (mukaan lukien kliininen
maksatulehdus, kolestaasi ja fulminantti maksan vajaatoiminta, myos kuolemaan johtava).

Maksareaktioita on havaittu ensisijaisesti potilailla, joilla on jokin vakava perussairaus
(lahinna hematologinen maligniteetti).

Ohimenevid maksareaktioita, kuten maksatulehduksia ja ikterusta, on esiintynyt potilailla,
joilla ei ole muita tunnistettavia riskitekijoita.

Maksan toimintahdairiot ovat yleensa korjautuneet, kun hoito on lopetettu.

Mita tietoja ja suosituksia liittyy kayttdon maksan vajaatoiminnan yhteydessa?

On vain vahan tietoja vorikonatsolin turvallisuudesta potilaille, joiden maksan
toimintakoearvot ovat poikkeavia (ASAT, ALAT, AFOS tai kokonaisbilirubiini yli
viisinkertainen normaalin arvon ylarajaan verrattuna).

Maksan vajaatoimintaa sairastavia potilaita on seurattava huolellisesti
ladkeainetoksisuuden varalta. Vorikonatsolia saa antaa vaikeaa maksan vajaatoimintaa
sairastaville potilaille vain, jos hyddyt ovat mahdollisia riskeja suuremmat.

Lievaa tai keskivaikeaa maksakirroosia sairastaville (Child—Pugh A ja B), vorikonatsolia
saaville potilaille suositellaan tavallista kyllastysannosta, mutta puolikasta yllapitoannosta.
Vorikonatsolia ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea krooninen maksakirroosi (Child—
Pugh C).

Mita on tiedettava turvallisuusseurannasta vorikonatsolin maksatoksisuusriskin
minimoimiseksi?

Vorikonatsolihoitoa saavia lapsi- ja aikuispotilaita on seurattava huolellisesti
maksatoksisuuden varalta.

Kliiniseen hoitoon on sisallytettdva maksan toiminnan arviointi laboratoriokokein (erityisesti
ASAT ja ALAT) vorikonatsolihoidon alussa ja vahintaan viikoittain hoidon
ensimmaisen kuukauden ajan.



Hoitoajan on oltava mahdollisimman lyhyt. Jos hoitoa kuitenkin jatketaan hyoty-riskiarvion
perusteella, seurantatiheytta voidaan harventaa kuukausittaiseksi, jos maksan
toimintakokeissa ei ole muutoksia.

Jos maksan toimintakokeiden arvot kohoavat huomattavasti, vorikonatsolihoito on
lopetettava, ellei hoidon hyo6tyjen ja riskien laéketieteellinen arviointi osoita kayton
jatkamista perustelluksi.

8. Mita apuvalineitd potilaiden seurantaan on saatavilla?
Terveydenhuoltohenkil6ston tarkistuslista

Tarkistuslista on suositeltava apuvéline, joka auttaa arvioimaan seuraavia riskeja ja
keskustelemaan niista potilaan kanssa ennen vorikonatsolin maaraamista: fototoksisuus,
ihon levyepiteelisyopé ja maksatoksisuus. Siind muistutetaan seuraamaan huolellisesti
potilaita, joilla esiintyy fototoksisuutta, ja lahettamaan heidat sdannolliseen dermatologiseen
konsultaatioon ihon levyepiteelisyévan riskin minimoimiseksi seka seuraamaan
maksatoimintaa vorikonatsolihoidon alussa ja sdanndllisesti hoidon aikana.

Taytetty tarkistuslista voidaan liittaa potilasasiakirjoihin tiedoksi siita, etta potilaalle on
kerrottu vorikonatsolihoitoon liittyvista fototoksisuuden, ihon levyepiteelisyévan ja
maksatoksisuuden riskeista.

Jos vaikeaa sieni-infektiota sairastavien potilaiden hoitoon osallistuu muita hoitotiimin
jasenia, kuten juniorilaékareita ja erikoissairaanhoitajia, tarkistuslista on hyddyllinen
opetustyokalu.

Potilaskortti

Potilaskortti muistuttaa potilaita saanndllisten dermatologisten tutkimusten tarpeesta (jos
fototoksisia reaktioita esiintyy eiké vorikonatsolihoitoa lopeteta). Kortissa kehotetaan
potilasta myds ilmoittamaan fototoksisista oireista, jotka suurentavat ihon
levyepiteelisydvan riskia.

Kortissa muistutetaan potilaita myos:
+ Valttam&an voimakasta tai pitkakestoista altistumista auringonvalolle
« Kayttdmaan suojaavaa vaatetusta ja aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea

+ limoittamaan laékarille, jos auringonpolttama tai vaikeita ihoreaktioita ilmaantuu

Tayttakaa yhteystietonne potilaskorttiin ja antakaa kortti kaikille vorikonatsolihoitoa saaville
potilaille. Potilaita on kehotettava pitaméaan korttia aina mukana.

9. Misté potilaan kanssa on tarpeen keskustella?

On hyvin tarkeaa, etta ammattilaiset kertovat potilaille heidan hoidostaan ja sen
mahdollisista haittavaikutuksista. Potilaille on kerrottava seuraavista seikoista:

« Vorikonatsolihoitoon liittyvat tarkeat fototoksisuuden, ihon levyepiteelisyovan ja
maksatoksisuuden riskit

* Dermatologinen tutkimus on tarpeen fototoksisuuden yhteydessa ja sdanndllinen
seuranta sen jalkeen

« Potilaiden (myds lasten) on valtettdva voimakasta tai pitkékestoista altistumista
suoralle auringonvalolle vorikonatsolihoidon aikana ja kaytettdva myds suojaavaa
vaatetusta ja aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.



» Potilaiden on ilmoitettava laakarille valittdmasti auringonpolttamista ja vaikeista
ihoreaktioista, jotka ovat ilmaantuneet valolle tai auringolle altistumisen jalkeen.
« Saanndlliset maksan toimintakokeet ovat tarpeen.

« Potilaiden on tunnistettava maksatoksisuuden oireet ja merkit (keltaisuus,
selittamaton oksentelu, vatsakipu, virtsan tummuus) ja ilmoitettava niista laakéarille
valittomasti.

Potilaalle on annettava vorikonatsoli-potilaskortti, jossa korostetaan vorikonatsolihoitoon
littyvaa tarkeaa fototoksisuuden ja ihon levyepiteelisydvan riskid, ja potilasta on
kehotettava pitamaan korttia aina mukanaan.

Potilasta on muistutettava naista tarkeista turvallisuustiedoista myos saanndllisesti
vorikonatsolihoidon aikana.

10. Mista saa lisatietoa?
Liséatietoja saa Sandoz-yhtidlta [Sandoz A/S, Metsanneidonkuja 10, 02130 Espoo].

11.Miten haittavaikutuksista/-tapahtumista ilmoitetaan?

Kaikista vorikonatsoliin liittyvista haittavaikutuksista on tarkeaa ilmoittaa ripeasti, jotta
valmisteen turvallisuusprofiilista tulee kattava.

Haitoista voidaan ilmoittaa ottamalla yhteys Sandoziin (info@sandoz.fi) tai La&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukseen (Fimea) (www.fimea.fi).



mailto:info@sandoz.fi
http://www.fimea.fi/

6.11.3

Potilaskortti

Vorikonatsoli
Potilaskortti

Pida tama kortti aina
mukanasi

Tama Kkortti sisaltaa tarkeita
turvallisuustietoja, joista
sinun on oltava tietoinen
ennen vorikonatsolihoidon
aloittamista ja hoidon aikana.

Jos et ymmarré joitakin
tietoja, pyyda ladkariasi
selittimaan ne sinulle.

Nayta tama kortti kaikille
hoitoosi osallistuville
laakareille ja terveydenhuollon
ammattilaisille.

Katso vorikonatsolin
pakkausselosteesta
lisatietoja.

Muuta tietoa
(taytd):

Nimesi:

Vorikonatsolin ensimmainen
maaraamispaiva:

Hoitavan laakarin nimi:

Hoitolaitoksen nimi:

Hoitolaitoksen
puhelinnumero:

Valta voimakasta ja
pitkékestoista altistusta
auringonvalolle
vorikonatsolihoidon aikana.
On tarkeda suojata iho
auringolta ja kayttaa
korkean suojakertoimen
aurinkovoidetta, silla ihon
herkkyys auringon UV-
sateille saattaa kasvaa.
Pieni mahdollisuus
ihosydvan kehittymiseen
ajan myota on olemassa.

Ota yhteys laékariin, jos:
ihosi palaa auringossa tai
saat vaikean ihoreaktion
valolle tai auringolle
altistumisen jalkeen.

Varmista, etta kayt jokaisella
seurantakaynnilla, jonka
laakarisi on jarjestanyt
verikokeita tai ihon tutkimusta
varten. Pida listaa kaikista
muista laékkeistasi ja
sairauksistasi ja ota se
mukaan, kun kayt
terveydenhuollon
ammattilaisen vastaanotolla.




