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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Komunikat do fachowych pracownikéw stuzby zdrowia dotyczacy potencjalnego ryzyka
wystgpienia raka kolczystokomérkowego skéry zwigzanego z dlugotrwaly terapia
produktem leczniczym Vfend.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Uprzejmie prosimy o zwrécenie uwagi na nastgpujace nowe informacje:

Podsumowanie

= U niewielkiej liczby pacjentéw z czynnikami ryzyka w tym immunosupresija,
u ktérych wystapita reakcja fototoksyczna podczas diugotrwatej terapii, obserwowano
przypadki raka kolczystokomérkowego skéry (SCC, ang. Squamous Cell Carcinoma)

= Udzial worykonazolu w rozwoju raka kolczystokomérkowego skéry nie zostat
ustalony.

= Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby unikali nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne.
Wazne jest stosowanie odziezy chroniacej przed ekspozycja na $wiatto oraz
stosowanie preparatow z filtrem chroniagcym przed promieniowaniem stonecznym
(UV).

= (Czas trwania terapii powinien by¢ mozliwie najkrétszy, uwzgledniajac odpowiedz
mikologiczng i kliniczng reakcj¢ pacjenta.

Informacje zawarte w tym komunikacie zostaly zaakceptowane przed ich dystrybucja przez

Europejskg Agencj¢ Lekéw i Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Dane z badan obserwacyjnych, opisy pojedynczych przypadkéw opublikowane w literaturze
jak réwniez dane pochodzace ze spontanicznego raportowania po wprowadzeniu leku
do obrotu, wykazaly niewielka ilo$¢ zachorowan na raka kolczystokomoérkowego skéry
u pacjentow, u ktérych w trakcie dlugotrwalej terapii worykonazolem (w wiekszosci
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przypadkéw przekraczajacej 180 dni) wystapita reakcja fototoksyczna. Czynniki
predysponujace do rozwoju raka kolczystokomérkowego to fototyp skoéry, skumulowana
ekspozycja na $wiatlo sloneczne (promieniowanie UV) oraz immunosupresja
(w szczegblnosci dlugotrwala immunosupresja bedaca nastgpstwem chemioterapii lub
przeszczepu narzadowego). Udzial worykonazolu w rozwoju raka kolczystokomérkowego
skéry nie zostat ustalony. W celu zmniejszenia ryzyka zaleca sig, aby pacjenci w trakcie
trwania leczenia byli informowani o konieczno$ci unikania ekspozycji na $wiatlo,
koniecznosci stosowania odziezy chronigcej przed $wiatlem stonecznym oraz koniecznosci
stosowania preparatéw z filtrem chroniacym przed promieniowaniem stonecznym (UV).

Worykonazol nalezy przepisywa¢ zgodnie ze wskazaniami do stosowania zawartymi
w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego (patrz Zalacznik). Czas trwania
terapii powinien by¢ mozliwie najkrétszy. Prowadzenie diugoterminowego leczenia
worykonazolem, przekraczajacego 6 miesigcy mozna rozwazyC jedynie w sytuacji, gdy
spodziewane korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem,

Powyzsze informacje znalazty odzwierciedlenie w tresci Ulotki dla pacjenta.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, ze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania
niepozadanego nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych do:
e Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych

Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel:4+48 22 49 21 301

faks:+48 22 49 21 309

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Pfizer Polska Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 28
02-697 Warszawa

tel: (22) 33561 00
faxz(22) 335 61 22
www.pfizer.com.pl

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Informacja ws. komunikatu
Data wydania komunikatu - wrzesien 2010.




W celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z Dariuszem Klosem lub
Magdalena Woznicka z Dziatu Informacji Medycznej firmy Pfizer pod numerem
tel. (022) 335 61 60 lub (022) 335 61 26.

Z powazaniem
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e

Magdalena Chodorowska

Dyrektor Medyczny

Pfizer Polska Sp. z o. o.

Zatacznik:
- Tekst uaktualnionej Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz Ulotki dla pacjenta
(z wyrdéznionymi zmianami).



