VFEND® (Voriconazol) Checkliste fiir medizinisches Fachpersonal

Bitte fullen Sie diese Checkliste bei jedem Besuch Ihres Patienten, der mit VFEND® (Voriconazol) behandelt wird, aus.
Sie enthalt drei Abschnitte mit wichtigen Informationen zu den Risiken sowie den darauf folgenden Fragen, die lhnen
bei der Behandlung lhres Patienten, dem Sie VFEND verschrieben haben, behilflich sein werden.

Unter VFEND kam es zu Phototoxizitdat und Pseudoporphyrie. Es wird empfohlen, dass alle Patienten, einschlieBlich
Kinder, wahrend einer Behandlung mit VFEND Sonnenlichtexposition vermeiden und SchutzmaBnahmen wie
entsprechende Bekleidung und ein Sonnenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor (LSF) anwenden.

Die Haufigkeit von Phototoxizitatsreaktionen ist bei Kindern und Jugendlichen hoher. Da eine Entwicklung hin zu
SCC berichtet wurde, sind bei dieser Patientenpopulation strengste LichtschutzmaBhahmen angezeigt. Bei Kindern
mit Photoaging-Verletzungen wie Lentigines oder Ephelides, werden das Meiden der Sonnenstrahlung sowie
dermatologische Nachsorge selbst nach Abbruch der Behandlung empfohlen.

Plattenepithelkarzinom (SCC) der Haut wurde bei Patienten beobachtet, von denen einige tber friihere
phototoxische Reaktionen berichtet haben.

Beim Auftreten phototoxischer Reaktionen sollte eine multidisziplinare Konsultation angestrebt werden
(z. B. Aufsuchen eines Dermatologen). Ein Absetzen von VFEND sowie die Anwendung alternativer antifungaler
Wirkstoffe sollten erwogen werden.

Wird die Therapie mit VFEND trotz vorliegender phototoxisch bedingter Lasionen fortgesetzt, sollte regelmaRig eine
dermatologische Bewertung durchgefiihrt werden, um pramaligne Lasionen friihzeitig erkennen und MaBnahmen
ergreifen zu konnen.

Falls pramaligne Hautldsionen oder Plattenepithelkarzinome festgestellt werden, sollte VFEND abgesetzt werden.

SSC wurde im Zusammenhang mit einer Langzeittherapie mit VFEND berichtet. Die Behandlungsdauer sollte so kurz
wie moglich sein. Eine langfristige Exposition (Behandlung oder Prophylaxe), die 180 Tage (6 Monate) tiberschreitet,
erfordert eine sorgféltige Nutzen-Risiko-Bewertung. Der Arzt sollte daher die Notwendigkeit einer Begrenzung der
VFEND-Exposition erwagen.

Bei Anwendung zu Zwecken der Prophylaxe werden Dosisanpassungen bei Wirkungsverlust oder
behandlungsbedingten Nebenwirkungen nicht empfohlen. Im Fall von behandlungsbedingten Nebenwirkungen
mussen der Abbruch der Behandlung mit Voriconazol und die Anwendung alternativer antifungaler Wirkstoffe
erwogen werden.

Die vollstandigen Informationen zur Verschreibung und zu den Nebenwirkungen finden Sie in der
Fachinformation.

Bitte beantworten Sie die untenstehenden Fragen fiir jeden Patienten, der mit VFEND behandelt wird:

[0 Ist bei lhrem Patienten Phototoxizitit aufgetreten? JAO NENO
Falls JA, beachten Sie bitte die Angaben in der Fachinformation.
[0 Haben Sie beim Auftreten von Phototoxizitdt eine regelmaBige dermatologische JAO NENO

Uberwachung des Patienten/ der Patientin in die Wege geleitet?

Falls JA, entnehmen Sie weitere Informationen bitte der Fachinformation.

Falls NEIN, sollte die regelmiBige dermatologische Uberwachung umgehend in die
Wege geleitet werden. Bitte entnehmen Sie weitere Informationen der Fachinformation.

[0 Haben Sie beim Auftreten von Phototoxizitdat den Abbruch der Behandlung mit

VFEND erwogen? JAO

Falls JA, entnehmen Sie bitte weitere Informationen der Fachinformation.
Falls NEIN, sollte ein Absetzen von VFEND sowie die Anwendung alternativer antifungaler
Wirkstoffe erwogen werden. Bitte entnehmen Sie weitere Anweisungen der Fachinformation.

NEIN [

[0 Haben Sie die Behandlung mit VFEND beim Auftreten pramaligner Hautldsionen JAO

oder SCC abgebrochen?
Falls NEIN, sollte die Behandlung mit VFEND abgebrochen werden. Bitte entnehmen
Sie weitere Informationen der Fachinformation.

e Patienten, die mit VFEND behandelt werden, miissen sorgfaltig auf Lebertoxizitat tberwacht

werden.

NEIN [

= Dazu sollten Laboruntersuchungen der Leberfunktionswerte (insbesondere AST und ALT) zu Beginn der VFEND-
Therapie und mindestens einmal wochentlich im 1. Behandlungsmonat gehéren. Wenn sich keine Anderungen
der Leberfunktionswerte ergeben, kann die Haufigkeit der Kontrollen auf einmal monatlich reduziert werden.

= Wenn die Leberfunktionswerte deutlich ansteigen, sollte die Therapie mit VFEND abgebrochen werden, es sei
denn, die medizinische Nutzen-Risiko-Abwdgung fiir den Patienten rechtfertigt eine Weiterfiihrung.
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Es liegen keine hinreichenden Daten Uber die Sicherheit von VFEND bei Patienten mit erhéhten
Leberfunktionswerten (Aspartat-Aminotransferase [AST], Alanin-Aminotransferase [ALT], alkalische Phosphatase
[ALP] oder Gesamtbilirubin >5-Faches des oberen Normwerts) vor.

VFEND wurde mit einer Erhéhung von Leberwerten und klinischen Zeichen von Leberschaden, wie
beispielsweise Gelbsucht, in Verbindung gebracht und darf bei Patienten mit schweren Leberschaden nur
verwendet werden, wenn der Nutzen das potenzielle Risiko tiberwiegt.

Es wird empfohlen, bei Patienten mit leichter bis mafSiger Leberzirrhose (Child-Pugh A und B) die regulare
Anfangsdosis von VFEND zu verwenden, die Erhaltungsdosis jedoch zu halbieren.

VFEND wurde bei Patienten mit schwerer chronischer Leberzirrhose (Child-Pugh C) nicht untersucht.

Bei Anwendung zu Zwecken der Prophylaxe werden Dosisanpassungen bei Wirkungsverlust oder
behandlungsbedingten Nebenwirkungen nicht empfohlen. Im Fall von behandlungsbedingten Nebenwirkungen
mussen der Abbruch der Behandlung mit Voriconazol und die Anwendung alternativer antifungaler Wirkstoffe
erwogen werden.

Bitte beantworten Sie die untenstehenden Fragen fiir jeden Patienten, der mit VFEND behandelt wird:

[l Haben Sie die Leberfunktionswerte lhres Patienten kiirzlich untersucht? JAO NENO
Falls JA, nutzen Sie diese Werte, um den Patienten sorgfiltig auf Lebertoxizitat zu
untersuchen. Beachten Sie bitte die Angaben in der Fachinformation.

[l Leidet Ihr Patient an Leberzirrhose? JAO NENO
Falls JA, ist eine Dosisanpassung angezeigt. Bitte entnehmen Sie weitere Informationen
der Fachinformation.

[0 Haben Sie sichergestellt, dass die Leberfunktionswerte lhres Patienten wahrend der JAO NENO
Behandlung mit VFEND regelméaBig, und zwar mindestens einmal wochentlich
im 1. Behandlungsmonat, untersucht werden?
Falls JA, entnehmen Sie bitte weitere Informationen der Fachinformation.
Falls NEIN, sollte die regelmiBige Uberwachung umgehend in die Wege geleitet werden.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Fachinformation.

Hinsichtlich Phototoxizitdt und Haut-SCC

Haben Sie besprochen, dass unter VFEND Phototoxizitat und Haut-SCC auftreten kénnenund die JA O NEIN O
Notwendigkeit einer regelmiBigen dermatologischen Uberwachung (beim Auftreten von
Phototoxizitat) besteht?

Haben Sie besprochen, dass Sonnenlicht und die Sonnenexposition (auch durch JAO NEINO
Sonnenschutzkleidung und Sonnenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor [LSF]) wahrend der
Behandlung mit VFEND zu meiden sind?

Haben Sie die Anzeichen und Symptome der Phototoxizitdt besprochen, bei denen JAO NENO
umgehend ein Arzt aufgesucht werden muss?

Haben Sie dem Patienten einen Patientenpass, der in der Verpackung enthalten war JAO NENO
ausgehéandigt?

Haben Sie mit dem Pflegern/Eltern lhrer padiatrischen Patienten mit Photoaging-Verletzungen JAO NENO
besprochen, dass Sonnenstrahlung gemieden werden muss und dermatologische Nachsorge
selbst nach Abbruch der Behandlung mit VFEND erforderlich ist?

Hinsichtlich Lebertoxizitdt

Haben Sie besprochen, dass unter VFEND das Risiko flir Lebertoxizitdt besteht und dass die JAO NEINO
Leberfunktion regelmaBig liberwacht werden muss? Haben Sie die Anzeichen und Symptome einer Beeintrachtigung
der Leber besprochen, bei JAO NEINO

deren Auftreten umgehend ein Arzt aufgesucht werden muss?
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