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Comunicacao Dirigida aos Profissionais de Satide sobre o potencial risco de carcinoma de
células escamosas (CCE) associado a terapéutica de longo prazo com Vfend

Exmo(a) Senhor/a Doutor/a,

Resumo

Foi identificado um pequeno numero de casos de carcinoma de células escamosas (CCE) da pele
em doentes com fototoxicidade e outros factores de risco, incluindo imunossupressao, durante a
terapéutica de longo prazo.

Nao foi estabelecida a contribuigdo do voriconazol para o desenvolvimento de CCE.

Salienta-se a importancia da utilizagdo de vestuario protector, creme solar com protecgdo UV
adequada, assim como evitar a exposi¢ao solar intensa ou prolongada.

A duracgao do tratamento deve ser a menor possivel, dependendo da resposta clinica e micoldgica
do doente.

A informagado descrita nesta carta foi acordada entre a Agéncia Europeia do Medicamento, o
INFARMED e os Laboratérios Pfizer, Lda.

Informacgéao adicional sobre o problema de seguran¢a

A revisdo observacional de séries de casos, notificagbes de casos individuais publicados na
literatura e notificagdes espontaneas pods-comercializagdo identificaram um pequeno numero de
casos de carcinoma de células escamosas (CCE) da pele em doentes com fototoxicidade, em
tratamento de longo prazo com voriconazol (na maioria dos casos superior a 180 dias).

Os factores de risco para o desenvolvimento de CCE cutaneo, nestes doentes, incluiram o
fotétipo, a exposicdo cumulativa a luz solar (radiagdo ultravioleta) e imunossupressao
(especialmente imunossupressao cronica secundaria a quimioterapia ou transplante de 6rgéos).
Nao foi estabelecida a contribuicdo do voriconazol para o desenvolvimento de CCE. Para
minimizar o risco de desenvolvimento de fototoxicidade em doentes tratados com o voriconazol,
salienta-se a importancia de evitar a exposi¢ao solar directa, a utilizagdo de vestuario protector e

creme solar com protecgéo UV adequada.

Voriconazol deve ser prescrito de acordo com as indicagbes de tratamento descritas no RCM
aprovado (ver anexo). A duragdo do tratamento deve ser a menor possivel e o tratamento de
longo prazo com voriconazol (superior a seis meses) deve ser apenas considerado se os
beneficios superarem os potenciais riscos.

A informacéo adicional esta também inserida no Folheto Informativo.

NIPC 500 162 166 e CRC CASCAISN.° 16.685 e  Capital Social € 50.438.000,00 e www.pfizer.pt

A Wyeth foi adquirida pela Pfizer Inc. A integragdo da Wyeth e da Pfizer a nivel local depende ainda do cumprimento de requisitos legais e regulamentares
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Contacto para Notificacao
Se tiver conhecimento de quaisquer reacgbes adversas associadas a utilizagdo do medicamento
Vfend, notifique por favor o Infarmed e/ou os Laboratérios Pfizer, através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P. Laboratérios Pfizer, Lda.
Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos Unidade de Farmacovigilancia
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53 Lagoas Park, Edificio 10
1749-004 Lisboa 2740-271 Porto Salvo
Telefone: 21 798 71 40 Telefone: 21 423 5523

Fax: 21 798 73 97 Fax: 21 421 8967

E-mail: FarmacovigilanciaPortugal@pfizer.com

Caso necessite de informagdes adicionais, contacte a Unidade de Informagdo Médica dos
Laboratérios Pfizer, através da mailbox Portugal.uim@pfizer.com. A equipa médica dos
Laboratérios Pfizer esta também disponivel para o esclarecimento de qualquer duvida que possa
ter.

Com os nossos melhores cumprimentos,

e

José Aleixo Dias
Director Médico

Anexos: Texto revisto do RCM de Vfend 50 mg comprimidos revestidos por pelicula e do Fl de Vfend 50 mg e
200 mg comprimidos revestidos por pelicula (com alteragdes destacadas)

Nota: As alteragbes efectuadas ao texto do RCM e FI em anexo sdo aplicaveis a todas as formas
farmacéuticas/dosagens do medicamento Vfend: 50 mg comprimidos revestidos por pelicula, 200 mg
comprimidos revestidos por pelicula, 200 mg p6 para solugdo para perfusao e 40 mg/mL p6 para suspensao
oral.
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