Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voriconazole Sandoz, 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Voriconazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Voriconazole Sandoz i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Sandoz
Jak stosowac Voriconazole Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Voriconazole Sandoz

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest Voriconazole Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Voriconazole Sandoz zawiera substancj¢ czynng worykonazol. Voriconazole Sandoz jest lekiem

przeciwgrzybiczym, ktory zabija grzyby wywotujace zakazenia lub hamuje ich wzrost.

Lek stosuje si¢ w leczeniu pacjentdow (dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat) z:

+ inwazyjng aspergiloza (rodzaj zakazenia grzybiczego wywolanego przez grzyby z rodzaju
Aspergillus);

+ kandydemig (inny rodzaj zakazenia grzybiczego wywotanego przez grzyby z rodzaju Candida)
u pacjentow bez neutropenii (pacjenci bez nieprawidtowo matej liczby biatych krwinek);

+ cigezkimi inwazyjnymi zakazeniami grzybiczymi wywotanymi przez grzyby z rodzaju Candida,
opornymi na flukonazol (inny lek przeciwgrzybiczy);

+ ciezkimi zakazeniami grzybiczymi wywotanymi przez grzyby z rodzaju Scedosporium lub
Fusarium (dwa rézne rodzaje grzybow).

Voriconazole Sandoz jest przeznaczony dla pacjentdow z postepujacymi, mogacymi zagrazac zyciu
zakazeniami grzybiczymi.

Lek jest przeznaczony do zapobiegania zakazeniom grzybiczym u pacjentéw wysokiego ryzyka po
przeszczepieniu szpiku kostnego.

Ten lek nalezy stosowa¢ jedynie pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Voriconazole Sandoz:
- jesli pacjent ma uczulenie na worykonazol lub na betacyklodekstryny sulfobutylowy eter sodowy
(wymienione w punkcie 6.1).

Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty lub sg lekami ro§linnymi.
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Wymienionych nizej lekow nie wolno stosowac podczas leczenia lekiem Voriconazole Sandoz:

+ terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii);

+ astemizol (stosowany w leczeniu alergii);

+ cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka);

+ pimozyd (stosowany w leczeniu chordb psychicznych);

+ chinidyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca);

+ iwabradyna (stosowana w leczeniu objawow przewlektej niewydolnosci serca)

+ ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

+ efawirenz (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawkach 400 mg i wigkszych, przyjmowanych
raz na dobg;

+ karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki);

+ fenobarbital (stosowany w leczeniu cigzkiej bezsennosci i padaczki);

+ alkaloidy sporyszu (np. ergotamina, dihydroergotamina, stosowane w leczeniu migreny);

+ syrolimus (stosowany u pacjentow po przeszczepieniu narzadu);

+ rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawkach 400 mg i wigkszych, przyjmowanych
dwa razy na dobg;

+ ziele dziurawca (lek roslinny);

+ naloksegol [stosowany w leczeniu zapar¢ spowodowanych przez leki przeciwbdlowe z grupy
opioidéw (np. morfing, oksykodon, fentanyl, tramadol, kodeing)];

+ tolwaptan [stosowany w leczeniu hiponatremii (stanu niskiego stezenia sodu we krwi) lub w celu
spowolnienia pogarszania si¢ czynnosci nerek u pacjentéw z wielotorbielowatosciag nerek];

+ lurazydon (stosowany w leczeniu depresji);

+ wenetoklaks [stosowany w leczeniu pacjentdow z przewlekla biataczka limfocytowa, (CLL, ang.
chronic lymphocytic leukaemia)].

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Voriconazole Sandoz nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli:

¢ u pacjenta wystgpita w przesztosci reakcja alergiczna na inne azole;

¢ pacjent ma lub miat kiedykolwiek chorobe watroby. Pacjentowi z chorobg watroby lekarz moze
przepisa¢ mniejszg dawke leku Voriconazole Sandoz i zaleci¢ badania krwi w celu kontrolowania
czynno$ci watroby w trakcie leczenia.

¢ u pacjenta stwierdzono kardiomiopatie¢, nieregularng czynnosc¢ serca, wolne bicie serca lub
zmiany w zapisie elektrokardiogramu (EKG) o nazwie ,,zespot wydhuzonego odstgpu QT”.

Podczas leczenia nalezy unikac jakiegokolwiek narazenia na dziatanie §wiatta stonecznego. Wazne
jest noszenie odziezy chroniacej przed §wiatlem stonecznym oraz stosowanie kremoéw z filtrem

przeciwstonecznym o wysokim wspétczynniku ochrony (SPF), gdyz moga wystapi¢ skorne objawy
nadwrazliwos$ci na promieniowanie stoneczne (UV). Te srodki ostroznosci dotycza rowniez dzieci.

Podczas stosowania leku Voriconazole Sandoz:

+ nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:
o oparzenie stoneczne
o silna wysypka lub pgcherze na skorze
o bol kosci

Pacjenta, u ktérego wystapia opisane wyzej zmiany skorne, lekarz moze skierowa¢ do dermatologa.
Moga by¢ konieczne regularne konsultacje dermatologiczne. Dtugotrwate stosowanie leku
Voriconazole Sandoz moze wigza¢ si¢ z niewielkim ryzykiem rozwoju raka skory.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy ,,niedoczynnosci nadnerczy”,

w przypadku ktoérej nadnercza nie wytwarzaja wystarczajacych ilosci niektorych hormonéw
steroidowych, takich jak kortyzol. Do objawdw tych nalezg: przewlekte lub dtugotrwale zmgczenie,
ostabienie mig$ni, utrata apetytu, utrata masy ciala, bol brzucha.
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Jesli u pacjenta wystapig objawy ,,zespotu Cushinga”, w przebiegu ktoérego organizm wytwarza zbyt
duzo hormonu o nazwie kortyzol, co moze prowadzi¢ do takich objawow, jak: przyrost masy ciala,
pojawienie si¢ garbu thuszczowego miedzy topatkami, zaokraglenie twarzy, Sciemnienie skory na
brzuchu, udach, klatce piersiowej i rgkach, §cienczenie skory, zwigkszona sktonno$¢ do tworzenia si¢
siniakow, zwigkszone stezenie cukru we krwi, nadmierny porost wtos6w, nadmierne pocenie si¢,
nalezy poinformowac o tym lekarza.

Lekarz bedzie kontrolowat czynnos¢ watroby i nerek pacjenta na podstawie badan krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku Voriconazole Sandoz nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Voriconazole Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty.

Niektore leki przyjmowane jednoczesnie z lekiem Voriconazole Sandoz mogg zmieniac jego
dziatanie, jak rowniez Voriconazole Sandoz moze wptywac na dzialanie innych lekow.

Jesli pacjent przyjmuje nizej wymieniony lek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz w miare
mozliwosci nalezy unikac jego jednoczesnego stosowania z lekiem Voriconazole Sandoz:

¢+ rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawce 100 mg przyjmowanej dwa razy na
dobe

¢+ glasdegib (stosowany w leczeniu nowotworow) — jesli konieczne jest stosowanie obu lekow,
lekarz zleci czeste monitorowanie rytmu serca.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz
w miar¢ mozliwosci nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voriconazole Sandoz lub
moze by¢ konieczna modyfikacja dawki worykonazolu:

+ ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy). Jesli pacjent jest leczony ryfabutyna,
konieczne bedzie kontrolowanie morfologii krwi oraz obserwacja, czy nie wystgpu;ja
u niego dziatania niepozadane ryfabutyny.

+ fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent jest leczony fenytoing, w trakcie
stosowania leku Voriconazole Sandoz konieczne be¢dzie kontrolowanie jej stezenia we krwi
i lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz
moze by¢ konieczna modyfikacja lub kontrolowanie dawkowania w celu upewnienia si¢, czy
wymienione leki i (lub) lek Voriconazole Sandoz nadal wykazuja spodziewane dziatanie:

+ warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (np. fenprokumon, acenokumarol; stosowane w celu
zmnigjszenia krzepliwosci krwi);

+ cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniu narzadu);

+ takrolimus (stosowany po przeszczepieniu narzadu);

+ pochodne sulfonylomocznika, np. tolbutamid, glipizyd i gliburyd (stosowane w leczeniu cukrzycy);

+ statyny, np. atorwastatyna, symwastatyna (stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu);

+ benzodiazepiny, np. midazolam, triazolam (stosowane w ci¢zkiej bezsenno$ci i stresie);

+ omeprazol (stosowany w leczeniu choroby wrzodowe;j);

+ doustne srodki antykoncepcyjne (jesli Voriconazole Sandoz stosuje si¢ jednoczesnie z doustnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, moga wystapic takie dziatania niepozadane, jak nudnosci,
zaburzenia miesigczkowania);

+ alkaloidy barwinka, np. winkrystyna i winblastyna (stosowane w leczeniu nowotworow);

+ inhibitory kinazy tyrozynowej (np. aksytynib, bosutynib, kabozantynib, cerytynib, kobimetynib,
dabrafenib, dazatynib, nilotynib, sunitynib, ibrutynib, rybocyklib) (stosowane w leczeniu
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NoOwotworow),

+ tretynoina (stosowana w leczeniu biataczki),

+ indynawir i inne inhibitory proteazy HIV (stosowane w leczeniu zakazenia HIV);

+ nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, np. efawirenz, delawirdyna, newirapina
(stosowane w leczeniu zakazenia HIV); niektorych dawek efawirenzu NIE WOLNO stosowaé
jednoczesnie z lekiem Voriconazole Sandoz;

+ metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny);

+ alfentanyl, fentanyl i inne krotko dziatajace opioidowe leki przeciwbolowe, takie jak sulfentanyl
(leki przeciwbodlowe stosowane podczas zabiegdw chirurgicznych);

+ oksykodon oraz inne dtugo dziatajace opioidowe leki przeciwbolowe, takie jak hydrokodon
(stosowane w leczeniu umiarkowanego lub silnego bolu);

+ niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. ibuprofen, diklofenak (stosowane w leczeniu bolu i stanow
zapalnych);

+ flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

+ ewerolimus (stosowany w leczeniu zaawansowanego raka nerki oraz u pacjentéw po
przeszczepieniu narzadu)

+ letermowir [stosowany w zapobieganiu chorobie wywotanej cytomegalowirusem (CMV) po
przeszczepieniu szpiku kostnego],

+ iwakaftor: stosowany w leczeniu mukowiscydozy,

+ flukloksacylina (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych)

Cigza i karmienie piersig

Nie wolno stosowa¢ leku Voriconazole Sandoz w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;j.
Podczas leczenia lekiem Voriconazole Sandoz kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé
skuteczng antykoncepcje. Jesli w trakcie stosowania leku Voriconazole Sandoz pacjentka zajdzie
W cigze, powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Voriconazole Sandoz moze wywotywac¢ zaburzenia widzenia oraz powodujacg dyskomfort
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo. Nalezy wowczas unikaé prowadzenia pojazdow oraz obslugiwania maszyn.
Jesli takie zaburzenia wystapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Voriconazole Sandoz zawiera sod i betacyklodekstryny sulfobutylowy eter sodowy

Ten lek zawiera do 228,7 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada
to 11,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Ten lek zawiera 3,4 g betacyklodekstryny sulfobutylowego eteru sodowego w kazdej fiolce. Jezeli
pacjent ma chorobg¢ nerek powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowac Voriconazole Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Lekarz ustala dawke leku na podstawie masy ciata pacjenta i rodzaju zakazenia. Moze rowniez
zmieni¢ dawke zaleznie od stanu zdrowia pacjenta.

Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dorostych (w tym u pacjentow w podesztym wieku).

Dozylnie

Dawkowanie w ciagu pierwszych 24 godzin

(dawka nasycajaca) 6 mg/kg mc. co 12 godzin

Dawkowanie po pierwszych 24 godzinach 4 mg/kg mc. dwa razy na dobg
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(dawka podtrzymujaca)

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 3 mg/kg me. dwa razy
na dobg.

Jesli pacjent ma lekka lub umiarkowang marskos$¢ watroby, lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu
dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dzieci 1 mtodziezy.

Dozylnie

Dzieci od 2 do <12 lat i mlodziez Mtodziez od 12 do 14 lat o masie
od 12 do 14 lat o masie ciata ciata 50 kg lub wickszej oraz

mniejszej niz 50 kg

mlodziez powyzej 14 lat

Dawkowanie w ciagu
pierwszych 24 godzin
(dawka nasycajaca)

9 mg/kg mc. co 12 godzin

6 mg/kg mc. co 12 godzin

Dawkowanie po
pierwszych 24 godzinach
(dawka podtrzymujaca)

8 mg/kg mc. dwa razy na dobe

4 mg/kg mc. dwa razy na dobe

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zwickszy¢ lub zmniejszy¢ dawke dobowa.

Voriconazole Sandoz w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji zostanie przed podaniem
rozpuszczony, a otrzymany roztwoér rozcienczony do odpowiedniego stezenia przez personel szpitala
(dalsze informacje znajduja si¢ na koncu tej ulotki).

Lek podaje si¢ przez 1 do 3 godzin w infuzji dozylnej z maksymalng szybkos$cia 3 mg/kg mc./godzing.

Jesli u pacjenta otrzymujacego Voriconazole Sandoz w celu zapobiegania zakazeniom grzybiczym
wystapig dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem, lekarz prowadzgcy moze przerwaé podawanie
leku Voriconazole Sandoz.

Pominiecie podania leku Voriconazole Sandoz
Lek podawany jest pod $cistym nadzorem medycznym, dlatego pominigcie jego dawki jest mato

prawdopodobne. Jesli jednak pacjent ma watpliwos$ci, czy otrzymat lek, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Voriconazole Sandoz
Czas trwania leczenia okresla lekarz, ale leku Voriconazole Sandoz w postaci dozylnej nie powinno
si¢ stosowa¢ dtuzej niz 6 miesiecy.

U pacjentéw z ostabiong odpornoscig lub z cigzkimi zakazeniami moze by¢ konieczne dtugotrwate
leczenie w celu zapobiezenia nawrotowi choroby. Po uzyskaniu poprawy stanu zdrowia pacjenta
lekarz moze zmieni¢ leczenie dozylne na leczenie doustne (tabletki).

Jesli o przerwaniu stosowania leku Voriconazole Sandoz zdecyduje lekarz, nie nalezy obawia¢ si¢
skutkow tego przerwania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Jesli wystapi dziatanie niepozadane, najczesciej jest ono lekkie i przemijajace. Jednak niektore z nich
moga by¢ cigzkie i moze by¢ konieczna pomoc lekarza.

CiezKkie dzialania niepozadane — nalezy niezwlocznie przerwa¢ stosowanie leku Voriconazole
Sandoz i zwrdci¢ si¢ do lekarza:

.

.

.

wysypka
z6ttaczka; zmiany wynikow badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby
zapalenie trzustki

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (moga wystgpowac czesciej nizu 1 na 10 osob):

.

zaburzenia widzenia (zmiany widzenia, w tym nieostre widzenie, zmiany widzenia barwnego,
nieprawidlowa nietoleracja $wiatla, brak widzenia barw, zaburzenia oka, widzenie z po$wiata,
slepota nocna, wrazenie drgania obrazu, widzenie iskier, aura wzrokowa, zmniejszenie ostro$ci
widzenia, jasne widzenie, utrata czesci zwyklego pola widzenia, mroczki przed oczami)
goraczka

wysypka

nudnosci, wymioty, biegunka

bol glowy

obrzek konczyn

boéle brzucha

trudnosci w oddychaniu

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Czeste (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob):

.

.

zapalenie zatok, zapalenie dzigsel, dreszcze, oslabienie

mala (czasami znacznie) liczba niektorych rodzajow krwinek czerwonych (czasami zwigzana

z odpornoscia) i (lub) biatych krwinek (czasmi z goraczka), mata liczba komorek nazywanych
ptytkami krwi, ktore pomagajg w krzepnigciu krwi

male stezenie cukru we krwi, mate st¢zenie potasu we krwi, mate st¢zenie sodu we krwi
niepokdj, depresja, odczucie splatania, pobudzenie, bezsennos$¢, omamy

drgawki, drzenie lub niekontrolowane ruchy mig¢sni, mrowienie lub nietypowe wrazenia czuciowe
skory, wzrost napigcia migsniowego, sennosé, zawroty glowy

krwawienie w oku

zaburzenia rytmu serca, w tym bardzo szybkie bicie serca, bardzo wolne bicie serca, omdlenie
niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, zapalenie zyt (ktére moze by¢ zwigzane z powstawaniem
zakrzepOw)

trudno$ci w oddychaniu o przebiegu ostrym, bol w klatce piersiowej, obrzek twarzy (jamy ustne;j,
warg oraz okolic oczu), gromadzenie si¢ ptynu w ptucach

zaparcie, niestrawno$¢, zapalenie warg

z6ltaczka, zapalenie watroby i uszkodzenie watroby

wysypka skorna, ktoéra moze postepowac do ciezkiej postaci pgcherzy oraz zluszczania si¢ skory,
charakteryzujaca si¢ ptaskim, czerwonym obszarem na skorze pokrytym matymi, zlewajacymi si¢
guzami, zaczerwienienie skory

swiad

wypadanie wlosow

bol plecow

niewydolno$¢ nerek, obecnos¢ krwi w moczu, zmiany wynikow badan krwi oceniajacych czynnosé
nerek

Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

*

objawy grypopodobne, podraznienie i zapalenie blony §luzowej przewodu pokarmowego,
zapalenie przewodu pokarmowego wywotujace biegunke zwigzang z przyjmowaniem antybiotyku,
zapalenie naczyn limfatycznych

zapalenie cienkiej tkanki wyscielajacej wewnetrzna Scianke jamy brzusznej i obejmujacej narzady
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W jamie brzusznej

powiekszenie weztdw chionnych (czasami bolesne), niewydolnos¢ szpiku kostnego, zwigkszona
liczba eozynofilow

zaburzenia czynnos$ci nadnerczy, niedoczynno$¢ tarczycy

nieprawidlowa czynno§¢ mézgu, objawy przypominajace chorobe Parkinsona, uszkodzenie
nerwow powodujace dretwienie, bol, mrowienie lub odczucie pieczenia rak lub nog

zaburzenia rownowagi lub koordynacji

obrzek mozgu

podwojne widzenie, ciezkie zaburzenia dotyczace oczu, w tym bol i zapalenie gatek ocznych i
powiek, nieprawidtowe ruchy gatek ocznych, uszkodzenie nerwu wzrokowego skutkujace
zaburzeniami widzenia, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego

zmniejszona wrazliwos$¢ na dotyk

zaburzenia smaku

zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach, zawroty gtowy

zapalenie niektorych narzadow wewnetrznych — trzustki i dwunastnicy, obrzek i zapalenie jezyka
powigkszenie watroby, niewydolnos¢ watroby, choroby pecherzyka zélciowego, kamica zotciowa
zapalenie stawow, zapalenie zyt podskornych (ktére moze spowodowaé wytworzenie zakrzepu)
zapalenie nerek, obecno$¢ biatka w moczu, uszkodzenie nerek

bardzo szybkie bicie serca lub pomijanie uderzen serca, czasami z nieprawidtowymi impulsami
elektrycznymi

nieprawidlowy zapis w elektrokardiogramie (EKG)

zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwiekszenie ste¢zenia mocznika we krwi

skorne reakcje alergiczne (czasami ci¢zkie), w tym zagrazajacy zyciu stan polegajacy na
powstawaniu bolesnych pecherzy z towarzyszaca bolesnoscig skory i blon Sluzowych, w
szczegolnosci w obrebie jamy ustnej, zapalenie skory, pokrzywka, oparzenia stoneczne lub cigzka
reakcja skérna po ekspozycji na swiatlo lub stonce, zaczerwienienie lub podraznienie skory,
czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, ktére mogg by¢ spowodowane przez matg liczbe
ptytek krwi, wyprysk

reakcja w miejscu podania wstrzykniecia

reakcja alergiczna lub nadmierna odpowiedz immunologiczna

Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

.

.

.

nadczynno$¢ tarczycy

pogorszenie czynno$ci mozgu, ktore jest cigzkim powiktaniem choroby watroby

utrata wigkszosci wtokien nerwu wzrokowego, zmetnienie rogéwki, mimowolny ruch gatek
ocznych

wysypka pecherzowa w wyniku nadwrazliwosci na $wiatto

zaburzenia, w ktorych uktad odpornosciowy atakuje cze$s¢ obwodowego uktadu nerwowego
zaburzenia rytmu serca lub przewodzenia (czasami zagrazajace zyciu)

reakcja alergiczna zagrazajaca zyciu

zaburzenia krzepliwosci krwi

skorne reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym nagly obrzgk skory, tkanki podskornej, btony
sluzowej i tkanek podsluzowkowych, swedzace lub bolesne plamy pogrubionej, zaczerwienionej
skory ze srebrzystymi tuskami, podraznienia skory i bton §luzowych, zagrazajaca zyciu choroba
skory polegajaca na oddzielaniu si¢ duzych ptatow naskorka (zewngtrznej warstwy skory) od
potozonych glebiej warstw skory

pojawianie si¢ matych, suchych, ztuszczajacych si¢ plam skornych, czasami pogrubionych,

z ostrymi wypustkami lub ,,rogami”

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

.

piegi i plamy barwnikowe

Inne istotne dzialania niepozadane, ktorych czestos¢ jest nieznana, ale ktore nalezy niezwlocznie
zglosi¢ lekarzowi:

.

*

.

rak skory
zapalenie tkanki otaczajacej ko$¢
czerwone, zluszczajace si¢ plamy lub pierscieniowe zmiany skorne, ktore moga by¢ objawem
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choroby autoimmunologicznej nazywanej toczniem rumieniowatym skory

Reakcje w trakcie infuzji leku Voriconazole Sandoz (uderzenia goraca, gorgczka, nasilone pocenie,
przyspieszona czynno$¢ serca i dusznos$¢) wystepuja niezbyt czesto. Lekarz moze wowczas przerwac
podawanie leku.

Ze wzgledu na znany wplyw leku Voriconazole Sandoz na watrobe i nerki, lekarz bedzie kontrolowat
czynnos$¢ tych narzadoéw zlecajac odpowiednie badania krwi. Jesli wystapig bole brzucha lub zmiany
konsystencji stolca, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Istniejg doniesienia o rozwoju raka skory u pacjentow dtugotrwale leczonych worykonazolem.

Oparzenia stoneczne lub cigzkie reakcje skorne po ekspozycji na $wiatlo lub promieniowanie
stoneczne wystepowaly czesciej u dzieci. Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia skory, lekarz moze
skierowa¢ go do dermatologa, ktéry po konsultacji moze zdecydowac o koniecznosci regularnych
wizyt kontrolnych. U dzieci obserwowano rowniez czesciej zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych.

W razie utrzymywania si¢ lub ucigzliwosci ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy
poinformowac¢ lakarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Voriconazole Sandoz

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Roztwoér po odtworzeniu

Wykazano, ze odtworzony roztwor zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez 24 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C.

Roztwoér do infuzji po rozcienczeniu
Wykazano, ze rozcienczony roztwor zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 3 godziny
w temperaturze od 20°C do 30°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych przygotowany roztwor nalezy uzy¢ natychmiast. W przeciwnym
razie za czas 1 warunki jego przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Czas
przechowywania prawidlowo nie powinien przekraczaé¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C
(lodéwka), chyba ze przygotowanie roztworu miato miejsce w kontrolowanych i walidowanych
warunkach aseptycznych.

(Dalsze informacje znajduja si¢ na koncu ulotki.)
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Voriconazole Sandoz
- Substancja czynna jest worykonazol. Kazda fiolka zawiera 200 mg proszku do sporzadzania
roztworu do infuzji, co odpowiada st¢zeniu roztworu 10 mg/ml po odtworzeniu zgodnie
z zaleceniami przez farmaceutg szpitalnego lub pielggniarke (patrz informacje na koncu ulotki).
- Pozostaly sktadnik to betacyklodekstryny sulfobutylowy eter sodowy.

Jak wyglada Voriconazole Sandoz i co zawiera opakowanie

Przeznaczone do jednorazowego uzycia bezbarwne fiolki o pojemnos$ci 25 ml ze szkta typu I,
zamknigte gumowym korkiem i zamknigciem typu flip-off z plastikowym dyskiem i umieszczone
w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 1 lub 10 fiolek z proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2023

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Odtworzenie i rozcienczenie roztworu

*+ Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji Voriconazole Sandoz nalezy rozpusci¢ w 19 ml wody
do wstrzykiwan lub 19 ml 0,9% (9 mg/ml) roztworu sodu chlorku do infuzji w celu uzyskania
20 ml przejrzystego koncentratu zawierajacego worykonazol o stezeniu 10 mg/ml.

¢+ Jesli proznia w fiolce nie spowodowata wprowadzenia rozcienczalnika do srodka, taka fiolke
nalezy odrzucic.
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¢ W celu odmierzenia doktadnej objetosci (19,0 ml) wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu sodu
chlorku do infuzji, zaleca si¢ zastosowanie standardowej (nieautomatycznej) strzykawki
0 pojemnosci 20 ml.

¢ W celu otrzymania koncowego roztworu leku Voriconazole Sandoz, zawierajagcego worykonazol
o stezeniu 0,5-5 mg/ml, wymagang objetos¢ koncentratu nalezy doda¢ do jednego z wymienionych
nizej, zalecanego zgodnego roztworu do infuzji.

¢ Produkt leczniczy przeznaczony jest do jednorazowego uzycia i wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu nalezy usung¢. Nalezy stosowac wylacznie przezroczyste roztwory, bez czastek statych.

¢+ Lek nie jest przeznaczony do podawania w szybkim wstrzyknigciu (bolus).

¢+ Informacje dotyczace przechowywania, patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac Voriconazole Sandoz”.

Wymagane objetosci koncentratu Voriconazole Sandoz 10 mg/ml

Masa Objetos¢ koncentratu Voriconazole Sandoz (10 mg/ml) potrzebna do przygotowania:
ciala dawki dawki dawki dawki dawki
(kg) 3 mg/kg mc. 4 mg/kg mc. 6 mg/kg mc. 8 mg/kg mc. 9 mg/kg mc.

(liczba fiolek) (liczba fiolek) | (liczba fiolek) | (liczba fiolek) | (liczba fiolek)
10 - 4,0 ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5ml (1)
20 - 8,0ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5ml (2)
30 9,0 ml (1) 12,0 ml (1) 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 27,0 ml (2)
35 10,5 ml (1) 14,0 ml (1) 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 31,5ml (2)
40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
45 13,5ml (1) 18,0 ml (1) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 ml (3)
50 15,0 ml (1) 20,0 ml (1) 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 45,0 ml (3)
55 16,5 ml (1) 22,0 ml (2) 33,0 ml (2) 44,0 ml (3) 49,5 ml (3)
60 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 36,0 ml (2) 48,0 ml (3) 54,0 ml (3)
65 19,5 ml (1) 26,0 ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5ml (3)
70 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 22,5ml (2) 30,0 ml (2) 45,0 ml (3) - -
80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 48,0 ml (3) - -
85 25,5ml (2) 34,0 ml (2) 51,0 ml (3) - -
90 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) - -
95 28,5 ml (2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Voriconazole Sandoz jest niezawierajacym konserwantow, jatowym liofilizatem, przeznaczonym do
podania pojedynczej dawki. Dlatego ze wzgledow mikrobiologicznych przygotowany roztwor nalezy
uzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie za czas i warunki jego przechowywania przed zastosowaniem
odpowiada uzytkownik. Czas przechowywania prawidlowo nie powinien przekracza¢ 24 godzin

w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze przygotowanie roztworu miato miejsce w kontrolowanych

i potwierdzonych warunkach aseptycznych.

Zgodne roztwory do infuzji
Odtworzony roztwor mozna rozcienczyc¢, stosujac:

9 mg/ml (0,9%) roztwoér sodu chlorku do infuzji

mleczanowy roztwor Ringera do infuzji

5% roztwor glukozy i mleczanowy roztwor Ringera do infuzji

5% roztwor glukozy i 0,45% roztwor sodu chlorku do infuzji

5% roztwor glukozy do infuzji

5% roztwor glukozy w 20 mEq roztworze potasu chlorku do infuzji
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0,45% roztwor sodu chlorku do infuzji
5% roztwor glukozy i 0,9% roztwoér sodu chlorku do infuzji

Zgodnos¢ worykonazolu z rozcienczalnikami innymi niz wymienione wyzej (lub nizej w punkcie
»Niezgodnos$ci”) nie jest znana.

Niezgodnosci
Roztworu leku Voriconazole Sandoz nie wolno podawac¢ razem z innymi lekami w infuzji przez t¢
samg lini¢ infuzyjng lub dostep dozylny. Dotyczy to rowniez zywienia pozajelitowego.

Nie wolno podawac preparatow krwiopochodnych jednoczesnie z lekiem Voriconazole Sandoz.

Zywienie pozajelitowe w infuzji mozna stosowa¢ jednoczeénie z lekiem Voriconazole Sandoz, ale
nalezy je podawac przez oddzielny dostep dozylny lub lini¢ infuzyjna.

Do rozcienczania leku Voriconazole Sandoz nie wolno stosowa¢ 4,2% roztworu wodoroweglanu sodu
do infuzji.
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