Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Voricostad, 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Worykonazol

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lek Voricostad i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voricostad
Jak stosowac lek Voricostad

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Voricostad

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Voricostad i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Voricostad zawiera jako substancje czynng worykonazol. Lek Voricostad jest lekiem
przeciwgrzybiczym. Dziata, zabijajac grzyby powodujace zakazenia albo hamujac ich wzrost.

Jest stosowany w leczeniu pacjentéw (osob dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat) z:

. inwazyjng aspergilozg (typ zakazenia grzybiczego wywotanego przez grzyby z rodzaju Aspergillus),

o kandydemig (inny typ zakazenia grzybiczego wywotanego przez grzyby z rodzaju Candida)
U pacjentow bez neutropenii (pacjenci bez nieprawidtowo matej liczby biatych krwinek),

o ciezkimi, inwazyjnymi zakazeniami 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 gatunki grzybow).

Lek Voricostad jest przeznaczony dla pacjentéw z nasilajagcymi sie, potencjalnie zagrazajacymi zyciu
zakazeniami grzybiczymi.

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

Ten lek nalezy stosowac¢ wytacznie pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voricostad

Kiedy NIE stosowa¢ leku Voricostad
. jesli pacjent ma uczulenie na worykonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Bardzo wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza lub farmaceute w przypadku przyjmowania obecnie lub
W przesztosci innych lekow, w tym lekéw wydawanych bez recepty lub lekow ziotowych.

W trakcie stosowania leku Voricostad nie wolno przyjmowac ponizszych lekow:

terfenadyny (stosowanej w leczeniu alergii),

astemizolu (stosowanego w leczeniu alergii),

cyzaprydu (stosowanego w zaburzeniach zotadkowych),

pimozydu (stosowanego w leczeniu chordb psychicznych),

chinidyny (stosowanej w zaburzeniach rytmu serca),

ryfampicyny (stosowanej w leczeniu gruzlicy),

efawirenzu (stosowanego w leczeniu zakazenia wirusem HIV) w dawkach 400 mg lub wigkszych
podawanych raz na dobe,

karbamazepiny (stosowanej w leczeniu padaczki),

fenobarbitalu (stosowanego w cigzkiej bezsennosci i leczeniu padaczki),

alkaloidéw sporyszu (np. ergotaminy, dihydroergotaminy; stosowanych w leczeniu migreny),
syrolimusu (stosowanego u pacjentow po transplantacji),

rytonawiru (stosowanego w leczeniu zakazenia wirusem HIV) w dawkach 400 mg lub wigkszych
podawanych dwa razy na dobeg,

. ziela dziurawca (preparatu ziotowego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed przyjeciem leku Voricostad nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka, jesli:

. u pacjenta wystapita reakcja alergiczna na inne leki z grupy azoli.

o pacjent choruje obecnie lub chorowat w przesztosci na chorobe watroby. Jesli pacjent choruje na
chorobe watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke leku Voricostad. Lekarz powinien takze
kontrolowa¢ czynno$¢ watroby pacjenta w czasie stosowania leku Voricostad, zlecajac wykonanie
odpowiednich badan krwi.

. u pacjenta wystepuje kardiomiopatia, nieregularna czynnos¢ serca, wolna czynnosé serca lub
nieprawidlowosci w elektrokardiogramie (EKG) o nazwie ,,wydluzenie odstepu QTc”.

W trakcie leczenia nalezy unikac jakiejkolwiek ekspozycji na swiatto stoneczne. Wazne jest, aby ostaniaé
obszary skory narazone na stonce i stosowaé preparaty z filtrem chronigcym przed promieniowaniem UV
0 duzym wspotczynniku ochrony (SPF), poniewaz moze wystapi¢ zwigkszona wrazliwos¢ skory na
promieniowanie UV. Te $rodki ostroznosci dotyczg takze dzieci.

W czasie terapii lekiem Voricostad:

. nalezy natychmiast poinformowac lekarza o wystgpieniu takich objawow, jak:
o oparzenie stoneczne,
o cigzka wysypka lub pecherze,
o bol kosci.

W przypadku wystgpienia zaburzen ze strony skory opisanych powyzej lekarz moze skierowaé pacjenta do
dermatologa, ktory po konsultacji moze podjac¢ decyzje o regularnych wizytach. Istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo, ze dtugotrwate stosowanie leku Voricostad moze spowodowa¢ wystapienie raka
skory.

Lekarz powinien kontrolowa¢ czynnos$¢ watroby i nerek pacjenta, zlecajac wykonanie odpowiednich badan
krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku Voricostad nie nalezy podawac¢ dzieciom W wieku ponizej 2 lat.



Lek Voricostad a inne leki
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych bez recepty.

Niektore leki przyjmowane jednocze$nie z lekiem Voricostad moga wptynac na dziatanie leku Voricostad
lub lek VVoricostad moze wptywac na dziatanie innych lekow.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ponizszy lek, poniewaz o ile to mozliwe, nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Voricostad:

. rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV) w dawkach 100 mg podawanych dwa razy
na dobg.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow, poniewaz o ile to
mozliwe, nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voricostad lub jezeli bgdzie to konieczne
nalezy dostosowac¢ dawki worykonazolu:

. ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy). Jesli pacjent otrzymuje juz ryfabutyne, nalezy
kontrolowa¢ morfologig¢ krwi i dziatania niepozadane zwigzane z ryfabutyna.

o fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent otrzymuje juz fenytoine, nalezy
monitorowac stezenie fenytoiny w krwi w trakcie stosowania leku Voricostad i moze wystapic¢
konieczno$¢ dostosowania dawki.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow, poniewaz moze by¢
konieczne dostosowanie lub monitorowanie dawkowania, aby sprawdzic, czy ten lek i (lub) lek Voricostad
nadal odpowiednio dziataja:

° warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (np. fenprokumon, acenokumarol; stosowane do

zmniejszania krzepliwosci krwi),

cyklosporyna (stosowana u pacjentow po transplantacji),

takrolimus (stosowany u pacjentow po transplantacji),

pochodne sulfonylomocznika (np. tolbutamid, glipizyd, gliburyd) (stosowane w cukrzycy),

statyny (np. atorwastatyna, symwastatyna) (stosowane w celu zmniejszenia stg¢zenia cholesterolu),

benzodiazepiny (np. midazolam, triazolam) (stosowane w cigzkiej bezsennosci i stresie),
omeprazol (stosowany w leczeniu choroby wrzodowej),

doustne srodki antykoncepcyjne (W przypadku stosowania leku Voricostad jednoczes$nie

Z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak nudnosci

i zaburzenia miesigczkowania),

. alkaloidy barwinka (Vinca) (np. winkrystyna i winblastyna) (stosowane w leczeniu raka),

. indynawir i inne inhibitory proteazy HIV (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

. nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. efawirenz, delawirdyna, newirapina)
(stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV) (niektorych dawek efawirenzu NIE wolno stosowac
jednoczesnie z lekiem Voricostad),
metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny),

. alfentanyl, fentanyl i inne krétkodzialajace opioidowe leki przeciwbolowe, jak sufentanyl (leki
przeciwbolowe stosowane podczas zabiegdéw chirurgicznych),

. oksykodon i inne dlugodzialajace opioidowe leki przeciwbolowe, jak hydrokodon (stosowane
w leczeniu umiarkowanego lub silnego bélu),

. niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen, diklofenak) (stosowane w leczeniu bolu i stanu
zapalnego),

. flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

. ewerolimus (stosowany w leczeniu zaawansowanego raka nerki i u pacjentow po transplantacji).



Ciaza i karmienie piersia

Leku Voricostad nie wolno stosowaé w czasie cigzy bez wskazania lekarza. Kobiety w wieku rozrodczym
musza stosowac skuteczne metody antykoncepcji. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

w przypadku zajscia w cigze w czasie leczenia lekiem Voricostad.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Voricostad moze powodowac¢ nieostre widzenie lub nadmierng wrazliwos¢ na $wiatto. W takich
przypadkach nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania narzedzi i maszyn. Nalezy
skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia takich objawow.

Voricostad zawiera hydroksypropylobetadeks
Kazda fiolka tego leku zawiera 2,600 mg hydroksypropylobetadeksu.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat, chyba ze zaleci to lekarz.

Jesli pacjent ma chorobg nerek, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek VVoricostad

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie
do lekarza.

Lekarz okresli dawke leku zaleznie od masy ciala i zakazenia wystgpujacego u pacjenta.
Lekarz moze zmieni¢ dawke zaleznie od wystepujacego schorzenia.

Zalecana dawka dla 0sob dorostych (takze pacjentow w podesztym wieku) jest nastepujaca:

Dozylnie
Dawka w czasie pierwszych 6 mg/kg mc. co 12 godzin przez pierwsze 24 godziny
24 godzin (dawka nasycajaca)
Dawka po uplywie pierwszych
24 godzin (dawka podtrzymujaca) 4 mg/kg mc. dwa razy na dobe

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku do 3 mg/kg mc. dwa razy na dobe w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta
na leczenie.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke w przypadku stwierdzenia tagodnej lub umiarkowanej marskosci watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecana dawka dla dzieci i mtodziezy jest nastepujaca:

Dozylnie
Dzieci w wieku od 2 do Mtodziez w wieku od 12 do 14
ponizej 12 lat i mtodziez w lat o masie ciata 50 kg lub
wieku od 12 do 14 lat 0 masie | wigcej oraz mtodziez powyzej
ciata ponizej 50 kg 14 lat
Dawka w czasie pierwszych 24 9 mg/kg mc. co 12 godzin 6 mg/kg mc. co 12 godzin
godzin (dawka nasycajaca) przez pierwsze 24 godziny przez pierwsze 24 godziny
Dawka po uplywie pierwszych 24 8 mg/kg mc. dwa razy na dobe | 4 mg/kg mc. dwa razy na dobe
godzin (dawka podtrzymujgca)

Lekarz moze zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dawke dobowa w zaleznos$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.



Lek Voricostad proszek do sporzadzania roztworu do infuzji powinien by¢ rozpuszczony i rozcienczony
w celu uzyskania wiasciwego stezenia przez szpitalnego farmaceute lub pielegniarke w szpitalu (patrz
informacje podane na koncu ulotki).

Lek zostanie podany pacjentowi w infuzji dozylnej (do zyty) przy maksymalnej predkosci 3 mg/kg mc. na
godzing w okresie od 1 do 3 godzin.

Jesli pacjent przyjmuje Voricostad w celu zapobiegania zakazeniom grzybiczym, lekarz moze przerwaé
podawanie leku Voricostad, jesli wystapia dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego leku.

Pominigcie zastosowania leku Voricostad

Poniewaz lek bedzie podawany pod $cista kontrolg lekarska, pominiecie zastosowania leku jest mato
prawdopodobne. Niemniej jednak nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli pacjent
podejrzewa, ze dawka zostata pominigta.

Przerwanie stosowania leku Voricostad
Leczenie lekiem Voricostad bedzie kontynuowane przez okres zalecany przez lekarza, niemniej jednak czas
trwania leczenia lekiem Voricostad nie powinien przekracza¢ 6 miesigcy.

Pacjenci z ostabionym uktadem immunologicznym lub osoby z uporczywymi zakazeniami moga wymagac
dtuzszego leczenia, aby zapobiec wystapieniu nawrotu zakazenia. Posta¢ leku podawana pacjentowi moze
zosta¢ zmieniona z infuzji dozylnej na tabletki po poprawie stanu pacjenta.

Jezeli o przerwaniu stosowania leku Voricostad zadecyduje lekarz, pacjent nie powinien odczu¢ zadnych
skutkow przerwania leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapia dziatania niepozadane, prawdopodobnie beda tagodne i przemijajace. Niemniej jednak
niektore moga by¢ ciezkie i wymagac opieki lekarskie;j.

Ciezkie dzialania niepozadane — nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku Voricostad i zglosié to
lekarzowi

- wysypka;

- zbttaczka; zmiany w badaniach czynnos$ci watroby na podstawie badania krwi;

- zapalenie trzustki.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

e ostabienie widzenia (zmiany dotyczace widzenia, w tym nieostre widzenie, zmiany widzenia barwnego,
nieprawidlowa nietolerancja swiatta, brak widzenia barw, zaburzenia oka, widzenie z poswiata, Slepota
nocna, wrazenie drgania obrazu, widzenie iskier, aura wzrokowa, zmniejszenie ostro$ci widzenia, jasne
widzenie, utrata czg$ci zwyktego pola widzenia, mroczki przed oczami);

goraczka,

wysypka;

nudnosci, wymioty, biegunka;

bole glowy;

obrzek konczyn;



bole brzucha;
trudnosci w oddychaniu;
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Czeste (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

zapalenie zatok, zapalenie dzigset, dreszcze, ostabienie;

mata liczba niektorych rodzajow krwinek, w tym o cigzkim przebiegu: czerwonych (czasami zwigzana z
odpornoscia) i (lub) biatych krwinek (czasami przebiegajaca z goraczka), mata liczba krwinek zwanych
ptytkami, ktore pomagaja w krzepnieciu krwi,

mate stezenie cukru, mate stezenie potasu we Krwi, mate stezenie sodu we krwi;

niepokoj, depresja, splatanie, pobudzenie, bezsennos$¢, omamy;

drgawki, drzenie lub niekontrolowane ruchy mi¢é$ni, mrowienie lub nietypowe wrazenia czuciowe skory,
wzrost napiecia mig§niowego, sennos¢, zawroty gtowy;

krwawienie w oku;

zaburzenia rytmu serca, w tym bardzo szybkie bicie serca, bardzo wolne bicie serca, omdlenia;

niskie ci$nienie krwi, zapalenie zyt (ktore moze by¢ zwiazane z tworzeniem si¢ zakrzepow);

trudno$ci w oddychaniu, bole w klatce piersiowej, obrzgk twarzy (jamy ustnej, warg oraz wokét oczu),
zatrzymanie ptynu w ptucach;

zaparcia, niestrawno$¢, zapalenie warg;

z6ttaczka, zapalenie watroby i1 uszkodzenie watroby;

wysypki mogace prowadzi¢ do cigzkiej postaci pecherzy oraz zluszczania si¢ skory, charakteryzujacego
si¢ ptaskim, czerwonym obszarem na skorze pokrytym matymi zlewajacymi si¢ guzami, zaczerwienienie
skory;

swedzenie;

wypadanie wlosow;,

bol plecow;

niewydolno$¢ nerek, krew w moczu, zmiany w badaniach czynnosci nerek.

Niezbyt czeste (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentéw):

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

zapalenie cienkiej tkanki wyscietajacej wewnetrzng $cianke jamy brzusznej 1 obejmujacej narzady

w jamie brzusznej;

powiekszenie weztdow chlonnych (czasem bolesne), niewydolno$é szpiku kostnego, zwickszona liczba
eozynofilow;

zmniejszenie czynnos$ci nadnerczy, niedoczynno$¢ tarczycy;

zaburzenia czynno$ci mézgu, objawy jak w chorobie Parkinsona, uszkodzenia nerwow powodujace
zdretwienia, bol, mrowienie lub uczucie pieczenia rak lub stop;

zaburzenia rownowagi lub koordynacji;

obrzgk mozgu,;

podwdjne widzenie, cigzkie choroby oczu, w tym: bol oraz zapalenie oczu i powiek, nieprawidtowe ruchy
galek ocznych, uszkodzenie nerwu wzrokowego skutkujgce zaburzeniami widzenia, obrzek tarczy nerwu
wzrokowego;

zmniejszona wrazliwos¢ na dotyk;

zaburzenia smaku;

niedostuch, dzwonienie w uszach, zawroty glowy pochodzenia blednikowego;

zapalenie niektorych narzadéw wewnetrznych - trzustki i dwunastnicy, obrzek i zapalenie jezyka;
powigkszenie watroby, niewydolno$¢ watroby, choroby pecherzyka zotciowego, kamienie zotciowe;
zapalenie stawow, zapalenie zyt pod skora (ktore moze by¢ zwigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow);
zapalenie nerek, biatkomocz, uszkodzenie nerek;

bardzo szybkie bicie serca lub pomijane uderzenia serca, czasami z nieprawidtowymi impulsami
elektrycznymi;



nieprawidlowy zapis w elektrokardiogramie (EKG);

o zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi;
skorne reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym zagrazajgca zyciu choroba skory polegajaca na
powstawaniu bolesnych pecherzy z towarzyszaca bolesnoscia skory i bton sSluzowych, w szczegdlnosci
W obrgbie jamy ustnej, zapalenie skory, pokrzywka, oparzenie stoneczne lub ci¢zka reakcja skérna po
ekspozycji na $wiatto lub stonce, zaczerwienienie i podraznienie skory, czerwone lub purpurowe
przebarwienia skory, ktére moga by¢ powodowane przez mata liczbg plytek krwi, wyprysk;

e reakcja w miejscu podania infuzji;

o reakcja alergiczna lub nadmierna odpowiedz immunologiczna.

Rzadkie (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentéw):

nadczynnos¢ tarczycy;

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

utrata wigkszosci wiokien nerwu wzrokowego, zmetnienie rogéwki, mimowolny ruch gatek ocznych;
wysypka pecherzowa w wyniku nadwrazliwosci na $wiatto;

zaburzenia, w ktérych uktad odporno$ciowy atakuje cze$¢ obwodowego uktadu nerwowego;

cigzkie zaburzenia rytmu serca lub przewodzenia (czasami zagrazajace zyciu);

reakcja alergiczna zagrazajgca zyciu;

zaburzenia krzepliwosci krwi;

skorne reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym nagte opuchnigcie (obrzek) skory wiasciwej, tkanki
podskornej, btony Sluzowej i tkanek pod§luzowkowych, swedzace lub bolesne plamy pogrubionej,
zaczerwienionej skory ze srebrzystymi tuskami, podraznienie skory i bton sluzowych, zagrazajaca zyciu
choroba skory polegajaca na odrywaniu duzych ptatow naskorka (zewnetrznej warstwy skory) od
potozonych glebiej warstw skory.

e male suche skrawki tuszczacej si¢ skory, czasem grube z kolcami lub "rogi".

Dziatania niepozadane: czgsto$¢ nieznana
e piegi i plamy barwnikowe.

Inne istotne dzialania niepozadane, ktdrych czesto$¢ nie jest znana, ale ktore nalezy niezwtocznie zglosic

lekarzowi:

o rak skory;

e zapalenie tkanki otaczajacej kos¢;

e czerwone, zluszczajace si¢ plamy lub pierscieniowate zmiany skorne, ktore moga by¢ objawem choroby
autoimmunologicznej nazywanej toczniem rumieniowatym skornym.

Podczas infuzji leku Voricostad reakcje (w tym uderzenia goraca, goraczka, pocenie sie, przyspieszenie
pracy serca i duszno$¢) wystepowaly niezbyt czesto. W przypadku wystapienia takich reakcji lekarz moze
przerwac infuzjg.

Poniewaz wiadomo, ze lek Voricostad wplywa na czynnos$¢ watroby i nerek, lekarz powinien monitorowaé
czynnos¢ tych narzagdéw za pomocg badan krwi. Pacjent powinien powiadomi¢ lekarza w przypadku bolu
brzucha lub zmiany konsystencji stolcow.

Zglaszano przypadki raka skory u pacjentow leczonych przez dugi czas lekiem Voricostad.

Oparzenia stoneczne lub cigzkie reakcje skorne po ekspozycji na $wiatto lub promieniowanie stoneczne
czesciej wystepowaly u dzieci. Jesli u pacjenta wystgpia zaburzenia skory, lekarz moze skierowac go do
dermatologa, ktory po konsultacji moze zdecydowaé, ze konieczne sg regularne wizyty kontrolne

u dermatologa. Rowniez zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych obserwowano czesciej u dzieci.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych utrzymuje sie lub jest
ucigzliwe dla pacjenta.



Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48224921301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Voricostad
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zwrot ,,Lot” umieszczony na opakowaniu i fiolce oznacza ,,Numer serii”.

Zwrot ,,EXP” umieszczony na opakowaniu i fiolce oznacza ,,Termin waznos$ci”.

Po rozpuszczeniu lek Voricostad nalezy zuzy¢ niezwlocznie, ale w razie koniecznosci mozna go
przechowywac przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce). Lek Voricostad po
rozpuszczeniu i przed podaniem nalezy rozcienczy¢ zgodnym roztworem do infuzji. (Dalsze informacje
przedstawiono na koncu tej ulotki).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voricostad

o Substancja czynna leku jest worykonazol. Kazda fiolka zawiera 200 mg worykonazolu, w ilosci
odpowiadajacej roztworowi 10 mg/ml po rozpuszczeniu zgodnie z zaleceniem przez farmaceute
szpitalnego lub pielggniarke (dalsze informacje przedstawiono na koncu tej ulotki).

. Pozostate sktadniki to: hydroksypropylobetadeks i laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Voricostad i co zawiera opakowanie

Worykonazol jest dostepny w jednorazowych fiolkach szklanych w postaci proszku do sporzadzania
roztworu do infuzji.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy



Wytworca/lmporter
1. STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse, 2-18
61118 Bad Vilbel, Niemcy
2. Synthon Hispania SL
C/ Castelld nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona
Hiszpania
3. Synthon BV
Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandia
4. Mylan Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Daniszewska 10
03-230 Warszawa, Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.08.2018

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia,: Voricostad
Wiochy: Voriconazolo Eurogenerici

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacje dotyczace rozpuszczania i rozcienczania

e Lek Voricostad, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy najpierw rozpusci¢ w 19 ml
wody do wstrzykiwan lub 19 ml 0,9% (9 mg/ml) roztworu chlorku sodu do infuzji w celu
otrzymania 20 ml klarownego koncentratu zawierajacego 10 mg/ml worykonazolu.

e Jesli w trakcie wprowadzania rozpuszczalnika do fiolki nie jest on samoistnie zassany przez obecne
w niej podcisnienie, fiolke leku Voricostad nalezy zniszczyc¢.

oAby zapewni¢ doktadne odmierzanie objetosci (19 ml) wody do wstrzykiwan lub 0,9% (9 mg/ml)
roztworu chlorku sodu do infuzji zaleca si¢ stosowanie standardowych 20 ml (nieautomatycznych)
strzykawek.

e Wymagana objetos¢ koncentratu po rozpuszczeniu nalezy doda¢ do zalecanego, zgodnego roztworu
do infuzji wymienionego ponizej, aby uzyskaé ostateczny roztwor leku Voricostad zawierajacy od
0,5 do 5 mg/ml worykonazolu.

e Niniejszy produkt leczniczy jest przeznaczony wyltacznie do uzytku jednorazowego i roztwor, ktory
nie zostal wykorzystany, nalezy wyrzuci¢. Mozna podawac tylko klarowne roztwory bez obecnosci
jakichkolwiek czastek statych.

e Nie nalezy podawaé W bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus).

e Informacje dotyczace przechowywania leku przedstawiono w punkcie 5 ,,Jak przechowywac lek
Voricostad”.

Wymagane objetosci koncentratu leku Voricostad 10 mg/ml

Objetos¢ koncentratu Voricostad (10 mg/ml) potrzebna do przygotowania:
dawki dawki dawki dawki dawki
Masa | 3 mg/kg mc. | 4 mg/kg mc. 6 mg/kg mc. 8 mg/kg mc. 9 mg/kg mc.
ciata | (liczba (liczba fiolek) | (liczba fiolek) | (liczba fiolek) | (liczba
(kg) fiolek) fiolek)
10 - 4,0ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5 ml (1)
20 - 8,0 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5ml (2)




30 9.0ml (1) | 12,0ml (1) 18,0 ml (1) 24.0 ml (2) 27,0 ml (2)
35 105ml (1) | 14,0 ml (1) 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 31,5 ml (2)
40 120ml (1) | 16,0 ml (1) 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
45 135ml (1) | 18,0 ml (1) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 ml (3)
50 150ml (1) | 20,0 ml (1) 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 45,0 ml (3)
55 165ml (1) | 22,0 ml (2) 33,0 ml (2) 44,0 ml (3) 49,5 ml (3)
60 18,0ml (1) | 24,0 ml (2) 36,0 ml (2) 48,0 ml (3) 54,0 ml (3)
65 195ml (1) | 26,0ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5 ml (3)
70 21.,0ml (2) | 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 225ml (2) | 30,0 ml (2) 45,0 ml (3) - -
80 240ml (2) | 32,0ml (2) 48,0 ml (3) - -
85 255ml(2) | 34,0ml (2) 51,0 ml (3) - -
90 270ml (2) | 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) - -
95 285ml (2) | 38,0ml(2) 57,0 ml (3) - -
100 | 30,0ml (2) | 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Lek Voricostad jest jatowym liofilizatem bez konserwantéw, w postaci dawki pojedynczej. Dlatego

z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast. Jezeli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania przed zastosowaniem
odpowiada uzytkownik i zwykle czas przechowywania nie powinien by¢ dhuzszy niz 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, o ile rozpuszczenie przeprowadzono w kontrolowanych i potwierdzonych
warunkach aseptycznych.

Zgodne roztwory do infuzji:
Przygotowany roztwdr po rozpuszczeniu mozna rozcienczy¢ w nastepujacych roztworach:

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

Roztwor Ringera z mleczanem sodu do infuzji dozylnej

5% roztwor glukozy i roztwor Ringera z mleczanem sodu do infuzji dozylne;j
5% roztwor glukozy i 0,45% roztwor chlorku sodu do infuzji dozylnej

5% roztwor glukozy do infuzji dozylnej

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

5% roztwor glukozy i 0,9% roztwor chlorku sodu do infuzji dozylnej

Zgodnos¢ leku Voricostad z rozcienczalnikami innymi niz wymienione powyzej (lub w punkcie
,»Niezgodnosci”) nie jest znana.

NiezgodnoSci:
Leku Voricostad nie wolno podawac¢ przez ten sam dostep dozylny lub lini¢ infuzyjna jednocze$nie z infuzja
innych lekow, takze z zywieniem pozajelitowym (np. Aminofusin 10% Plus).

Produktéw krwiopochodnych nie wolno podawa¢ w infuzji jednoczesnie z lekiem Voricostad.

Infuzja zywienia pozajelitowego moze przebiega¢ jednoczesnie z infuzjg leku Voricostad, ale przez
oddzielny dostep dozylny lub lini¢ infuzyjna.

Leku Voricostad nie nalezy rozciencza¢ 4,2% roztworem wodoroweglanu sodu do infuzji.
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