Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voriconazole Teva, 50 mg, tabletki powlekane
Voriconazole Teva, 200 mg, tabletki powlekane
Voriconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Voriconazole Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Teva
Jak stosowaé Voriconazole Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Voriconazole Teva

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

Voriconazole Teva zawiera substancje czynng worykonazol. Voriconazole Teva jest lekiem
przeciwgrzybiczym, ktéry zabija grzyby wywolujace zakazenia lub hamuje ich wzrost.

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

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

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

+ ciezkimi 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 rozne rodzaje grzybow).

Voriconazole Teva jest przeznaczony dla pacjentow z postepujacymi, mogacymi zagrazac zyciu
zakazeniami grzybiczymi.

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

Ten lek nalezy stosowac¢ jedynie pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Teva

Kiedy nie stosowac leku Voriconazole Teva
- Jesli pacjent ma uczulenie na worykonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).



Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza, farmaceuty lub piclggniarki o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktore pacjent planuje stosowac, nawet tych, ktére
wydawane sg bez recepty lub sg lekami ro§linnymi.

Nie stosowaé wymienionych nizej lekéw podczas leczenia lekiem Voriconazole Teva:

+ terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii);

+ astemizol (stosowany w leczeniu alergii);

+ cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka);

+ pimozyd (stosowany w leczeniu chor6b psychicznych);

+ chinidyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca);

+ ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

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

+ karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki);

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

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

+ syrolimus (stosowany u pacjentdw po przeszczepieniu narzadu);

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

+ ziele dziurawca (lek roslinny).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Voriconazole Teva nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke

jesli:

+ u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja alergiczna na inne azole;

+ pacjent ma lub miat kiedykolwiek chorobe watroby; pacjentowi z choroba watroby lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke leku Voriconazole Teva i zaleci¢ badania krwi w celu kontrolowania
czynnosci watroby w trakcie leczenia;

+ u pacjenta stwierdzono kardiomiopatie, nieregularng czynno$¢ serca, powolne bicie serca lub zmiany w
zapisie elektrokardiogramu (EKG), o nazwie ,,zespot wydtuzonego odstepu QTc”.

Podczas leczenia nalezy unika¢ jakiegokolwiek narazenia na dziatanie §wiatta stonecznego. Wazne jest
noszenie odziezy chronigcej przed ekspozycja na $§wiatto stoneczne oraz stosowanie preparatow z filtrem
chronigcym przed promieniowaniem stonecznym (UV) o duzym wspotczynniku ochrony przed

swiattem (SPF), gdyz moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci na promieniowanie stoneczne (UV). Te
srodki ostroznosci dotycza takze dzieci.

Podczas stosowania leku Voriconazole Tevanalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi

. oparzenie stoneczne
. wysypka skorna o cigzkim przebiegu lub pecherze
. bol kosci

Jezeli wystapig opisane wyzej zaburzenia skory, lekarz moze skierowac pacjenta do dermatologa,
ktory po konsultacji moze podja¢ decyzje o koniecznosci regularnych wizyt. Istnieje niewielkie
ryzyko, ze dtugotrwale stosowanie worykonazolu moze spowodowac raka skory.

Lekarz powinien regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ watroby i nerek pacjenta za pomoca badan krwi.

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

Voriconazole Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki przyjmowane jednoczesnie z lekiem Voriconazole Teva moga zmienia¢ jego dziatanie, jak
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rowniez Voriconazole Teva moze wptywac na dziatanie innych lekow.

Jesli pacjent przyjmuje nizej wymieniony lek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz w miar¢ mozliwosci
nalezy unika¢ jego jednoczesnego stosowania z lekiem Voriconazole Teva:

¢+ Rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV) w dawce 100 mg przyjmowanej dwa razy na
dobg.

Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekdéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz w
miar¢ mozliwosci nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voriconazole Teva 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 wystepuja u niego dzialania
niepozadane ryfabutyny.

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

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

+ warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (np. fenprokumon, acenokumarol; stosowane w celu
zmniejszenia 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 stezenia cholesterolu);

+ benzodiazepiny, np. midazolam, triazolam (stosowane w cigzkiej bezsennosci i stresie);

+ omeprazol (stosowany w leczeniu choroby wrzodowej);

+ doustne $rodki antykoncepcyjne (jesli Voriconazole Teva stosuje si¢ jednoczesnie z doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi, moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane, jak nudnosci, zaburzenia
miesigczkowania);

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

+ 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 Voriconazole Teva;

+ metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny);

+ alfentanyl, fentanyl i inne krotko dzialajace opioidy, takie jak sulfentanyl (leki przeciwbolowe stosowane
podczas zabiegow chirurgicznych);

+ oksykodon oraz inne dtugo dzialajace opioidy, 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 pacjentOw po przeszczepieniu
narzadu).

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac leku Voriconazole Teva w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Podczas leczenia
lekiem Voriconazole Teva kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczng antykoncepcjg. Jesli w
trakcie stosowania leku Voriconazole Teva pacjentka zajdzie w cigzg, powinna niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.



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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Voriconazole Teva moze wywotywac zaburzenia widzenia oraz powodujaca dyskomfort nadwrazliwo$¢ na
swiatlo. Nalezy wowczas unika¢ prowadzenia pojazdow oraz obslugiwania maszyn. Jesli takie zaburzenia
wystapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Voriconazole Teva zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektdrych cukrow, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed przyjeciem leku Voriconazole Teva.

3. Jak stosowac¢ Voriconazole Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustala dawke leku na podstawie masy ciata pacjenta i rodzaju zakazenia.

Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dorostych (w tym u pacjentéw w podeszlym wieku).

Tabletki

Pacjenci o masie ciala 40 kg i wiekszej| Pacjenci o masie ciata ponizej 40 kg
D.awkowanle W cagu 400 mg co 12 godzin 200 mg co 12 godzin
pierwszych 24 godzin (w ciagu pierwszych 24 godzin) (w ciagu pierwszych 24 godzin)
(dawka nasycajaca)
Dawkowanie po pierwszych
24 godzinach 200 mg dwa razy na dobg 100 mg dwa razy na dobe
(dawka podtrzymujaca)

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie lekarz moze zwigkszy¢ dawke dobowa do 300 mg dwa razy na
dobg.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dzieci i mlodziezy.

Tabletki
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat i M10d21.ez W wicku od 12 d.o 14 12.1‘[
miodziez w wieku od 12 do 14 lat | © M81¢ ciala 30 kg lub wickszej
o masie ciata ponizej 50 kg oraz mtodziez w wieku powyzej
14 lat

D.awkowanle W gl Leczenie zostanie rozpoczete jako 400 mg co 12 godzin
pierwszych 24 godzin . . . .
(dawka nasycajaca) infuzja przez pierwsze 24 godziny
Dawkowanie po 9 mg/kg mc. dwa razy na dobg
pierwszych 24 godzinach (dawka maksymalna 350 mg dwa 200 mg dwa razy na dobe
(dawka podtrzymujaca) razy na dobg)

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

¢+ Tabletki mozna podawa¢ dziecku tylko wtedy, gdy jest ono w stanie je potknac.



Tabletki nalezy przyjmowaé co najmniej godzing przed positkiem lub godzing po positku, polykajac je w
catosci 1 popijajac woda.

Jesli pacjent przyjmuje Voriconazole Teva w celu zapobiezenia zakazeniom grzybiczym, w przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem lekarz prowadzacy moze przerwaé
podawanie leku Voriconazole Teva.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Teva

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przyjmie wieksza niz zalecona liczbe tabletek, nalezy natychmiast
zwrdci¢ sie o pomoc medyczng lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie
po leku Voriconazole Teva. Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Teva moze
spowodowac nietolerancj¢ na $wiatto.

Pominiecie przyjecia leku Voriconazole Teva

Wazne jest regularne przyjmowanie tabletek Voriconazole Teva, codziennie o tej samej porze dnia. Jesli
pacjent zapomni o przyjeciu jednej dawki, powinien przyjac¢ nastepna dawke o wlasciwej dla niej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Voriconazole Teva

Wykazano, ze regularne przyjmowanie leku Voriconazole Teva o ustalonej porze moze znaczaco zwigkszy¢
jego skutecznos¢. Dlatego wazne jest wlasciwe stosowanie leku, jak opisano wyzej, chyba ze lekarz
zdecyduje o zakonczeniu leczenia.

Lek Voriconazole Teva nalezy przyjmowac do czasu, az lekarz zaleci zakonczenie leczenia. Nie nalezy
przerywac leczenia wczesniej, gdyz wigze si¢ to z ryzykiem niewyleczenia zakazenia. U pacjentow z
ostabiona odpornoscig lub cigzkimi zakazeniami moze by¢ konieczne dlugotrwate leczenie w celu
zapobiezenia nawrotowi choroby.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych 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.

Jezeli wystapia dziatania niepozadane w wigkszo$ci sg o matym nasileniu i przemijajace. Jednak niektore
z nich mogg by¢ cigzkie i moze by¢ konieczna pomoc lekarza.

Ciezkie dzialania niepozadane — nalezy niezwlocznie przerwad stosowanie leku Voriconazole Teva i
skontaktowaé sie z lekarzem:

+  wysypka

+ zo6ltaczka; zmiany wynikow badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby

+ zapalenie trzustki

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste (mogg wystepowac czgséciej niz u 1 na 10 osob)

+  Uposledzenie widzenia (zmiany dotyczace widzenia, w tym nieostre widzenie, zmiany widzenia
barwnego, nieprawidlowa nietolerancja Swiatla, 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¢sci zwyklego pola widzenia, mroczki przed oczami)
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+ Gorgczka

+ Wysypka
+ Nudno$ci, wymioty, biegunka
+ Bol glowy

+  Obrzek konczyn

+ Bole brzucha

+  Trudno$ci w oddychaniu

+  Zwickszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych

Czeste (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 os6b)

+  Zapalenie zatok, zapalenie dzigsel, dreszcze, ostabienie

+  Mala liczba niektorych rodzajéow krwinek, w tym o ciezkim przebiegu, czerwonych (czasami
zwigzana z odpornoscia) i (lub) biatych krwinek (czasami przebiegajaca z goraczka), mata
liczba komorek krwi nazywanych ptytkami, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi

+  Male stezenie cukru we krwi, mate stezenie potasu we krwi, mate st¢zenie sodu we krwi

+  Niepokoj, depresja, uczucie splatania, pobudzenie , bezsennos$¢, omamy

+  Drgawki, drzenie lub niekontrolowane ruchy migsni, mrowienie lub nietypowe wrazenia
czuciowe skory, wzrost napiecia mi¢sniowego, sennos¢, zawroty glowy

+  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¢ zwiagzane z powstawaniem zakrzepow)
trudnosci w oddychaniu o przebiegu ostrym, bol w klatce piersiowej, obrzek twarzy (jamy
ustnej, warg oraz wokot oczu), gromadzenie si¢ ptynu w ptucach

+  Zaparcia, niestrawno$¢, zapalenie warg,

+  Zottaczka, zapalenie watroby, i uszkodzenie watroby

+  Wysypki mogace prowadzi¢ do cigzkiej postaci pecherzy oraz ztuszczania si¢ skory
charakteryzujgcego si¢ plaskim, czerwonym obszarem na skorze, pokrytym matymi
zlewajacymi si¢ guzami, zaczerwienienie skory

+  Swiad

+  Wypadanie wlosow

+ Bl plecow

+  Niewydolnos$¢ nerek, obecnos¢ krwi w moczu, zmiany w badaniach czynnos$ci nerek.

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

+  Objawy grypopodobne, podraznienie i zapalenie przewodu pokarmowego, zapalenie
przewodu pokarmowego wywotujace biegunke zwigzang z przyjmowaniem
antybiotyku, zapalenie naczyn limfatycznych

+  Zapalenie cienkiej tkanki wys$cietajacej wewnetrzng $ciankg jamy brzusznej i obejmujacej narzady w
jamie brzusznej

+  Powigkszenie weztéw chlonnych (czasami bolesne), niewydolnos¢ szpiku kostnego, zwigkszona liczba
eozynofilow

+ Reakcja alergiczna lub nadmierna odpowiedz immunologiczna

+ Zaburzenia czynnosci nadnerczy, niedoczynnos$¢ gruczotu tarczycy

+  Zaburzenia czynnosci mézgu, objawy jak w chorobie Parkinsona, uszkodzenia nerwéw powodujace
zdretwienia, bol, mrowienie lub uczucie pieczenia rak lub stop

+ Zaburzenia rownowagi lub koordynacji

+  Obrzgk mozgu

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

+ Zmniejszona wrazliwo$¢ na dotyk

+  Zaburzenia smaku

+ Niedostuch, dzwonienie w uszach, zawroty gtowy

+  Zapalenie niektorych narzadow wewnetrznych - trzustki i dwunastnicy, obrzek i zapalenie
jezyka

+ Powigkszenie watroby, niewydolnos¢ watroby, choroby pgcherzyka zotciowego, kamica zolciowa
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+ Zapalenie stawoOw, zapalenie zyl pod skorg (ktdére moze by¢ zwigzane z tworzeniem si¢

zakrzepow)

+ Zapalenie nerek, biatkomocz, uszkodzenie nerek

+ Bardzo szybkie bicie serca lub pomijane uderzenia serca, czasami z nieprawidlowymi impulsami

elektrycznymi

+ Nieprawidlowy zapis w elektrokardiogramie (EKG)

+  Zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi

+  Skorne reakcje alergiczne (czasami cig¢zkie), w tym zagrazajaca zyciu choroba skory polegajaca
na powstawaniu bolesnych pecherzy z towarzyszaca bolesnoscia skory i bton Sluzowych,
w szczegolnosci w obrebie jamy ustnej, zapalenie skoéry, pokrzywka, oparzenie stoneczne lub
ciezka reakcja skorna po ekspozycji na swiatto lub stonce, zaczerwienienie i podraznienie
skory, czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, ktore mogg by¢ powodowane przez mata

liczbe ptytek krwi, wyprysk

Rzadkie (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

+ Nadczynnos¢ tarczycy

+ Pogorszenie czynno$ci moézgu, ktore jest ciezkim powiktaniem choroby watroby

+ Utrata wigkszo$ci widkien nerwu wzrokowego, zmetnienie rogéwki, mimowolny ruch gatek ocznych

+  Wysypka pecherzowa w wyniku nadwrazliwosci na $wiatlo

+ 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 ci¢zkie), w tym nagle opuchniecie (nagly obrzek) skory whasciwe;,
tkanki podskornej, btony sluzowej i tkanek podsluzéwkowych, 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
(zewngtrznej warstwy skory) od potozonych glebiej warstw skory

+ Mate, suche, zluszczajace si¢ plamy skorne, czasami pogrubione z ostrymi wypustkami lub ,,rogami”

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Piegi i plamy barwnikowe

Inne istotne dziatania niepozadane, ktorych czestos¢ nie jest znana, ale ktore nalezy niezwltocznie
zglosic¢ lekarzowi:

+ "Rak skory

+  Zapalenie tkanki otaczajgcej kos¢

+ -Czerwone, zluszczajace si¢ plamy lub pier§cieniowate zmiany skorne, ktore moga by¢ objawem
choroby autoimmunologicznej nazywanej toczniem rumieniowatym skory

Ze wzgledu na znany wptyw leku Voriconazole Teva na watrobe i nerki, lekarz bedzie kontrolowat czynnosé
tych narzadow zlecajac odpowiednie badania krwi. Jesli wystapia bole brzucha lub zmiany konsystencji
stolca, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Odnotowano przypadki wystgpienia raka skory u pacjentow leczonych worykonazolem przez
dlugi czas.

Oparzenia stoneczne lub cigzkie reakcje skorne po ekspozycji na $wiatto lub promieniowanie
stoneczne czgsciej wystgpowaly u dzieci. Jesli u pacjenta wystapig zaburzenia skory, lekarz moze
skierowa¢ go do dermatologa, ktory po konsultacji moze zdecydowacé, ze konieczne sg regularne
wizyty kontrolne u dermatologa. Zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych rowniez
obserwowano czesciej u dzieci.

W razie utrzymywania si¢ lub ucigzliwos$ci ktéregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy
poinformowac o tym lekarza.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Voriconazole Teva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub kartonie po oznaczeniu
»EXP” lub ,,Termin wazno$ci (EXP):”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Voriconazole Teva

- Substancja czynna jest worykonazol. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lub 200 mg
worykonazolu.

- Pozostate sktadniki to:
laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,, Voriconazole Teva zawiera laktozg™), kroskarmeloza sodowa,
powidon K25, skrobia zelowana kukurydziana, magnezu stearynian, hypromeloza 5 mPa-s, glicerol 85%,
tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Voriconazole Teva i co zawiera opakowanie

Voriconazole Teva, 50 mg

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane (o srednicy okoto 7,2 mm) z wyttoczeniem ,,V”’ na
jednej 1,,50” na drugiej stronie.

Voriconazole Teva, 200 mg

Biate, podtuzne tabletki powlekane (o wymiarach okoto 17,2 mm % 7,2 mm) z wyttoczeniem ,,V”” na jednej i
,,200” na drugiej stronie.

Blistry PVC/Aluminium
Blistry zawierajace 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 lub 100 tabletek powlekanych.
Blistry typu ,,unit dose” zawierajace 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13
4042 Debrecen

Wegry

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex
BN22 9AG

Wielka Brytania

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 Haarlem

Holandia

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Hiszpania

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

PLIVA Hrvatska d.o.o.
(PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25,
10000 Zagreb

Chorwacja

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

Austria: Voriconazol ratiopharm 200 mg Filmtabletten
Belgia: Voriconazole Teva 50 mg filmomhulde tabletten

Voriconazole Teva 200 mg filmomhulde tabletten
Republika Czeska: Voriconazole Teva 200 mg

Dania: Voriconazole Teva
Estonia: Voriconazole Teva 200 mg
Francja: Voriconazole Teva 50 mg, comprimé pelliculé

Voriconazole Teva 200 mg, comprimé pelliculé
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Niemcy:
Grecja:

Wegry:
Irlandia:
Wiochy:
Lotwa:
Litwa:

Luxemburg:

Malta:
Holandia:

Polska:
Portugalia:
Rumunia:

Hiszpania:

Szwecja:

Wielka Brytania:

Voriconazol-ratiopharm 50 mg Filmtabletten
Voriconazol-ratiopharm 200 mg Filmtabletten

Voriconazole Teva 50 mg EmwkaAvppéva pe Aentd vpévio diokia
Voriconazole Teva 200 mg Enuwodvppéva pe Aentd vpévio diokia
Voriconazole Teva 200 mg filmtabletta

Voriconazole Teva 200 mg Film-coated Tablets
VORICONAZOLO TEVA

Voriconazole Teva 200 mg apvalkotas tabletes

Voriconazole Teva 200 mg plévele dengtos tabletés

Voriconazole Teva 50 mg comprimés pelliculés

Voriconazole Teva 200 mg comprimés pelliculés

Voriconazole Teva 200 mg Film-coated Tablets

Voriconazol 50 mg Teva, filmomhulde tabletten

Voriconazol 200 mg Teva, filmomhulde tabletten

Voriconazole Teva

Voriconazol Teva

Voriconazol Teva 50 mg comprimate filmate

Voriconazol Teva 200 mg comprimate filmate

Voriconazol Teva 50 mg comprimidos recubieertos con pelicula EFG
Voriconazol Teva 200 mg comprimidos recubieertos con pelicula EFG
Voriconazole Teva

Voriconazole 50 mg Film-coated Tablets

Voriconazole 200 mg Film-coated Tablets

Data zatwierdzenia ulotki: sierpien 2016
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