Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Voriconazole Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VVoriconazole Sandoz
Jak stosowa¢ Voriconazole Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Voriconazole Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

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

Voriconazole Sandoz zawiera substancje czynng worykonazol. Voriconazole Sandoz jest lekiem
przeciwgrzybiczym, ktory zabija grzyby wywotujace 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 wywolanego przez grzyby z rodzaju
Aspergillus);

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

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

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

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

Stosuje si¢ go w zapobieganiu zakazeniom grzybiczym u obarczonych duzym ryzykiem pacjentow po
przeszczepieniu szpiku kostnego.

Ten lek nalezy stosowac¢ 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 ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktore pacjent planuje stosowac, nawet tych, ktore wydawane sa
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bez recepty lub sa lekami roslinnymi.
Nie stosowa¢ wymienionych nizej lekéw podczas leczenia lekiem Voriconazole Sandoz:

+ terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii);

+ astemizol (stosowany w leczeniu alergii);

+ cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka);

+ pimozyd (stosowany w leczeniu chorob 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 pacjentow po przeszczepieniu narzadu);

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

+ ziele dziurawca (lek roslinny).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Voriconazole Sandoz nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli:

* u pacjenta wystapita w przeszlosci reakcja alergiczna na inne azole;

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

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

Podczas leczenia nalezy unikac¢ jakiegokolwiek narazenia na dziatanie $wiatta stonecznego. Wazne
jest noszenie odziezy chronigcej przed §wiatlem stonecznym oraz stosowanie preparatow z filtrem
przeciwstonecznym o wysokim wspotczynniku ochrony (SPF - ang. sun protector factor), gdyz moga
wystapi¢ skorne objawy nadwrazliwo$ci na promieniowanie stoneczne (UV). Te $rodki ostrozno$ci
0dnosza sie rowniez do dzieci.

Podczas stosowania leku VVoriconazole Sandoz nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli na
skorze pacjenta wystapi

+ oparzenie stoneczne

+ wysypka o znacznym nasileniu lub pecherze

+  bol kosci.

Jezeli u pacjenta wystapia opisane wyzej zaburzenia skory, lekarz moze skierowac go do dermatologa,
ktory po konsultacji moze podja¢ decyzje o konieczno$ci regularnych wizyt. Istnieje niewielkie
ryzyko, ze dtugotrwate stosowanie worykonazolu moze spowodowac raka skory.

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

Dzieci i mlodziez
Leku Voriconazole Sandoz nie nalezy stosowaé 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, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane
s bez recepty.

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

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

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

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz
w miar¢ mozliwos$ci nalezy unikaé¢ 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 wystepuja
U niego dziatania niepozadane ryfabutyny.

+ Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent jest leczony fenytoing, w trakcie
stosowania leku Voriconazole Sandoz konieczne bedzie 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 sig, czy
wymienione leki i (lub) lek Voriconazole Sandoz nadal wykazuja spodziewane dziatanie:

+ warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (np. fenprokumon, acenokumarol; stosowane w celu
zmniejszenia krzepliwo$ci 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 srodki antykoncepcyjne (jesli Voriconazole Sandoz stosuje si¢ jednoczes$nie z doustnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane, jak nudnosci,
zaburzenia miesiaczkowania);

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

+ 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
jednoczesénie z lekiem Voriconazole Sandoz;

+ metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny);

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

+ 0Oksykodon 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 Sandoz w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Podczas
leczenia lekiem Voriconazole Sandoz kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng
antykoncepcje. Jesli w trakcie stosowania leku VVoriconazole Sandoz pacjentka zajdzie w cigze,
powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Voriconazole Sandoz moze wywotywac zaburzenia widzenia oraz powodujaca dyskomfort
nadwrazliwo$¢ na $wiatto. Nalezy wowczas unika¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania maszyn.
Jesli takie zaburzenia wystgpia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Voriconazole Sandoz zawiera laktoze

Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektérych cukrow, nalezy powiedzie¢ o

tym lekarzowi przed przyjeciem leku Voriconazole Sandoz.

3. Jak stosowaé Voriconazole Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ 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 ciata 40 kg i wigkszej| Pacjenci o masie ciata ponizej 40 kg
Dawka w ciagu pierwszych 400 mg co 12 godzin 200 mg co 12 godzin
24 godzin . . . . . .
(dawka nasycajaca) (w ciagu pierwszych 24 godzin) (w ciagu pierwszych 24 godzin)
Dawka po pierwszych 24
godzinach 200 mg dwa razy na dobe 100 mg dwa razy na dobg
(dawka podtrzymujaca)

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

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

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

Tabletki
Dzieci wwieku od 2do 12 lati | M io07ie? W wiska od 12 do 4 lat
mtodziez w wieku od 12 do 14 lat 0 masie crara oL KE ub WIGKSZe)
L . oraz mlodziez w wieku powyzej
0 masie ciata ponizej 50 kg 14 |at

Dawka w ciagu pierwszych Leczenie rozpoczyna si¢ od 400 mg co 12 godzin
24 godzin (dawka nasycajaca) podania leku w infuzji przez pierwsze 24 godziny
Dawka po pierwszych 24 9 mg/kg mc. dwa razy na dobg
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.
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Tabletki nalezy przyjmowac co najmniej godzing przed positkiem lub godzing po positku, poltykajac
je w catosci i popijajac woda.

Jesli u pacjenta otrzymujacego lek Voriconazole Sandoz w celu zapobiegania rozwojowi zakazen
grzybiczych wystapia zwiazane z leczeniem dziatania niepozadane, lekarz moze przerwa¢ podawanie
tego leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Sandoz

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przyjmie wigksza niz zalecona liczbe tabletek, nalezy natychmiast
zwroécic¢ sie o pomoc medyczng lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze sobg
opakowanie po leku VVoriconazole Sandoz. Przyj¢cie wigkszej niz zalecana dawki leku Voriconazole
Sandoz moze spowodowac hietolerancje na swiatlo.

Pominigcie przyjecia leku Voriconazole Sandoz

Wazne jest regularne przyjmowanie tabletek Voriconazole Sandoz, codziennie o tej samej porze dnia.
Jesli pacjent zapomni o przyjeciu jednej dawki, powinien przyja¢ nastgpng dawke o wlasciwej dla niej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku VVoriconazole Sandoz

Wykazano, ze regularne przyjmowanie leku Voriconazole Sandoz 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 Sandoz nalezy przyjmowac do czasu, az lekarz zaleci zakonczenie leczenia. Nie
nalezy przerywac leczenia wczesniej, gdyz wiaze si¢ to z ryzykiem niewyleczenia zakazenia.

U pacjentdéw z ostabiong odpornoscia lub ciezkimi zakazeniami moze by¢ konieczne dlugotrwate
leczenie w celu zapobiezenia nawrotowi choroby.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jezeli wystapi dziatanie niepozadane, najczesciej jest ono lekkie i przemijajace. Jednak niektore
z nich moga by¢ cigzkie i moze by¢ konieczna pomoc lekarza.

Ciezkie dzialania niepozadane — nalezy niezwlocznie przerwa¢ stosowanie leku Voriconazole
Sandoz i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

+ wysypka

+ z0ltaczka; zmiany wynikow badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby

+ zapalenie trzustki

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac czesciej niz U 1 na 10 osob)
+ zaburzenia widzenia

+ Qgorgczka

+ wysypka

+ nudnos$ci, wymioty, biegunka
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bol glowy

obrzek koniczyn

bole brzucha

trudno$ci w oddychaniu

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b)

L4

objawy grypopodobne, podraznienie i zapalenie btony $luzowej przewodu pokarmowego,
zapalenie zatok, zapalenie dzigset, dreszcze, ostabienie

mata liczba krwinek czerwonych i niektérych rodzajow krwinek biatych, mata liczba komorek
krwi nazywanych ptytkami, ktore biorg udziat w krzepnigciu krwi

reakcja alergiczna lub nasilenie odpowiedzi odpornosciowej

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

napady drgawek, drzenie lub niekontrolowane ruchy migéni, mrowienie lub nietypowe odczucia na
skorze, zwigkszenie napiecia migsniowego, sennos¢, zawroty glowy

krwawienie w oku

zaburzenia rytmu serca, w tym bardzo szybkie lub bardzo wolne bicie serca, omdlenie

niskie ci$nienie tetnicze krwi, zapalenie zyt (ktore moze by¢ zwigzane z powstawaniem
zakrzepow)

trudno$ci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, obrzek twarzy, gromadzenie si¢ ptynu w plucach
zaparcie, niestrawnos$¢, zapalenie warg

z6Maczka, zapalenie watroby, zaczerwienienie skory

wysypka skorna, ktora moze postepowac do ciezkiej postaci pecherzy oraz ztuszczania sig skory,
charakteryzujaca si¢ ptaskim, czerwonym obszarem na skérze pokrytym matymi, zlewajacymi si¢
guzami $wiad

wypadanie wlosow

bol plecow

niewydolnos$¢ nerek, obecnos¢ krwi w moczu, zmiany wynikéw badan oceniajgcych czynno$é
nerek

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

.

biegunka zwigzana ze stosowaniem antybiotyku, spowodowana przez zapalenie blony $luzowe;j
przewodu pokarmowego, zapalenie naczyn krwionosnych

zapalenie otrzewnej (cienkiej tkanki, ktora wyscieta wewngtrzng $cianke jamy brzusznej

i obejmuje narzady w jamie brzusznej)

powigkszenie weztow chtonnych (czasami bolesne), zaburzenia uktadu krzepnigcia krwi,
niewydolno$¢ szpiku, inne zmiany komorek krwi (zwigkszona liczba eozynofilow i mata liczba
krwinek biatych)

zaburzenia czynnosci nadnerczy, niedoczynnos¢ tarczycy

nieprawidlowa czynno$¢ mozgu, objawy przypominajace chorob¢ Parkinsona, uszkodzenie
nerwow powodujace dretwienie, bol, mrowienie lub odczucie pieczenia rak lub nog
zaburzenia rownowagi lub koordynacji

obrzek mozgu

podwojne widzenie, cigzkie zaburzenia oczu, w tym bol i zapalenie oczu i powiek, mimowolne
ruchy gatek ocznych, nieprawidtowe ruchy oczu, uszkodzenie nerwu wzrokowego powodujace
zaburzenia widzenia, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego

zmniejszona wrazliwo$¢ na dotyk

zaburzenia smaku

zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach, zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego

zapalenie niektorych narzadow wewngtrznych — trzustki i dwunastnicy

obrzgk i zapalenie jezyka

powigkszenie watroby, niewydolno$¢ watroby, choroby pecherzyka zotciowego, kamica zoélciowa
zapalenie stawow, zapalenie zyt podskornych (co moze spowodowaé wytworzenie zakrzepu)
zapalenie nerek, obecno$¢ biatka w moczu

bardzo szybka czynnos¢ serca lub pomijanie uderzen serca

nieprawidtowy zapis w elektrokardiogramie (EKGQG)
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+ zwigkszenie stezenia cholesterolu we Krwi, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi

+ reakcje alergiczne (czasami ci¢zkie), w tym rozlana wysypka pecherzowa i tuszczenie si¢ skory

+ zapalenie skory, nagly obrzgk skory, tkanki podskornej, btony §luzowe;j i tkanek
podsluzéwkowych, swedzace i bolesne plamy pogrubionej, zaczerwienionej skory ze srebrzystymi
tuskami, pokrzywka, poparzenie stoneczne lub cig¢zkie reakcje skorne po narazeniu na $wiatto lub
stonce, zaczerwienienie podraznienie i skory, czerwone lub fioletowe przebarwienia skory, ktore
moga by¢ spowodowane malg liczba plytek krwi, wyprysk

+ zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

+ nadczynno$¢ tarczycy

+ pogorszenie czynno$ci mozgu, jako ciezkie powiktanie choroby watroby

+ uszkodzenie nerwu wzrokowego prowadzace do ostabienia widzenia, zmetnienie rogowki

+ powstawanie pecherzy W wyniku nadwrazliwosci na $wiatto

+ zaburzenie, w ktorym uktad odpornosciowy atakuje cze$¢ obwodowego uktadu nerwowego
+ cigzkie zaburzenia rytmu serca, ktére moga by¢ grozne dla zycia

Inne istotne dziatania niepozadane, ktorych czestos¢ nie jest znana, ale ktore nalezy niezwlocznie

zglosi¢ lekarzowi:

- rak skory

- zapalenie tkanki otaczajacej kos¢

- Czerwone, zluszczajace si¢ plamy lub pierscieniowate zmiany na skorze, ktore moga by¢ objawem
choroby autoimmunologicznej o nazwie toczen rumieniowaty skorny

Ze wzgledu na znany wptyw leku Voriconazole Sandoz na watrobe i nerki, lekarz bedzie kontrolowat

czynno$¢ tych narzadow zlecajac odpowiednie badania krwi. Jesli wystapia bole brzucha lub zmiany

konsystencji stolca, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Zglaszano przypadki raka skory u pacjentow otrzymujacych lek Voriconazole Sandoz przez diugi
Cczas.

Oparzenia sloneczne lub cigzkie reakcje skorne po ekspozycji na §wiatlo lub promieniowanie
stoneczne wystgpowaty czesciej u dzieci. Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia skory, lekarz moze
skierowa¢ go do dermatologa, ktory po konsultacji moze zdecydowac o koniecznosci regularnych
wizyt kontrolnych.

Jesli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych utrzymuje sig lub jest dla pacjenta ucigzliwe, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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

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

o

Jak przechowywaé Voriconazole Sandoz

-

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze, pudetku

-
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i butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
+ Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Voriconazole Sandoz

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

worykonazolu.
- Pozostale sktadniki to:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,

powidon K-30, magnezu stearynian

otoczka tabletki (Opadry 11 White 33K58715): hypromeloza 6 cP, laktoza jednowodna, tytanu

dwutlenek (E 171), triacetyna.

Jak wyglada Voriconazole Sandoz i co zawiera opakowanie

Voriconazole Sandoz, 50 mg

Biate lub biatawe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczong liczba 50’ po

jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Voriconazole Sandoz, 200 mg

Biate lub biatawe, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki, z wyttoczona liczba

200’ po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku, zawierajg 20, 28, 30, 56 lub 60

tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoércal/lmporter

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

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

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr 7A
RO-540472 Targu-Mures, Rumunia
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych

krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data zatwierdzenia ulotki: luty 2015

Logo Sandoz
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