Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voriconazole Mylan, 50 mg, tabletki powlekane
Voriconazole Mylan, 200 mg, tabletki powlekane

Worykonazol

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Voriconazole Mylan i w jakim cedig go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Voriconazole Mylan
Jak stosowlek Voriconazole Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Voriconazole Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ocourLbME

1. Co to jest lek Voriconazole Mylan i w jakim celusi¢ go stosuje

Voriconazole Mylan zawiera substagiczynry worykonazol. VVoriconazole Mylan jest lekiem
przeciwgrzybiczym. Dziata on zabij@j grzyby wywotugce zakaenia lub hamujc ich wzrost.

Lek jest stosowany w leczeniu pacjentow (doroskythieci w wieku powyej 2 lat) z:

* inwazyjm aspergiloz (rodzaj zakaenia grzybiczego wywotanego przez grzyby z rodzaju
Aspergillus),

+ kandydemi (inny rodzaj zakzenia grzybiczego wywotanego przez grzyby z rodzaju
Candida) u pacjentéw bez towarzygzej neutropenii (pacjenci niemaaly zmniejszonej liczby
biatych krwinek),

e Cigzkimi, inwazyjnymi zakaeniami grzybiczymi, wywotanymi przez grzyby z rofiza
Candida opornymi na flukonazol (inny lek przeciwgrzybiczy),

e Cigzkimi zakaeniami grzybiczymi wywotanymi przez grzyby z rodz&tedosporium lub
Fusarium (dwa r&ne rodzaje grzybéw).

Voriconazole Mylan jest przeznaczony dla pacjerz@ostpujacymi, mogicymi zagraac zyciu
zakaeniami grzybiczymi.

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

Ten produkt naley stosowad jedynie pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Mylan

Kiedy nie stosowa leku Voriconazole Mylan:



Jeili pacjent ma uczulenie na worykonazol lub ktorykiek z pozostatych skiadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Bardzo wane jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty oystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a taklekach, ktore pacjent planuje stoséwsawet tych, ktére wydawane s
bez recepty lubaslekami rglinnymi.

Nie stosowa wymienionych niej lekéw podczas leczenia lekiem Voriconazole Mylan

« terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii);

« astemizol (stosowany w leczeniu alergii);

e cyzapryd (stosowany w zaburzeniactydka);

e pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych);

« chinidyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca);

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gicy);

« efawirenz (stosowany w leczeniu zaknia HIV) w dawkach 400 mg i glkszych,
przyjmowanych raz na dep

» karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki);

« fenobarbital (stosowany w leczenigiiej bezsenngti i padaczki);

« alkaloidy sporyszu (np. ergotamina, dihydroergotemstosowane w leczeniu migreny);

* syrolimus (stosowany u pacjentow po przeszczepieaigdu);

e rytonawir (stosowany w leczeniu zaeaia wirusem HIV) w dawkach 400 mg iekszych,
przyjmowanych dwa razy na dgb

» Ziele dziurawca (lek ghinny).

Ostrzezenia i srodki ostro znosci
Przed rozpocziem stosowania leku Voriconazole Mylan rglemowi to z lekarzem, farmaceut
lub piekgniarka jesli:

- U pacjenta wygpita w przesziéci reakcja alergiczna na inne azole;

- pacjent ma lub miat kiedykolwiek chorglvatroby; pacjentowi z chorabwatroby lekarz mae
przepisé mniejsz dawlke leku Voriconazole Mylan i zale€badania krwi w celu kontrolowania
czynndaci watroby w trakcie leczenia;

- U pacjenta stwierdzono kardiomiogathieregulara czynna¢ serca, powolne bicie serca lub
zmiany w zapisie elektrokardiogramu (EKG), o nazyzespo6t wydtionego odsipu QT”.

Nalezy unikat jakiejkolwiek ekspozycji ndwiatto stoneczne podczas leczenia. & jest noszenie
odziery chronicej przed ekspozygjnaswiatto stoneczne oraz stosowanie preparatow 2fiitr
chrongcym przed promieniowaniem stonecznym (UV), gdyog wystapi¢ objawy nadwraliwosci
na promieniowanie stoneczne (UV). Sredki ostranaosci nalezy rowniez stosowa u dzieci.

Podczas stosowania leku Voriconazole Mylan:

* nalezy natychmiast powiador@iekarza, jéli wystapia:
- oparzenia stoneczne

- cigzka wysypka lub gcherze

- bol kasci

W przypadku wysipienia podranien skory, takich jak te opisane poyeyj, lekarz mae skierowa
pacjenta do dermatologa, ktory po konsultacjzenedecydowd o tym,ze potrzebnesgsregularne
wizyty. Istnieje niewielka szansze podczas diugotrwalego stosowania leku Voricorsabkbilan

moze rozwirg¢ si¢ rak skory.

Lekarz powinien monitorowaczynnaé¢ watroby i nerek wykonujc badania krwi.

Dzieci i mtodziez
Leku Voriconazole Mylan nie natg stosowa u dzieci w wieku poriej 2 lat.



Lek Voriconazole Mylan a inne leki

Nalezy powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a taé o lekach, ktére pacjent planuje stoséwatym rownie: lekach
dostpnych bez recepty.

Niektdre leki przyjmowane jednocgee z lekiem Voriconazole Mylan mggmieni& jego dziatanie,
jak rowniez Voriconazole Mylan mze wplywa® na dziatanie innych lekow.

Nalezy poinformowd lekarza o przyjmowaniu a&j podanego leku, poniews miare mazliwosci
nalezy unikat jego jednoczesnego stosowania z lekiem Voricoralgiylan:

- Rytonawir (stosowany w leczeniu zaka wirusem HIV) w dawkach 100 mg dwa razy na

doke.

Nalezy poinformowd lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z pgsdych lekéw, poniewao ile to
mozliwe, nalezy unikat jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voriconalglylan (jezeli jednak
bedzie to konieczne natg dostosowé dawki worykonazolu):

- Ryfabutyna (stosowana w leczeniu gity). J&ili pacjent jest leczony ryfabutynnalery
monitorowa parametry krwi oraz dziatania niepodane ryfabutyny.

- Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczkii pacjent jest leczony fenytagrw trakcie
stosowania leku Voriconazole Mylan, natenonitorowd jej stzenie we krwi, oraz
rozwazy¢ dostosowanie dawkowania.

Nalezy poinformowa lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z pzsrych lekow, poniewamaze
by¢ konieczne dostosowanie lub monitorowanie dawkoavgyth lekéw i/lub leku Voriconazole
Mylan, w celu upewnieniagiczy nadal dziataj

- warfarynaiinne leki przeciwzakrzepowe (np. ferkprmon, acenokumarol; stosowane w celu
zmniejszenia krzeplivgai krwi);

- cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniugda)z

- takrolimus (stosowany po przeszczepieniu yauy;

- pochodne sulfonylomocznika, np. tolbutamid, glipizygliburyd (stosowane w leczeniu
cukrzycy);

- statyny, (np. atorwastatyna, symwastatyna) (stosewacelu zmniejszeniacgkenia
cholesterolu);

- benzodiazepiny, (np. midazolam, triazolam, alprazyl(stosowane w gikiej bezsenngxi
i stresie);

- omeprazol (stosowany w leczeniu choroby wrzodowej);

- doustnerodki antykoncepcyjne (§ Voriconazole Mylan stosuje sjednoczénie z doustnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, magvystpic takie dziatania niepadane, jak nudnii,
zaburzenia miegczkowania);

- alkaloidy barwinka, (np. winkrystyna i winblastyn@josowane w leczeniu nowotworow);

- indynawir i inne inhibitory proteazy HIV (stosowangleczeniu zakaenia wirusem HIV);

- nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptagyp. efawirenz, delawirdyna, newirapina)
(stosowane w leczeniu zatania wirusem HIV) (niektorych dawek efawirenzu NNEODLNO
stosowa jednoczénie z lekiem Voriconazole Mylan);

- metadon (stosowany w leczeniu uzalenia od heroiny);

- alfentanyl, fentanyl i inne krétkodziatgje opioidy, takie jak sulfentanyl (leki przeciwbdle
stosowane podczas zabiegdw chirurgicznych);

- oksykodon oraz inne diugodziadag opioidy, takie jak hydrokodon (stosowane w leaze
umiarkowanego lub silnego bélu);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, (np. ibuprofdiklofenak) (stosowane w leczeniu boélu
i standw zapalnych);

- flukonazol (stosowany w leczeniu zaka grzybiczych);



- ewerolimus (stosowany w leczeniu zaawansowanegormrakki oraz u pacjentéw po
przeszczepieniu ngdu).

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowaleku Voriconazole Mylan w okresieagly, chybaze lekarz zdecyduje inaczej.
Podczas leczenia lekiem Voriconazole Mylan kobwetyieku rozrodczym mugzstosowaé skuteczg
antykoncepgj. W przypadku zdgia w chze w trakcie terapii lekiem Voriconazole Mylan, nate
niezwtocznie skontaktowesic z lekarzem.

Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Voriconazole Mylan mge wywotywa zaburzenia widzenia, zaburzenia percepcji wzrokonsz
nieprawidtovg reakcg naswiatto. W takich przypadkach nalgunika: prowadzenia pojazdow oraz
obstugiwania maszyn. Natg skontaktowa sie z lekarzem w przypadku wyglienia takich zaburze
Voriconazole Mylan zawiera laktoz

Jezeli u pacjenta wczmiej stwierdzono nietolerangchiektorych cukréw, naley przed przyjciem
leku Voriconazole Mylan skontaktowaic z lekarzem.

3. Jak stosowd lek Voriconazole Mylan

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieraatpliwosci
nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz decyduje o dawce leku na podstawie masy ci@dzaju zakaenia.

Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dorostyctyifwu pacjentéw w podesztym wieku):

Tabletki

Pacjenci o masie ciata 40 kg | Pacjenci o masie ciata

i wiekszej ponizej 40 kg
Dawkowanie w chagu 400 mg co 12 godzin 200 mg co 12 godzin
pierwszych 24 godzin (w ciagu pierwszych 24 (w ciggu pierwszych 24
(Dawka nasycafa) godzin) godzin)
Dawkowanie po pierwszych | 200 mg dwa razy na deb 100 mg dwa razy na deb
24 godzinach
(Dawka podtrzymujca)

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, lekarz iaewikszy¢ dawke dobows do 300 mg dwa razy
na dolg.

W przypadku stwierdzenia tagodnej lub umiarkowanajskdgci watroby, lekarz moe zadecydowa
0 zmniejszeniu dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziey

Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dzieci dai&y:



Tabletki
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat| Miodziez w wieku od 12 do 14
i mtodziez w wieku od 12 do | lat o masie ciata povgj 50
14 lat 0 masie ciata patdj 50 | kg oraz miodzie w wieku

kg powyzej 14 lat
Dawkowanie w chagu Leczenie zostanie rozpage | 400 mg co 12 godzin
pierwszych 24 godzin jako infuzja daylna (w ciagu pierwszych 24
(Dawka nasycara) godzin)
Dawkowanie po pierwszych | 9 mg/kg dwa razy na deb 200 mg dwa razy na dob
24 godzinach (maksymalna dawka 350 mg
(Dawka podtrzymujca) dwa razy na daf)

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, lekarz ma@wigkszy¢ lub zmniejszy dawke dobow.

Tabletki naley podawa tylko w przypadku, jéi dziecko jest w stanie je potké.
Tabletki naley przyjmowa co najmniej godzigiprzed positkiem lub godzgrpo positku, potykac
je w calgci i popijajgc wods.

Jesli pacjent lub jego dziecko przyjmuje lek Voricowméez Mylan w celu zapobignia zakaeniom
grzybiczym, w przypadku wygbienia dziatéd niepazadanych zwizanych z leczeniem lekarz
prowadacy maze przerwé podawanie leku.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Mylan

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przyjmie wksz niz zalecona liczbtabletek, naley natychmiast
zwrdcié sic 0 pomoc medycznlub zgltost sie do najblzszego szpitala. Natg zabr& ze sob
opakowanie po leku Voriconazole Mylan. W wynikutoaswania wikszej ni zalecana dawka leku
Voriconazole Mylan, mze wyshpic¢ nietolerancja nawiatto.

Pominigcie zastosowania leku Voriconazole Mylan

Wazne jest regularne przyjmowanie tabletek Voricona2dylan, codziennie o tej samej porze dnia.
Jeli pacjent zapomni o przgtiu jednej dawki, powinien przyg nastpng dawle o wissciwej dla niej
porze. Nie naley stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pongiej dawki.

Przerwanie stosowania leku Voriconazole Mylan

Wykazanoze regularne przyjmowanie leku Voriconazole Mylanstalonej porze nm@ znacgco
wplywaé na jego skuteczré. Nie naley samodzielnie przerywdeczenia, chybae lekarz zdecyduje
inaczej. Wane jest whaciwe stosowanie leku, jak opisano posy

O tym, jak diugo nabey przyjmowa lek Voriconazole Mylan, zadecyduje lekarz. Nieeagl
przerywd leczenia za wczaie, gdy: wigze sk to z ryzykiem niewyleczenia zakenia. Pacjenci

z obnizong odporndcia lub ciezkimi zakazeniami mog wymaga przewlektego leczenia w celu
zapobiegania nawrotom choroby.

Jesli o przerwaniu terapii zdecyduje lekarz, nie nglebawi& sie skutkdw jej przerwania.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane z poriej wymienionychnalezy przerwaé
stosowanie Voriconazole Mylan i niezzwtocznie zwré€sie do lekarza lub uda do najblizszego
szpitala:

wysypka;

zazOtcenie skory i biatek oczuditaczka); zmiany wynikow badarwi wykonywanych w celu
okreslenia prawidtowego funkcjonowaniagtvoby

zapalenie trzustki, ktére powoduje silny bol brzuciplecéw

Wystapienie innych dziataa niepozagdanych maze wymaga pomocy medycznej. Nalgy
poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia objawy niepazadane wymienione ponie;.

Bardzo czste dziatania niepdgadane (mogy dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

ciezkie zaburzenia oddychania, w tym dusznosc¢ i przyspieszony oddech, ktére mogg byc
spowodowane zapaleniem ptuc

Czeste dziatania niepdadane (mog dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

stan, w ktorym wysipuje obnkenie wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia)ypdujacy
czeste infekcje, gajczke, dreszcze, zatzenie, bl gardta lub owrzodzenia jamy ustnej
(zmniejszona ilé¢ biatych krwinek), zraczenie, dusznig i blada¢ skéry (zmniejszona ikd
czerwonych krwinek) oraz krwawienie lub powstawasiieakow bez wyranej przyczyny lub
trwajace diwej niz zwykle (zmniejszenie ikei ptytek krwi);

gromadzenie giptynu w ptucach, powodgge trudnéci w oddychaniu z gagczka, potami, tkiem
i kaszlem, czasem krwawym;

krwawienie w tylnej cgsci oka (krwotok z siatkowki), powodagy zaburzenia widzenia, w tym
utrat wzroku, mae wystpi¢ nagle;

drgawki;

niewydolndg¢ watroby lub choroba wtroby z wysgpujacymi objawami takimi jak: nudrei,
wymioty, utrata apetytu, ogélne zte samopoczuaegayka,swiad, zabtcenie skory i oczu, jasno
zabarwione stolce, ciemne zabarwienie moczu (zajgitroby);

zmiany w oddawaniu moczu, w #id lub czstotliwosci, polgczone z wymiotami, utratapetytu,
utraty masy ciata, krwg w moczu, bolem w dolnej egci brzucha lub plecéw, ktére mpyyc¢
objawami niewydolngci nerek lub innych powaych problemow z nerkami.

Niezbyt caste dziatania niepgadane (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

rozlana wysypkagzherzykowa i tuszczenie skory nazéupowierzchni ciat (toksyczna martwica
naskorka) lub wokot ust, nosa, oczu oraz gddev ptciowych (zespoét Stevensa-Johnsona);
nietypowe powstawanie zakrzepowwach, zmniejszenie przeptywu krwi lukegkie

i niespodziewane krwawienia;

ciezka reakcja skoérna po ekspozycjidwaatto lub staice (wykwit, nadwraliwosc);

bardzo szybkie i trzepogze bicie serca (migotanie przedsionkéw);

ciezkie, przewlekte lub krwawe biegunki pekzone z bélem brzucha lub gorka;

zaburzenia czynriai nadnerczy, co nie@ powodowa niski poziom cukru we krwi, odwodnienie,
utrat masy ciata, niskie gémnienie krwi, uczucie dezorientacji, ostabienie iceaenie;

obrzk mdzgu, mogcy powodowa zmiany w sposobie ndlenia lub postrzegania, trudst

z koncentragj, uczucie senrii, utrat zainteresowania, utkgenergii;

obrzk nerwdéw w tylnej czséci oka, powodujcy nagte zmiany wzroku tym utgatvzroku lub bol
podczas ruchu oka;

nietypowe i niekontrolowane przewracanie oczamiré&imae by polgczone z niekontrolowanym
ruchem szyi,gzyka, jamy ustnej lub z bélem oczu.

Rzadkie dziatania niepdadane(mog dotyczy 1 na 1000 pacjentow):

ci¢zka reakcja alergiczna (anafilaksja) z objawami tayszcymi takimi jak obrgk twarzy, warg,
jamy ustnej, gzyka lub gardta powodagy trudndci z oddychaniem (obgk naczynioruchowy);
zmiany rytmu serca, w tym "stracone" uderzeniaaserc mae powodowa zawroty gtowy lub
omdlenia;



» zmetnienie rogdwki, co powoduje pogorszenie widzenlahiewyrane widzenie;

» dretwienie, mrowienie, bdl i ostabienigk; stdp, ramion lub n6g, lub plecow, co regrowada
do problemoéw ruchowych, probleméw z méwieniem, ggdem lub widzeniem, i nie to by
objawem rzadkiej, ale niebezpiecznej reakcji immagicznej (zespot Guillain-Barré).

Dziatania niepazadane o nieznanej cgsto§ci wystepowania (Czgstas¢ wysiepowania nie mge by

okreslona na podstawie degtnych danych):

* bdl lub tkliwos¢ migsni lub kasci (zapalenie okostnej);

» czerwone, tuszexe st plamy na skérze lub pigieniowe zmiany wyspujace w szczegolnai
na twarzy, ktére magby¢ znakiem choroby autoimmunologicznej zwanej toamnie
rumieniowatym.

Istniejs doniesienia o wyspieniu raka skory u pacjentow leczonych worikonaaoprzez dtugi okres
czasu.

Inne mozliwe dziatania niepazadane

Bardzo czste dziatania niepdgadane (mog dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- zaburzenia widzenia (zmiany dotyce widzenia, w tym nieostre widzenie, zmiany widaen
barwnego, nieprawidtowa nietoleranéjaiatta, brak widzenia barw, widzenie z§poats, slepota
nocna, wraenie drgania obrazu, widzenie iskier, btyskéw, amzeokowa, jasne widzenie, utrata
czesci zwyklego pola widzenia, mroczki lub plamki ptzeczami

- gorczka

- nudngci, wymioty, biegunka

- bol glowy

— obrzk rgk lub stop

- bole brzucha

— zmiany w badaniach krwi pokazuaych dziatanie wtroby

Czeste dziatania niepd@adane (mog dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

— zapalenie zatok, dreszcze, ostabienie

— zapalenie dzset

— zaparcia, niestrawdélub zgaga, zapalenia wdikach ust i warg

- niepokdj, depresja, mrowienie, uczucieatgnhia, zawroty gtowy, pobudzenie zdnia, omamy
(widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktdecistniep) i inne objawy nerwowe

— wzrost hapicia migsniowego

— uczucie senriai lub problemy z zasypianiem

- omdlenia

- szybsze lub wolniejszeznnormalnie bicie serca

- niskie cknienie krwi

- bol w klatce piersiowej

— male sgzenie cukru, mate stenie potasu we krwi

- lysienie

- bol plecéw

— krew w moczu, zmiany w badaniach krwi dotyo@z czynnéci nerek

— zakaenia przewodu pokarmowego

Niezbyt czste dziatania niepdadane (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

- inne reakcje alergiczne, takie jak pokrzywdwsiad i/lub zaczerwienienie skory

— objawy grypopodobne

— powickszenie wztéw chtonnych, czasami bolesne, 1ady to spowodowane infekgj

- zwiekszenie liczby jednego z rodzajow krwinek bialyktgre g zwigzane z reakgjalergiczn,
— zaburzenia koordynaciji

— podwadjne widzenie, bol i zapalenie oczu i powislknowolny ruch gatek ocznych

— problemy ze stuchem, dzwonienie w uszach

— uczucie wirowania w pozycji siegizej lub stagcej (zawroty gtowy)

— zapalenieyt pod skéyg (ktére mae by zwigzane z tworzeniemeizakrzepow)



— zmniejszona wrdiwos¢ na dotyk

- zaburzenia smaku

— zapalenie otrzewnej

— obrzk i zapaleniegzyka

— powickszenie wtroby, choroby pcherzykazotciowego, kamicaodtciowa

- béle stawéw

— zapalenie nerek, biatkomocz

— zwiekszony poziom cholesterolu i mocznika we krwi, cozenby¢ widoczne w wynikach bada
krwi.

Rzadkie dziatania niepa@adane (mog dotyczy 1 na 1000 pacjentdw):

— czerwone, tuszagze st plamy na skdrze, szczegélnie na twarzy i skéraergt czasami pogrubione
z ostrymi wypustkami lub ,rogami”

- zaburzenia poruszania, w tym kurczedni, drzenie, powtdczenie nogami podobne jak w chorobie
Parkinsona, uczucie niepokoju lub nggid (objawy pozapiramidowe)

- nadczynn& lub niedoczynn& tarczycy

Dziatania niepazadane o nieznanej cgsto§ci wystepowania (Czgstas¢ wysiepowania nie mge byé
okreslona na podstawie deginych danych):
- piegi i plamy barwnikowe

W zwigzku ze znanym wptywem leku Voriconazole Mylan ngrabe i nerki czynnéc¢ tych
narzdéw powinna by monitorowana za pomgodpowiednich testéw krwi. Natg takze
poinformowa lekarza o wysipieniu bélow brzucha lub zmian konsystenciji stolca.

W razie utrzymywania gilub ucizliwosci ktéregokolwiek z tych dziataniepazadanych nalgy
poinformowa o tym lekarza.

Dodatkowe dziatania niep@adane u dzieci i mtodzigy

Oparzenia stoneczne lukegkie reakcje skorne po ekspozycji $vaiatto lub promieniowanie
stoneczne cgciej wysepowaly u dzieci. Jd u pacjenta lub jego dziecka wypta zaburzenia skory
podczas stosowania leku najenatychmiast skontaktowsai¢ z lekarzem. Lekarz nie skierowa
pacjenta do dermatologa, ktory po konsultacjzenedecydowd ze koniecznegregularne

wizyty kontrolne.

Zwickszenie aktywnéri enzymow vdtrobowych rownie obserwowano eZciej u dzieci.

Zgtaszanie dziata niepazagdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy

niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzié€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata
Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexrtygch

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepaadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepa@zadanych mana kedzie zgromadZiwigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Voriconazole Mylan

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.



Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.
Brak szczegolnych zaletelotyczcych przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapyta
farmaceu, jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voriconazole Mylan

- Substangj czynmy leku jest worykonazol. Kala tabletka zawiera 50 mg lub 200 mg
worykonazolu.

- Pozostate skiadniki to:

Rdze tabletki: Laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,Vom@zole Mylan zawiera laktez

jednowodn”), kroskarmeloza sodowa, skrol@elowana kukurydziana, powidon K 29/32, magnezu

stearynian.

Otoczka tabletki: Laktoza jednowodna, hypromelozaniPas, tytanu dwutlenek (E171), triacetyna.

Jak wyglada lek Voriconazole Mylan i co zawiera opakowanie
Voriconazole Mylan, 50 mg, tabletki powlekane: bidb biatawych, owalne, dwuwypukle tabletki
powlekane z wyttoczonym ,V26” z jednej strony i dkde z drugiej.

Voriconazole Mylan, 200 mg, tabletki powlekane:ibido biatawych, w ksztatcie kapsutki,
dwuwypukie tabletki powlekane z wyttoczonym ,M164jednej strony i gtadkie z drugiej.

Voriconazole Mylan, 50 mg jest dgphy w blistrach w opakowaniach po 20 lub 100 taiiet
powlekanych.

Voriconazole Mylan, 200 mg jest dgphy w blistrach w opakowaniach po 20, 28 lub 100eik
powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytwaorca/lmporter

GE Pharmaceuticals Ltd.

Industrial Zone, “Chekanitza-South” area
2140 Botevgrad

Butgaria

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardbduaatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia



Mylan Hungary Kft
H-2900 Komérom
Mylan utca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaejitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrdcic sig do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizaciji ulotki:



