Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voriconazole Tiefenbacher

50 mg, tabletki powlekane

200 mg, tabletki powlekane
Worykonazol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

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

Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

Lek ten zostal przepisany Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest lek Voriconazole Tiefenbacher i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Tiefenbacher
Jak stosowac lek Voriconazole Tiefenbacher

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Voriconazole Tiefenbacher

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Voriconazole Tiefenbacher i w jakim celu si¢ go stosuje

Voriconazole Tiefenbacher zawiera substancje czynna worykonazol. Voriconazole
Tiefenbacher jest lekiem przeciwgrzybiczym. Dziata on zabijajac grzyby wywotujace
zakazenia lub hamujac ich wzrost.

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

inwazyjna aspergiloza (rodzaj zakazenia grzybiczego wywolanego przez grzyby z rodzaju
Aspergillus),

kandydemia (inny rodzaj zakazenia grzybiczego wywolanego przez grzyby z rodzaju Candida)
u pacjentow bez neutropenii (pacjenci bez zmniejszonej liczby biatych 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 i
Fusarium(dwa rézne rodzaje grzybow).

Voriconazole Tiefenbacher jest przeznaczony dla pacjentdow z postgpujacymi, mogacymi zagrazacé
zyciu zakazeniami grzybiczymi. Ten lek nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Tiefenbacher

Kiedy nie stosowa¢ leku Voriconazole Tiefenbacher

Jesli pacjent ma uczulenie na worykonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Voriconazole Tiefenbacher (wymienione w punkcie 6).

Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o wszystkich obecnie lub
ostatnio przyjmowanych lekach, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty lub o lekach



roslinnych.

Stosujac lek Voriconazole Tiefenbacher nie nalezy przyjmowacé jednocze$nie zadnego z
nast¢pujacych lekow:

— terfenadyna (stosowana w alergii),

— astemizol (stosowany w alergii),

— cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka),

— pimozyd (stosowany w chorobach psychicznych),

— chinidyna (stosowang w zaburzeniach rytmu serca),

— ryfampicyna (stosowana w gruzlicy),

— karbamazepina (stosowana w padaczce),

— fenobarbital (stosowany w cigzkiej bezsennosci i padaczce),

— alkaloidy sporyszu (np. ergotamina, dihydroergotamina, stosowane w migrenie),

— syrolimus (stosowany u pacjentow w zwiazku z przeszczepieniem narzadu),

— rytonawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV) w dawkach 400 mg i wigkszych,
podawanych dwa razy na dobe,

— ziele dziurawca (preparaty ziotowe),

— efawirenz (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV) w dawkach 400 mg i wigkszych,
podawanych raz na dobg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli pacjenta dotycza opisane nizej okolicznosci, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed

rozpoczgciem stosowania leku Voriconazole Tiefenbacher:

— stwierdzona nadwrazliwo$¢ na inne azole;

— choroba watroby, rowniez jesli wystapila w przesztosci; jesli pacjent ma chora watrobg, lekarz
moze przepisa¢ mniejsza dawke leku Voriconazole Tiefenbacher; lekarz powinien takze
podczas stosowania leku Voriconazole Tiefenbacher kontrolowa¢ czynno$¢ watroby pacjenta,
zlecajac wykonanie odpowiednich badan krwi;

— rozpoznana kardiomiopatia, zaburzenia rytmu serca, powolna czgstos$¢ pracy serca lub
wystgpowanie zmian w zapisie elektrokardiogramu (EKG), nazywanych “zespotem
wydhuzonego odstepu QT.

Podczas leczenia nalezy unika¢ narazania si¢ na dziatanie $wiatta stonecznego. Wazne jest
noszenie odziezy chroniacej przed §wiatlem stonecznym oraz stosowanie preparatow z filtrem
przeciwslonecznym, gdyz moga wystapi¢ skorne objawy nadwrazliwo$ci na promieniowanie
stoneczne (UV).

W czasie stosowania leku Voriconazole Tiefenbacher:

— nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi wysypka skorna o cigzkim
przebiegu lub pecherze, lub bol kosci.

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

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

Inne leki i Voriconazole Tiefenbacher
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki przyjmowane jednoczesnie z lekiem Voriconazole Tiefenbacher moga zmieniaé jego
dziatanie, jak rowniez Voriconazole Tiefenbacher moze wptywaé na dziatanie innych lekow.



Jesli pacjent przyjmuje nizej wymieniony lek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz w
miar¢ mozliwo$ci nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Voriconazole Tiefenbacher.

* Rytonawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV) w dawkach 100 mg,
przyjmowanych dwa razy na dobg.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz, o ile to mozliwe, nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voriconazole
Tiefenbacher lub moze by¢ konieczna modyfikacja dawki worykonazolu.

* Ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy). Jesli pacjent jest leczony ryfabutyna,
bedzie konieczne kontrolowanie morfologii krwi oraz obserwowanie, czy nie
wystepuja dzialania niepozadane ryfabutyny.

* Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent jest leczony fenytoina, w
trakcie stosowania leku Voriconazole Tiefenbacher bedzie konieczne kontrolowanie jej
stezenie we krwi oraz lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz moga by¢ konieczne modyfikacja dawki lub kontrolowanie w celu upewnienia sig, czy
te leki i (lub) lek Voriconazole Tiefenbacher nadal wykazuja spodziewane dziatanie.

*  Warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (np. fenprokumon, acenokumarol; stosowane w
celu zmniejszenia krzepliwosci krwi).

* Cyklosporyna (stosowana u pacjentdéw w zwiazku z przeszczepieniem narzadu).

e Takrolimus (stosowany u pacjentow w zwiazku z przeszczepieniem narzadu).

*  Pochodne sulfonylomocznika, np. tolbutamid, glipizyd i gliburyd (stosowane w cukrzycy).

e Statyny, np. atorwastatyna, symwastatyna (stosowane w celu zmniejszenia stgzenia
cholesterolu).

* Benzodiazepiny, np. midazolam, triazolam (stosowane w cigzkiej bezsennosci i stresie).

*  Omeprazol (stosowany w leczeniu choroby wrzodowe;j).

*  Doustne $rodki antykoncepcyjne (jesli lek Voriconazole Tiefenbacher stosuje si¢
jednoczesnie z doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi, moga takie wystapi¢ dziatania
niepozadane, jak: nudnoS$ci, zaburzenia miesiaczkowania).

* Alkaloidy barwinka, np. winkrystyna i winblastyna (stosowane w leczeniu nowotworow).

* Indynawir i inne inhibitory proteazy HIV (stosowane w leczeniu HIV).

* Nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, np. efawirenz, delawirdyna,
newirapina (stosowane w leczeniu HIV); niektorych dawek efawirenzu NIE mozna stosowac
jednoczes$nie z lekiem Voriconazole Tiefenbacher.

* Metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny).

* Alfentanyl, fentanyl i inne krotko dziatajace opioidy, takie jak sulfentanyl (leki
przeciwbdlowe stosowane podczas zabiegéw chirurgicznych).

*  Oksykodon oraz inne dtugo dziatajace opioidy, takie jak hydrokodon (stosowane w
umiarkowanym lub silnym bolu).

* Niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. ibuprofen, diklofenak (stosowane w leczeniu bolu i
stanow zapalnych).

* Flukonazol (stosowany w zakazeniach grzybiczych).

* Ewerolimus (stosowany w leczeniu zaawansowanego raka nerki oraz u pacjentow w zwiazku
z przeszczepieniem narzadu).

Voriconazole Tiefenbacher z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki nalezy przyjmowac co najmniej godzing przed positkiem lub godzing po positku, potykajac
je w calosci i popijajac woda.



Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowa¢ leku Voriconazole Tiefenbacher w okresie ciazy, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.
Podczas leczenia lekiem Voriconazole Tiefenbacher kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac
skuteczna antykoncepcje. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze w trakcie stosowania leku Voriconazole
Tiefenbacher, powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ leku Voriconazole Tiefenbacher podczas karmienia piersia. Nalezy zasiggnac
porady lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem jakiegokolwiek leku podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Voriconazole Tiefenbacher moze wywotywac¢ zaburzenia widzenia oraz wywotujaca dyskomfort
nadwrazliwo$¢ na swiatto. Nalezy wowczas unika¢ prowadzenia pojazdoéw oraz obstugiwania
maszyn. Jesli takie zaburzenia wystapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Voriconazole Tiefenbacher zawiera laktoze

Jezeli u pacjenta wcze$niej stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy przed przyjeciem
leku Voriconazole Tiefenbacher skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Voriconazole Tiefenbacher, 50 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 67,8 mg laktozy
jednowodne;j.

Voriconazole Tiefenbacher, 200 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 271,2 mg laktozy
jednowodne;j.

3. Jak stosowa¢ lek Voriconazole Tiefenbacher
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz decyduje o dawce leku na podstawie masy ciata i rodzaju zakazenia.

Zwykle zalecane dawkowanie u dorostych (w tym u pacjentow w podesztym wieku) przedstawiono
W ponizszej tabeli.

Tabletki

Pacjenci o masie ciata 40 kg

i wiekszej Pacjenci o masie ciata ponizej 40 kg

Dawkowanie w ciagu
pierwszych 24 godzin
dawka nasycajaca)

400 mg co 12 godzin 200 mg co 12 godzin
(w ciagu pierwszych 24 godzin) (w ciagu pierwszych 24 godzin)

Dawkowanie po pierwszych
24 godzinach 200 mg dwa razy na dobg 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 umiarkowana marskos$¢ watroby, lekarz moze zadecydowac o
zmniejszeniu dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zwykle zalecane dawkowanie u dzieci i mtodziezy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabletki

Dzieci w wieku od 2 do 12 lati | Mtodziez w wieku od 12 do 14 lat




mtodziez w wieku od 12 do 14 lat| o masie ciata powyzej 50 kg oraz
0 masie ciata ponizej 50 kg mlodziez w wieku powyzej 14 lat

D.awkowame W clagu Leczenie bedzie rozpoczgte jako 400 mg co 12 godzin
pierwszych 24 godzin infuzja dozylna (w ciagu pierwszych 24 godzin)
(dawka nasycajaca)
Dawkowanie po pierwszych 9 mg/kg mc. dwa razy na dobg
24 godzinach (maksymalna dawka 350 mg dwa 200 mg dwa razy na dobg
(dawka podtrzymujaca) razy na dobg)

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke dobowa.
Dziecku mozna podawac tabletki, jezeli jest w stanie je przetknac.
Leku Voriconazole Tiefenbacher nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Tabletki nalezy przyjmowac co najmniej godzing przed positkiem lub godzing po positku,
potykajac je w cato$ci i popijajac woda.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Tiefenbacher

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz zalecona liczbg tabletek (lub jesli kto$ inny przyjmie te
tabletki) nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego
szpitala, zabierajac ze soba opakowanie po leku Voriconazole Tiefenbacher. W wyniku
zastosowania wigkszej niz nalezy dawki leku Voriconazole Tiefenbacher moze wystapi¢
nietolerancja na $wiatlo.

Pominig¢cie zastosowania leku Voriconazole Tiefenbacher

Wazne jest regularne przyjmowanie tabletek Voriconazole Tiefenbacher, o tej samej porze kazdego
dnia. W razie nieprzyjecia jednej dawki, nalezy przyjac¢ nastgpna dawke o wlasciwej dla niej porze.
Nie nalezy podwaja¢ kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Voriconazole Tiefenbacher

Wykazano, ze regularne przyjmowanie leku Voriconazole Tiefenbacher o ustalonej porze moze
znaczaco wplywac na jego skuteczno$¢. Nie nalezy samodzielnie przerywaé leczenia, chyba ze
lekarz zdecyduje inaczej. Wazne jest przyjmowanie leku doktadnie w taki sposob, jak opisano
powyzej.

O tym, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Voriconazole Tiefenbacher, zadecyduje lekarz. Nie nalezy
przerywac leczenia za wczesnie, gdyz wiaze si¢ to z ryzykiem niewyleczenia zakazenia. U
pacjentow z ostabiona odpornoscia lub cigzkimi zakazeniami moze by¢ konieczne dtugotrwate
leczenie w celu zapobiezenia nawrotowi choroby.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jezeli wystgpuja dzialania niepozadane, w wigkszosci sa o matym nasileniu i
przemijajace. Niemniej jednak niektore z nich moga by¢ cigzkie i moze by¢ konieczna pomoc
lekarza.

Ciezkie dzialania niepozadane — nalezy niezwlocznie przerwa¢é stosowanie leku
Voriconazole Tiefenbacher i skontaktowac si¢ z lekarzem.
-  Wysypka




— Zottaczka; zmiany wynikéw badan krwi dotyczacych czynnosci watroby
— Zapalenie trzustki

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mmogace wystapi¢ czescie] niz 1 na 10 pacjentdéw

— Zaburzenia widzenia

— Goraczka

-  Wysypka

— Nudno$ci, wymioty, biegunka
— Bl glowy

— Obrzeki obwodowe

— Bole brzucha

Czeste dzialania niepozadane (inogace wystapi¢ nie czescie] niz u 1 na 10 pacjentéw

— Objawy grypopodobne, zapalenie zatok, dreszcze, ostabienie

— Niedokrwistos¢

— Mala liczba komorek krwi nazywanych ptytkami, ktére biora udzial w krzepnigciu krwi;
mata liczba niektorych rodzajow biatych krwinek Iub wszystkich rodzajow komorek krwi;
czerwone lub fioletowe przebarwienia skory, co moze by¢ spowodowane mata liczba ptytek;
inne zmiany komorek krwi

— Niepokdj, depresja, mrowienie, uczucie splatania, zawroty glowy, pobudzenie, drzenia,
omamy i inne objawy nerwowe

— Niskie ci$nienie krwi, zapalenie zyt (ktére moze by¢ zwiazane z tworzeniem si¢ zakrzepow)

— Trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, zatrzymanie ptynu w ptucach

— Male stezenie cukru we krwi, male st¢zenie potasu we krwi

— Zottaczka, zaczerwienienie skory

— Obrzek ust lub twarzy

— Reakgcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym rozlana wysypka pgcherzykowa i tuszczenie
si¢ skory, cigzkie reakcje skorne w wyniku narazenia na dziatanie Swiatla lub stonca

— Swedzenie

—  Wypadanie wlosow

— Bol plecow

— Niewydolnos¢ nerek, krew w moczu, zmiany w badaniach krwi dotyczacych czynnos$ci nerek

— Zmiany w badaniach krwi dotyczacych czynnosci watroby

— Zapalenie przewodu pokarmowego

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow

— Powigkszenie weztow chtonnych (czasami bolesne)

— Zwigkszenie liczby jednego z rodzajow krwinek bialych, co moze si¢ wiazac z reakcja
alergiczna, zaburzenia krzepliwo$ci krwi

— Zaburzenia rytmu serca, w tym bardzo szybkie bicie serca, bardzo wolne bicie serca, omdlenia

— Ostabienie czynnosci nadnerczy

— Zaburzenia koordynacji

— Obrz¢k mozgu

— Podwdjne widzenie, zapalenie oczu i powiek, mimowolne ruchy gatek ocznych

— Zmniejszona wrazliwos$¢ na dotyk

— Zaparcia, zapalenie jelita cienkiego, niestrawnos¢, zapalenie trzustki, zapalenie otrzewne;j

— Zapalenie dziaset

— Obrzgk i zapalenie jgzyka

— Powigkszenie watroby, zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby, choroby pecherzyka



z6lciowego, kamica zotciowa
— Bole stawow
— Zapalenie nerek, biatko w moczu
— Nieprawidlowy zapis w elektrokardiogramie (EKG)
— Zmiany chemiczne we krwi
— Wysypka, mogaca prowadzi¢ do cigzkich pgcherzy oraz ztuszczania si¢ skory
— Swedzenie lub zapalenie skory, pokrzywka, zaczerwienienie skory i podraznienie

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace nie czeSciej niz u 1 na 1 000 pacjentow

— Bezsenno$¢

— Niedostuch, dzwonienie w uszach

— Zaburzenia smaku

— Wzmozone napigcie migsni, oslabienie mig$ni spowodowane nieprawidtowa odpowiedzia
immunologiczna

— Zaburzenia czynno$ci mézgu, objawy jak w chorobie Parkinsona, drgawki, uszkodzenia
nerwow powodujace zdretwienia, bol, uczucie mrowienia lub pieczenia rak lub stop

— Cigzka, przewlekta lub krwawa biegunka zwiazana z bélem brzucha lub goraczka

— Nadczynno$¢ lub niedoczynno$¢ tarczycy

— Uszkodzenie nerwu wzrokowego skutkujace ostabieniem widzenia, krwawienie w oku,
nieprawidlowe ruchy gatek ocznych, zmgtnienie rogowki

— Uszkodzenie nerek

— Nieprawidtowy rytm serca, w tym za szybki i za wolny rytm serca

— Zakazenie limfy, utrata przytomnosci spowodowana niewydolno$cia watroby

W zwiazku ze znanym wplywem leku Voriconazole Tiefenbacher na watrobe i nerki, lekarz zaleci
kontrolowanie czynnosci tych narzadéw za pomoca odpowiednich testow krwi. Jesli wystapia

jakiekolwiek bole brzucha lub zmiany konsystencji stolca, nalezy zasiggnac porady lekarza.

W razie utrzymywania si¢ lub uciazliwosci ktoregokolwiek z tych objawoéw niepozadanych,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
5. Jak przechowywac lek Voriconazole Tiefenbacher

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voriconazole Tiefenbacher

— Substancja czynna leku jest worykonazol. Kazda tabletka zawiera 50 mg worykonazolu
(Voriconazole Tiefenbacher 50 mg, tabletki powlekane) lub 200 mg worykonazolu



(Voriconazole Tiefenbacher 200 mg, tabletki powlekane).
— Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza
sodowa, powidon (K30), magnezu stearynian
otoczka tabletki (Opadry Il white — 31 K58875): laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E171), triacetyna.

Jak wyglada lek Voriconazole Tiefenbacher i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Voriconazole Tiefenbacher, 50 mg to biate lub prawie biate, okragle
tabletki.

Tabletki powlekane Voriconazole Tiefenbacher, 200 mg to biate lub prawie biate tabletki w
ksztalcie kapsuitki.

Voriconazole Tiefenbacher, tabletki powlekane 50 mg i 200 mg sa dostepne w opakowaniach po 2,
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56 1 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
ALFRED E. TIEFENBACHER (GmbH & Co. KG)

Van-der-Smissen-Str. 1
22767 Hamburg
Niemcy

Wytworca
Delorbis Pharmaceuticals Ltd.

17, Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Nicosia

Cypr

Pharmacare Premium Ltd.
HHF 003

Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia

Malta

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

Holandia Voriconazol Tiefenbacher 50 mg filmomhulde tabletten
Voriconazol Tiefenbacher 200 mg filmomhulde tabletten
Niemcy Voriconazol Tiefenbacher 50 mg Filmtabletten

Voriconazol Tiefenbacher 200 mg Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2014



