Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voriconazole Glenmark, 50 mg, tabletki powlekane
Voriconazole Glenmark, 200 mg, tabletki powlekane

Voriconazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Voriconazole Glenmark

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Voriconazole Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Voriconazole Glenmark zawiera substancje czynng worykonazol. Lek Voriconazole Glenmark jest
lekiem przeciwgrzybiczym. Niszczy on grzyby wywotujgce zakazenia lub hamuje ich wzrost.

Lek jest stosowany w leczeniu pacjentdw (dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat) z:

* inwazyjng aspergilozg (rodzaj zakazenia grzybiczego wywolanego przez grzyby z rodzaju
Aspergillus),

* kandydemia (inny rodzaj zakazenia grzybiczego wywotanego przez grzyby z rodzaju Candida) u
pacjentow bez towarzyszacej neutropenii (brak zmniejszonej liczby biatych krwinek u tych
pacjentow),

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

» cigzkimi zakazeniami grzybiczymi wywolanymi przez grzyby z rodzaju Scedosporium i Fusarium
(dwa rozne rodzaje grzybow).

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

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

Ten lek nalezy stosowac jedynie pod kontrolg lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Glenmark



Kiedy nie stosowa¢ leku Voriconazole Glenmark:
e jesli pacjent ma uczulenie na worykonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
¢ jesli pacjent stosuje niektore inne leki — patrz punkt ,,Lek Voriconazole Glenmark a inne leki”

Nie stosowac¢ leku Voriconazole Glenmark jesli pacjent juz stosuje jakikolwiek z nizej wymienionych
lekéw:

¢ terfenadyne (stosowang w leczeniu alergii),

* astemizol (stosowany w leczeniu alergii),

» karbamazeping (stosowana w leczeniu padaczki),

e cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadkowych),

e pimozyd (stosowany w psychiatrii),

* chinidyng (stosowang w zaburzeniach rytmu serca),

* ryfampicyne (stosowang w leczeniu gruzlicy),

* fenobarbital (stosowany w cigzkiej bezsennosci i leczeniu padaczki),

» alkaloidy sporyszu (np. ergotaming, dihydroergotaming stosowanymi w migrenie),

* syrolimus (stosowany w transplantologii),

* rytonawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV) w dawkach 400 mg i wickszych dwa razy

na dobe,
» ziele dziurawca (preparat ziotowy),

* efawirenz (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV) w dawkach 400 mg i wigkszych raz na
dobe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Voriconazole Glenmark nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystapita nadwrazliwos$¢ na inne podobne leki
przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol lub flukonazol).

* jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystapita choroba watroby. Lekarz moze przepisac
mniejszg dawke tego leku oraz bedzie monitorowaé czynnos$¢ watroby pacjenta, zlecajac
odpowiednie badania krwi.

* jesli u pacjenta rozpoznano jakakolwiek z nastepujacych chorob serca: kardiomiopatig (rodzaj
choroby mig$nia sercowego), zaburzenia rytmu serca, wolng czynnos¢ serca (bicie serca) lub jesli
wystapily jakiekolwiek zmiany w zapisie elektrokardiogramu (EKG), okreslane jako ,,zespot
wydtuzonego odstepu QTc”.

Nalezy unika¢ jakiejkolwiek ekspozycji skory na §wiatlo stoneczne podczas stosowania tego leku. Partie
ciala narazone na ekspozycje¢ na Swiatlo stloneczne nalezy chroni¢ odziezg oraz stosowac preparaty z
filtrem chronigcym przed promieniowaniem stonecznym (UV) o duzym wspotczynniku ochrony przed
$wiatltem (SPF), gdyz moga wystgpi¢ objawy nadwrazliwo$ci na promieniowanie stoneczne (UV). Te $rodki
ostroznosci nalezy stosowac takze u dzieci.

Podczas stosowania leku Voriconazole Glenmark nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi
e oparzenie stoneczne
* wysypka skorna o cigzkim przebiegu lub pecherze
*  bol kosci

Zglaszano przypadki raka skory podczas dtugotrwatego stosowanie leku Voriconazole Glenmark.
Oparzenia stoneczne Iub ciezkie reakcje skorne po ekspozycji na §wiatto, czesSciej wystepuja u dzieci. Jezeli
wystapig jakiekolwiek opisane wyzej zaburzenia skory, lekarz moze skierowaé pacjenta do dermatologa. Po

pierwszej konsultacji konieczne moga by¢ regularne wizyty.

Podczas stosowania leku Voriconazole Glenmark lekarz b¢dzie regularnie kontrolowac czynno$¢ watroby i
nerek pacjenta zlecajac odpowiednie badania krwi.

Dzieci i mlodziez



Leku Voriconazole Glenmark nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Voriconazole Glenmark a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki przyjmowane jednoczes$nie z lekiem Voriconazole Glenmark mogg zmieniaé jego dziatanie, jak
rowniez lek Voriconazole Glenmark moze wplywaé na dziatanie innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent stosuje nizej wymieniony lek, poniewaz o ile to mozliwe, nalezy
unika¢ jego jednoczesnego stosowania z lekiem Voriconazole Glenmark:
e rytonawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV) w dawkach 100 mg dwa razy na dobg.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow, poniewaz o ile to mozliwe,
nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voriconazole Glenmark. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki worykonazolu:
¢ ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy). Jesli pacjent stosuje ryfabutyne, lekarz zaleci
monitorowanie parametréw krwi oraz dziatan niepozadanych ryfabutyny.
¢ fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent stosuje fenytoing jednoczesnie z lekiem
Voriconazole Glenmark, lekarz zaleci monitorowanie stezenia fenytoiny we krwi oraz rozwazy
dostosowanie dawkowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekéw, poniewaz moze by¢
konieczne dostosowanie dawkowania lub monitorowanie tych lekow i (lub) leku Voriconazole Glenmark, w
celu ustalenia, czy nadal skutecznie dziataja:
» warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (np. fenprokumon, acenokumarol; stosowane w celu
zmniejszenia krzepliwosci krwi),
* cyklosporyna (stosowana u pacjentoéw po przeszczepach),
* takrolimus (stosowany u pacjentoéw po przeszczepach),
* pochodne sulfonylomocznika (np. tolbutamid, glipizyd i gliburyd stosowane w cukrzycy),
e statyny (np. atorwastatyna, symwastatyna stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we
krwi),
* benzodiazepiny (np. midazolam, triazolam stosowane w cigzkiej bezsennosci i stresie),
* omeprazol (stosowany w leczeniu wrzodow),
¢ doustne $rodki antykoncepcyjne (jesli lek Voriconazole Glenmark stosowany jest jednoczesnie z
doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, moga wystgpi¢ dzialania niepozadane, takie jak nudnosci i
zaburzenia miesigczkowania),
» alkaloidy barwinka (Vinca) (np. winkrystyna i winblastyna stosowane w leczeniu nowotworow),
* indynawir i inne inhibitory proteaz HIV (stosowane w leczeniu HIV),
¢ nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. efawirenz, delawirdyna, newirapina
stosowane w leczeniu HIV). Niektorych dawek efawirenzu NIE nalezy stosowac jednocze$nie z
lekiem Voriconazole Glenmark,
* metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny),
« alfentanyl i fentanyl oraz inne krotko dziatajace opioidy, takie jak sulfentanyl (leki przeciwbolowe
stosowane podczas zabiegéw chirurgicznych),
* oksykodon oraz inne dtugo dziatajace 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 zakazeniach grzybiczych),
e ewerolimus (stosowany w leczeniu zaawansowanego raka nerki oraz u pacjentow po przeszczepach).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie stosowac leku Voriconazole Glenmark w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Podczas
stosowania leku Voriconazole Glenmark kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng
antykoncepcje. Jesli kobieta zajdzie w ciazg w trakcie stosowania leku Voriconazole Glenmark, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowac leku Voriconazole Glenmark podczas karmienia piersig. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Voriconazole Glenmark moze wywotywaé zaburzenia widzenia oraz nieprawidtowg reakcje na §wiatlo.
Gdy objawy takie wystapig nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw oraz obstugiwaé maszyn i nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Lek Voriconazole Glenmark zawiera laktoze

Jezeli u pacjenta wczesniej stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy przed przyjeciem leku
Voriconazole Glenmark skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Voriconazole Glenmark

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy przyja¢ co najmniej godzing przed positkiem lub godzing po positku. Tabletke nalezy
potknaé w calosci popijajac woda.

Lekarz ustali dawke leku na podstawie masy ciala i rodzaju zakazenia.

Zwykle zalecane dawkowanie u dorostych (w tym u pacjentéw w podeszlym wieku) jest nastepujace:

Dawka Pacjenci o masie ciala 40 kg | Pacjenci o masie ciala

i wigkszej mniejszej niz 40 kg
Dawka podczas pierwszych 24 godzin | 400 mg co 12 godzin w ciggu | 200 mg co 12 godzin w ciggu
(dawka nasycajaca) pierwszych 24 godzin pierwszych 24 godzin
Dawka po pierwszych 24 godzinach 200 mg dwa razy na dobg 100 mg dwa razy na dobg
(dawka podtrzymujaca)

W zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie, lekarz moze zwickszy¢ dawke dobowa do 300 mg dwa razy na
dobe.

Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe watroby o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu, lekarz moze
zadecydowac o zmniejszeniu dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Zwykle zalecane dawkowanie u dzieci i mlodziezy jest nastepujace:

Milodziez w wieku 12 do 14 lat o
masie ciala 50 kg i wiekszej oraz

Dzieci w wieku od 2 do ponizej
12 lat i mlodziez w wieku 12 do

14 lat o masie ciala mniejszej niz
50 kg

mlodziez w wieku powyzej 14 lat

Dawka podczas pierwszych
24 godzin (dawka nasycajaca)

Leczenie zostanie rozpoczete jako
infuzja dozylna

400 mg co 12 godzin w ciggu
pierwszych 24 godzin

Dawka po pierwszych 9 mg/kg mc. dwa razy na dobg 200 mg dwa razy na dobe
24 godzinach (dawka (maksymalna dawka 350 mg dwa
podtrzymujaca) razy na dobe)




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

Dziecku mozna podawac tabletki, tylko jezeli jest w stanie je przetkna¢. Jesli pacjent lub jego dziecko
przyjmuje lek Voriconazole Glenmark w celu zapobiegania zakazeniom grzybiczym, lekarz prowadzacy
moze przerwac podawanie tego leku jesli u pacjenta lub jego dziecka wystapig dziatania niepozadane
zwigzane z leczeniem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Glenmark

W razie przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecona (lub jesli ktokolwiek inny przyjmie tabletki) nalezy
natychmiast zasiggna¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg
opakowanie leku. Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawka leku Voriconazole Glenmark moze
wystapi¢ nietolerancja na $wiatto.

Pominie¢cie zastosowania leku Voriconazole Glenmark

Wazne jest, aby lek Voriconazole Glenmark przyjmowac¢ regularnie o tej samej porze kazdego dnia. W razie
pomini¢cia jednej dawki, nalezy przyjac nastepna dawke o wlasciwej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Voriconazole Glenmark

Wykazano, ze regularne przyjmowanie leku Voriconazole o ustalonej porze moze znaczaco wptywaé na jego
skutecznos¢. Wazne jest wlasciwe stosowanie leku Voriconazole Glenmark, tak jak opisano powyzej, chyba
ze lekarz zaleci przerwanie leczenia.

Lek Voriconazole Glenmark nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia
wczesniej, gdyz wiaze si¢ to z ryzykiem niewyleczenia zakazenia. Pacjenci z obnizong odpornoscig lub
ciezkimi zakazeniami moga wymagac¢ dhuzszego leczenia w celu zapobiegania nawrotom choroby.

Nie nalezy obawia¢ si¢ skutkow przerwania leczenia, jesli zalecit to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ 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 wystepuja jakiekolwiek dziatania niepozadane, to w wigkszosci sg tagodne i przemijajace. Jednak
niektore z nich moga by¢ powazne i moga wymagaé pomocy medyczne;j.

Ciezkie dzialania niepozadane — nalezy przerwacé stosowanie leku Voriconazole Glenmark i
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem jezeli pojawi sie:
«  Zoltaczka (zottawe zabarwienie skory i biatkdwek oczu); zmiany wynikéw badan krwi dotyczacych
czynnosci watroby
e Zapalenie trzustki (bol w jamie brzuszne;j)
¢ Wysypka

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e Zaburzenia widzenia (zmiany widzenia)

e Goraczka

*  Wysypka

¢ Nudnosci, wymioty, biegunka
* Bol glowy

e Obrzek obwodowy



Bole brzucha
Trudno$ci w oddychaniu

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Objawy grypopodobne, dreszcze, ostabienie, podraznienie i zapalenie przewodu pokarmowego
zapalenie zatok i (lub) dzigsel

Mata liczba komorek krwi nazywanych ptytkami, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi, mata liczba
niektorych rodzajow czerwonych lub biatych krwinek

Reakcja alergiczna lub nadmierna odpowiedz immunologiczna

Niepokoj, depresja, uczucie splatania, pobudzenie, bezsenno$¢, omamy

Drgawki, drzenie lub niekontrolowane ruchy mig¢éni, mrowienie lub nietypowe wrazenia czuciowe
skory, wzrost napigcia migsniowego, sennos¢, zawroty glowy

Krwawienie w oku

Zaburzenia rytmu serca, w tym bardzo szybkie bicie serca, bardzo wolne bicie serca, omdlenia
Niskie ci$nienie krwi, zapalenie zyt (ktore moze by¢ zwigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow)
Trudno$ci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, obrzek twarzy, zatrzymanie ptynu w ptucach
Zaparcia, niestrawno$¢, zapalenie warg

Mate stgzenie cukru we krwi, mate stezenie sodu i (lub) potasu we krwi

ZbMtaczka, zapalenie watroby, zaczerwienienie skory

Wysypki mogace prowadzi¢ do cigzkiej postaci z pgecherzami oraz ztuszczaniem sig skory
charakteryzujacego si¢ ptaskim, czerwonym obszarem na skorze, pokrytym matymi zlewajacymi si¢
guzkami

Swiad

Wypadanie wloséw

Bol plecow

Zaburzenia czynnosci nerek, krew w moczu. Lekarz zleci badanie krwi w celu monitorowania
zmiany czynnosci nerek

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

Zapalenie przewodu pokarmowego wywotujgce biegunke zwigzang z przyjmowaniem antybiotyku,
zapalenie naczyn limfatycznych

Zapalenie cienkiej tkanki wyscietajacej wewnetrzna Scianke jamy brzusznej i obejmujacej narzady w
jamie brzusznej

Powigkszenie wegztow chlonnych (czasami bolesne), zaburzenia krzepliwosci krwi, niewydolno$é
szpiku kostnego, in ne zmiany krwinek (zwickszona liczba eozynofilow i mata liczba biatych krwinek
we krwi)

Zaburzenia czynno$ci nadnerczy, niedoczynnos$¢ gruczotu tarczycy

Zaburzenia rownowagi lub koordynacji ruchowej

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

Obrzek mozgu

Podwodjne widzenie, cigzkie choroby oczu, w tym: bol i zapalenie oczu i powiek, mimowolny ruch
galek ocznych, nieprawidlowe ruchy gatek ocznych, uszkodzenie nerwu wzrokowego skutkujace
zaburzeniami widzenia, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego

Zmniejszona wrazliwos¢ na dotyk

Zaburzenia smaku

Niedostuch, dzwonienie w uszach, zawroty glowy

Zapalenie niektorych narzadéw wewnetrznych - trzustki i dwunastnicy, obrzek i zapalenie jezyka
Powigkszenie watroby, zaburzenia czynnosci watroby, choroby pegcherzyka zotciowego, kamica
Z6lciowa

Zapalenie stawow, zapalenie zyt pod skorg (ktore moze by¢ zwigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow)
Zapalenie nerek, biatkomocz

Bardzo szybkie bicie serca lub pomijane uderzenia serca

Nieprawidtowy zapis w elektrokardiogramie (EKG)

Zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwicekszenie stezenia mocznika we krwi
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» Skoérne reakcje alergiczne (czasami ci¢zkie), w tym rozlana wysypka pgcherzykowa i tuszczenie
skory, zapalenie skory, nagly obrzgk skory wtasciwej, tkanki podskornej, blony §luzowej i tkanek
podsluzéwkowych, swedzace lub bolesne plamy pogrubionej, zaczerwienionej skory ze srebrzystymi
tuskami, pokrzywka, oparzenie stoneczne lub cigzka reakcja skorna po ekspozycji na $wiatto lub
stonce, zaczerwienienie 1 podraznienie skory, czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, ktore
mogg by¢ powodowane przez malg liczbe ptytek krwi, wyprysk

¢ Reakcja w miejscu wstrzyknigcia

¢ Reakcja alergiczna zagrazajaca zyciu

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
e Nadczynno$¢ tarczycy
¢ Pogorszenie czynno$ci mozgu, ktore jest ciezkim powiktaniem choroby watroby
* Uszkodzenie nerwu wzrokowego skutkujace zaburzeniami widzenia, zmgtnienie rogowki
*  Wysypka pecherzowa w wyniku nadwrazliwosci na §wiatto
e Zaburzenia, w ktorych uktad odpornos$ciowy atakuje cze$¢ obwodowego uktadu nerwowego
¢ Cigzkie zaburzenia rytmu serca, ktore mogg zagrazaé zyciu

Inne istotne dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ nie jest znana, ale ktore nalezy niezwlocznie
zglosi¢ lekarzowi:
* Rak skory
e Zapalenie tkanki otaczajacej kos¢
e Czerwone, ztuszczajace si¢ plamy lub pier$cieniowate zmiany skorne, ktére moga by¢ objawem
choroby autoimmunologicznej nazywanej toczniem rumieniowatym skory

W zwiazku ze znanym wplywem leku Voriconazole Glenmark na watrobe i nerki, lekarz zaleci odpowiednie
badania krwi w celu monitorowania czynno$¢ tych narzadéw. Nalezy poinformowac lekarza jesli wystapia
jakiekolwiek bole brzucha Iub zmiany konsystencji stolca.

Jezeli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych utrzymuje si¢ lub jest ucigzliwe nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Voriconazole Glenmark

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: Termin
wazno$ci (EXP) lub na blistrze po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Voriconazole Glenmark
* Substancjg czynng leku jest worykonazol. Kazda tabletka zawiera 50 mg lub 200 mg worykonazolu.

¢ Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,
powidon K-30, talk i magnezu stearynian, ktore tworza rdzen tabletki oraz hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E171), laktoza jednowodna i triacetyna, ktore tworzg otoczke tabletki.

Jak wyglada lek Voriconazole Glenmark i co zawiera opakowanie

Lek Voriconazole Glenmark, 50 mg to biate lub prawie biate, okragle tabletki powlekane z wyttoczong
liczba ,,73” na jedne;j stronie i z literg ,,G” na drugiej stronie.

Lek Voriconazole Glenmark, 200 mg to biate lub prawie biate owalne tabletki powlekane z wyttoczona
liczba ,,573” na jednej stronie i z litera ,,G” na drugiej stronie.

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium zgrzewane na ciepto w pudelkach tekturowych po
20 tabletek.

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

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworca/ Importer
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143,

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Building 2, Croxley Green Business Park
Croxley Green

Hertfordshire, WD18 8YA

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2016 .



