Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voriconazole Teva, 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Voriconazolum

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ sie 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 pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Voriconazole Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Teva
3. Jak stosowac lek Voriconazole Teva

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Voriconazole Teva

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Voriconazole Teva i w jakim celu sie go stosuje

Voriconazole Teva zawiera substancje czynng worykonazol. Voriconazole Teva jest lekiem
przeciwgrzybiczym. Dziala on zabijajac grzyby wywolujace zakazenia lub hamujac ich wzrost.

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

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

kandydemig (inny rodzaj zakazenia grzybiczego, wywotanego przez grzyby z rodzaju
Candida) u pacjentow bez neutropenii (u ktérych nie wystepuje zmniejszona liczba biatych
krwinek),

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

cigzkimi zakazeniami grzybiczymi wywotanymi przez grzyby z rodzaju Scedosporium

1 Fusarium (dwa rézne rodzaje grzybow).

Voriconazole Teva jest przeznaczony dla pacjentdow z postepujacymi, mogacymi zagrazaé zyciu
zakazeniami grzybiczymi.

Lek stosuje si¢ do zapobiegania zakazeniom grzybiczym u pacjentéw 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 (wymienionych w punkcie 6).

Bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wszystkich
obecnie lub ostatnio przyjmowanych lekach, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty lub
lekach roslinnych.

Nie przyjmowac leku Voriconazole Teva jednoczes$nie z zadnym z nastepujacych lekow:

terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii),

astemizol (stosowany w leczeniu alergii),

cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotagdkowych),

pimozyd (stosowany w leczeniu chordb psychicznych),

chinidyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca),

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

efawirenz (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawkach 400 mg i wigkszych raz na
dobe,

karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki),

fenobarbital (stosowany w leczeniu cigzkiej bezsennosci i padaczki),

alkaloidy sporyszu (np. ergotamina, dihydroergotamina, stosowane w leczeniu migreny),
syrolimus (stosowany u pacjentdOw po przeszczepieniu narzadu),

rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawkach 400 mg i wiekszych
stosowanych dwa razy na dobg,

o ziele dziurawca (lek ziotowy).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Voriconazole Teva nalezy omowic¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka, jesli:

. u pacjenta wystapila w przesztosci reakcja alergiczna na inne azole;

. pacjent ma lub miat kiedykolwiek chorobe watroby. Pacjentowi z chorobg watroby lekarz
moze przepisa¢ mniejsza dawke leku Voriconazole Teva. Lekarz powinien takze podczas
stosowania leku Voriconazole Teva kontrolowac czynno$¢ watroby pacjenta, zlecajac
wykonanie odpowiednich badan krwi;

. u pacjenta stwierdzono kardiomiopatie, nieregularng czynnos¢ serca, wolne bicie serca lub
zmiany w zapisie elektrokardiogramu (EKG) o nazwie ,,zespot wydtuzonego odstgpu
QTc”.

Podczas leczenia nalezy unika¢ narazenia na dzialanie $wiatta stonecznego. Wazne jest noszenie
odziezy chronigcej przed §wiatlem stonecznym oraz stosowanie kremow z filtrem
przeciwstonecznym o wysokim wspotczynniku ochrony (SPF), gdyz moga wystapi¢ skorne objawy
nadwrazliwosci na promienie stoneczne (UV). Te §rodki ostroznosci dotycza réwniez dzieci.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli w czasie terapii lekiem Voriconazole Teva u
pacjenta wystapi:

. oparzenie stoneczne

o silna wysypka lub pecherze na skorze
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o bol kosci.
Jezeli wystapig opisane wyzej zaburzenia skory, lekarz moze skierowac pacjenta do dermatologa,
ktory po konsultacji moze podjaé decyzje o koniecznosci regularnych wizyt. Istnieje niewielkie
ryzyko, ze dhugotrwate stosowanie leku Voriconazole Teva moze spowodowac raka skory.
Lekarz powinien kontrolowac czynno$¢ watroby i nerek pacjenta za pomoca badan krwi.
Dzieci i mlodziez
Leku Voriconazole Teva nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek 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 przyjmowac.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nizej podanego leku, poniewaz w miar¢ mozliwos$ci
nalezy unika¢ jego jednoczesnego stosowania z lekiem Voriconazole Teva.

e Rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawkach 100 mg dwa razy na dobg.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow, poniewaz w

miar¢ mozliwos$ci nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voriconazole Teva, a
jezeli nie bedzie to mozliwe, moze by¢ konieczna modyfikacja dawki worykonazolu.

o Ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy). Jesli pacjent jest leczony ryfabutyna,
nalezy monitorowac¢ parametry krwi oraz dzialania niepozadane ryfabutyny.
o Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent jest leczony fenytoing w

trakcie stosowania leku Voriconazole Teva, nalezy monitorowac jej stezenie we krwi,
oraz moze by¢ konieczna modyfikacja dawki.

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 leki te
i (lub) lek Voriconazole Teva nadal wykazujg spodziewane dziatanie.

o Warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (np. fenprokumon, acenokumarol;

stosowane w celu zmnigjszenia krzepliwosci krwi).

Cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniu narzadu).

Takrolimus (stosowany po przeszczepieniu narzadu).

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

Statyny (np. atorwastatyna, symwastatyna; stosowane w celu zmniejszenia

stezenia cholesterolu).

Benzodiazepiny (np. midazolam, triazolam; stosowane w ci¢zkiej bezsennosci i stresie).

o Omeprazol (stosowany w leczeniu wrzodoéw trawiennych).

o Doustne srodki antykoncepcyjne (jesli lek Voriconazole Teva stosowany jest
jednoczesnie z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, moga wystapi¢ dzialania
niepozadane, takie jak: nudnosci, zaburzenia miesigczkowania).



o Alkaloidy barwinka (np. winkrystyna i winblastyna; stosowane w leczeniu

nowotworow).
o Indynawir i inne inhibitory proteazy HIV (stosowane w leczeniu zakazenia HIV).
o Nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. efawirenz, delawirdyna,

newirapina; stosowane w leczeniu zakazenia HIV), (niektorych dawek efawirenzu NIE
wolno stosowac jednoczesnie z lekiem Voriconazole Teva).

o Metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny).

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

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

o Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen, diklofenak; stosowane w leczeniu
bolu i standow zapalnych).

o Flukonazol (stosowany w zakazeniach grzybiczych).

o Ewerolimus (stosowany w leczeniu zaawansowanego raka nerki oraz u

pacjentow po przeszczepach).
Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowac¢ leku Voriconazole Teva w okresie ciazy, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.
Podczas leczenia lekiem Voriconazole Teva kobiet w wieku rozrodczym, konieczne jest
stosowanie przez nie skutecznej antykoncepcji. Jesli w trakcie stosowania leku Voriconazole

Teva pacjentka zajdzie w cigze, 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 pojazdow i obstugiwanie maszyn

Voriconazole Teva moze wywoltywaé zaburzenia widzenia oraz powodujaca dyskomfort
nadwrazliwos$¢ na §wiatlo. Nalezy wowczas unika¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania
maszyn. Jesli takie zaburzenia wystgpia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

3. Jak stosowaé lek Voriconazole Teva

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

Lekarz dobiera dawke leku na podstawie masy ciata i rodzaju zakazenia.
Lekarz moze zmieni¢ dawke w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta.

Dawkowanie zalecane u dorostych (w tym u pacjentow w podesztym wieku) przedstawiono w
ponizszej tabeli.

Podanie dozylne

Dawka w ciagu pierwszych 24 godzin

(dawka nasycajaca) 6 mg/kg mc. co 12 godzin w ciggu pierwszych 24 godzin

Dawka po pierwszych 24 godzinach

(dawka podtrzymujaca) 4 mg/kg mc. dwa razy na dobe




W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 3 mg/kg mc.
dwa razy na dobg.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawkowanie zalecane u dzieci i mlodziezy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podanie dozylne

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat i 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 mniejszej niz 50 kg mlodziez w wieku powyzej 14 lat
D.awka W clasu . 9 mg/kg mc. co 12 godzin 6 mg/kg mc. co 12 godzin
?(;zfvﬁzr{:;f; a{g;(;zm w ciggu pierwszych 24 godzin w ciggu pierwszych 24 godzin
Dawka po pierwszych 24
godzinach (dawka 8 mg/kg mc. dwa razy na dobg 4 mg/kg mc. dwa razy na dobg
podtrzymujaca)

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

Voriconazole Teva, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji bedzie przed podaniem
rozpuszczony, a otrzymany roztwor rozcienczony do odpowiedniego stezenia przez personel
szpitala (dalsze informacje znajduja si¢ w punkcie 5 na koncu tej ulotki).

Lek bedzie podawany w infuzji dozylnej (do zyly) z maksymalng predkoscia 3 mg/kg mc. na
godzing przez 1 do 3 godzin.

Jesli pacjent przyjmuje Voriconazole Teva w celu zapobiegania zakazeniom grzybiczym,
lekarz prowadzacy moze przerwa¢ podawanie tego leku, jesli wystapia dziatania niepozadane
zwigzane z leczeniem.

Pominiecie zastosowania leku Voriconazole Teva

W zwigzku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cistym nadzorem personelu medycznego,
pominigcie dawki jest mato prawdopodobne. Jesli jednak podejrzewa sig, Zze pominigto
dawke leku, nalezy zawsze powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Przerwanie stosowania leku Voriconazole Teva
O tym, jak dlugo bedzie podawany lek Voriconazole Teva, decyduje lekarz; jednak
leczenie lekiem Voriconazole Teva nie powinno trwa¢ dtuzej niz 6 miesiecy.

U pacjentdw ze zmniejszona odpornoscia lub ciezkimi zakazeniami moze by¢ konieczne
dhugotrwale leczenie w celu zapobiegania nawrotom choroby. Jesli nastgpi poprawa stanu
pacjenta, droga podania leku Voriconazole Teva moze by¢ zmieniona z dozylnej na doustna.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapia jakie$ dziatania niepozadane, najczesciej sa one lekkie i przemijajace. Jednak
niektore z nich moga by¢ cigezkie i moze by¢ konieczna pomoc lekarza.

Ciezkie dzialania niepozadane — nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku Voriconazole
Teva i skontaktowac sie z lekarzem

- Wysypka

- Zblaczka; zmiany wynikow badan krwi dotyczacych czynnosci watroby

- Zapalenie trzustki

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Uposledzenie widzenia (zmiany dotyczace widzenia, w tym nieostre widzenie, zmiany
widzenia barwnego, nieprawidlowa nietolerancja swiatta, brak widzenia barw, zaburzenia
oka, widzenie z poswiata, Slepota nocna, wrazenie drgania obrazu, widzenie iskier, aura
wzrokowa, zmniejszenie ostrosci widzenia, jasne widzenie, utrata czgsci zwyktego pola
widzenia, mroczki przed oczami)

- Goraczka

- Wysypka

- Nudno$ci, wymioty, biegunka

- Bol glowy

- Obrzek konczyn

- Bole brzucha

- Trudnosci w oddychaniu

- Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Czeste (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Zapalenie zatok, zapalenie dzigsel, dreszcze, ostabienie

- Mata liczba niektorych rodzajow krwinek, w tym o cigzkim przebiegu, czerwonych
(czasami zwigzana z odpornoscig) i (lub) biatych krwinek (czasami przebiegajaca z
goraczka), mata liczba komorek krwi nazywanych ptytkami, ktére pomagaja w
krzepnigciu krwi

- Reakcja alergiczna lub nadmierna odpowiedz immunologiczna

- Mate stezenie cukru we krwi, male stezenie potasu we krwi, mate stezenie sodu we krwi

- Niepokoj, depresja, uczucie splgtania, pobudzenie, bezsennos$¢, omamy

- Drgawki, drzenie lub niekontrolowane ruchy migéni, mrowienie lub nietypowe
wrazenia czuciowe skory, wzrost napigcia miesniowego, senno$¢, zawroty gtowy

- 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)

- Trudnos$ci w oddychaniu o przebiegu ostrym, bol w klatce piersiowej, obrzek twarzy (jamy
ustnej, warg oraz wokot oczu), zatrzymanie ptynu w ptucach

- Zaparcia, niestrawnos¢, zapalenie warg

- Zbltaczka, zapalenie watroby i uszkodzenie watroby

- Wysypki mogace prowadzi¢ do cigzkiej postaci pgcherzy oraz ztuszczania si¢ skory
charakteryzujacego si¢ ptaskim, czerwonym obszarem na skorze pokrytym matymi
zlewajacymi si¢ guzami, zaczerwienienie skory
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Swedzenie

Lysienie

Bl plecow

Niewydolno$¢ nerek, krew w moczu, zmiany w badaniach czynnosci nerek

Niezbyt czeste (wystepuja nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentow):

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

Zapalenie cienkiej tkanki wyscietajacej wewnetrzng Scianke jamy brzusznej i obejmujace;j
narzady w jamie brzusznej

Powigkszenie weztdw chtonnych (czasami bolesne), , niewydolnos¢ szpiku kostnego,
zwigkszona liczbaeozynofilow

Zaburzenia czynno$ci nadnerczy, niedoczynno$¢ gruczotu tarczycy

Zaburzenia czynnosci mézgu, objawy jak w chorobie Parkinsona, uszkodzenia

nerwow powodujace zdretwienia, bol, mrowienie lub uczucie pieczenia rak lub stop
Zaburzenia réwnowagi lub koordynacji

Obrzek mozgu

Podwdjne widzenie, ciezkie choroby oczu, w tym: bol i zapalenie oczu i powiek,
nieprawidtowe ruchy gatek ocznych, uszkodzenie nerwu wzrokowego skutkujace
zaburzeniami widzenia, obrzek tarczy nerwu wzrokowego

Zmniejszona wrazliwo$¢ na dotyk

Zaburzenia smaku

Niedostuch, dzwonienie w uszach, zawroty gtowy

Zapalenie niektorych narzadéw wewngtrznych - trzustki i dwunastnicy, obrzek i
zapalenie jezyka

Powigkszenie watroby, niewydolnos¢ watroby, choroby pecherzyka zétciowego,

kamica zotciowa

Zapalenie stawow, zapalenie zyt pod skora (ktore moze by¢ zwigzane z tworzeniem

si¢ zakrzepow)

Zapalenie nerek, biatko w moczu, uszkodzenie nerek

Bardzo szybkie bicie serca lub pomijane uderzenia serca czasami z

nieprawidlowymi impulsami elektrycznymi

Nieprawidlowy zapis w elektrokardiogramie (EKG)

Zwickszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie st¢zenia 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 blon
sluzowych, w szczegdlnosci w obrebie jamy ustnej, zapalenie skory, pokrzywka, oparzenie
stoneczne lub cigzka reakcja skorna po ekspozycji na §wiatto lub stonce, zaczerwienienie i
podraznienie skory, czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, ktore mogg by¢
powodowane przez matg liczbe ptytek krwi, wyprysk

Reakcja w miejscu podawania wlewu

Rzadkie (wystepuje nie wiecej nizu 1 na 1 000 pacjentow)

Nadczynno$¢ tarczycy
Pogorszenie czynno$ci mozgu, bedace cigzkim powiktaniem choroby watroby

- Utrata wigkszo$ci wtokien nerwu wzrokowego, zmetnienie rogowki, mimowolny ruch gatek
ocznych

Wysypka pecherzowa w wyniku nadwrazliwosci na §wiatto
Zaburzenia, w ktorych uktad odpornosciowy atakuje czgs¢ obwodowego uktadu nerwowego
Zaburzenia rytmu serca lub przewodzenia (czasami zagrazajgce zyciu)



- Reakcja alergiczna zagrazajaca zyciu

- Zaburzenia krzepliwosci krwi

- Skorne reakcje alergiczne (czasami cigezkie), w tym nagle opuchniecie (nagty obrzek)
skory wlasciwej, tkanki podskornej, blony sluzowej i tkanek podsluzowkowych,
swedzace lub bolesne plamy pogrubionej, zaczerwienionej skory ze srebrzystymi
huskami, podraznienie skory i bton sluzowych, zagrazajaca zyciu choroba skory
polegajaca na odrywaniu duzych ptatoéw naskorka (zewnetrznej warstwy skory) od
polozonych glebiej warstw skory

- Mate, suche, ztuszczajace si¢ plamy skorne, czasami pogrubione z ostrymi wypustkami lub
,rogami”

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

Inne istotne dziatania niepozadane, ktorych czestosé nie jest znana, ale ktdre nalezy niezwlocznie

zglosi¢ lekarzowi

- Rak skory

- Zapalenie tkanki otaczajacej kos¢

- Czerwone, ztuszczajace si¢ plamy lub pierscieniowate zmiany skorne, ktore moga by¢
objawem choroby autoimmunologicznej nazywanej toczniem rumieniowatym skory

Podczas podawania leku Voriconazole Teva w infuzji niezbyt czesto wystgpowatly takie objawy
niepozadane, jak uderzenia goraca, goraczka, nasilone pocenie si¢, przyspieszenie czynnosci serca
oraz uczucie braku tchu. W razie wystgpienia tych objawow lekarz moze zadecydowac o
przerwaniu podawania infuzji.

W zwiazku ze znanym wptywem leku Voriconazole Teva na watrobg i nerki, lekarz powinien
monitorowac czynno$¢ tych narzadow za pomoca odpowiednich testow krwi. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza, jesli wystapig bole brzucha lub zmiany konsystencji stolca.

Odnotowano przypadki wystapienia raka skory u pacjentow leczonych produktem Voriconazole
Teva przez dtugi czas.

Oparzenia stoneczne lub cigzkie reakcje skorne w wyniku narazenia na dziatanie $wiatla lub
promieniowania stonecznego czgsciej wystepowaly u dzieci. Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia
skory, lekarz moze skierowac go do dermatologa, ktory po konsultacji moze zdecydowac, ze
konieczne sg regularne wizyty kontrolne u dermatologa. Zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych rowniez obserwowano czgsciej u dzieci.

Jesli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych utrzymuje si¢ Iub 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. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywad lek Voriconazole Teva
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Roztwor powstaty po rozpuszczeniu leku Voriconazole Teva nalezy uzy¢ natychmiast, ale jesli
istnieje taka koniecznos$¢, to mozna go przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze
2°C-8°C ( w lodéwce).

Przygotowany koncentrat nalezy rozciencza¢ zgodnym roztworem do infuzji, zawsze bezposrednio
przed podaniem infuzji (patrz: informacje podane na koncu ulotki).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $§rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voriconazole Teva
- Substancja czynng leku jest worykonazol.
- Pozostate sktadniki to: hydroksypropylobetadeks, kwas solny (do ustalenia pH).

Kazda fiolka zawiera 200 mg worykonazolu, po rozpuszczeniu zgodnie z zaleceniami przez
farmaceutg szpitalnego lub pielegniarke stezenie worykonazolu wynosi 10 mg/ml (patrz: informacje
podane na koncu ulotki).

Jak wyglada lek Voriconazole Teva i co zawiera opakowanie

Voriconazole Teva jest dostepny w szklanych fiolkach jednorazowego uzytku, w postaci
proszku do sporzgdzania roztwordw do infuzji.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.,
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Wytworca

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

Zagreb10000

Chorwacja



Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Poland

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, 89143
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
tel. +48 22 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2016

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacje dotyczace rozpuszczenia (przygotowania koncentratu) i rozcienczenia

Voriconazole Teva proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, nalezy rozpusci¢ w 19 ml
wody do wstrzykiwan lub 19 ml 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do infuzji, w celu otrzymania
20 ml klarownego koncentratu, zawierajacego 10 mg/ml worykonazolu.

Fiolke leku Voriconazole Teva nalezy zniszczy¢, jesli w trakcie wprowadzania
rozpuszczalnika nie zostal on samoistnie zassany przez znajdujace si¢ w niej podcisnienie.

Aby zapewni¢ doktadne odmierzenie objetosci (19 ml) wody do wstrzykiwan lub

9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do wstrzykiwan, zaleca si¢ stosowanie standardowych
20 ml (nieautomatycznych) strzykawek.

W celu otrzymania roztworu do infuzji zawierajacego 0,5 mg/ml do 5 mg/ml

worykonazolu, wymagang objeto$¢ przygotowanego koncentratu nalezy doda¢ do

zalecanego, zgodnego roztworu do infuzji (patrz ponizej).
Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzycia i wszelkie

niewykorzystane resztki roztworu nalezy zniszczy¢. Nalezy stosowacé wylacznie

przezroczyste roztwory bez czastek statych.
Roztwor nie jest przeznaczony do szybkiego wstrzyknigcia dozylnego (bolus).
Informacje dotyczace sposobu przechowywania zawarte sag w punkcie 5 ,,Jak przechowywac

lek Voriconazole Teva”.

Wymagane objetosci koncentratu Voriconazole Teva 10 mg/ml

Objetos¢ koncentratu Voriconazole Teva (10 mg/ml)

Masa potrzebna do przygotowania:

ciala dawki dawki dawki dawki dawki

[kg] 3 mg/kg me. | 4 mg/kg mc. 6 mg/kg mc. 8 mg/kg mc. 9 mg/kg mc.
(liczba fiolek) | (liczba fiolek) (liczba fiolek) (liczba fiolek) (liczba fiolek)

10 - 4,0ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)

15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5 ml (1)

20 - 8,0 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)

25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5 ml (2)
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30 9,0 ml (1) 12,0 ml (1) 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 27,0 ml (2)
35 10,5 ml (1) 14,0 ml (1) 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 31,5 ml (2)
40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
45 13,5 ml (1) 18,0 ml (1) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 ml (3)
50 15,0 ml (1) 20,0 ml (1) 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 45,0 ml (3)
55 16,5 ml (1) 22,0 ml (2) 33,0 ml (2) 44,0 ml (3) 49,5 ml (3)
60 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 36,0 ml (2) 43,0 ml (3) 54,0 ml (3)
65 19,5 ml (1) 26,0 ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5 ml (3)
70 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 22,5 ml (2) 30,0 ml (2) 45,0 ml (3) - -
80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 48,0 ml (3) - -
85 25,5 ml (2) 34,0 ml (2) 51,0 ml (3) - -
90 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) ; ;
95 28,5 ml (2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Voriconazole Teva jest niezawierajacym konserwantow, jatowym liofilizatem, przeznaczonym do
podania pojedynczej dawki. Dlatego ze wzgledow mikrobiologicznych przygotowany roztwor nalezy
uzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie za czas i warunki jego przechowywania przed zastosowaniem
odpowiada uzytkownik. Czas przechowywania prawidtowo nie powinien przekracza¢ 24 godzin w
temperaturze od 2°C do 8°C.

Zgodne roztwory do infuzji
Przygotowany koncentrat mozna rozciencza¢ w:

- 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan,

- zlozonym roztworze mleczanu sodu do infuzji dozylnych,

- 5% roztworze glukozy z roztworem Ringera z mleczanami do infuzji dozylnych,
- 5% roztworze glukozy z 0,45% roztworem chlorku sodu do infuzji dozylnych,

- 5% roztworze glukozy do infuzji dozylnych,

- 5% roztworze glukozy w roztworze chlorku potasu 20 mEq do infuzji dozylnych,
- 0,45% roztworze chlorku sodu do infuzji dozylnych,

- 5% roztworze glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu do infuzji dozylnych.

Zgodno$¢ roztworu leku Voriconazole Teva z roztworami innymi niz wymienione wyzej (lub nizej
w punkcie ,,Niezgodnosci”), nie jest znana.

Niezgodnosci

Nie podawac roztworu leku Voriconazole Teva w infuzji z innymi lekami przez t¢ samg lini¢
infuzyjng lub dostep dozylny, dotyczy to takze zywienia pozajelitowego (np. Aminofusin 10%
Plus).

Z lekiem Voriconazole Teva nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie preparatow krwiopochodnych.

Zywienie pozajelitowe w infuzji mozna stosowa¢ jednoczeénie z lekiem Voriconazole Teva, ale
nalezy je podawac przez oddzielny dostep dozylny lub lini¢ infuzyjna.

Nie stosowa¢ do rozcienczania leku Voriconazole Teva 4,2% roztworu wodoroweglanu sodu do
infuzji dozylnych.
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