Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Voriconazolum

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza 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 lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg
Jak stosowac lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg zawiera substancj¢ czynng worykonazol. Lek Voriconazole
Fosun Pharma, 200 mg jest lekiem przeciwgrzybiczym. Dziata on zabijajac grzyby wywotujace
zakazenia lub hamujac ich wzrost.

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

e inwazyjna aspergiloza (rodzaj zakazenia grzybiczego wywotanego przez grzyby z rodzaju
Aspergillus spp.),

e kandydemia (inny rodzaj zakazenia grzybiczego wywotanego przez grzyby z rodzaju Candida
spp.) u pacjentow bez towarzyszacej neutropenii (pacjenci, ktorzy nie majg zmniejszonej liczby
biatych krwinek),

e ciczkimi, inwazyjnymi zakazeniami grzybiczymi, wywolanymi przez grzyby z rodzaju Candida
spp. opornymi na flukonazol (inny lek przeciwgrzybiczy),

e ciezkimi zakazeniami grzybiczymi wywotanymi przez grzyby z rodzaju Scedosporium spp. i
Fusarium spp. (dwa rézne rodzaje grzybow).

Lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg jest przeznaczony dla pacjentéw z postgpujacymi,
mogacymi zagrazac¢ zyciu zakazeniami grzybiczymi.

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

Ten lek nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg



e  jesli pacjent ma uczulenie na worykonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

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

W trakcie leczenia lekiem Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg nie nalezy przyjmowa¢ ponizszych
lekow:

Terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii),

Astemizol (stosowany w leczeniu alergii),

Cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadkowych),

Pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych),

Chinidyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca),

Iwabradyna (stosowana w objawach przewleklej niewydolnosci serca),

Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

Efawirenz (stosowany w leczeniu zakazen HIV) w dawkach 400 mg i wigkszych raz na dobe,
Karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki),

Fenobarbital (stosowany w bezsennosci i leczeniu padaczki),

Alkaloidy sporyszu (np. ergotaming, dihydroergotaming stosowane w migrenie),

Syrolimus (stosowany w transplantologii),

Rytonawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV) w dawkach 400 mg i wickszych dwa razy na
dobe,

Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (lek roslinny),

e  Wenetoklaks (stosowany w leczeniu pacjentow z przewlekla biataczka limfocytowa).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg nalezy oméwic to z
lekarzem Iub pielggniarka jesli:

e u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja alergiczna na inne azole,

e pacjent ma lub miat kiedykolwiek chorobe watroby. W przypadku choroby watroby lekarz moze
przepisa¢ mniejszg dawke leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg. Lekarz powinien takze
podczas stosowania leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg monitorowa¢ czynno$¢ watroby
pacjenta, zlecajac wykonanie odpowiednich badan krwi,

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

Podczas leczenia nalezy unika¢ jakiejkolwiek ekspozycji na $wiatto stoneczne. Wazne jest noszenie
odziezy chronigcej przed ekspozycja na $wiatto stoneczne oraz stosowanie preparatow z filtrem
chronigcym przed promieniowaniem stonecznym (UV) o duzym wspotczynniku ochrony przed
swiattem (SPF), gdyz moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci na promieniowanie stoneczne. Te Srodki
ostroznosci dotyczg takze dzieci.

W czasie terapii lekiem Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg:
e nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi:
oparzenie stoneczne,

wysypka skorna o cigzkim przebiegu lub pecherze,

- bol kosci.

Jezeli u pacjenta wystapia opisane wyzej zaburzenia skory, lekarz moze skierowac¢ pacjenta do
dermatologa, ktory po konsultacji moze podja¢ decyzj¢ o koniecznosci regularnych wizyt. Istnieje
niewielkie ryzyko, ze dlugotrwate stosowanie leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg moze
spowodowac¢ raka skory.



Jesli u pacjenta wystapia objawy ,,niewydolnos¢ nadnerczy”, w ktdrej nadnercza nie wytwarzaja
odpowiedniej ilo$ci niektorych hormonow steroidowych, takich jak kortyzol, co moze prowadzi¢ do
objawow, takich jak: przewlekle lub dtugotrwate zmgczenie, ostabienie migsni, utrata apetytu, utrata
masy ciata, bol brzucha, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lekarz powinien kontrolowaé czynno$¢ watroby i nerek pacjenta zlecajac badania krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac w tym o lekach, ktore sa dostgpne bez
recepty.

Niektore leki przyjmowane jednoczes$nie z lekiem Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg moga
zmienia¢ jego dziatanie, jak rowniez lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg moze wplywac na
dziatanie innych lekow.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nizej wymienionego leku, poniewaz w miarg
mozliwosci nalezy unika¢ jego jednoczesnego stosowania z lekiem Voriconazole Fosun Pharma, 200
mg:

e  Rytonawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV) w dawkach 100 mg dwa razy na dobe.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z ponizszych lekoéw, poniewaz o ile to
mozliwe, nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg
(jezeli jednak nie bedzie to mozliwe, moze by¢ konieczna modyfikacja dawki worykonazolu):

e Ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy). Jesli pacjent jest leczony ryfabutyna, nalezy
monitorowa¢ parametry krwi oraz dziatania niepozadane ryfabutyny.

e Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent jest leczony fenytoing w trakcie
stosowania worykonazolu, nalezy monitorowac jej stezenie we krwi oraz rozwazy¢ zmiang
dawkowania.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z ponizszych lekéw, poniewaz moze
by¢ konieczna zmiana lub monitorowanie dawkowania tych lekow i (lub) leku Voriconazole Fosun
Pharma, 200 mg, w celu upewnienia si¢, czy nadal dzialaja:

e  Warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe (np. fenprokumon, acenokumarol) (stosowane do

zmniejszenia 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 stgzenia

cholesterolu),

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

e  Omeprazol (stosowany w leczeniu wrzodow),

e  Doustne $rodki antykoncepcyjne (jesli lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg stosowany jest
jednoczesnie z doustnymi $§rodkami antykoncepcyjnymi, mogg wystapi¢ dzialania niepozadane
takie jak: nudnosci, zaburzenia miesigczkowania),

e  Alkaloidy barwinka (Vinca) (np. winkrystyna i winblastyna) (stosowane w leczeniu
NOwotworow),

e Indynawir i inne inhibitory proteaz HIV (stosowane w leczeniu zakazenia HIV),



e Nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. efawirenz, delawirdyna, newirapina)
(stosowane w leczeniu zakazenia HIV) (niektorych dawek efawirenzu NIE wolno stosowac
jednoczesnie z lekiem Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg),

e  Metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny),

e Alfentanyl, fentanyl i inne krotko dziatajace opioidy, takie jak sulfentanyl (leki przeciwbolowe
stosowane podczas zabiegéw chirurgicznych),

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

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

e  Flukonazol (stosowany w zakazeniach grzybiczych),

e Ewerolimus (stosowany w leczeniu zaawansowanego raka nerki oraz u pacjentow po
przeszczepach),

e  Tolwaptan [stosowany w leczeniu hiponatremii (niskiego poziomu sodu we krwi) lub w celu
spowolnienia pogorszenia czynnosci nerek u pacjentow z wielotorbielowatoscig nerek],

e Letermowir (stosowany w zapobieganiu cytomegalii po przeszczepie szpiku kostnego),

e Naloksegol (stosowany w leczeniu zapar¢ wywolanych przez leki przeciwbdlowe zwane
opioidami, np. morfina, oksykodon, fentanyl, tramadol, kodeina),

e [wakaftor (stosowany w leczeniu mukowiscydozy),

o  Kortykosteroidy, w tym kortykosteroidy wziewne (stosowane w leczeniu astmy).

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac¢ leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg w okresie ciazy, chyba ze lekarz
zdecyduje inaczej. Podczas leczenia kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczne metody
zapobiegania cigzy. W przypadku zaj$cia w cigzg w trakcie przyjmowania leku Voriconazole Fosun
Pharma, 200 mg, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

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.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg moze wywotywac zaburzenia widzenia lub nieprawidtowa
reakcje na Swiatto. W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia takich zaburzen.

Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg zawiera sod i cyklodekstryne

Lek zawiera 217,6 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 11%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Ten lek zawiera sol sodowg sulfobutylobetadeksu (cyklodekstryne). Kazda fiolka zawiera 3,2 g soli
sodowej sulfobutylobetadeksu. Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg

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

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

Zwykle zalecane dawkowanie u dorostych (w tym u pacjentéw w podeszlym wieku)
przedstawiono w ponizszej tabeli:



Dozylnie

Dawka nasycajaca (pierwsze 24 godziny)

24 godzin

6 mg/kg mc. co 12 godzin w ciggu pierwszych

godzinach)

Dawka podtrzymujgca (po pierwszych 24

4 mg/kg mc. dwa razy na dobe

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

W przypadku stwierdzenia tagodnej lub umiarkowanej marsko$ci watroby, lekarz moze zadecydowac
o zmniejszeniu dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zwykle zalecane dawkowanie u dzieci i mlodziezy przedstawiono w ponizszej tabeli:

Dozylnie

Dzieci w wieku od 2 do mniej niz
12 lat i mtodziez w wieku od 12
do 14 lat o masie ciata ponizej 50
kg

Mtodziez w wieku od 12 do 14 lat
o masie ciata 50 kg lub wiecej
oraz mlodziez w wieku powyzej
14 lat

Dawka nasycajaca

9 mg/kg mc. co 12 godzin w ciagu

6 mg/kg mc. co 12 godzin w ciagu

(pierwsze 24 godziny) pierwszych 24 godzin pierwszych 24 godzin

Dawka podtrzymujgca | 8 mg/kg mc. dwa razy na dobe 4 mg/kg mc. dwa razy na dobe
(po pierwszych 24

godzinach)

W zaleznos$ci od odpowiedzi na leczenie, lekarz moze zwickszy¢ lub zmniejszy¢ dawke dobowa.
Lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, bedzie przed
podaniem rozpuszczony a otrzymany roztwor rozcienczony do odpowiedniego stezenia przez
pielegniarke lub szpitalnego farmaceute (patrz informacje podane na koncu ulotki).

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

Jesli pacjent przyjmuje lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg w celu zapobiezenia zakazeniom
grzybiczym, w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem lekarz
prowadzacy moze przerwac¢ podawanie leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg.

Leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg

W zwigzku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cistym nadzorem personelu medycznego,
zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki wydaje si¢ mato prawdopodobne. Jednak w razie
podejrzenia zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zawsze poinformowac o tym
lekarza lub pielegniarke.

Pominie¢cie zastosowania leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg

W zwigzku z tym, ze lek begdzie podawany pod $cistym nadzorem personelu medycznego, pominigcie
dawki wydaje si¢ mato prawdopodobne. Jednak w razie podejrzenia pominig¢cia dawki leku, nalezy
zawsze poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

Przerwanie stosowania leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg

O tym, jak dtugo bedzie podawany lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg decyduje lekarz, jednak
leczenie lekiem Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji nie
powinno by¢ dtuzsze niz 6 miesiecy.




Pacjenci z obnizong odpornoscia lub ciezkimi zakazeniami mogg wymagac przewlektego leczenia w
celu zapobiegania nawrotom choroby. W przypadku poprawy klinicznej droga podania moze by¢
zmieniona z dozylnej na doustna.

Jesli o przerwaniu stosowania leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg zdecyduje lekarz, nie nalezy
obawia¢ si¢ skutkow jego przerwania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Jezeli wystepuja dzialania niepozadane, w wigkszos$ci sa o malym nasileniu i przemijajace. Niemniej
jednak, niektore z nich moga by¢ powazne i mogg wymagac interwencji lekarza.

Ciezkie dzialania niepozadane - nalezy niezwlocznie przerwa¢ stosowanie leku Voriconazole
Fosun Pharma, 200 mg i skontaktowac si¢ z lekarzem:

*  wysypka,

e  70ltaczka, zmiany wynikow badan krwi dotyczacych czynnosci watroby,

e  zapalenie trzustki.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czeste (moga wystapi¢ czeséciej niz u 1 na 10 pacjentow):

e  zaburzenia widzenia (zmiany dotyczace widzenia, w tym nieostre widzenie, zmiany widzenia
barwnego, nieprawidtowa nietolerancja swiatta, brak widzenia barw, zaburzenia oka, widzenie z
pos$wiata, Slepota nocna, wrazenie drgania obrazu, widzenie iskier, aura wzrokowa, zmniejszenie
ostroéci widzenia, jasne widzenie, utrata czg$ci zwyklego pola widzenia, mroczki przed oczami),
goraczka,

wysypka,

nudnosci, wymioty, biegunka,

bol glowy,

obrzek konczyn,

bole brzucha,

trudno$ci w oddychaniu,

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,

Czeste (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

e  zapalenie zatok, zapalenie dzigsel, dreszcze, ostabienie,

e  mala liczba niektorych rodzajow krwinek, w tym o cigzkim przebiegu, czerwonych (czasami
zwigzana z odpornos$cig) i (lub) biatych krwinek (czasami przebiegajgca z gorgczka), mala liczba
komorek krwi nazywanych ptytkami krwi, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi,

e male stezenie cukru we krwi, mate stezenie potasu we krwi, mate stgzenie sodu we krwi,

e niepokoj, depresja uczucie splatania, pobudzenie, bezsennos¢, omamy,

drgawki, drzenie lub niekontrolowane ruchy migé$ni, mrowienie lub nietypowe wrazenia czuciowe

skory, wzrost napigcia migdniowego, sennosé, zawroty glowy,

krwawienie w oku,

zaburzenia rytmu serca, w tym bardzo szybkie bicie serca, bardzo wolne bicie serca, omdlenia,

niskie cisnienie krwi, zapalenie zyt (ktore moze by¢ zwigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow),

trudnosci w oddychaniu o przebiegu ostrym, bol w klatce piersiowej, obrzek twarzy (jamy ustnej,
warg oraz wokoét oczu), zatrzymanie ptynu w phlucach,

e  zaparcia, niestrawnos$¢, zapalenie warg,



z6Mtaczka, zapalenie watroby i uszkodzenie watroby,

wysypki skorne, ktore moga prowadzi¢ do cigzkich reakcji w postaci pecherzy i ztuszczania si¢
skory charakteryzujacym si¢ ptaskimi, czerwonymi obszarami na skoérze pokrytymi matymi
zlewnymi guzkami, zaczerwienieniem skory,

swedzenie,

wypadanie wlosow,

bol plecow,

niewydolno$¢ nerek, krew w moczu, zmiany w badaniach czynnos$ci nerek.

Niezbyt czgste (wystepuja nie czesdciej 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 obejmujacej
narzady w jamie brzuszne;j,

powigkszenie wegztow chlonnych (czasami bolesne), niewydolnosé szpiku kostnego, zwigkszona
liczba eozynofilow,

zaburzenia czynno$ci nadnerczy, niedoczynno$¢ gruczotu tarczycy,

zaburzenia czynno$ci mézgu, objawy jak w chorobie Parkinsona, uszkodzenia nerwow
powodujace zdretwienia, bol, mrowienie lub uczucie pieczenia rak lub stop (neuropatia
obwodowa),

zaburzenia rownowagi lub koordynacji,

obrzek mozgu,

podwodjne widzenie, cigzkie choroby oczu, w tym bdl oraz zapalenie oczu i powiek,
nieprawidlowe ruchy gatek ocznych, uszkodzenie nerwu wzrokowego skutkujace zaburzeniami
widzenia, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego,

zmniejszona wrazliwo$¢ na dotyk,

zaburzenia smaku,

niedostuch, dzwonienie w uszach, zawroty glowy,

zapalenie niektorych narzadow wewnetrznych - trzustki i dwunastnicy, obrzek i zapalenie jezyka,
powiekszenie watroby, niewydolno$¢ watroby, choroby pecherzyka zotciowego, kamica
zolciowa,

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

zapalenie nerek, biatkomocz, uszkodzenie nerek,

bardzo szybkie bicie serca lub pomijane uderzenia serca, czasami z nieprawidlowymi impulsami
elektrycznymi,

nieprawidlowy zapis w elektrokardiogramie (EKG),

zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwickszenie stezenia mocznika we krwi,

skorne reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym zagrazajgca zyciu choroba skory polegajaca
na powstawaniu bolesnych pecherzy z towarzyszacg bolesnoscig skory i blon Sluzowych, w
szczegolnosci w obrebie jamy ustnej, zapalenie skory, pokrzywka, oparzenie stoneczne lub ciezka
reakcja skorna po ekspozycji na $wiatto lub stonce, zaczerwienienie i podraznienie skory,
czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, ktore mogg by¢ powodowane przez malg liczbe
ptytek krwi, wyprysk,

reakcja w miejscu podania wlewu,

reakcja alergiczna lub nadmierna odpowiedz immunologiczna.

Rzadkie(wystepujace nie czesciej nizu 1 na 1 000 pacjentow):

nadczynno$¢ gruczotu tarczycy,

pogorszenie czynnosci mozgu, ktore jest cigzkim powiktaniem choroby watroby,

utrata wigkszosci wiokien nerwu wzrokowego, zmetnienie rogdwki, mimowolny ruch gatek
ocznych,



wysypka pecherzowa w wyniku nadwrazliwosci na swiatto,

zaburzenia, w ktorych uktad odpornosciowy atakuje cze$¢ obwodowego uktadu nerwowego,
zaburzenia rytmu serca lub przewodzenia (czasami zagrazajace zyciu),

reakcja alergiczna zagrazajaca zyciu,

zaburzenia krzepliwosci krwi,

skorne reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym nagte opuchniecie (nagly obrzgk) skory
wlasciwej, tkanki podskornej, btony §luzowej i tkanek pod$luzowkowych, swedzace lub bolesne
plamy pogrubionej, zaczerwienionej skory ze srebrzystymi tuskami, podraznienie skory i bton
sluzowych, zagrazajaca zyciu choroba skory polegajaca na odrywaniu duzych ptatdéw naskorka
(zewngtrznej warstwy skory) od potozonych glebiej warstw skory,

e male, suche, ztuszczajgce si¢ plamy skorne, czasami pogrubione z ostrymi wypustkami lub
»rogami”.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e  piegi i plamy barwnikowe.

Inne istotne dzialania niepozadane, ktdrych czesto$¢ nie jest znana, ale ktore nalezy niezwlocznie
zglosi¢ lekarzowi:

e rak skory,

e  zapalenie tkanki otaczajacej ko$¢,

e czerwone, ztuszczajace si¢ plamy lub pierscieniowate zmiany skorne, ktére moga by¢ objawem
choroby autoimmunologicznej nazywanej toczniem rumieniowatym skory.

Podczas podawania leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg we wlewie niezbyt czgsto dochodzito
do wystepowania objawow niepozadanych (uderzenia gorgca, goraczka, pocenie si¢, przyspieszenie
czynnosci serca oraz uczucie braku tchu). W razie wystgpienia tych objawow lekarz moze
zadecydowac o przerwaniu wlewu.

W zwigzku ze znanym wplywem leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg na watrobe i nerki, lekarz
zleci monitorowanie czynnosci tych narzadéw za pomoca odpowiednich badan krwi. Nalezy takze
poinformowac lekarza o wystapieniu bolow brzucha lub zmian konsystencji stolca.

Odnotowano przypadki wystgpienia raka skory u pacjentdw leczonych lekiem Voriconazole Fosun
Pharma, 200 mg przez dtugi czas.

Oparzenia stoneczne lub cigzkie reakcje skorne po ekspozycji na §wiatto lub promieniowanie
stoneczne czg$ciej wystepowaly u dzieci. Jesli u pacjenta wystapig zaburzenia skory, lekarz moze
skierowac¢ go do dermatologa, ktéry po konsultacji moze zdecydowac, ze konieczne sg regularne
wizyty kontrolne u dermatologa. Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych rowniez
obserwowano cze¢sciej u dzieci.

W razie utrzymywania si¢ lub ucigzliwos$ci ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos¢ uzytkowa przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposob otwierania nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, odtworzony i rozcienczony roztwor powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli
roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

Przed podaniem odtworzony lek Voriconazole Fosun Pharma 200 mg nalezy najpierw rozcienczy¢
zgodnym roztworem do infuzji. (patrz informacje na koncu tej ulotki).

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg
o Substancja czynng leku jest worykonazol.
o Pozostale sktadniki to: betadeksu sulfobutylowy eter sodowy

Kazda fiolka zawiera 200 mg worykonazolu, co po rozpuszczeniu przez pielegniarke lub szpitalnego
farmaceute odpowiada roztworowi o stgzeniu 10 mg/ml (patrz informacje na koncu tej ulotki).

Jak wyglada lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg i co zawiera opakowanie

Lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg wystepuje w fiolkach z bezbarwnego szkta jednorazowego
uzytku jako biaty liofilizat w postaci krazka lub proszek do sporzadzania roztworu do infuzji. Lek
Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji jest dostgpny w
pudetku tekturowym zawierajacym 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Masuu Pharma Europe Limited
Unit 3d North Point House,
North Point Business Park,
New Mallow Road, Cork,

Co. Cork, T23 WYKS5,
Irlandia

Importer

Fosun Pharma Sp. z o.0.
ul. Zajecza 15

00-351 Warszawa
Polska



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

Austria: Voriconazol Fosun Pharma

Belgia: Voriconazol Fosun Pharma200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Voriconazol Fosun Pharma 200 mg poeder voor oplossing voor infusie
Voriconazol Fosun Pharma 200 mg poudre pour solution pour perfusion

Niemcy: Voriconazol Fosun Pharma 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Francja: Voriconazole Fosun Pharma

Wiochy: Voriconazolo Fosun Pharma

Holandia: Voriconazol Fosun Pharma

Polska: Voriconazole Fosun Pharma

Portugalia:  Voriconazole Fosun Pharma

Hiszpania:  Voriconazole Fosun Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg. proszek do sporzadzania roztworu do infuzji:

o Proszek nalezy rozpusci¢ w 19 ml wody do wstrzykiwan lub 19 ml 0,9% (9 mg/ml) roztworu

chlorku sodu do wstrzykiwan w celu otrzymania 20 ml klarownego koncentratu zawierajacego

10 mg/ml worykonazolu.
o Jesli proznia (obnizone ci$nienie) w fiolce nie powoduje wprowadzenia rozpuszczalnika do

srodka, taka fiolke leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg nalezy wyrzuci¢. Aby zapewnié¢
doktadne odmierzanie objetosci (19 ml) wody do wstrzykiwan lub 0,9% (9 mg/ml) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan zaleca si¢ stosowanie standardowych 20 ml (nieautomatycznych)

strzykawek.

o W celu podania wymagang objetos¢ sporzadzonego koncentratu nalezy doda¢ do zalecanego
zgodnego roztworu do infuzji (szczegoty w tabeli ponizej) w celu uzyskania koncowego
roztworu leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg zawierajacego 0,5-5 mg/ml worykonazolu.

o Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia, niewykorzystana czes¢
roztworu nalezy zniszczy¢. Mozna podawac tylko klarowne roztwory bez obecnosci

jakichkolwiek czastek statych.
o Roztwor nie jest przeznaczony do szybkiego wstrzykniecia dozylnego (bolus).

o Informacje dotyczace sposobu przechowywania zawarte sg w punkcie 5 ,,Jak przechowywac¢ lek
Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg”.

Wymagane objetosci koncentratu Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg (10 mg/ml)

Masa ciala Objetos¢ koncentratu Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg (10 mg/ml)
(kg) potrzebna do przygotowania:

dawki 3 mg/kg dawki 4 dawki 6 dawki 8 dawki 9
mc. (liczba mg/kg mc. mg/kg mc. mg/kg mc. mg/kg mc.

fiolek) (liczba (liczba (liczba (liczba

fiolek) fiolek) fiolek) fiolek)
10 - 4,0 ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5ml (1)
20 - 8,0ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5ml (2)
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) 21,0ml (2) 28,0 ml (2) 31,5ml (2)
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40 12,0 ml (1) 160ml(1) | 240ml(2) | 320ml(2) | 36,0ml(2)
45 13,5ml (1) 180ml(1) | 27,0ml(2) | 360ml(2) | 40,5ml(3)
50 15,0 ml (1) 200ml(1) | 300ml(2) | 40,0ml(2) | 450ml(3)
55 16,5 ml (1) 220ml(2) | 33.0ml(2) | 440ml(3) | 49.5ml(3)
60 18,0 ml (1) 240ml(2) | 360ml(2) | 480ml(3) | 540ml(3)
65 19,5 ml (1) 260ml(2) | 39.0ml(2) | 520ml(3) | 585ml(3)
70 21,0 ml (2) 28.0ml(2) | 42,0ml(3) - -
75 22,5ml(2) 30,0ml(2) | 450ml(3) - -
80 24,0 ml (2) 320ml(2) | 48.0ml(3) - -
85 25,5 ml(2) 340ml(2) | 51,0ml(3) - -
90 27,0 ml (2) 36,0ml(2) | 540ml(3) - -
95 28,5 ml(2) 330ml(2) | 57.0ml(3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0ml(2) | 60,0 ml(3) - -

Lek Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg jest niekonserwowanym, jatowym liofilizatem

przeznaczonym do jednorazowego uzycia.
Dlatego tez, z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowany roztwor powinien by¢ zuzyty

natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

Zgodne roztwory do sporzadzania roztworu do infuzji:

Sporzadzony koncentrat mozna rozciencza¢ w:
9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan,
roztworze mleczanu sodu do infuzji dozylnych,
5% roztworze glukozy i roztworze 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 i 0,9% roztworze chlorku sodu do infuzji dozylnych.

Zgodnos¢ leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg z innymi roztworami, niz wyzej wymienione (lub
zamieszczone w punkcie ,,Niezgodnosci” ponizej), nie jest okreslona.

NiezgodnoS$ci:

Leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg nie mozna podawac tacznie z innymi lekami we wlewie
przez t¢ sama kaniule lub dostep dozylny, dotyczy to takze zywienia pozajelitowego (np. Aminofusin
10% Plus).

Z lekiem Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie preparatow krwi.

Podawanie wlewow dozylnych do zywienia pozajelitowego moze odbywac¢ si¢ jednoczesnie z
worykonazolem, ale nie przez ten sam dostep dozylny lub kaniulg.

Nie mozna stosowac 4,2% roztworu wodorowegglanu sodu do wlewow dozylnych do rozcienczania
leku Voriconazole Fosun Pharma, 200 mg.
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