Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Voriconazole Mylan, 200 mg, tabletki powlekane

Worykonazol

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

Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig 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:
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Co to jest lek Voriconazole Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Mylan
Jak stosowac lek Voriconazole Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Voriconazole Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Voriconazole Mylan zawiera substancje czynng worykonazol. Voriconazole Mylan 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:

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

kandydemig (inny rodzaj zakazenia grzybiczego wywolanego przez grzyby z rodzaju
Candida) u pacjentéw bez towarzyszacej neutropenii (pacjenci niemajacy 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 lub
Fusarium

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

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

Ten produkt nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Mylan

Kiedy nie stosowac leku Voriconazole Mylan:



Jesli pacjent ma uczulenie na worykonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktore pacjent planuje stosowac, nawet tych, ktére wydawane sa
bez recepty lub sg lekami roslinnymi.

Nie stosowaé¢ wymienionych nizej lekow podczas leczenia lekiem Voriconazole Mylan:

terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii);

astemizol (stosowany w leczeniu alergii);

cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka);

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,
przyjmowanych raz na dobg;

karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki);

fenobarbital (stosowany w leczeniu cigzkiej bezsennosci i padaczki);

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

rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV) w dawkach 400 mg i wigkszych,
przyjmowanych dwa razy na dobg;

e ziele dziurawca (lek roslinny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Voriconazole Mylan nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarkg jesli:

- upacjenta wystapita w przeszlosci reakcja alergiczna na inne azole;

- pacjent ma lub miat kiedykolwiek chorobg watroby; pacjentowi z chorobg watroby lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke leku Voriconazole Mylan i zaleci¢ badania krwi w celu kontrolowania
czynno$ci watroby w trakcie leczenia;

- upacjenta stwierdzono kardiomiopati¢, nieregularng czynnos¢ serca, powolne bicie serca lub
zmiany w zapisie elektrokardiogramu (EKG), o nazwie ,,zespot wydhuzonego odstgpu QT”.

Nalezy unikac jakiejkolwiek ekspozycji na swiatto stoneczne podczas leczenia. Wazne jest noszenie
odziezy chronigcej przed ekspozycja na $wiatlo stoneczne oraz stosowanie preparatow z filtrem
chronigcym przed promieniowaniem stonecznym (UV), gdyz moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci
na promieniowanie stoneczne (UV). Te srodki ostroznos$ci nalezy rowniez stosowac u dzieci.

Podczas stosowania leku Voriconazole Mylan:

* nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia:
- oparzenia stoneczne
- cigzka wysypka lub pecherze
- bol koscei

W przypadku wystgpienia podraznien skory, takich jak te opisane powyzej, lekarz moze skierowaé
pacjenta do dermatologa, ktory po konsultacji moze zdecydowac o tym, ze potrzebne sa regularne
wizyty. Istnieje niewielkie ryzyko, ze podczas dlugotrwatego stosowania leku Voriconazole Mylan
moze rozwinac¢ si¢ rak skory.

Lekarz powinien monitorowa¢ czynnos$¢ watroby i nerek wykonujac badania krwi.

Dzieci i mlodziez



Leku Voriconazole Mylan nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Lek Voriconazole Mylan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢, w tym rowniez lekach
dostepnych bez recepty.

Niektdre leki przyjmowane jednoczesnie z lekiem Voriconazole Mylan mogg zmienia¢ jego dziatanie,
jak réwniez Voriconazole Mylan moze wpltywac na dzialanie innych lekow.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nizej podanego leku, poniewaz w miar¢ mozliwosci
nalezy unikac¢ jego jednoczesnego stosowania z lekiem Voriconazole Mylan:

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

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow, poniewaz o ile to
mozliwe, nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voriconazole Mylan (jezeli jednak
bedzie to konieczne nalezy dostosowac¢ dawki worykonazolu):

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

- Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent jest leczony fenytoing w trakcie
stosowania leku Voriconazole Mylan, nalezy monitorowac jej stezenie we krwi oraz rozwazy¢
dostosowanie dawkowania.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekéw, poniewaz moze
by¢ konieczne dostosowanie lub monitorowanie dawkowania tych lekéw i (lub) leku VVoriconazole
Mylan, w celu upewnienia si¢, czy nadal dzialaja:

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

- cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniu narzadu);

- takrolimus (stosowany po przeszczepieniu narzadu);

- pochodne sulfonylomocznika, np. tolbutamid, glipizyd i gliburyd (stosowane w leczeniu
cukrzycy);

- statyny (np. atorwastatyna, symwastatyna) (stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia
cholesterolu);

- benzodiazepiny (np. midazolam, triazolam, alprazolam) (stosowane w ciezkiej bezsennosci
i stresie);

- omeprazol (stosowany w leczeniu choroby wrzodowej);

- doustne $rodki antykoncepcyjne (jesli Voriconazole Mylan stosuje si¢ jednocze$nie z doustnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, mogg wystapi¢ takie dzialania niepozadane, jak nudno$ci,
zaburzenia miesigczkowania);

- alkaloidy barwinka (np. winkrystyna i winblastyna) (stosowane w leczeniu nowotworéw);

- indynawir i inne inhibitory proteazy HIV (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

- nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. efawirenz, delawirdyna, newirapina)
(stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV) (niektérych dawek efawirenzu NIE WOLNO
stosowac¢ jednoczesnie z lekiem Voriconazole Mylan);

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny);

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

- oksykodon oraz inne dtugodziatajgce opioidy, takie jak hydrokodon (stosowane w leczeniu
umiarkowanego lub silnego bolu);



- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen, diklofenak) (stosowane w leczeniu bolu

i stanéw zapalnych);

- flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);
- ewerolimus (stosowany w leczeniu zaawansowanego raka nerki oraz u pacjentéw po

przeszczepieniu narzadu).

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac leku Voriconazole Mylan w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.
Podczas leczenia lekiem Voriconazole Mylan kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczng
antykoncepcje. W przypadku zajScia w cigze¢ w trakcie terapii lekiem Voriconazole Mylan, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Voriconazole Mylan moze wywotywaé zaburzenia widzenia, zaburzenia percepcji wzrokowej oraz
nieprawidlowg reakcje na $wiatlo. W takich przypadkach nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw oraz
obstugiwania maszyn. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia takich zaburzen.

Voriconazole Mylan zawiera laktoze i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Voriconazole Mylan

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

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

Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dorostych (w tym u pacjentdow w podesztym wieku):

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
(w ciagu pierwszych
24 godzin)

200 mg co 12 godzin
(W ciggu pierwszych
24 godzin)

Dawkowanie po pierwszych
24 godzinach
(Dawka podtrzymujaca)

200 mg dwa razy na dobe

100 mg dwa razy na dobe

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, lekarz moze zwiekszy¢ dawke dobowa do 300 mg dwa razy

na dobg.

W przypadku stwierdzenia tagodnej lub umiarkowanej marskos$ci watroby, lekarz moze zadecydowac

0 zmniejszeniu dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dzieci i mtodziezy:




Tabletki

Dzieci w wieku od 2 do 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 0 masie ciata powyzej

50 kg oraz mtodziez w wieku
powyzej 14 lat

Dawkowanie w ciagu
pierwszych 24 godzin

Leczenie zostanie rozpoczgte
jako infuzja dozylna

400 mg co 12 godzin
(w ciagu pierwszych

(Dawka nasycajgca) 24 godzin)

Dawkowanie po pierwszych 9 mg/kg dwa razy na dobe 200 mg dwa razy na dobe
24 godzinach (maksymalna dawka 350 mg

(Dawka podtrzymujaca) dwa razy na dobg)

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

Tabletki nalezy podawac tylko w przypadku, jesli dziecko jest w stanie je potknacé.
Tabletki nalezy przyjmowac co najmniej godzine przed positkiem Iub godzing po positku, potykajac
je w catosci i popijajac woda.

Jesli pacjent lub jego dziecko przyjmuje lek Voriconazole Mylan w celu zapobiezenia zakazeniom
grzybiczym, w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych zwiazanych z leczeniem lekarz
prowadzgcy moze przerwac podawanie leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Mylan

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przyjmie wigkszg niz zalecona liczbg tabletek, nalezy natychmiast
zwrdcic si¢ o pomoc medyczng lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze soba
opakowanie po leku VVoriconazole Mylan. W wyniku zastosowania wickszej niz zalecana dawka leku
Voriconazole Mylan, moze wystgpi¢ nietolerancja na §wiatto.

Pominie¢cie zastosowania leku Voriconazole Mylan

Wazne jest regularne przyjmowanie tabletek Voriconazole Mylan, codziennie o tej samej porze dnia.
Jesli pacjent zapomni o przyjeciu jednej dawki, powinien przyjac nastepna dawke o wlasciwej dla niej
porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Voriconazole Mylan

Wykazano, ze regularne przyjmowanie leku Voriconazole Mylan o ustalonej porze moze znaczaco
wplywac na jego skutecznos¢. Nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia, chyba ze lekarz zdecyduje
inaczej. Wazne jest wlasciwe stosowanie leku, jak opisano powyzej.

O tym, jak dlugo nalezy przyjmowac lek Voriconazole Mylan, zadecyduje lekarz. Nie nalezy
przerywac leczenia za wczesnie, gdyz wiaze si¢ to z ryzykiem niewyleczenia zakazenia. Pacjenci
Z obnizong odpornoscia lub cigzkimi zakazeniami moga wymagac¢ przewlektego leczenia w celu
zapobiegania nawrotom choroby.

Jesli o przerwaniu terapii zdecyduje lekarz, nie nalezy obawiac si¢ skutkow jej przerwania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



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

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane z ponizej wymienionych, nalezy przerwad

stosowanie Voriconazole Mylan i niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza lub uda¢ do najblizszego

szpitala:

* Wysypka;

e zazoOlcenie skory i biatek oczu (zo6ttaczka); zmiany wynikow badan krwi wykonywanych w celu
okreslenia prawidtowego funkcjonowania watroby;

e zapalenie trzustki, ktére powoduje silny bol brzucha i plecéw.

Wystapienie innych dzialan niepozgdanych moze wymagaé pomocy medycznej. Nalezy
poinformowac lekarza, jeSli wystapia objawy niepozadane wymienione ponizej.

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e cigzkie zaburzenia oddychania, w tym duszno$¢ i przyspieszony oddech, ktére moga by¢
spowodowane zapaleniem ptuc.

Czeste (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

e stan, w ktorym wystepuje obnizenie wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia), powodujacy
czeste infekcje, goraczke, dreszcze, zmeczenie, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustne;j
(zmniejszona ilos¢ biatych krwinek), zmeczenie, dusznos¢ i blados¢ skory (zmniejszona ilos¢
czerwonych krwinek) oraz krwawienie lub powstawanie siniakow bez wyraznej przyczyny lub
trwajace dtuzej niz zwykle (zmniejszenie ilosci ptytek krwi)

e gromadzenie si¢ ptynu w plucach, powodujace trudnosci w oddychaniu z goraczka, potami, Igkiem
i kaszlem, czasem krwawym

o krwawienie w tylnej czgsci oka (krwotok z siatkowki), powodujacy zaburzenia widzenia, w tym
utrate wzroku, ktore moze wystapic nagle;

o drgawki

¢ niewydolno$¢ watroby lub choroba watroby z wystepujacymi objawami takimi jak: nudnosci,
wymioty, utrata apetytu, ogélne zte samopoczucie, gorgczka, $wigd, zazotcenie skory 1 oczu, jasno
zabarwione stolce, ciemne zabarwienie moczu (zapalenie watroby)

e zmiany w oddawaniu moczu, w ilosci lub czestotliwosci, potaczone z wymiotami, utratg apetytu,
utratg masy ciala, krwig w moczu, bélem w dolnej czesci brzucha lub plecow, ktére moga by¢
objawami niewydolnos$ci nerek lub innych powaznych probleméw z nerkami

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw):

¢ rozlana wysypka pecherzykowa i tuszczenie skory w szczegdlnosci wokot ust, nosa, oczu oraz
narzadow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

e nietypowe powstawanie zakrzepéw w zylach, zmniejszenie przeptywu krwi lub cigzkie

i niespodziewane krwawienia

ciezka reakcja skorna po ekspozycji na $wiatto lub stonce (wykwit, nadwrazliwos¢)

bardzo szybkie i trzepoczace bicie serca (migotanie przedsionkow)

cigzkie, przewlekte lub krwawe biegunki polaczone z bélem brzucha lub goraczka

zaburzenia czynnosci nadnerczy, co moze powodowac niski poziom cukru we krwi, odwodnienie,

utrate masy ciala, niskie cisnienie krwi, uczucie dezorientacji, oslabienie i zmeczenie

e obrzek mdzgu, mogacy powodowaé zmiany w sposobie myslenia lub postrzegania, trudnosci
z koncentracja, uczucie sennosci, utrate zainteresowania, utrate energii

o obrzek nerwow w tylnej czesci oka, powodujacy nagle zmiany wzroku, w tym utratg wzroku Iub
b6l podczas ruchu oka



e nietypowe i nickontrolowane przewracanie oczami, ktore moze by¢ polaczone z niekontrolowanym
ruchem szyi, jezyka, jamy ustnej lub z bolem oczu

Rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):

e ci¢zka reakcja alergiczna (anafilaksja) z objawami towarzyszacymi takimi jak obrzgk twarzy, warg,
jamy ustnej, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci z oddychaniem (obrzgk naczynioruchowy)

e zmiany rytmu serca, w tym "stracone™ uderzenia serca, co moze powodowac zawroty gtowy lub
omdlenia;

e zmetnienie rogdwki, co powoduje pogorszenie widzenia lub niewyrazne widzenie

e dretwienie, mrowienie, bol i ostabienie rak, stop, ramion, noég lub plecéw, co moze prowadzi¢ do
probleméw ruchowych, probleméw z méwieniem, jedzeniem lub widzeniem i moze to by¢
objawem rzadkiej, ale niebezpiecznej reakcji immunologicznej (zesp6t Guillain-Barré)

e ciezka, rozlegta wysypka z pecherzami i zluszczajaca si¢ skorg na duzej powierzchni ciata
(toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

o cigzka wysypka z obrzgkiem twarzy, obrzekiem weztéw chlonnych, goraczka, zapaleniem
narzadow wewnetrznych i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (osutka polekowa z eozynofilig
i objawami uktadowymi (DRESS))

e ciczka wysypka skorna, mogaca przebiegac z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze strzelnicze
(ciemne plamki otoczone jasniejszg obwodka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi) (rumien
wielopostaciowy)

Czesto$¢ nieznana(czesto$¢ wystgpowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e Dbdl, tkliwo$¢ mieéni lub kosci (zapalenie okostnej)

e czerwone, luszczace si¢ plamy na skorze lub pierscieniowe zmiany wystepujace w szczegolnosci
na twarzy, ktore moga by¢ znakiem choroby autoimmunologicznej zwanej toczniem
rumieniowatym

Istniejg doniesienia 0 wystgpieniu raka skory u pacjentéw leczonych worykonazolem przez dtugi
okres czasu.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

— zaburzenia widzenia (zmiany dotyczace widzenia, w tym nieostre widzenie, zmiany widzenia
barwnego, nieprawidlowa nietolerancja §wiatta, brak widzenia barw, widzenie z poswiata, $lepota
nocna, wrazenie drgania obrazu, widzenie iskier, btyskow, aura wzrokowa, jasne widzenie, utrata
czesci zwyklego pola widzenia, mroczki lub plamki przed oczami

— goraczka

— nudnosci, wymioty, biegunka

— bol gtowy

— obrzek rak lub stop

— bole brzucha

— zmiany w badaniach krwi pokazujacych dziatanie watroby

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

— zapalenie zatok, dreszcze, ostabienie

— zapalenie dzigset

— zaparcia, niestrawno$¢ lub zgaga, zapalenia w kacikach ust i warg

— niepokoj, depresja, mrowienie, uczucie splatania, zawroty glowy, pobudzenie, drzenia, omamy
(widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istniejg) i inne objawy nerwowe

— wzrost napig¢cia migSniowego

— uczucie sennosci lub problemy z zasypianiem

— omdlenia

— szybsze lub wolniejsze niz normalnie bicie serca



— niskie ci$nienie krwi

— bol w klatce piersiowe;j

— mate stezenie cukru, mate stezenie potasu we krwi

— tysienie

— bol plecow

— krew w moczu, zmiany w badaniach krwi dotyczace czynnosci nerek
— zakazenia przewodu pokarmowego

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

— inne reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, $wiad i (lub) zaczerwienienie skory

— objawy grypopodobne

— powigkszenie wezlow chtonnych, czasami bolesne, moze by¢ to spowodowane infekcja

— zwigkszenie liczby jednego z rodzajow krwinek biatych, co moze by¢ zwigzane z reakcjg alergiczna,

— zaburzenia koordynacji

— podwdjne widzenie, bol, zapalenie oczu i powiek, mimowolny ruch gatek ocznych

— problemy ze shuchem, dzwonienie w uszach

— uczucie wirowania w pozycji siedzacej lub stojacej (zawroty gtowy)

— zapalenie zyt pod skora (ktore moze by¢ zwigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow)

— zmniejszona wrazliwo$¢ na dotyk

— zaburzenia smaku

— zapalenie otrzewnej

— obrzek i zapalenie jezyka

— powigkszenie watroby, choroby pecherzyka zotciowego, kamica zotciowa

— bole stawow

— zapalenie nerek, biatkomocz

— zwigkszony poziom cholesterolu i mocznika we krwi, co moze by¢ widoczne w wynikach badan
Krwi.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):

— czerwone, tuszczace si¢ plamy na skorze, szczegoOlnie na twarzy i skorze gtowy, czasami pogrubione
z ostrymi wypustkami lub ,,rogami”

— zaburzenia poruszania, w tym kurcze migéni, drzenie, powtdczenie nogami podobne jak w chorobie
Parkinsona, uczucie niepokoju lub napiecia (objawy pozapiramidowe)

— nadczynnos$¢ lub niedoczynnos¢ tarczycy

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
— piegi i plamy barwnikowe

W zwigzku ze znanym wptywem leku Voriconazole Mylan na watrobg i nerki czynnos¢ tych
narzagdow powinna by¢ monitorowana za pomocg odpowiednich testow krwi. Nalezy takze
poinformowac lekarza o wystapieniu bolow brzucha lub zmian konsystencji stolca.

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

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Oparzenia stoneczne lub cigzkie reakcje skorne po ekspozycji na $wiatlo lub promieniowanie
stoneczne czgsciej wystepowaly u dzieci. Jesli u pacjenta lub jego dziecka wystapia zaburzenia skory
podczas stosowania leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze skierowaé
pacjenta do dermatologa, ktory po konsultacji moze zdecydowac, ze konieczne sg regularne

wizyty kontrolne.

Zwigkszenie aktywno$ci enzymdow watrobowych roéwniez obserwowano czgsciej u dzieci.



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 zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Voriconazole Mylan

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegoélnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voriconazole Mylan

- Substancja czynna leku jest worykonazol. Kazda tabletka zawiera 200 mg worykonazolu.

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: Laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Voriconazole Mylan zawiera laktozg¢ i $6d”),
kroskarmeloza sodowa, skrobia zelowana kukurydziana, powidon K 29/32, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: Laktoza jednowodna, hypromeloza 15 mPa-s, tytanu dwutlenek (E171), triacetyna.

Jak wyglada lek Voriconazole Mylan i co zawiera opakowanie

Voriconazole Mylan, 200 mg, tabletki powlekane: biate do bialawych, w ksztatcie kapsulki,
dwuwypukte tabletki powlekane z wyttoczonym ,,M164” z jednej strony i gtadkie z drugiej.

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytwérca/lmporter
GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial Zone, “Chekanitza-South” area


mailto:ndl@urpl.gov.pl

2140 Botevgrad
Bulgaria

Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

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

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2020
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