Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Voriconazole Accordpharma, S0 mg, tabletki powlekane
Voriconazole Accordpharma, 200 mg, tabletki powlekane

Voriconazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Voriconazole Accordpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Wazne informacje przed przyj¢ciem leku Voriconazole Accordpharma
Jak przyjmowac lek Voriconazole Accordpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Voriconazole Accordpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

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

Lek Voriconazole Accordpharma jest lekiem przeciwgrzybiczym i zawiera substancj¢ czynng -
worykonazol. Dziala zabijajac grzyby wywolujace zakazenia lub hamujac ich wzrost.

Jest on stosowany w leczeniu pacjentdow (osob dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat) z:

- inwazyjng aspergiloza (rodzaj zakazenia grzybiczego wywotanego 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 wywolanymi przez grzyby z rodzaju Candida opornymi na
flukonazol (inny lek przeciwgrzybiczy)

- cigzkimi zakazeniami grzybiczymi wywolanymi przez grzyby z rodzaju Scedosporium lub
Fusarium (dwa rdzne rodzaje grzybow).

Lek Voriconazole Accordpharma jest wskazany do stosowania u pacjentdw z postgpujacymi
zakazeniami grzybiczymi, moggcymi zagrazac zyciu.

Stosuje si¢ go rowniez do zapobiegania zakazeniom grzybiczym u pacjentdéw obarczonych wysokim
ryzykiem po przeszczepieniu szpiku kostnego.

Ten lek powinien by¢ stosowany wytgcznie pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Voriconazole Accordpharma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Voriconazole Accordpharma:
- jesli pacjent ma uczulenie na worykonazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Bardzo wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, nawet tych, ktore sa dostepne bez recepty lub lekach ziotowych.

Nie stosowa¢ leku Voriconazole Accordpharma jednocze$nie z zadnym z nastepujgcych lekow:

- terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii)

- astemizol (stosowany w leczeniu alergii)

- cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotagdkowych)

- pimozyd (stosowany w leczeniu chorob psychicznych)

- chinidyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca)

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

- efawirenz (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawce 400 mg i wigkszej, przyjmowane;j
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 dawce 400 mg i wigkszej, przyjmowanej
dwa razy na dobe¢

- ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziotowy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Voriconazole Accordpharma nalezy omowic¢ to z lekarzem,

jesli:

- u pacjenta wystgpita w przesztosci reakcja alergiczna na inne leki z grupy azoli

- pacjent ma lub mial kiedykolwiek chorobe watroby; pacjentowi z chorg watrobg lekarz moze
przepisa¢ mniejszg dawke leku Voriconazole Accordpharma; lekarz powinien takze
kontrolowa¢ czynno$¢ watroby pacjenta stosujacego Voriconazole Accordpharma, zlecajac
wykonanie odpowiednich badan krwi

- u pacjenta stwierdzono kardiomiopatig, nieregularng prace serca, wolng czgsto$¢ rytmu serca
lub nieprawidtowos¢ w elektrokardiogramie (EKG) okreslang jako ,,zespot wydluzonego
odstepu QTc”.

Podczas leczenia nalezy unika¢ narazenia na dziatanie $wiatta stonecznego. Wazne jest ostanianie
obszaréw skory narazonych na dziatanie stonca, a takze stosowanie kremow z filtrem o wysokim
wskazniku ochrony przeciwstonecznej (SPF), gdyz moze wystapi¢ zwigkszona wrazliwos¢ skory na
promieniowanie UV. Te $rodki ostroznosci maja rowniez zastosowanie u dzieci.

W trakcie leczenia lekiem Voriconazole Accordpharma:

- nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapig nastepujace objawy:
- oparzenie stoneczne
- silna wysypka lub pecherze na skorze
- bol kosci.

Jesli wystapia opisane powyzej zaburzenia skory, lekarz moze skierowaé pacjenta do dermatologa,
ktory po konsultacji moze zadecydowac o koniecznos$ci regularnych wizyt. Istnieje niewielkie ryzyko
wystapienia raka skory podczas dlugotrwatego stosowania leku Voriconazole Accordpharma.

Lekarz powinien monitorowa¢ czynnos¢ watroby i nerek pacjenta za pomoca odpowiednich badan
krwi.
Dzieci i mlodziez

Leku Voriconazole Accordpharma nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

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



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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ponizszy lek, gdyz nalezy unikac jego

stosowania rownoczes$nie z lekiem Voriconazole Accordpharma:

- rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV) w dawce wynoszacej 100 mg
przyjmowany dwa razy na dobe.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekoéw, gdyz nalezy
unikac ich stosowania rownoczesnie z lekiem Voriconazole Accordpharma. Moze by¢ rowniez
konieczna modyfikacja dawki worykonazolu.

- Ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy). Jesli pacjent jest juz leczony ryfabutyna,
konieczne bedzie kontrolowanie morfologii krwi i obserwacja pod wzgledem dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem ryfabutyny.

- Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent jest juz leczony fenytoing, konieczne
bedzie kontrolowanie stezenia fenytoiny we krwi w trakcie leczenia lekiem Voriconazole
Accordpharma, a takze moze by¢ konieczna modyfikacja dawki.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz
moze by¢ konieczna modyfikacja dawki lub kontrolowanie w celu upewnienia sig¢, czy te leki i (lub)
lek Voriconazole Accordpharma nadal wywierajg pozadane dziatanie:

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

- cyklosporyna (stosowana u pacjentdw po przeszczepieniu narzadu)

- takrolimus (stosowany u pacjentdOw po przeszczepieniu narzadu)

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

- statyny (np. atorwastatyna, symwastatyna; stosowane w celu zmniejszenia stezenia
cholesterolu)

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

- omeprazol (stosowany w leczeniu choroby wrzodowej)

- doustne $rodki antykoncepcyjne (jesli Voriconazole Accordpharma stosuje si¢ jednoczesnie z
doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak
nudnosci lub zaburzenia miesigczkowania)

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

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

- nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. efawirenz, delawirdyna, newirapina
stosowane w leczeniu zakazenia HIV), (niektorych dawek efawirenzu NIE mozna przyjmowac
wraz z lekiem Voriconazole Accordpharma)

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny)

- alfentanyl, fentanyl i inne krotkodziatajgce opiaty, takie jak sufentanyl (leki przeciwbolowe
stosowane podczas zabiegow chirurgicznych)

- oksykodon i inne dtugodziatajace opioidy, takie jak hydrokodon (stosowane w bolu o nasileniu
umiarkowanym lub silnym)

- 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 pacjentow po
przeszczepieniu narzadu).

Cigza i karmienie piersig

Nie stosowa¢ leku Voriconazole Accordpharma w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;.
Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji. Jesli podczas
stosowania leku Voriconazole Accordpharma pacjentka zajdzie w cigze, powinna natychmiast
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

Lek Voriconazole Accordpharma moze wywotywac zaburzenia widzenia oraz powodujaca
dyskomfort nadwrazliwos$¢ na §wiatto. Nie nalezy woéwczas prowadzi¢ pojazdoéw, uzywaé narzedzi ani
obstugiwa¢ maszyn. Jesli takie zaburzenia wystgpia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Voriconazole Accordpharma zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Voriconazole Accordpharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli dawke leku na podstawie masy ciata i rodzaju zakazenia.
Dawke zalecang do stosowania u dorostych (w tym u pacjentow w podeszlym wieku) przedstawiono
ponizej.

Tabletki
Pacjenci o masie ciata 40 kg Pacjenci o masie ciata
i wickszej ponizej 40 kg

12)43;1(;1::1 ciagu pierwszych 400 mg co 12 godzin 200 mg co 12 godzin
(dawka nasycajaca) przez pierwsze 24 godziny przez pierwsze 24 godziny
Dawka po pierwszych
24 godzinach 200 mg dwa razy na dobe¢ 100 mg dwa razy na dobe
(dawka podtrzymujaca)

W zaleznos$ci od odpowiedzi na leczenie lekarz moze zdecydowaé o zwigkszeniu dawki dobowej do
300 mg dwa razy na dobe. Jesli u pacjenta wystepuje lekka lub umiarkowana marskos$¢ watroby,
lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zmniejszeniu dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawke zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy przedstawiono ponize;j.

Tabletki
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat Mtodziez w wieku od 12 do
i mlodziez w wieku od 12 14 lat o masie ciata co najmniej
do 14 lat o masie ciata 50 kg i cata mtodziez w wieku
nieprzekraczajacej 50 kg powyzej 14 lat
Dawka w ciagu pierwszych Leczenie poczatkowo bedzie 400 mg co 12 godzin
24 godzin w postaci infuzji dozylnej przez pierwsze 24 godziny
(dawka nasycajaca)
Dawka po pierwszych 9 mg/kg mc. dwa razy na dobe 200 mg dwa razy na dobe¢
24 godzinach (maksymalna dawka
(dawka podtrzymujaca) 350 mg dwa razy na dobe)

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke dobowa.
- Tabletki mozna podawa¢ wylacznie dzieciom, ktore sg w stanie je potknac.

Tabletke nalezy przyjaé¢ co najmniej jedng godzing przed positkiem lub jedng godzing po positku.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig wody.



Jesli osoba dorosta Iub dziecko przyjmuje lek Voriconazole Accordpharma w celu zapobiegania
zakazeniom grzybiczym, lekarz moze przerwaé podawanie leku Voriconazole Accordpharma, jesli
u pacjenta wystapia objawy niepozadane zwiagzane z leczeniem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Accordpharma

Jesli pacjent przyjmie wigcej tabletek niz mu przepisano (lub ktos$ inny zazyt te tabletki) nalezy
niezwlocznie zasiggnac porady lekarza lub udac¢ si¢ na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala.
Nalezy zabraé¢ ze sobg opakowanie leku Voriconazole Accordpharma. Po przyjeciu wigkszej niz
zalecana dawki leku Voriconazole Accordpharma u pacjenta moze wystgpic¢ nieprawidlowa tolerancja
swiatla.

Pominiecie przyjecia leku Voriconazole Accordpharma

Wazne jest, aby przyjmowac lek Voriconazole Accordpharma regularnie o tych samych porach dnia.
W razie pominig¢cia dawki leku nalezy odczeka¢ do pory przyjecia kolejnej planowej dawki. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Voriconazole Accordpharma

Wykazano, ze regularne przyjmowanie wszystkich dawek o odpowiednich porach moze znaczaco
zwigksza¢ skuteczno$¢ leku. Dlatego nalezy przyjmowac lek Voriconazole Accordpharma $cisle
wedtug podanych wyzej zalecen, dopoki lekarz nie podejmie decyzji o przerwaniu leczenia.

Lek Voriconazole Accordpharma nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci lekarz. Nie nalezy
przerywac zbyt wczesnie leczenia, gdyz zakazenie moze nie zosta¢ wyleczone. U pacjentow
z ostabiong odpornoscia lub z cigzkimi zakazeniami moze by¢ konieczne dlugotrwale leczenie, aby

zapobiec nawrotowi choroby.

Jesli o przerwaniu leczenia lekiem Voriconazole Accordpharma zdecyduje lekarz, pacjent nie
powinien odczu¢ skutkoéw jego przerwania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Wystepujace dzialania niepozadane w wigkszosci przypadkow sa lekkie i przemijajace. Jednak
niektore z nich moga by¢ ciezkie i moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

Ciezkie dzialania niepozadane — nalezy przerwa¢ stosowanie leku Voriconazole Accordpharma
i natychmiast zwrécic sie do lekarza

. wysypka
. z6ltaczka, zmiany wynikoéw badan czynno$ciowych watroby
. zapalenie trzustki

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):

. uposledzenie widzenia (zmiany dotyczace widzenia, w tym nieostre widzenie, zmiany widzenia
barwnego, nieprawidlowa nietolerancja swiatta, brak widzenia barw, zaburzenia oka, widzenie z
pos$wiata, Slepota nocna, wrazenie drgania obrazu, widzenie iskier, aura wzrokowa,
zmniejszenie ostro$ci widzenia, jasne widzenie, utrata cze$ci zwyktego pola widzenia, mroczki
przed oczami)

. goraczka
. wysypka
. nudno$ci, wymioty, biegunka



bol glowy

obrzek konczyn

bol brzucha

trudnosci w oddychaniu

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Czgste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

zapalenie zatok, zapalenie dzigsel, dreszcze, ostabienie

mata liczba niektorych rodzajow krwinek, w tym o cigzkim przebiegu, czerwonych (czasami
zwigzana z odpornoscia) i (lub) biatych krwinek (czasami przebiegajgca z goraczka), mata
liczba komorek krwi nazywanych ptytkami, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi

reakcja alergiczna lub nasilona odpowiedZ immunologiczna

male stezenie glukozy we krwi, male stezenie potasu we krwi, mate stezenie sodu we krwi
lek, depresja, splatanie, pobudzenie, problemy ze snem, omamy

napady drgawek, drzenie lub niekontrolowane ruchy mig$ni, mrowienie lub niezwykle odczucia
w obrgbie skory, zwigkszenie napigcia migéni, senno$¢, zawroty glowy

krwawienie w oku

zaburzenia rytmu serca, w tym bardzo szybkie i bardzo wolne bicie serca, omdlenie

niskie ci$nienie tetnicze, zapalenie zyt (co moze wigzaé si¢ z powstaniem skrzepu krwi)
trudnosci w oddychaniu o przebiegu ostrym, bol w klatce piersiowej, obrzek twarzy (jamy
ustnej, warg oraz wokot oczu), nagromadzenie ptynu w ptucach

zaparcia, niestrawno$c¢, zapalenie warg

z6ltaczka, zapalenie watroby i uszkodzenie watroby

wysypki skorne, mogace prowadzi¢ do nasilonego powstawania pgcherzy i tuszczenia si¢ skory,
charakteryzujace si¢ ptaskim, zaczerwienionym obszarem na skorze, pokrytym matymi,
zlewajacymi si¢ guzkami, zaczerwienienie skory

$wiad

wypadanie wlosow

bol plecow

niewydolno$¢ nerek, krew w moczu, zmiany wynikéw badan czynnosci nerek.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

objawy grypopodobne, podraznienie i zapalenie przewodu pokarmowego, zapalenie przewodu
pokarmowego wywolujace biegunke zwigzang z przyjmowaniem antybiotyku, zapalenie naczyn
limfatycznych

zapalenie cienkiej tkanki wys$cietajacej wewnetrzng strong Sciany jamy brzusznej i obejmujgcej
narzady w jamie brzusznej

powigkszenie wezlow chlonnych (czasami bolesne), niewydolnos¢ szpiku kostnego, zwigkszona
liczba eozynofili

ostabiona czynno$¢ nadnerczy, niedoczynnosc¢ tarczycy

nieprawidlowa czynno$¢ mozgu, objawy przypominajace chorobg Parkinsona, uszkodzenie
nerwu prowadzace do dr¢twienia, bolu, mrowienia lub uczucia palenia w dloniach badz stopach
zaburzenia rownowagi lub koordynacji

obrzek mozgu

podwodjne widzenie, cigzkie choroby oczu, w tym: bdl i zapalenie oczu oraz powiek,
nieprawidlowe ruchy gatki ocznej, uszkodzenie nerwu wzrokowego skutkujgce zaburzeniami
widzenia, obrzgk tarczy nerwu wzrokowego

zmniejszona wrazliwo$¢ na dotyk

nieprawidlowe odczuwanie smaku

zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach, uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia
btednikowego)

zapalenie niektorych narzgdow wewngtrznych — trzustki i dwunastnicy, obrzek i zapalenie
jezyka

powickszenie watroby, niewydolnos¢ watroby, choroba pgcherzyka zoétciowego, kamica
z6lciowa

zapalenie stawow, zapalenie zyt pod skorg (ktore moze wigzac si¢ z powstaniem skrzepu)
zapalenie nerek, biatko w moczu, uszkodzenie nerek



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

elektrycznymi
. nieprawidlowy wynik badania elektrokardiograficznego (EKG)
. zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi
. skorne reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym zagrazajgca zyciu choroba skory polegajaca

na powstawaniu bolesnych pecherzy z towarzyszacg bolesnos$cig skory i1 bton §luzowych,
w szczegolnosci 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
mala liczbe ptytek krwi, wyprysk

. reakcja w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

. nadczynnos$¢ tarczycy

. pogorszenie czynnos$ci moézgu stanowigce ci¢zkie powiktanie choroby watroby

. utrata wigkszo$ci wiokien nerwu wzrokowego, zmetnienie rogdwki, mimowolny ruch gatek
ocznych

. wysypka pecherzowa w wyniku nadwrazliwosci na §wiatto

. zaburzenia, w ktorych uktad odpornosciowy atakuje cze$¢ obwodowego uktadu nerwowego

. zaburzenia rytmu serca lub przewodzenia (czasami zagrazajgce zyciu)

. reakcja alergiczna zagrazajaca zyciu

. zaburzenia krzepliwosci krwi

. skorne reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym nagle opuchnigcie (nagly obrzgk) skory

wlasciwej, tkanki podskornej, btony §luzowej 1 tkanek podsluzowkowych, swedzace lub
bolesne plamy pogrubionej, zaczerwienionej skory ze srebrzystymi tuskami, podraznienie
skory 1 blon §luzowych, zagrazajgca zyciu choroba skory polegajgca na odrywaniu duzych
ptatow naskorka (zewnetrznej warstwy skory) od potozonych glebiej warstw skory

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

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
. piegi i plamy barwnikowe.

Inne istotne dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ wystepowania nie jest znana, lecz ktorych
wystgpienie nalezy niezwlocznie zgtosi¢ lekarzowi:

. rak skory
. zapalenie tkanki otaczajacej kosci
. czerwone, tuszczace si¢ plamy lub zmiany skérne w ksztalcie pierscienia, ktore moga by¢

objawem choroby autoimmunologicznej okreslanej jako toczen rumieniowaty skory.

W zwigzku ze znanym wpltywem leku Voriconazole Accordpharma na watrobe i nerki, lekarz
powinien kontrolowa¢ u pacjenta czynno$¢ tych narzagdéw za pomocg odpowiednich badan krwi.
Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapig bole brzucha lub zmiany konsystencji stolca.

U pacjentéow leczonych dhugotrwale lekiem Voriconazole Accordpharma notowano przypadki raka
skory.

Oparzenia stoneczne lub cigzkie reakcje skorne w wyniku narazenia na dziatanie §wiatta lub
promieniowania stonecznego czesciej wystepowaty u dzieci. Jesli u pacjenta wystgpia zaburzenia
skory, lekarz moze skierowac go do dermatologa, ktory po konsultacji moze zadecydowac

o koniecznosci regularnych kontroli. Zwigkszenie aktywno$ci enzyméw watrobowych rowniez
obserwowano czesciej u dzieci.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio

do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Voriconazole Accordpharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voriconazole Accordpharma

- Substancja czynng leku jest worykonazol. Kazda tabletka zawiera 50 mg lub 200 mg
worykonazolu.

- Pozostalte sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
powidon K29/32, magnezu stearynian. Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek
(E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna.

Jak wyglada lek Voriconazole Accordpharma i co zawiera opakowanie

Lek Voriconazole Accordpharma, 50 mg, tabletki powlekane, ma posta¢ biatych, okraglych tabletek
o $rednicy 7 mm, z wytloczonym napisem ,,VC50” po jedne;j stronie.

Lek Voriconazole Accordpharma, 200 mg, tabletki powlekane, ma posta¢ biatych, owalnych tabletek
o wymiarach 15,5 mm x 7,9 mm, z wyttoczonym napisem ,,VC200” po jedne;j stronie.

Lek Voriconazole Accordpharma 50 mg i 200 mg, tabletki powlekane dostepny jest w opakowaniach
zawierajacych 10, 20 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa
Polska

Wytworca

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta



Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
[S-220 Hafnarfjordur
Islandia

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia
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