Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voriconazole Sandoz, 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 jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Voriconazole Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

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

Voriconazole Sandoz zawiera substancj¢ czynna worykonazol. Voriconazole Sandoz jest lekiem
przeciwgrzybiczym, ktory zabija grzyby wywotujace zakazenia lub hamuje ich wzrost.

Lek stosuje si¢ w leczeniu pacjentow (dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat) z:

+ inwazyjng 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 (pacjenci bez nieprawidtowo matej liczby biatych krwinek);

+ cigzkimi 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 (dwa rdzne rodzaje grzybow).

Voriconazole Sandoz jest przeznaczony dla pacjentow z postgpujacymi, mogacymi zagraza¢ zyciu
zakazeniami grzybiczymi.

Stosuje si¢ go w zapobieganiu zakazeniom grzybiczym u obarczonych duzym ryzykiem pacjentow po
przeszczepieniu szpiku kostnego.

Ten lek nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voriconazole Sandoz

Kiedy nie stosowac leku Voriconazole Sandoz
- jesli pacjent ma uczulenie na worykonazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, nawet tych, ktére wydawane sg
bez recepty lub sa lekami roslinnymi.
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Nie stosowa¢ wymienionych nizej lekow podczas leczenia lekiem Voriconazole Sandoz:

+ terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii);

+ astemizol (stosowany w leczeniu alergii);

+ cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotgdka);

+  pimozyd (stosowany w leczeniu chordb psychicznych);

+ chinidyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca);

+ iwabradyna (stosowana w leczeniu objawow przewleklej niewydolnosci serca);

+ ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

+ efawirenz (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawkach 400 mg i wickszych, przyjmowanych
raz na dobg;

+ karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki);

+ fenobarbital (stosowany w leczeniu ci¢zkiej bezsennosci i padaczki);

+ alkaloidy sporyszu (np. ergotamina, dihydroergotamina, stosowane w leczeniu migreny);

+ syrolimus (stosowany u pacjentOw po przeszczepieniu narzadu);

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

+ ziele dziurawca (lek roslinny);

+ mnaloksegol [stosowany w leczeniu zapar¢ spowodowanych przez leki przeciwbolowe z grupy
opioidoéw (np. morfing, oksykodon, fentanyl, tramadol, kodeing)];

+ tolwaptan [stosowany w leczeniu hiponatremii (stanu niskiego st¢zenia sodu we krwi) lub w celu
spowolnienia pogarszania si¢ czynno$ci nerek u pacjentow z wielotorbielowato$cig nerek];

+ lurazydon (stosowany w leczeniu depresji);

+ finerenon (stosowany w leczeniu przewlektej choroby nerek),

+ eplerenonem (stosowanym w leczeniu chordb serca i (Iub) naczyn krwiono$nych),

+ woklosporyng (stosowana w leczeniu zaburzen odpornosci),

+ wenetoklaks [stosowany w leczeniu pacjentow z przewlekta bialaczka limfocytowa, (CLL, ang.
chronic lymphocytic leukaemia)).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Voriconazole Sandoz nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, jesli:

¢ u pacjenta wystgpita w przesztosci reakcja alergiczna na inne azole;

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

*+ u pacjenta stwierdzono kardiomiopati¢, nieregularng czynnos$¢ serca, powolne bicie serca lub
zmiany w zapisie elektrokardiogramu (EKG) o nazwie ,,zespot wydluzonego odstepu QTc”.

Podczas leczenia nalezy unika¢ jakiegokolwiek narazenia na dziatanie §wiatta stonecznego. Wazne
jest noszenie odziezy chronigcej przed $wiatlem stonecznym oraz stosowanie preparatow z filtrem
przeciwstonecznym o wysokim wspétczynniku ochrony (SPF - ang. sun protector factor), gdyz moga
wystapi¢ skorne objawy nadwrazliwosci na promieniowanie stoneczne (UV). Moze to by¢ dodatkowo
nasilone przez inne leki uwrazliwiajgce skore na §wiatlo stoneczne, takie jak metotreksat. Te srodki
ostroznos$ci odnoszg si¢ rowniez do dzieci.

Podczas stosowania leku Voriconazole Sandoz nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli na
skorze pacjenta wystapi

+ oparzenie stoneczne

+ wysypka o znacznym nasileniu lub pecherze

+ bol kosci.

Jezeli u pacjenta wystapig opisane wyzej zaburzenia skory, lekarz moze skierowac go do dermatologa,

ktory po konsultacji moze podja¢ decyzj¢ o koniecznosci regularnych wizyt. Istnieje niewielkie
ryzyko, ze dlugotrwate stosowanie worykonazolu moze spowodowac raka skory.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapig objawy ,,niedoczynno$ci nadnerczy”, w
przypadku ktorej nadnercza nie wytwarzajg wystarczajacych ilosci niektorych hormonow
steroidowych, takich jak kortyzol. Do objawow tych naleza: przewlekte lub dtugotrwale zmeczenie,
ostabienie migéni, utrata apetytu, utrata masy ciata, bol brzucha.

Jesli u pacjenta wystgpia objawy ,,zespotu Cushinga”, w przebiegu ktorego organizm wytwarza zbyt
duzo hormonu o nazwie kortyzol, co moze prowadzi¢ do takich objawow, jak: przyrost masy ciata,
pojawienie si¢ garbu tluszczowego migdzy topatkami, zaokraglenie twarzy, $ciemnienie skory na
brzuchu, udach, klatce piersiowej i rekach, §cienczenie skory, zwigkszona sktonno$§¢ do tworzenia sig
siniakow, zwigkszone stezenie cukru we krwi, nadmierny porost wlosoéw, nadmierne pocenie sie,
nalezy poinformowac o tym lekarza.

Lekarz bedzie kontrolowat czynnos¢ watroby i nerek pacjenta na podstawie badan krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku Voriconazole Sandoz nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Voriconazole Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.

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

Jesli pacjent przyjmuje nizej wymieniony lek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz w miare
mozliwos$ci nalezy unika¢ jego jednoczesnego stosowania z lekiem Voriconazole Sandoz:

+ rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) w dawce 100 mg przyjmowanej dwa razy na
dobe

¢+ glasdegib (stosowany w leczeniu nowotworow) — jesli konieczne jest stosowanie obu lekow,
lekarz zleci czeste monitorowanie rytmu serca.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz
w miar¢ mozliwo$ci nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania z lekiem Voriconazole Sandoz lub
moze by¢ konieczna modyfikacja dawki worykonazolu.

+ Ryfabutyna (stosowana w leczeniu gruzlicy). Jesli pacjent jest leczony ryfabutyna,
konieczne bedzie kontrolowanie morfologii krwi oraz obserwacja, czy nie wystgpuja
u niego dziatania niepozadane ryfabutyny.

+ Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent jest leczony fenytoing, w trakcie
stosowania leku Voriconazole Sandoz konieczne bgdzie kontrolowanie jej stgzenia we krwi
i lekarz moze zmodyfikowaé¢ dawkowanie.

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
wymienione leki i (Iub) lek Voriconazole Sandoz nadal wykazuja spodziewane dziatanie:

+ 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 (stosowane w ci¢zkiej bezsennosci i stresie);

+ omeprazol (stosowany w leczeniu choroby wrzodowej);

+ doustne srodki antykoncepcyjne (jesli Voriconazole Sandoz stosuje si¢ jednoczesnie z doustnymi
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srodkami antykoncepcyjnymi, mogg wystgpic takie dzialania niepozadane, jak nudnosci,
zaburzenia miesigczkowania);

+ alkaloidy barwinka, np. winkrystyna i winblastyna (stosowane w leczeniu nowotworow);

+ inhibitory kinazy tyrozynowej (np. aksytynib, bosutynib, kabozantynib, cerytynib, kobimetynib,
dabrafenib, dazatynib, nilotynib, sunitynib, ibrutynib, rybocyklib) (stosowane w leczeniu
NOwWotworow);

+ tretynoina (stosowana w leczeniu biataczki);

+ 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 WOLNO stosowac
jednoczesnie z lekiem Voriconazole Sandoz;

+ metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny);

+ alfentanyl, fentanyl i inne krotko dziatajace opioidy, takie jak sulfentanyl (leki przeciwbolowe
stosowane podczas zabiegow chirurgicznych);

+ oksykodon oraz inne dtugo dziatajace opioidy, takie jak hydrokodon (stosowane w leczeniu
umiarkowanego lub silnego bélu);

+ 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);

+ letermowir [stosowany w zapobieganiu chorobie wywotanej cytomegalowirusem (CMV) po
przeszczepieniu szpiku kostnego];

+ iwakaftor: stosowany w leczeniu mukowiscydozy

+ flukloksacylina (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych)

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac leku Voriconazole Sandoz w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Podczas
leczenia lekiem Voriconazole Sandoz kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng
antykoncepcje. Jesli w trakcie stosowania leku Voriconazole Sandoz pacjentka zajdzie w ciaze,
powinna niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, 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 Sandoz moze wywotywac¢ zaburzenia widzenia oraz powodujacg dyskomfort
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo. Nalezy wowczas unika¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania maszyn.
Jesli takie zaburzenia wystgpia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Voriconazole Sandoz zawiera laktoze i séd

Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é Voriconazole Sandoz

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

Lekarz ustala dawke leku na podstawie masy ciala pacjenta i rodzaju zakazenia.

Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dorostych (w tym u pacjentéw w podesztym wieku).
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Tabletki

Pacjenci o masie ciata 40 kg 1 wigkszej| Pacjenci o masie ciata ponizej 40 kg
12)4awka W cagu plerwszych 400 mg co 12 godzin 200 mg co 12 godzin
godzin . . . . . .
(dawka nasycajaca) (w ciggu pierwszych 24 godzin) (w ciggu pierwszych 24 godzin)
Dawka po pierwszych
24 godzinach 200 mg dwa razy na dobe 100 mg dwa razy na dobe
(dawka podtrzymujaca)

W zaleznoSci od reakcji pacjenta na leczenie lekarz moze zwigkszy¢ dawke dobowa do 300 mg dwa
razy na dobg.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie u dzieci i mtodziezy.

Tabletki
Dzieci w wicku od 2 do 12 lat i Mtodziez w wieku od 12 do 14 lat
miodziez w wicku od 12 do 14 1at | © masie cia*a .50 kg. lub WiQkS.ZCi
o masie ciala ponizej 50 kg oraz mlodziez w wieku powyzej
14 lat

Dawka w ciagu pierwszych | Leczenie rozpoczyna si¢ od podania 400 mg co 12 godzin
24 godzin (dawka nasycajgca) leku w infuzji przez pierwsze 24 godziny
Dawka po pierwszych 9 mg/kg mc. dwa razy na dobe
24 godzinach (dawka maksymalna 350 mg dwa 200 mg dwa razy na dobe
(dawka podtrzymujaca) razy na dobg)

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke dobowa.
¢+ Tabletki mozna podawaé dziecku tylko wtedy, gdy jest ono w stanie je potkngc.

Tabletki nalezy przyjmowac co najmniej godzing przed positkiem lub godzing¢ po positku, potykajac je
w cato$ci i popijajac woda.

Jesli u pacjenta otrzymujacego lek Voriconazole Sandoz w celu zapobiegania rozwojowi zakazen
grzybiczych wystapia zwigzane z leczeniem dzialania niepozadane, lekarz moze przerwac¢ podawanie
tego leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Voriconazole Sandoz

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 zabra¢ ze soba
opakowanie po leku Voriconazole Sandoz. Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Voriconazole
Sandoz moze spowodowac nietolerancje na §wiatlo.

Pomini¢cie przyjecia leku Voriconazole Sandoz

Wazne jest regularne przyjmowanie tabletek Voriconazole Sandoz, codziennie o tej samej porze dnia.
Jesli pacjent zapomni o przyjeciu jednej dawki, powinien przyjac nastepng dawke o wiasciwej dla niej
porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Voriconazole Sandoz

Wykazano, ze regularne przyjmowanie leku Voriconazole Sandoz o ustalonej porze moze znaczaco
zwiekszy¢ jego skutecznos¢. Dlatego wazne jest wlasciwe stosowanie leku, jak opisano wyzej, chyba
ze lekarz zdecyduje o zakonczeniu leczenia.

Lek Voriconazole Sandoz nalezy przyjmowac¢ do czasu, az lekarz zaleci zakonczenie leczenia. Nie
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nalezy przerywac leczenia wczesniej, gdyz wigze si¢ to z ryzykiem niewyleczenia zakazenia.
U pacjentéw z ostabiong odpornos$cig lub cigzkimi zakazeniami moze by¢ konieczne dlugotrwate
leczenie w celu zapobiezenia nawrotowi choroby.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Jezeli wystapi dziatanie niepozadane, najczesciej jest ono lekkie i przemijajace. Jednak niektdre z nich
moga by¢ ciezkie i moze by¢ konieczna pomoc lekarza.

Ciezkie dzialania niepozadane — nalezy niezwlocznie przerwa¢ stosowanie leku Voriconazole
Sandoz i skontaktowac¢ sie z lekarzem:

¢+ wysypka

+ zdbltaczka; zmiany wynikéw badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby

+ zapalenie trzustki

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (mogg wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 osob)

+ zaburzenia widzenia (w tym niewyrazne widzenie, zmiany widzenia barwnego, nieprawidtowa
tolerancja $wiatta, brak widzenia barw, zaburzenia oka, widzenie z pos§wiata, Slepota nocna,
wrazenie drgania obrazu, widzenie iskier, aura wzrokowa, zmniejszenie ostrosci widzenia, jasne
widzenie, utrata czgsci zwyklego pola widzenia, mroczki przed oczami)

+ goragczka

¢+ wysypka

+ nudnosci, wymioty, biegunka
+  bol glowy

+ obrzek konczyn

+ Dbole brzucha

+ trudnosci w oddychaniu

+ zwickszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych

Czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)

+ zapalenie zatok, zapalenie dzigsel, dreszcze, oslabienie

+ mata liczba krwinek czerwonych, czasami o cigzkim przebiegu (niekiedy zwigzana z reakcja
odpornosciowd) i (Iub) niektorych rodzajow krwinek biatych (niekiedy z goraczka), mata liczba
komorek krwi nazywanych ptytkami, ktore biorg udzial w krzepnigciu krwi

+ male stezenie cukru we krwi, male stezenie potasu we krwi, mate stezenie sodu we krwi

+ niepokoj, depresja, uczucie splgtania, pobudzenie, bezsenno$¢, omamy

+ napady drgawek, drzenie lub niekontrolowane ruchy mig¢sni, mrowienie lub nietypowe odczucia na
skorze, zwigkszenie napigcia migsniowego, sennosc¢, zawroty glowy

+ krwawienie w oku

+ zaburzenia rytmu serca, w tym bardzo szybkie lub bardzo wolne bicie serca, omdlenie

+ niskie ci$nienie tetnicze krwi, zapalenie zyt (ktére moze by¢ zwigzane z powstawaniem
zakrzepow)

+ nagtle trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, obrzek twarzy (jamy ustnej, warg, okolic
oczu), gromadzenie si¢ ptynu w ptucach

+ zaparcie, niestrawno$¢, zapalenie warg

+ zbMtaczka, zapalenie watroby i1 uszkodzenie watroby
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wysypka skorna, ktdéra moze postgpowac do ciezkiej postaci pecherzy oraz ztuszczania si¢ skory,
charakteryzujaca si¢ ptaskim, czerwonym obszarem na skérze pokrytym malymi, zlewajacymi si¢
guzami, zaczerwienienie skory

$wiad

wypadanie wtosow

bol plecow

niewydolno$¢ nerek, obecnos¢ krwi w moczu, zmiany wynikéw badan oceniajacych czynnosé
nerek

oparzenie stoneczne lub cigzka reakcja skdrna po ekspozycji na $wiatto Iub stonce

rak skory

Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

.

objawy grypopodobne, podraznienie i zapalenie blony sluzowej przewodu pokarmowego, biegunka
zwigzana ze stosowaniem antybiotyku, spowodowana przez zapalenie btony sluzowej przewodu
pokarmowego, zapalenie naczyn krwiono$nych

zapalenie otrzewnej (cienkiej tkanki, ktora wysciela wewnetrzng $ciang jamy brzusznej i obejmuje
narzady w jamie brzusznej)

powiekszenie weztdw chlonnych (czasami bolesne), niewydolnosé¢ szpiku, zwigkszona liczba
eozynofilow

zaburzenia czynno$ci nadnerczy, niedoczynno$¢ tarczycy

nieprawidlowa czynno$¢ mdzgu, objawy przypominajgce chorobe Parkinsona, uszkodzenie
nerwow powodujgce dretwienie, bol, mrowienie lub odczucie pieczenia rak lub nog

zaburzenia rownowagi lub koordynacji

obrz¢k mozgu

podwodjne widzenie, cigzkie zaburzenia oczu, w tym bol i zapalenie oczu i powiek, mimowolne
ruchy gatek ocznych, nieprawidtowe ruchy oczu, uszkodzenie nerwu wzrokowego powodujace
zaburzenia widzenia, obrzek tarczy nerwu wzrokowego

zmnigjszona wrazliwos$¢ na dotyk

zaburzenia smaku

zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach, zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego

zapalenie niektorych narzagdow wewngtrznych — trzustki i dwunastnicy

obrze¢k i zapalenie jezyka

powickszenie watroby, niewydolnos¢ watroby, choroby pecherzyka zoétciowego, kamica zétciowa
zapalenie stawow, zapalenie zyt podskornych (co moze spowodowaé wytworzenie zakrzepu)
zapalenie nerek, obecno$¢ biatka w moczu, uszkodzenie nerek

bardzo szybka czynno$¢ serca lub pomijanie uderzen serca, czasami z nieprawidlowymi impulsami
elektrycznymi

nieprawidlowy zapis w elektrokardiogramie (EKG)

zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi, zwickszenie stezenia mocznika we krwi

reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym zagrazajace zyciu zaburzenie, ktére powoduje
powstawanie bolesnych pecherzy z bolesno$cig skory i bton §luzowych, zwlaszcza w obrebie jamy
ustnej, zapalenie skory, pokrzywka, zaczerwienienie i podraznienie skory, czerwone lub fioletowe
przebarwienia skory, ktore moga by¢ spowodowane matg liczba ptytek krwi, wyprysk

reakcja alergiczna lub nasilenie odpowiedzi odpornosciowe;j

zapalenie tkanki otaczajacej ko$¢

Rzadkie (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

.

.

.

nadczynno$¢ tarczycy

pogorszenie czynnos$ci mozgu, jako cigzkie powiklanie choroby watroby

utrata wigkszosci widkien nerwu wzrokowego, zm¢tnienie rogoéwki, mimowolny ruch gatek
ocznych

powstawanie pecherzy w wyniku nadwrazliwo$ci na §wiatto

zaburzenie, w ktorym uktad odpornosciowy atakuje czgs¢ obwodowego uktadu nerwowego
zaburzenia rytmu serca lub zaburzenia przewodzenia (czasami grozne dla Zycia)
zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna

zaburzenia krzepnigcia krwi

NL/H/xxxx/WS/1332 + NL/H/xxxx/I1A/1356/G



+ skorne reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym nagly obrzek skory, tkanki podskornej, blony
sluzowej i tkanek podsluzéwkowych, swedzace lub bolesne plamy pogrubionej, zaczerwienione;j
skory ze srebrzystymi tuskami, podraznienia skory i1 bton §luzowych, zagrazajaca zyciu choroba
skory polegajaca na oddzielaniu si¢ duzych ptatoéw naskorka (zewnetrznej warstwy skory) od
polozonych glebiej warstw skory

+ pojawianie si¢ matych, suchych, ztuszczajacych si¢ plam skornych, czasami pogrubionych,

z ostrymi wypustkami lub ,,rogami”

Dziatania niepozadane wyst¢pujace z nieznang czestoscia:
+ piegi i plamy barwnikowe

Inne istotne dziatania niepozadane, ktorych czestos$¢ nie jest znana, ale ktére nalezy niezwlocznie

zglosi¢ lekarzowi:

- czerwone, ztuszczajace si¢ plamy lub pierScieniowate zmiany na skorze, ktore moga by¢ objawem
choroby autoimmunologicznej o nazwie toczen rumieniowaty skorny

Ze wzgledu na znany wplyw leku Voriconazole Sandoz na watrobe i nerki, lekarz bgdzie kontrolowat
czynnos$¢ tych narzadoéw zlecajac odpowiednie badania krwi. Jesli wystgpiag bole brzucha lub zmiany
konsystencji stolca, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Zglaszano przypadki raka skory u pacjentow otrzymujacych lek Voriconazole Sandoz przez dtugi
czas.

Oparzenia stoneczne lub ci¢zkie reakcje skorne po ekspozycji na §wiatto lub promieniowanie
stoneczne wystgpowaty czesciej u dzieci. Jesli u pacjenta wystgpia zaburzenia skory, lekarz moze
skierowa¢ go do dermatologa, ktory po konsultacji moze zdecydowac o koniecznos$ci regularnych
wizyt kontrolnych. U dzieci obserwowano rowniez czgsciej zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych.

Jesli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych utrzymuje si¢ lub jest dla pacjenta ucigzliwe, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Voriconazole Sandoz

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, pudetku i butelce
po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkdéw przechowywania.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Voriconazole Sandoz
- Substancja czynna jest worykonazol. Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg worykonazolu.
- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,
powidon K-30, magnezu stearynian
otoczka tabletki (Opadry Il White 33K58715): hypromeloza 6 cP, laktoza jednowodna, tytanu
dwutlenek (E 171), triacetyna.

Jak wyglada Voriconazole Sandoz i co zawiera opakowanie
Biate lub biatawe, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki, z wytloczong liczba
200’ po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki sg pakowane w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, i umieszczane w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
20, 28, 30, 56,60 tabletek powlekanych.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/Importer

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Trimlini 2d,
9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data zatwierdzenia ulotki: 03/2026

Logo Sandoz

9 NL/H/xxxx/WS/1332 + NL/H/xxxx/I1A/1356/G



