Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00788-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg prasok na infiizny roztok
vorikonazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotni
sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov lieku je Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg prasok na infazny roztok, v d’alSej casti
pisomnej informacie sa bude pouzivat’ nazov “Voriconazole Fresenius Kabi”.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Voriconazole Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voriconazole Fresenius Kabi
3. Ako pouzivat’ Voriconazole Fresenius Kabi

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Voriconazole Fresenius Kabi

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Voriconazole Fresenius Kabi a na o sa pouZiva

Voriconazole Fresenius Kabi obsahuje lieCivo vorikonazol. Voriconazole Fresenius Kabi je
antimykotikum. U¢inkuje tak, Ze zabija alebo zastavuje rast hub, ktoré vyvolavaju infekcie.

Pouziva sa na lie¢bu pacientov (dospelych a deti vo veku viac ako 2 roky):

. s invazivnou aspergil6zou (typ hubovej infekcie zapri¢inenej hubou Aspergillus spp.),

. s kandidémiou (iny typ hubovej infekcie zapri¢inenej Candida spp.) u pacientov bez neutropénie
(pacientov bez nezvycajne znizeného poctu bielych krviniek),

. s0 zavaznymi invazivnymi infekciami spdsobenymi Candida spp., ked’ st huby odolné voci
flukonazolu (iné antimykotikum),

. so zavaznymi hubovymi infekciami spdsobenymi Scedosporium spp. alebo Fusarium spp. (dva
rozne druhy hub).

Voriconazole Fresenius Kabi je urCeny pre pacientov so zhorsSujlicimi sa, potencidlne Zivot
ohrozujicimi, hubovymi infekciami.

Predchadzanie hubovym infekcidm u vysoko rizikovych pacientov, ktori st prijemcami transplantatu
kostnej drene.

Tento liek mozno pouzivat len pod dohl'adom lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voriconazole Fresenius Kabi
NepouZzivajte Voriconazole Fresenius Kabi

- ak ste alergicky na vorikonazol alebo na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Je veI'mi dolezité, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste uzivali, i
prave budete uzivat’ nejaké iné lieky, aj tie, ktoré ste dostali bez lekarskeho predpisu alebo rastlinné
lieky.

Lieky z nasledového zoznamu sa nesmu uzivat’ pocas prebiehajucej lieCby liekom Voriconazole
Fresenius Kabi:

. terfenadin (pouziva sa pri alergii),

. astemizol (pouziva sa pri alergii),

. cisaprid (pouziva sa pri Zalado¢nych problémoch),

. pimozid (pouziva sa na liecbu dusevnych chordb),

. chinidin (pouZziva sa pri nepravidelnom srdcovom rytme),

. ivabradin (pouziva sa pri priznakoch chronického zlyhavania srdca),

. rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkulé6zy),

. efavirenz (pouziva sa na HIV) v davkach 400 mg a viac raz denne,

. karbamazepin (pouziva sa na liecbu kr¢ov),

. fenobarbital (pouziva sa pri zdvaznej nespavosti a kicoch),

. namelové alkaloidy (napr. ergotamin, dihydroergotamin; pouzivajl sa na migrénu),

. sirolimus (pouziva sa u pacientov po transplantacii),

. ritonavir (pouziva sa na liecbu HIV) v davkach 400 mg a viac dvakrat denne,

. I'ubovnik bodkovany (rastlinny doplnok),

. naloxegol (pouziva sa na lieCbu zapchy spoésobenej najma lieckmi proti bolesti nazyvanymi
opiaty (napr. morfin, oxykodon, fentanyl, tramadol, kodein)),

. tolvaptan (pouziva sa na liecbu hyponatriémie (nizke hladiny sodika v krvi) alebo na spomalenie
zhorSovania funkcie obliCiek u pacientov s polycystickym ochorenim obliciek),

. lurazidén (pouziva sa na lieCbu depresie),

. venetoklax (pouziva sa na liecbu pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou - CLL).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Voriconazole Fresenius Kabi, obratte sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru ak:

. ak ste mali alergicku reakciu na iné azoly.

. ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie pecene. Ak mate ochorenie peCene, vas lekar vam
mdze predpisat’ nizsiu davku lieku Voriconazole Fresenius Kabi. Vas lekar vam bude tieZ pocas
liecby lieckom Voriconazole Fresenius Kabi sledovat’ funkciu pecene vysetrenim krvi.

. ak viete, Ze mate kardiomyopatiu, nepravidelny srdcovy rytmus, pomalt srdcovu frekvenciu
alebo odchylky na elektrokardiograme (EKG) nazyvané ,,syndrém predizeného QTc
intervalu®.

Pocas lie¢by sa vyhybajte akémukol'vek slne¢nému svetlu a nevystavujte sa sinku. Je dolezité zakryt si
Casti koze, ktoré st vystavené slnku a pouzivat’ krém na opal’ovanie s vysokym ochrannym faktorom
(SPF — sun protection factor), ked’Ze sa moze zvysit citlivost’ koZe na slnecné UV Ziarenie (ultrafialové
luce). Tato citlivost moze byt d’alej zvysSend inymi liekmi, ktoré zvysuju citlivost’ koZe na slnecné svetlo,
ako napriklad metotrexat. Tieto opatrenia sa vzt'ahuju aj na deti.

Pocas liecby lieckom Voriconazole Fresenius Kabi:

. okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne
- spalenie koZe slnkom,
- zéavazna kozna vyrazka alebo pluzgiere,
- bolest kosti.

Ak sa u vas vyvinie poskodenie koze uvedené vyssie, vas lekar vam moZze odporucit’ navstevu
dermatologa, ktory po konzultacii méze rozhodnut, ¢i st pre vas ddlezité pravidelné navstevy.
Existuje malé riziko, Ze sa u vas pri dlhodobom pouzivani liecku Voriconazole Fresenius Kabi moze
vyvinut’ rakovina koze.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvinl priznaky ,,nedostato¢nosti nadobli¢iek*, pri ktorej
2



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00788-Z1B

nadobli¢ky nevytvaraju primerané mnozstva urcitych steroidnych horménov, ako je kortizol, ¢o
moze viest’ k priznakom ako: chronicka alebo dlhodoba tinava, svalova slabost’, strata chuti do jedla,
znizenie hmotnosti, bolest’ brucha.

Ak sa u vas objavia priznaky ,,Cushingovho syndromu®, kedy telo produkuje prili§ vel'a horménu
kortizolu, ¢o moze viest’ k priznakom, ako napriklad: prirastok telesnej hmotnosti, tukovy hrb medzi
ramenami, zaokrihlena tvar, stmavnutie koze na bruchu, stehnach, prsiach a ramenach, stencenie koze,
lahk4 tvorba modrin, vysoké hladina cukru v krvi, nadmerny rast chlpov a vlasov, nadmerné potenie,
povedzte to svojmu lekarovi.

Vas lekar musi sledovat’ funkciu vasej pecene a oblic¢iek vySetrenim krvi.

Deti a dospievajuci
Voriconazole Fresenius Kabi sa nema podavat’ detom vo veku mlad$im ako 2 roky.

Iné lieky a Voriconazole Fresenius Kabi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, i prave budete uzivat’ dalsie lieky, vratane
takych, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoré lieky m6zu pri sibeznom uzivani s liekom Voriconazole Fresenius Kabi ovplyviiovat
ucinok lieku Voriconazole Fresenius Kabi a naopak, liek Voriconazole Fresenius Kabi moze
ovplyviiovat u¢inok inych liekov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledovny liek, pretoze vtedy je potrebné sa vyhnat
subeznému pouzivaniu liecku Voriconazole Fresenius Kabi:

. ritonavir (pouziva sa na liecbu HIV) v davkach 100 mg dvakrat denne
. glasdegib (pouziva sa na lieCbu rakoviny) — ak potrebujete pouzivat oba lieky, vas lekar bude
Casto sledovat’ vas srdcovy rytmus

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoze vtedy je potrebné
sa vyhnat subeznému pouzivaniu lieku Voriconazole Fresenius Kabi alebo sa m6ze vyzadovat
uprava davky vorikonazolu:

. rifabutin (pouZiva sa na lieCbu tuberkul6zy). Ak ste uz boli lieCeny rifabutinom, je
potrebné sledovat’ vas krvny obraz a vedlajsie u€inky rifabutinu.

. fenytoin (pouziva sa na liecbu epilepsie). Ak ste uz boli lieCeny fenytoinom, pocas liecby liekom
Voriconazole Fresenius Kabi je potrebné sledovat’ koncentraciu fenytoinu v krvi a davka vam
moze byt upravena.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoze sa u nich moze
vyzadovat’ uprava davkovania alebo monitorovanie, aby overil, Ze tieto lieky a liek Voriconazole
Fresenius Kabi maju stale ziaduci G¢inok:

. warfarin a iné antikoagulancia (napr. fenprokumon, acenokumarol; pouzivajl sa na znizenie
zrazanlivosti krvi),

. cyklosporin (pouziva sa u pacientov po transplantacii),

. takrolimus (pouziva sa u pacientov po transplantacii),

. derivaty sulfonylmocoviny (napr. tolbutamid, glipizid a glyburid) (pouZzivajt sa pri cukrovke),

. statiny (napr. atorvastatin, simvastatin) (pouZzivaju sa na zniZenie cholesterolu),

. benzodiazepiny (napr. midazolam, triazolam) (pouZzivajl sa pri zadvaznej nespavosti a strese),

. omeprazol (pouziva sa na lie¢bu zaludo¢nych vredov),

. peroralne kontraceptiva (ak pouzivate lieck Voriconazole Fresenius Kabi pocas uzivania

peroralnych kontraceptiv, mozu sa u vas prejavit’ vedl'ajSie ucinky, ako st nauzea a
mensStruacné tazkosti),
. alkaloidy z Vinca (napr. vinkristin a vinblastin) (pouzivaju sa pri liecbe rakoviny),
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. inhibitory tyrozinkinazy (napr. axitinib, bosutinib, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib,
dabrafenib, dazatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib, ribociklib) (pouZzivaju sa na lie¢bu rakoviny)

. tretinoin (pouziva sa na liecbu leukémie),

. indinavir a iné inhibitory HIV protedz (pouzivaju sa na liecbu HIV),

. nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptdzy (napr. efavirenz, delavirdin, nevirapin)

(pouZivajti sa na lie¢bu HIV) (niektoré davky efavirenzu sa NEMOZU uzivat' v siibezne s
lickom Voriconazole Fresenius Kabi),

. metadon (pouziva sa na liecbu zavislosti na heroine),

. alfentanil a fentanyl a iné kratkodobo uc¢inkujuce opiaty, ako je sufentanil (lieky proti
bolestiam pouzivané pri operaciach),

. oxykodon a iné dlhodobo t¢inkujtice opiaty, ako je hydrokodon (pouzivaju sa pri stredne
zavaznej a zavaznej bolesti),

. nesteroidové antiflogistika (napr. ibuprofén, diklofenak) (pouzivaji sa na liecbu bolesti
a zapalu),

. flukonazol (pouziva sa na hubové infekcie),

. everolimus (pouziva sa na liecbu pokrocilej rakoviny obli¢iek a u pacientov po transplantacii),

. letermovir (pouZziva sa ako prevencia ochorenia spdsobeného cytomegalovirusom (CMV)
po transplantacii kostnej drene),

. ivakaftor: pouzivany na liecbu cystickej fibrozy,

. kortikosteroidy, ako je prednizén (pouzivany na lie¢bu réznych chordb spojenych so zapalom

v tele), inhala¢né kortikosteroidy, ako je budezonid (pouzivany na zmiernenie a prevenciu
opuchu a zapalu v pl'icach) a intranazalne kortikosteroidy (pouzivané na liecbu alergii
a priznakov upchatého nosa),

. flukloxacilin (antibiotikum pouzivané proti bakteridlnym infekciam).

Tehotenstvo a dojcenie

Voriconazole Fresenius Kabi sa nesmie pouZivat’ pocas tehotenstva, ak to nenariadi lekar. Zeny

v plodnom veku musia uzivat’ u¢inné kontraceptiva. Informujte okamzite svojho lekara, ak otehotniete
pocas liecby liekom Voriconazole Fresenius Kabi.

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vorikonazol mdze spdsobit’ zahmlené videnie alebo neprijemnt citlivost’ na svetlo. Poc¢as trvania
priznakov neved’te vozidla ani nepouZzivajte zZiadne nastroje alebo neobsluhujte stroje. Povedzte to
svojmu lekarovi, ak sa toto u vas prejavi.

Voriconazole Fresenius Kabi obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 69 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injekéne;j
liekovke.. To sa rovna 3,45 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Voriconazole Fresenius Kabi obsahuje cyklodextrin

Tento liek obsahuje 2660 mg cyklodextrinu v jednej injek¢nej liekovke.

Ak mate ochorenie obliciek, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako dostanete tento liek.

3. Ako pouzivat’ Voriconazole Fresenius Kabi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam stanovi davku podla vasej hmotnosti a typu infekcie, ktoru mate.

Vas lekar vam moze upravit davku v zavislosti od vasho zdravotného stavu.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00788-Z1B

Odporucana davka pre dospelych (vratane starSich pacientov) je nasledovna:

Intravenozne

Davka po¢as prvych 24 hodin
(pociatocna davka)

6 mg/kg kazdych 12 hodin pocas prvych 24 hodin

Davka po prvych 24 hodinach
(udrziavacia davka)

4 mg/kg dvakrat denne

V zavislosti od vasej odpovede na liecbu vas lekar moze znizit’ davku na 3 mg/kg dvakrat
denne. Ak mate miernu az stredne zdvaznu cirhdzu, lekar modze rozhodnut o znizeni davky.

Poutzitie u deti a dospievajucich

Odporucana davka pre deti a dospievajucich je nasledovna:

Intravenozne

Deti vo veku 2 az menej ako
12 rokov a dospievajuci vo
veku 12 az 14 rokov s
hmotnostou menej ako 50 kg

Dospievajtici vo veku
12 az 14 rokov s hmotnost'ou
50 kg alebo viac; a vSetci ostatni
dospievajuci starsi ako 14 rokov

Davka pocéas prvych 24 hodin
(pociato¢na davka)

9 mg/kg kazdych 12 hodin pocas
prvych 24 hodin

6 mg/kg kazdych 12 hodin pocas
prvych 24 hodin

Davka po prvych 24 hodinach
(udrziavacia davka)

8 mg/kg dvakrat denne

4 mg/kg dvakrat denne

V zavislosti od vasej odpovede na liecbu vas lekar moze zvysit’ alebo znizit' dennu davku.

Voriconazole Fresenius Kabi sa rozpusti a riedi na spravnu koncentraciu lekdrnikom v nemocnici alebo
zdravotnou sestrou. (DalSie informacie najdete na konci tejto pisomnej informacie)

Liek vam podaju v intravendznej infuzii (do zily) rychlostou maximalne 3 mg/kg za hodinu pocas

1 aZ 3 hodin.

Ak vy alebo vase diet’a pouzivate liek Voriconazole Fresenius Kabi na prevenciu hubovych infekecii,
vas lekar moze podavanie lieku Voriconazole Fresenius Kabi ukoncit’, pokial’ sa u vas alebo u vasho
dietata vyskytnu vedlajsie uéinky spojené s liecbou.

Ak zabudnete pouZit’ Voriconazole Fresenius Kabi:
Ked'Ze liek sa podava pod prisnym dohl'adom lekéra, je malo pravdepodobné vynechanie davky. Ak si
vSak myslite, Ze sa zabudlo na davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi alebo zdravotne;j

setre.

AK prestanete pouZivat’ Voriconazole Fresenius Kabi:
Liecba lickom Voriconazole Fresenius Kabi trva podl'a odporti¢ania vasho lekara, avsak liecba lickom
Voriconazole Fresenius Kabi nema trvat’ dlhsie ako 6 mesiacov.

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom a pacienti s tazkymi infekciami mézu vyzadovat’
dlhodobu liec¢bu, aby sa zabranilo navratu infekcie. Mdzete prejst’ z infuznej lieCby na liecbu
tabletami, akonahle sa vas stav zlepsi.
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Ak vas lekar ukon¢i liecbu lickom Voriconazole Fresenius Kabi, nemate pocitovat’ ziadne vedlajsie
ucinky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

4. MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa nejaké vedl'ajsie ucinky objavia, va¢Sinou byvaji mierne a prechodné. Avsak niektoré mézu byt
zavazné a vyzaduju si lekarsku starostlivost’.

Zavazné vedl’ajsie u¢inky — prestaiite pouZivat’ liek Voriconazole Fresenius Kabi a okamZite
vyhPadajte lekara

e vyrazka,

e 7zltacka; zmeny vo vysledkoch krvnych testov funkcie pecene,

e pankreatitida (priznaky mézu byt bolest’ brucha, nevolnost,, vracanie).

DalSie vedPajSie u¢inky

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat viac ako 1 z 10 osdb):

e porucha zraku (zmena videnia vratane rozmazaného videnia, zmeny vnimania farieb, nezvycajnej
zrakove]j neznasanlivosti svetelnych vnemov, farboslepoty, poruchy oka, videnia kruhov okolo
svetelnych zdrojov, Seroslepoty, pocit videnia kmitajucich sa predmetov, videnia iskriciek, zrakovej
aury, znizenej zrakovej ostrosti, zrakovej jasnosti, straty Casti zvy¢ajného zorného pola, videnia
bodiek pred ocami),
horucka,
vyrazka,
nevol'nost’, vracanie, hnacka,
bolest’ hlavy,
opuch kon¢atin,
bolesti zaludka,
tazkosti s dychanim,
zvySené hladiny pecenovych enzymov.

Casté (mdzu postihovat’ menej akol z 10 0sob):

e zapal prinosovych dutin, zapal d’asien, zimnica, slabost’,

e nizky pocet, sCasti zavazny, niektorych typov Cervenych (niekedy stvisiace s imunitou)
a/alebo bielych krviniek (niekedy s horickou), nizky pocet buniek nazyvanych krvné dosticky,
ktoré poméahaju pri zrazani krvi,

e nizka hladina cukru v krvi, nizka hladina draslika v krvi, nizka hladina sodika v krvi,

e uzkost, depresia, zméatenost, nepokoj, nespavost’, halucinacie,

e kicCe, tras alebo nekontrolovatel'né pohyby svalov, mrav¢enie alebo nezvyc¢ajné pocity na kozi,
zvysenie svalového napétia, ospalost’, zavrat,

e krvacanie v oku,

e problémy so srdcovym rytmom, vratane vel'mi rychleho tlkotu srdca, vel'mi pomalého tlkotu
srdca, pocit mdloby,

e nizky tlak krvi, zapal zil (ktory moze stvisiet’ s vytvorenim krvnej zrazeniny),

e akutne staZené dychanie, bolest’ na hrudi, opuch tvare (Gst, pier a okolia o¢i), nahromadenie
tekutin v pl'icach,

e zapcha, porucha travenia, zapal pier,

e 7ltacka, zapal pecCene a poskodenie pecene,
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kozné vyrazky, ktoré mozu viest’ k zavaznym pluzgierom a odlupovaniu koze,
charakterizované rovnou ¢ervenou plochou, ktora je pokryta malymi zbiehajucimi sa hrékami,
sCervenanie koze,

svrbenie,

vypadévanie vlasov,

bolest’ chrbta,

zlyhanie obliciek, krv v moci, zmeny vo vysledkoch vysetreni funkcie obliciek,

spalenie slnkom alebo z&dvazna kozna reakcia po vystaveni sa svetlu alebo slnku,

rakovina koze.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

priznaky podobné chripke, podrazdenie a zapal traviaceho traktu, zépal trdviaceho traktu
spdsobujuci hnacku spojent s uzivanim antibiotika, zapal lymfatickych ciev,

zapal tenkého tkaniva, ktorym je vystlana vnutorna stena brucha a ktoré pokryva brusné
organy,

zvacsené lymfatické uzliny (niekedy bolestivé), zlyhanie kostnej drene, zvySeny pocet
eozinofilov,

znizena ¢innost’ nadobliciek, znizend funkcia §titnej zl'azy,

zmenena funkcia mozgu, priznaky podobné Parkinsonovej chorobe, poskodenie nervovych
vlaken, ktoré¢ vedie k znecitliveniu, bolesti, mravéeniu alebo paleniu v rukach alebo na
chodidlach,

problémy s rovnovahou alebo koordinéciou,

opuch mozgu,

dvojité videnie, zavazné stavy postihujlice o¢i zahimajuce: bolest’ a zapal o¢i a onych viecok,
nezvycajné pohyby oci, poskodenie o¢ného nervu, ktoré vedie k poruche zraku, opuch terca
zrakového nervu,

znizena citlivost’ na dotyk,

nezvyc€ajné vnimanie chuti,

tazkosti so sluchom, huc¢anie v uSiach, zavrat,

zapal niektorych vnttornych organov — podzaludkovej zl'azy a dvanastnika, opuch a zapal
jazyka,

zvacsena pecen, zlyhanie peCene, ochorenie Zl¢nika, zIcové kamene,

zapal kibov, zapal Zil pod kozou (ktory moze byt’ spojeny s tvorbou krvnych zrazenin),
zapal obliciek, bielkoviny v mo¢i, po§kodenie obliciek,

vel'mi rychla frekvencia srdca alebo nepravidelny tlkot srdca, niekedy s nepravidelnymi
elektrickymi impulzmi,

nezvycajné zmeny na elektrokardiograme (EKG),

zvySena hladina cholesterolu v krvi, zvySena hladina mocoviny v krvi,

alergické kozné reakcie (niekedy zavazné), vratane Zivot ohrozujuceho kozného ochorenia,
ktoré spdsobuje bolestivé pluzgiere a vredy na kozi a sliznici, najméa v ustach, zapal koze,
zihlavka, zaCervenanie a podrazdenie koze, Cervené alebo fialové sfarbenie koze, ktoré moze
byt spdsobené nizkym poctom krvnych dosticiek, ekzém,

reakcie v mieste podania infuzie,

alergicka reakcia alebo nadmerna imunitna odpoved,

zapal tkaniva v okoli kosti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

zvySena funkcia Stitnej zlazy,

zhor$enie funkcie mozgu, ktoré predstavuje zavazni komplikaciu ochorenia pecene,

odumretie vacsiny vlakien v zrakovom nerve, zakal rohovky, mimovol'né pohyby oka,

precitlivenost’ na svetlo spdsobujtca vznik pluzgierov,

porucha, pri ktorej imunitny systém napada ¢ast’ periférneho nervového systému,

problémy so srdcovym rytmom alebo problémy s vedenim vzruchov v srdci (niekedy Zivot
7
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ohrozujuce),

e zivot ohrozujuca alergicka reakcia,

e porucha systému zodpovedného za zrazanie krvi,

e alergické kozné reakcie (niekedy zavazné) zahtiajtce rychly opuch (edém) koze, podkozného
tkaniva, slizni¢nych a podslizni¢nych tkaniv, svrbiace alebo bolestivé flaky zhrubnutej
¢ervenej pokozky so striebornymi Supinami, podrazdenie pokozky a sliznic, zivot ohrozujice
ochorenie koze, pri ktorom dochadza k odlupovaniu vel’kych ¢asti pokozky, najvrchnejsej
Casti koze, od vrstiev koze pod fiou,

e malé, suché, Supinaté kozné fTaky niekedy so zhrubnutym alebo zrohovatenym povrchom.

VedPajsie u¢inky s neznamou ¢astost’ou:
e pehy a pigmentové Skvrny.

Dalsie vyznamné vedlajsie uéinky, ktorych ¢astost’ vyskytu nie je znama, ale ktoré je potrebné
okamzite nahlasit’ svojmu lekarovi:
e Cervené, Supinaté flaky alebo ranky na kozi prstencovitého tvaru, ktoré moézu byt priznakom
autoimunitného ochorenia, nazyvaného kozny lupus erythematosus.

Reakcie pocCas podavania infzie vorikonazolu boli menej ¢asté (zahnali navaly tepla, hortcku,
potenie, busenie srdca, dychavi¢nost). Vas lekar ma pri vyskyte tychto reakcii podavanie infuzie
zastavit.

KedZe je zname, Ze vorikonazol postihuje peceni a oblic¢ky, vas lekar musi kontrolovat’ funkciu vasej
pecene a obli¢iek pravidelnymi krvnymi testami. Porad’te sa, prosim, so svojim lekdrom, ak mate
bolesti zaludka alebo vasa stolica zmeni konzistenciu.

U pacientov dlhodobo liecenych vorikonazolom sa zaznamenali pripady rakoviny koze.

Spalenie slnkom alebo zdvazna reakcia po vystaveni sa svetlu alebo slnku sa CastejSie objavovali

u deti. Ak sa u vas alebo vasho diet'at’a objavia problémy s koZou, vas lekar vas moze odporucit
vysetrenie ku koznému lekarovi, ktory po konzultacii méze rozhodnut’, ze st pre vas alebo vase diet’a
nevyhnutné pravidelné vysetrenia.

U deti sa CastejSie pozorovali aj zvySené hladiny peCetiovych enzymov.

Ak niektory z tychto vedl'ajsich ucinkov pretrvava alebo zac¢ne byt obtazujici, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Voriconazole Fresenius Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorend injek¢éna liekovka: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na
uchovéavanie.

Po rekonstitucii, musi byt liek Voriconazole Fresenius Kabi pouzity ihned’, alebo ak je to nevyhnutné
uchovavat’ menej ako 24 hodin pri 2 °C - 8 °C (v chladnicke).
Rekonstituovany liek Voriconazole Fresenius Kabi musi byt’ riedeny s kompatibilnym infaznym
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roztokom pred samotnym podanim infazie. (Dal$ie informacie najdete na konci tejto pisomne;j
informacie).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Voriconazole Fresenius Kabi obsahuje

- Liecivo je vorikonazol.

- Dalsie zlozky st hydroxypropylbetadex (0,58 - 0,68), L-arginin, kyselina chlorovodikové
a hydroxid sodny.

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 200 mg vorikonazolu, ¢o zodpoveda 10 mg/ml roztoku
po rekonstitacii podl'a nariadenia va$ho nemocni¢ného lekarnika alebo zdravotnej sestry (pozri
informacie na konci tejto pisomnej informacii).

Ako vyzera Voriconazole Fresenius Kabi a obsah balenia

Voriconazole Fresenius Kabi sa dodava v 25 ml jednorazovych sklenenych injekénych liekovkach
s bielym alebo takmer bielym lyofilizovanym praskom na infuzny roztok vo vel’kostiach balenia
po 1 a 20 injekénych liekoviek v kartone.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.0.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi

nazvami:

Nazov Clenského Statu Nazov lieku

Belgicko Voriconazol Fresenius Kabi 200 mg poeder voor
oplossing voor infusie / poudre pour solution
pour perfusion / Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Bulharsko Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg npax 3a
WHOY3HOHEH pa3TBOP

Chorvatsko Vorikonazol Fresenius Kabi 200 mg, prasak za
otopinu za infuziju

Cyprus Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg Kovig yia
Stdlvua Tpog Eyyvon

Ceska republika Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg

Déansko Voriconazole "Fresenius Kabi”

Finsko Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg
infuusiokuiva-aine, liuosta varten
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Mad’arsko Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg por oldatos
infuzidhoz

frsko Voriconazole 200 mg powder for solution for
infusion

Luxembursko Voriconazol Fresenius Kabi 200 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Holandsko Voriconazol Fresenius Kabi 200 mg, poeder
voor oplossing voor infusie

Norsko Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg pulver til
infusjonsvaske, opplosning

Portugalsko Voriconazol Fresenius Kabi 200 mg P6 para
Solug¢do para Perfusdo

Rumunsko Voriconazol Fresenius Kabi 200 mg pulbere

pentru solutie perfuzabila

Slovenska republika

Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg prasok na
inflzny roztok

Slovinsko Vorikonazol Fresenius Kabi 200 mg prasek za
raztopino za infundiranje

Spanielsko Voriconazol Fresenius Kabi 200 mg polvo para
solucion para perfusion

Svédsko Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg pulver till
infusionsvitska, 16sning

Velka Britania Voriconazole 200 mg powder for solution for

infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Informacie o rekonsStiticii a riedeni

. Voriconazole Fresenius Kabi sa musi najprv rekonstituovat’ bud’ s 19 ml vody na injekciu
alebo s 19 ml infazneho izotonického roztoku 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného, aby sa
ziskalo 20 ml extrahovateI'ného ¢ireho koncentratu obsahujuceho 10 mg/ml vorikonazolu.

. Znehodnot’te injek¢nt liekovku lieku Voriconazole Fresenius Kabi, ak sa rozptistadlo nenasaje
podtlakom do injekénej liekovky.
. Odporuca sa pouzivat Standardnu (nie automaticka) 20 ml striekacku, aby sa pridalo presné

mnozstvo (19 ml) vody na injekciu alebo 9 mg/ml (0,9 %) infuzneho, izotonického roztoku

chloridu sodného.

. Pozadovany objem rekonstituovaného koncentratu sa potom prida do odporac¢aného
kompatibilného infuzneho roztoku, uvedené nizsie, aby sa ziskal finalny roztok lieku
Voriconazole Fresenius Kabi obsahujuci 0,5 - 5 mg/ml vorikonazolu.

. Tento liek je uréeny len na jedno pouzitie a vSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’ a

podavat’ sa moze len ¢iry roztok bez Castic

. Nepodavat’ davku vo forme bolusovej injekcie.
Pre informacie o uchovavani pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Voriconazole Fresenius Kabi®.

Pozadované objemy koncentratu 10 mg/ml lieku Voriconazole Fresenius Kabi

Objem koncentratu (10 mg/ml) lieku Voriconazole Fresenius Kabi poZadovany na:

Telesna
hmotnost’

(kg)

davku 3 mg/kg
(pocet
injekénych
liekoviek)

davku 4 mg/kg
(pocet
injekénych
liekoviek)

davku 6 mg/kg | davku 8 mg/kg | davku 9 mg/kg
(pocet (pocet (pocet
injekénych injekénych injekénych
liekoviek) liekoviek) liekoviek)
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10 - 4,0 ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5 ml (1)
20 - 8,0 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5 ml (2)
30 9,0 ml (1) 12,0 ml (1) 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 27,0 ml (2)
35 10,5 ml (1) 14,0 ml (1) 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 31,5 ml (2)
40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
45 13,5 ml (1) 18,0 ml (1) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 ml (3)
50 15,0 ml (1) 20,0 ml (1) 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 45,0 ml (3)
55 16,5 ml (1) 22,0 ml (2) 33,0 ml (2) 44,0 ml (3) 49,5 ml (3)
60 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 36,0 ml (2) 48,0 ml (3) 54,0 ml (3)
65 19,5 ml (1) 26,0 ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5 ml (3)
70 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 22,5 ml (2) 30,0 ml (2) 45,0 ml (3) - -
80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 48,0 ml (3) - -
85 25,5 ml(2) 34,0 ml (2) 51,0 ml (3) - -
90 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) - -
95 28,5 ml(2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Voriconazole Fresenius Kabi je jednodavkovy sterilny lyofilizat bez konzervantov. Z
mikrobiologického hl'adiska sa preto rekonstituovany roztok musi pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych
okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C (v chladnicke), pokial’ rekonstiticia
ariedenie neboli vykonané za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku sa preukazala po dobu 24 hodin pri teplote 2
°Caz8°C.

Chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného roztoku sa preukazala po dobu 7 dni pri teplote 2 °C az 8 °C.

Kompatibilné infazne roztoky:
Po rozpusteni sa roztok méze riedit’ s:

- injekénym izotonickym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),
- zlozenym intraven6znym infiznym roztokom mlie¢nanu sodného,

- intravendznym infuznym roztokom 5 % glukozy,

- intraven6znym infiznym roztokom 0,45 % chloridu sodného.

Kompatibilita vorikonazolu s inymi rozpustadlami ako st uvedené vyssie (alebo uvedené nizsie v Casti
»Inkompatibility*) nie je znama.

Inkompatibility:
Voriconazole Fresenius Kabi sa nesmie podavat’ tou istou infiznou stpravou alebo kanylou spolu s
inymi infuziami, vratane parenteralnej vyzivy.

Infazie krvi a krvnych derivatov sa nesmu podéavat’ subezne s lickom Voriconazole Fresenius Kabi.

Infazie s totalnou parenteralnou vyZzivou sa mozu podéavat subezne s lieckom Voriconazole Fresenius
Kabi, ale nie tou istou infuznou stipravou alebo kanylou.

Voriconazole Fresenius Kabi sa nesmie riedit’ so 4,2 % infiznym roztokom hydrogénuhli¢itanu
sodného.
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