Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03047-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Voriconazole Accordpharma 200 mg
prasok na inflizny roztok

vorikonazol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 zdravotnt
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Voriconazole Accordpharma a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voriconazole Accordpharma
Ako pouzivat’ Voriconazole Accordpharma

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Voriconazole Accordpharma

Obsah balenia a d’alie informacie

A

1. Co je Voriconazole Accordpharma a na ¢o sa pouZiva

Voriconazole Accordpharma obsahuje lie¢ivo vorikonazol. Voriconazole Accordpharma je
antimykotikum. Uc¢inkuje tak, Ze zabija alebo zastavuje rast hub, ktoré spdsobuju infekcie.

Pouziva sa na liecbu pacientov (dospelych a deti vo veku 2 roky a viac) s:

o invazivnou aspergildzou (typ hubovej infekcie zapri¢inenej hubou Aspergillus spp.)

o kandidémiou (iny typ hubovej infekcie zapriCinenej Candida spp.) u pacientov
bez neutropénie (pacientov, ktori nemaju nezvycajne nizky pocet bielych krviniek)

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

o zavaznymi hubovymi infekciami sposobenymi Scedosporium spp. alebo Fusarium spp. (dva
rézne druhy hub)

Voriconazole Accordpharma je uréeny pre pacientov so zhorSujicimi sa, potencialne zivot
ohrozujucimi, hubovymi infekciami.

Predchédzanie hubovym infekciam u vysoko rizikovych pacientov, ktori st prijemcami transplantatu
kostnej drene.

Tento liek sa ma pouzivat’ len pod dohl'adom lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voriconazole Accordpharma

NepouZivajte Voriconazole Accordpharma
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- ak ste alergicky na lie¢ivo vorikonazol alebo hydroxypropylbetadex alebo na ktorukol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Je veI'mi dolezité, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste uzivali
nejaké iné lieky, aj tie, ktoré ste dostali bez lekarskeho predpisu alebo rastlinné lieky.

Dalej uvedené lieky sa nesmu uZivat’ pocas lie¢by liekom Voriconazole Accordpharma:
o terfenadin (pouziva sa pri alergii)

. astemizol (pouziva sa pri alergii)

. cisaprid (pouziva sa pri zZalido¢nych problémoch)

. pimozid (pouziva sa na lie¢bu dusevnych ochoreni)

o chinidin (pouZziva sa pri nepravidelnom srdcovom rytme)

o ivabradin (pouZiva sa na liecbu priznakov chronického srdcového zlyhania)

o rifampicin (pouziva sa na lie¢bu tuberkulozy)

o efavirenz (pouziva sa na liecbu HIV) v davkach 400 mg a viac jedenkrat denne

. karbamazepin (pouziva sa na lie¢bu zachvatov)

. fenobarbital (pouziva sa pri zdvaznej nespavosti a zdchvatov)

o namelové alkaloidy (napr. ergotamin, dihydroergotamin; pouZzivaju sa na migrénu)
o sirolimus (pouZiva sa u pacientov po transplantacii)

o ritonavir (pouZziva sa na liecbu HIV) v davkach 400 mg a viac dvakrat denne

o Pubovnik bodkovany (rastlinny doplnok)

o naloxegol (pouziva sa na liecbu zapchy, spdsobenej najmé liekmi proti bolesti, nazyvanymi
opioidy [napr. morfin, oxykoddn, fentanyl, tramadol, kodein])
o tolvaptan (pouziva sa na lieCbu hyponatriémie [nizke hladiny sodika v krvi] alebo
na spomalenie zhorSovania funkcie obli¢iek u pacientov s polycystickym ochorenim oblic¢iek)
o lurazidén (pouziva sa na liecbu depresie)
o venetoclax (pouziva sa na liecbu pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou-CLL)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Voriconazole Accordpharma, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru ak:

o ste mali alergicku reakciu na iné azoly.

o mate alebo ste v minulosti mali ochorenie pecene. Ak mate ochorenie pecene, vas lekar vam
moze predpisat’ niz§iu davku lieku Voriconazole Accordpharma. Vas lekar vam bude tiez pocas
liecby liekom Voriconazole Accordpharma sledovat’ funkciu pecene vySetrenim krvi.

o viete, ze mate kardiomyopatiu (ochorenie srdca), nepravidelny srdcovy rytmus, pomaly srdcovy
rytmus alebo abnormality na elektrokardiograme (EKG) nazyvané ,,syndrom dlhého QT
intervalu®.

Pocas liecby sa vyhybajte akémukol'vek slnecnému svetlu a nevystavujte sa slnku. Je dolezité zakryt
si Casti koZe, ktor¢ st vystavené slnku a pouzivat’ krém na opal'ovanie s vysokym ochrannym
faktorom (SPF), nakol’ko sa méze zvysit’ citlivost’ koze na slne¢né UV ziarenie (ultrafialové luce).
Tieto opatrenia sa vztahuju aj na deti.

Pocas liecby liekom Voriconazole Accordpharma:

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

Ak sa u vas vyvinie poskodenie koze uvedené vyssie, vas lekar vam moéze odporucit’ navstevu
dermatologa, ktory po konzultacii moze rozhodnut’, ¢i su pre vas dolezité pravidelné navstevy.
Existuje malé riziko, Ze sa u vas pri dlhodobom pouzivani lieku Voriconazole Accordpharma méze
vyvinat rakovina koze.
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Ak sa u vas objavia priznaky ,,nedostato¢nosti nadobli¢iek*, kedy nadobli¢ky neprodukujti dostatocné
mnozstvo urcitych steroidnych hormonov, ako je kortizol, ¢o méze viest’ k priznakom, ako st:
chronicka alebo dlhotrvajica tnava, svalova slabost’, strata chuti do jedla, strata hmotnosti, bolest’
brucha, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa u vas objavia priznaky ,,Cushingovho syndromu®, kedy telo produkuje prili§ vel'a hormoénu
kortizolu, ¢o moze viest’ k priznakom ako napriklad: zvysenie telesnej hmotnosti, tukovy hrb medzi
ramenami, okrthla tvar, stmavnutie koze na bruchu, stehnéch, prsiach a ramenach, stencenie

koze, zvysend tvorba podliatin, vysoka hladina cukru v krvi, nadmerné ochlpenie, nadmerné
potenie, povedzte to svojmu lekarovi.

Vas lekar ma sledovat’ funkciu vasej pecene a obli¢iek vySetrenim krvi.

Deti a dospievajuci
Voriconazole Accordpharma sa nema podavat’ detom mladsim ako 2 roky.

Iné lieky a Voriconazole Accordpharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane tych,
ktoré s dostupné bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré licky mozu pri sibeznom uZzivani s lickom Voriconazole Accordpharma ovplyviiovat’ uc¢inok
lieku Voriconazole Accordpharma a naopak, liek Voriconazole Accordpharma moze ovplyviiovat
ucinok inych liekov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledovny liek, pretoze vtedy sa podl'a moznosti treba vyhnut’
subeznému pouzivaniu lieku Voriconazole Accordpharma:
o ritonavir (pouziva sa na liecbu HIV) v davkach 100 mg dvakrat denne
o 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 sa podl'a
moznosti treba vyhnut’ subeznému pouzivaniu lieku Voriconazole Accordpharma alebo sa moze
vyzadovat Gprava davky vorikonazolu:

o rifabutin (pouziva sa na lieCbu tuberkuldzy). Ak sa uz liecite rifabutinom, bude potrebné
sledovat’ vas krvny obraz a vedlajsie G¢inky rifabutinu.
o fenytoin (pouziva sa na liecbu epilepsie). Ak sa uz lieCite fenytoinom, pocas lie¢by lickom

Voriconazole Accordpharma bude potrebné sledovat’ koncentraciu fenytoinu vo vasej krvi a
vasa davka moze byt upravena.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoze sa u nich moze
vyzadovat tiprava ddvkovania alebo monitorovanie, aby overil, Ze tieto lieky a liek Voriconazole
Accordpharma maju stale ziaduci ucinok:

o warfarin a iné antikoagulancia (napr. fenprokumoén, acenokumarol; pouzivaji sa na zniZenie

zrazanlivosti krvi)

cyklosporin (pouziva sa u pacientov po transplantacii)

takrolimus (pouziva sa u pacientov po transplantacii)

derivaty sulfonylmoc€oviny (napr. tolbutamid, glipizid a glyburid) (pouzivané pri cukrovke)

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

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

omeprazol (pouziva sa na liecbu vredov)

peroralne kontraceptiva (ak uzivate liek Voriconazole Accordpharma pocas uzivania

peroralnych kontraceptiv, mozete mat’ vedl'ajSie ucinky, ako st nauzea a menstrua¢né poruchy)

alkaloidy z rodu Vinca (napr. vinkristin a vinblastin) (pouzivaju sa na lie¢bu rakoviny)

o inhibitory tyrozinkinazy (napr. axitinib, bosutinib, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib,
dabrafenib, dazatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib, ribociklib) (pouzivajl sa na lieCbu rakoviny)

3
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o tretinoin (pouziva sa na lieCbu leukémie)
o indinavir a iné inhibitory HIV protedz (pouzivaju sa na liecbu HIV)
. nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (napr. efavirenz, delavirdin, nevirapin)

(pouzivaju sa na lie€bu HIV) (niektoré davky efavirenzu sa NEMOZU uzivat subezne s lickom
Voriconazole Accordpharma)

o metadon (pouziva sa na lieCbu zavislosti na heroine)

o alfentanil a fentanyl a ostatné kratkodobo posobiace opiaty, ako je sufentanil (lieky proti bolesti
pouzivané pri operaciach)

o oxykodon a iné dlhodobo pdsobiace opiaty, ako je hydrokodon (pouzivaju sa pri stredne
zavaznej az zavaznej bolesti)

o nesteroidové protizapalové lieky (napr. ibuprofén, diklofenak) (pouzivaju sa na liecbu bolesti a
zéapalu)

. flukonazol (pouziva sa na hubové infekcie)

o everolimus (pouZziva sa na liecbu pokrocilej rakoviny obliciek a u pacientov po transplantacii)

o letermovir (pouZziva sa na prevenciu ochorenia spésobeného cytomegalovirusom (CMV) po
transplantacii kostnej drene)

o ivakaftor: pouziva sa na lieCbu cystickej fibrozy

o flukloxacilin (antibiotikum pouzivané proti bakteridlnym infekciam)

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Voriconazole Accordpharma sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva, ak to nenariadi vas lekar. Zeny v
plodnom veku musia pouzivat’ u¢inné kontraceptiva. Ak otehotniete pocas liecby lickom Voriconazole
Accordpharma, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Voriconazole Accordpharma moéZze spdsobit’ rozmazané videnie alebo neprijemnu citlivost’ na svetlo.
Pocas trvania priznakov neved'te vozidla, nepouZzivajte Ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.
Povedzte to svojmu lekérovi, ak sa toto u vas prejavi.

Voriconazole Accordpharma obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Voriconazole Accordpharma

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

Vas lekar vam stanovi davku podla vasej telesnej hmotnosti a typu infekcie, ktora mate.
Vas lekar vam moze zmenit’ davku v zavislosti od vasho zdravotného stavu.
Odporacana davka pre dospelych (vratane starSich pacientov) je nasledovna:

Intraven6zne (vnutroZilovo)
Davka pocas prvych 24 hodin | 6 mg/kg kazdych 12 hodin pocas

(nasycovacia davka) prvych 24 hodin
Déavka po prvych 24 hodinach
(udrziavacia dévka) 4 mg/kg dvakrat denne

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

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporucana davka pre deti a dospievajucich je nasledovna:

Intraveno6zne (vnutroZilovo)

Deti vo veku 2 az menej ako | Dospievajici vo veku

12 rokov a dospievajuci vo | 12 az 14 rokov

veku 12 az 14 rokov s hmotnost'ou 50 kg alebo

s hmotnost’ou nizSou ako viac; a vSetci ostatni

50 kg dospievajuci starsi ako

14 rokov

Davka pocas prvych 24 hodin 9 mg/kg kazdych 12 hodin | 6 mg/kg kazdych 12 hodin
(nasycovacia davka) pocas prvych 24 hodin pocas prvych 24 hodin
Davka po prvych 24 hodinach | 8 mg/kg dvakrat denne 4 mg/kg dvakrat denne
(udrziavacia davka)

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

Voriconazole Accordpharma praSok na infuzny roztok rozpusti a nasledne riedi na spravnu
koncentraciu lekarnik v nemocnici alebo zdravotna sestra. (DalSie informacie njdete na konci tejto
pisomnej informacie).

Liek vam podaju intravendznou infuziou (do Zily) rychlostou maximalne 3 mg/kg za hodinu pocas 1
az 3 hodin.

Ak vy alebo vase diet'a pouzivate lick Voriconazole Accordpharma na predchadzanie hubovym
infekciam, vas lekar moze ukoncit’ podéavanie lieku Voriconazole Accordpharma, ak sa u vés alebo
vasho dietat’a objavia vedl'ajsie ucinky suvisiace s lieCbou.

Ak zabudnete pouZit’ Voriconazole Accordpharma
Ked’Ze liecba prebieha pod prisnym dohl'adom lekara, vynechanie dadvky je malo pravdepodobné. Ak
si vSak myslite, Ze sa na davku zabudlo, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak prestanete pouZivat’ Voriconazole Accordpharma

Liecba liekom Voriconazole Accordpharma bude trvat’ tak dlho, ako vam odporuci vas lekar, avsak
lie¢ba lieckom Voriconazole Accordpharma prasok na inflizny roztok nema trvat’ dlhsie ako 6
mesiacov.

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom a pacienti so zavaznymi infekciami moézu vyzadovat’
dlhodobu liec¢bu, aby sa zabranilo navratu infekcie. Z infuznej lieCby mozete prejst’ na lieCbu

tabletami, akonahle sa vas stav zlepsi.

Ked’ vas lekar ukonci liecbu liekom Voriconazole Accordpharma, nemali by ste pocitovat’ ziadne
priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa akékol'vek vedl'ajSie uc€inky objavia, vacSinou byvajii mierne a prechodné. Avsak niektoré mozu
byt zavazné a vyzaduju si lekarsku starostlivost’.
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Zavainé vedPajSie ucinky — Prestaiite pouZivat’ liek Voriconazole Accordpharma a okamZite
vyhPadajte lekara

- vyrazka

- zltacka; zmeny vo vysledkoch krvnych vysetreni funkcie pecene

- pankreatitida (zapal pankreasu)

DalSie vedlajsie u¢inky

Vel'mi Casté moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b:

- poruchy zraku (zmena videnia vratane rozmazaného videnia, zmien vnimania farieb,
nezvycajnej neznasanlivosti vizualneho vnimania svetla, farboslepoty, poruchy oka, videnia
kruhov okolo svetelnych zdrojov, Seroslepoty, videnia pohybujtcich sa predmetov, videnia
zableskov, vizualnej aury, zniZzenej zrakovej ostrosti, zrakovej jasnosti ,straty casti obvyklého
zrakového pol'a, videnia bodiek pred ocami)

- hortacka

- vyrézka

- nevol'nost’, vracanie, hnacka

- bolest’ hlavy

- opuch koncatin

- bolesti zaludka

- tazkosti s dychanim

- zvySenie hladin peceniovych enzymov

Casté mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob:

- zapal prinosovych dutin, zépal d’asien, zimnica, slabost’

- nizky pocet niektorych typov (vratane zdvazného) ¢ervenych (niekedy spojeny s poruchou
imunity) a/alebo bielych krviniek (niekedy s hora¢kou), nizky pocet buniek nazyvanych krvné
dosticky, ktoré pomahaji pri zrazani krvi

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

- uzkost’, depresia, zmitenost’, nepokoj, nespavost’, halucinacie

- zachvaty, tras alebo nekontrolovate'né pohyby svalov, mravcenie alebo nezvycajné pocity na
kozi, zvySenie svalového napétia, ospalost’, zavrat

- krvacanie v oku

- problémy so srdcovym rytmom, vratane vel'mi rychleho rytmu srdca, vel'mi pomalého rytmu
srdca, mdloby

- nizky krvny tlak, zapal zil (ktory moze suvisiet' s vytvorenim krvnej zrazeniny)

- nahle stazené dychanie, bolest’ na hrudi, opuch tvare (Gst, pier a okolia o¢i), nahromadenie
tekutiny v pl'ucach

- zapcha, porucha trdvenia, zapal pier

- zltacka, zapal peCene a poSkodenie pecene

- kozné vyrazky, ktoré mozu viest’ k zavaznym pluzgierom a odlupovaniu koze, charakterizované
plochou cervenou oblast’ou, ktora je pokryta malymi zbiehajicimi sa hré¢kami, sCervenenie koze

- svrbenie

- vypadavanie vlasov

- bolest’ chrbta

- zlyhanie obliciek, krv v mo¢i, zmeny vo vysledkoch vysetreni funkcie obli¢iek

Menej Casté mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

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

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

- zvacsené lymfatické uzliny (niekedy bolestivé), zlyhanie kostnej drene, zvySenie poétu
eozinofilov

- znizena funkcia nadobliciek, znizena funkcia Stitnej 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
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problémy s rovnovahou alebo koordinaciou

opuch mozgu

dvojité videnie, zavazné stavy postihujlice o¢i zahimajuce: bolest’ a zapal oc¢i a o¢nych viecok,
nezvycajné pohyby o¢i, poSkodenie o¢ného nervu, ktoré vedie k poruche zraku, opuchu terca
zrakového nervu

znizena citlivost’ na dotyk

nezvyc¢ajné vnimanie chuti

tazkosti so sluchom, zvonenie v usiach, zavrat

zapal urcitych vnlitornych organov — podzaludkovej zl'azy a dvanastnika, opuch a zapal
jazyka

zvacsena pecen, zlyhanie pecene, ochorenie zl¢nika, zICové kamene

zépal kibov, zapal Zil pod kozou (ktory méze byt spojeny s tvorbou krvnych zrazenin)

zapal obliciek, bielkoviny v mo¢i, poskodenie obliciek

vel'mi rychly alebo nepravidelny rytmus srdca, niekedy s premenlivym elektrickym impulzom
nezvycajné zmeny na elektrokardiograme (EKG)

zvySena hladina cholesterolu v krvi, zvySena hladina mocoviny v krvi

alergické kozné reakcie (nieckedy zavazné), vratane Zivot ohrozujiceho ochorenia koze, ktoré
spdsobuje tvorbu bolestivych pluzgierov a vredov na kozi a slizniciach, hlavne v tistach, zapal
koze, zihl'avka, spalenie slnkom alebo zdvazna kozna reakcia po vystaveni sa svetlu alebo
slnku, s¢ervenenie koze a podrazdenie, Cervené alebo fialové sfarbenie koze, ktoré moze byt
sposobené nizkym po¢tom krvnych dosticiek, ekzém

reakcia v mieste podania infuzie

alergicka reakcia alebo prehnana imunitna odpoved

Zriedkavé modzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:

zvySena funkcia $titnej zl'azy

zhorsenie funkcie mozgu, ktoré predstavuje zavazni komplikaciu ochorenia pecene
odumretie vacsiny vlaken v zrakovom nerve, zakalenie rohovky, mimovol'ny pohyb oka
precitlivenost’ na svetlo spdsobujtica vznik pluzgierov

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

problémy so srdcovym rytmom alebo vedenim vzruchu (niekedy zivot ohrozujuce)

zivot ohrozujuca alergicka reakcia

porucha systému zodpovedného za zrazanie krvi

kozné alergické reakcie (niekedy zavazné) vratane rychleho opuchu (edému) koze, podkozného
tkaniva, sliznice, podslizni¢nych tkaniv, svrbiace alebo bolestivé flaky zhrubnutej, Cervenej
koze so striebornymi Supinami koze, podrazdenie koze a sliznic, Zivot ohrozujuce ochorenie
koze, pri ktorom dochadza k odlupovaniu velkych ¢asti koze, najvrchnejSej casti koze, od
vrstiev koze pod nou

malé, suché, Supinaté fl'aky na kozi, niekedy so zhrubnutym alebo zrohovatenym povrchom

Vedl'ajsie ucinky s neznamou frekvenciou (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov):

pehy a pigmentové Skvrny

Dalsie vyznamné vedlajsie Gi¢inky, ktorych astost’ vyskytu nie je znama, ale ktoré je potrebné
okamzite nahlasit’ svojmu lekarovi:

rakovina koze

zapal tkaniva v okoli kosti

Cervené, Supinaté flaky alebo ranky na kozi prstencovitého tvaru, ktoré moézu byt priznakom
autoimunitného ochorenia, nazyvaného kozny lupus erythematosus

Pocas podavania inféizie vorikonazolu sa menej ¢asto vyskytli reakcie (vratane s¢ervenenia koze,
hortcky, potenia, zrychleného pulzu a dychavicnosti). Ak sa objavia, vas lekar moze prerusit’ infaziu.

KedZe je zname, Ze vorikonazol postihuje pecen a obli¢ky, vas lekar ma kontrolovat’ funkciu vasej
pecene a obli¢iek pravidelnymi krvnymi testami. Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate akékol'vek
bolesti zaludka alebo vasa stolica zmeni konzistenciu.
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U pacientov dlhodobo lieCenych lickom Voriconazole Accordpharma sa zaznamenali pripady
rakoviny koze.

Spalenie slnkom alebo zadvazna reakcia po vystaveni sa svetlu alebo slnku sa CastejSie objavovali u
deti. Ak sau vas alebo vasho diet'ata objavia problémy s kozou, vas lekar vas moze poslat’

na vysetrenie ku koznému lekarovi, ktory po konzultacii méze rozhodntit,, Ze su pre vas alebo vase
dieta nevyhnutné pravidelné vysetrenia. U deti sa CastejSie vyskytli aj zvySené hladiny pecenovych
enzymov.

Ak ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov pretrvava alebo za¢ne byt obtazujlci, povedzte to
svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, 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'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Voriconazole Accordpharma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vniitornom a vonkajSom obale po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitiicii sa ma liek Voriconazole Accordpharma pouzit okamzite, ale v pripade potreby sa
moze uchovavat’ do 24 hodin pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke) alebo pri izbovej teplote (15 °C- 25 °C).
Rekonstituovany liek Voriconazole Accordpharma pred podanim inféiziou je potrebné najprv riedit’

s kompatibilnym infaznym roztokom. (Dalsie informacie néjdete na konci tejto pisomnej informacie).

Po riedeni sa roztoky mdzu uchovavat’ pocas 48 hodin pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke) alebo pocas 24
hodin pri izbovej teplote (15 °C- 25 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
pouzitelnosti a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemaju

za normalnych okolnosti presiahnut’ viac ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’
rekonstitiicia/riedenie neprebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Voriconazole Accordpharma obsahuje

- Liecivo je vorikonazol.

- Dalsie zlozky st hydroxypropylbetadex, argininium-chlorid, hydroxid sodny (na tipravu pH),
koncetrovana kyselina chlorovodikova (na upravu pH).

Kazda injekéna liekovka obsahuje 200 mg vorikonazolu, ¢o zodpoveda 10 mg/ml roztoku po
rekonstiticii podl’a nariadenia vasho nemocni¢ného lekarnika alebo zdravotne;j sestry (pozri informacie
na konci tejto pisomnej informacie).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Voriconazole Accordpharma a obsah balenia

Voriconazole Accordpharma je biely alebo takmer biely prasok na infizny roztok, ktory sa dodava v

30 ml sklenenych injek¢énych liekovkach na jednorazové pouzitie.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp.
z 0.0. TaSmowa 7
02-677,
VarSava
Pol’sko

Vyrobceovia

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11" Ton Mihalache Blvd.
011171 Bukurest’ 1
Rumunsko

Actavis Italy S.p.A., Nerviano Plant
Via Pasteur 10

20014 Nerviano (Milano)
Taliansko

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Vorikonazol Accordpharma
Bulharsko Bopuxonazon AxraBuc 200 mg npax 3a
WH(Y3UOHEH pa3TBOP
Déansko Voriconazol Accordpharma
Finsko Voriconazol Accordpharma
frsko Voriconazole Accordpharma 200 mg Powder
for
solution for infusion
Island Voriconazol Accordpharma
Norsko Voriconazol Accordpharma
Pol’sko Voriconazole Accordpharma
Rakusko Voriconazol Accordpharma 200 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionldsung
Rumunsko Voriconazol Accordpharma 200 mg pulbere
pentru
solutie perfuzabila
Slovinsko Vorikonazol Accordpharma 200 mg prasek za
raztopino za infundiranje
Slovenské republika Voriconazole Accordpharma 200 mg
Vel’ka Britania Voriconazole Accordpharma 200 mg Powder
for
Solution for Infusion
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Téato pisomna informaci bola naposledy aktualizovana v 02/2024.

Nasledujtca informacia je urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:

Informacie o rekonStitucii a riedeni

. Voriconazole Accordpharma praSok na infuzny roztok je potrebné najprv rekonstituovat’ bud’ s
19 ml vody na injekcie alebo s 19 ml infizneho roztoku 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného, aby
sa ziskalo 20 ml extrahovatel'ného Cireho koncentratu obsahujiiceho 10 mg/ml vorikonazolu.

o Znehodnot'te injekénu liekovku lieku Voriconazole Accordpharma, ak sa rozpustadlo nenasaje
podtlakom do injekénej liekovky.

o Odporuca sa pouzit’ Standardnti 20 ml injekénu strieckacku (nie automaticku), na zaistenie
presného mnozstva (19 ml) vody na injekcie alebo 9 mg/ml (0,9 %) infizneho roztoku chloridu
sodného.

o Pozadovany objem rekonstituovaného koncentratu sa potom prida do odporucaného

kompatibilného infuzneho roztoku uvedeného nizsie, aby sa ziskal finalny roztok lieku
Voriconazole Accordpharma obsahujtci 0,5 az 5 mg/ml vorikonazolu.

o Tento liek je ur€eny len na jednorazové pouzitie a vSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat
a podavat’ sa mozu len Cire roztoky bez Castic.

o Len na intravenozne pouzitie.

. Informacie o uchovavani najdete v Casti 5 ,,Ako uchovavat’ Voriconazole Accordpharma®.

Pozadované objemy koncentrdtu Voriconazole Accordpharma 10 mg/ml

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

Voriconazole Accordpharma obsahuje jednorazovu davku nekonzervovaného sterilného lyofilizatu.

Z mikrobiologického hl'adiska sa preto rekonstituovany roztok musi pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije

okamzite, za Cas pouZziteI'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel a za
10
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normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ viac ako 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke),
pokial’ rekonstiticia neprebehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Kompatibilné infuzne roztoky:
Po rekonstiticii sa roztok moze riedit’ s:

Injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)

Intraven6znym infiznym roztokom 5 % (50 mg/ml) glukdzy a Ringerovym roztokom s laktatom
Intraven6znym infiznym roztokom 5 % (50 mg/ml) glukdzy a 0,45 % (4,5 mg/ml) chloridu sodného
Intraven6znym infuznym roztokom 5 % (50 mg/ml) glukézy

Intraven6znym infuznym roztokom 5 % (50 mg/ml) glukézy v 20 mEq chloridu draselného
Intraven6znym infiznym roztokom 5 % (50 mg/ml) glukdzy a 0,9 % (9 mg/ml) chloridu sodného

Kompatibilita liecku Voriconazole Accordpharma s inymi rozpustadlami, nez su uvedené vyssie (alebo
nizsie v Casti ,,Inkompatibility*) nie je znama.

Inkompatibility:
Voriconazole Accordpharma sa nesmie podavat’ tou istou infiznou stipravou alebo kanylou spolu s
inymi infiziami vratane parenteralnej vyzivy.

Infhzie krvi a krvnych derivatov sa nesmu podavat’ sti¢asne s lickom Voriconazole Accordpharma.

Inflzia totalnej parenteralnej vyzivy sa moze podavat sucasne s lickom Voriconazole Accordpharma,
ale nie tou istou infuznou stpravou alebo kanylou.

Voriconazole Accordpharma sa nesmie riedit’ so 4,2 % (42 mg/ml) infGznym roztokom
hydrogénuhlicitanu sodného.

Po rekonstitucii s vodou na injekcie sa liek Voriconazole Accordpharma nemoze pouzivat’ sucasne s
0,45 % (4,5 mg/ml) injekénym roztokom chloridu sodného a Ringerovym roztokom s laktatom kvoli
nizkej osmolalite.



