Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg infuusiokuiva-aine, linosta varten

vorikonatsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Voriconazole Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1.  Miti Voriconazole Fresenius Kabi on ja mihin siti kéytetiin

Voriconazole Fresenius Kabi sisdltdd vaikuttavana aineena vorikonatsolia. Voriconazole Fresenius Kabi
on sienilidke. Se vaikuttaa tappamalla infektioita atheuttavat sienet tai pysdyttdmalld niiden kasvun.

Sitd kdytetdédn aikuisten ja yli 2-vuotiaiden lasten hoitoon seuraavissa sairauksissa:

e invasiivinen aspergilloosi (tietyntyyppinen sieni-infektio, jonka aiheuttaja on Aspergillus sp)

e kandidemia (toisentyyppinen sieni-infektio, jonka aiheuttaja on Candida sp) ei-neutropeenisilla
potilailla (potilaat, joiden valkosolumééré ei ole epdnormaalin matala)

e vakavat, invasiiviset Candida sp. -infektiot, jos sieni on vastustuskykyinen flukonatsolille
(toiselle sienilidkkeelle)

e vakavat sieni-infektiot, joiden aiheuttaja on Scedosporium sp. tai Fusarium sp. (kaksi eri
sienilajia).

Voriconazole Fresenius Kabi on tarkoitettu potilaille, joilla on pahenevia ja mahdollisesti henked
uhkaavia sieni-infektioita.

Sieni-infektioiden esto korkean riskin kantasolusiirteen saaneilla potilailla.
Tatd ladkettd tulee kéyttdd vain lddkirin valvonnan alaisena.
Vorikonatsolia, jota Voriconazole Fresenius Kabi siséltidi, voidaan joskus kdyttdd myods muiden kuin

tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilo-
kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Voriconazole Fresenius Kabi -valmiste tta

Ali kiiyti Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle vorikonatsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

On hyvin tarkeé, ettd ilmoitat [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet
askettidin kdyttinyt muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita [d4kéri ei ole midrinnyt, tai rohdosvalmisteita.

Seuraavia lddkkeitd ei saa kdyttdd Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana:

e terfenadiini (allergialiike)

e astemitsoli (allergialidke)

e sisapridi (vatsalddke)

e pimotsidi (psyykenlddke)

e  kinidiini (rytmihéiriélddke)

e ivabradiini (kroonisen syddmen vajaatoiminnan oireiden hoitoon kéytettiava lidke)

e rifampisiini (tuberkuloosiliike)

e cfavirentsi (HIV-lddke), kun annos on vihintdidn 400 mg kerran vuorokaudessa

e karbamatsepiini (epilepsialdédke)

e fenobarbitaali (vaikean unettomuuden ja epilepsiakohtausten hoitoon)

e torajyvdalkaloidit (esim. ergotamiini, dihydroergotamiini; migreenilidkkeitd)

e sirolimuusi (elinsiirtopotilaiden kayttdma ladke)

e ritonaviiri (HIV-Id4ke), kun annos on vahintdén 400 mg kahdesti vuorokaudessa

e mikikuisma (kasvirohdosvalmiste)

e naloksegoli (ummetuksen hoitoon, etenkin kun ummetus aiheutuu opioideiksi kutsutuista
kipulddkkeistd, kuten morfiinista, oksikodonista, fentanyylistd, tramadolista, kodeiinista)

e tolvaptaani (kdytetddn hyponatremian (veren vahiisen natriumpitoisuuden) hoitoon tai
hidastamaan munuaisten toiminnan heikkenemisté potilailla, joilla on munuaisten
monirakkulatauti)

e lurasidoni (kdytetd&dn masennuksen hoitoon)

e venetoklaksi (kroonisen lymfaattisen leukemian (KLL) hoitoon kiytettiva lidke).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Voriconazole
Fresenius Kabi -valmistetta, jos:
e olet saanut allergisen reaktion muista atsolilidkkeistad
e siulla on tai on ollut maksasairauksia. Laékérisi saattaa madrita sinulle silloin tavallista
pienemmén annoksen Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta. Ladkérisi tulee my0s tarkkailla
maksasi toimintaa verikokein Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana.
e sinulla tiedetéén olevan sydénlihassairaus, epdsddnnollinen syddmensyke, hidas syddmensyke
tai syddnsdhkokayrian (EKG, elektrokardiogrammi) poikkeama, jota kutsutaan "pitkéksi QTc-
oireyhtymaksi”.

Sinun on viltettivé kaikkea auringonvaloa ja altistumista auringolle hoidon aikana. On tirkeda suojata
iho auringolta ja kayttda aurinkovoidetta, jolla on korkea suojakerroin, koska ithon herkkyys auringon
UV-siteilylle voi lisdéntyd. Nama varotoimet koskevat myos lapsia.

Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana:
e Kerro heti lddkérillesi, jos saat
- auringonpolttaman
- pahan ihottuman tai rakkuloita



- luukipua.

Jos sinulle imaantuu edelld kuvatun kaltaisia thosairauksia, lidkérisi voi ohjata sinut thotautildakérille,
joka voi arvionsa pohjalta paéttda, ettd sdédnnolliset kontrollit ovat tirkeitd. On olemassa pieni
mahdollisuus, ettd Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen pitkdaikainen kayttd voi johtaa thosyovin
kehittymiseen.

Jos sinulle kehittyy lisémunuaisten vajaatoiminnan oireita, kerro siitd ladkérille. Lisdmunuaiset eivit
talloin tuota riittdvasti tiettyjd steroidihormoneja, kuten kortisolia, misté aitheutuvia oireita voivat olla mm.
krooninen tai pitkdkestoinen vasymys, lihasheikkous, ruokahaluttomuus, laihtuminen, vatsakipu.

Jos sinulle kehittyy Cushingin oireyhtymén oireita, kerro siitd ladkarille. Cushingin oireyhtyméassi keho
tuottaa liikkaa kortisolihormonia ja se voi johtaa seuraaviin oireisiin: painon nousu, rasvakyhmy
olkapiiden vilissd, pydreét kasvot, mahan, reisien, rintojen ja kdsivarsien ihon tummeneminen, ihon
oheneminen, helposti tulevat mustelmat, korkea verensokeri, liiallinen karvoittuminen, liallinen hikoilu.

Laskdarisi tulee tutkia maksa- ja munuaistoimintaasi verikokein.

Lapset ja nuoret
Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta ei pidd kdyttaa alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut lidéikevalmisteet ja Voriconazole Fresenius Kabi
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita 144dkéari ei ole madrannyt.

Jotkut ladkkeet saattavat muuttaa Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen vaikutusta tai Voriconazole
Fresenius Kabi -valmiste voi muuttaa niiden vaikutusta, jos niitd otetaan samanaikaisesti.

Kerro ldédkérillesi, jos saat jotakin seuraavista ladkkeisté, koska tdlloin samanaikaista Voriconazole
Fresenius Kabi -hoitoa tulisi mahdollisuuksien mukaan vélttia:
e ritonaviiri (HIV-IAdke), kun annos on 100 mg kahdesti vuorokaudessa
e glasdegibi (kdytetddn syovian hoitoon) — jos sinun on kdytettdvd molempia ladkkeitd, ladkérisi
seuraa syddmesi rytmid sdannoéllisesti.

Kerro ldédkérillesi, jos otat jompaakumpaa seuraavista ladkkeistd, koska tdlloin samanaikaista
Voriconazole Fresenius Kabi -hoitoa tulisi mahdollisuuksien mukaan vilttia ja vorikonatsoliannosta on
ehkd muutettava:
¢ rifabutiini (tuberkuloosilidke). Jos kaytit jo rifabutiinia, verenkuvaasi ja haittavaikutuksia tulee
seurata.
e fenytoiini (epilepsialidke). Jos kéytit jo fenytoiinia, fenytoiinipitoisuutta veressisi on seurattava
Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana ja annostasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro ladkérillesi, jos otat jotain seuraavista ladkkeisté, koska annoksen muuttamista tai seurantaa
voidaan tarvita, jotta voidaan tarkistaa, ettd ldékkeilld ja/tai Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteella
on vield haluttu vaikutus:
e varfariini ja muut antikoagulantit (esimerkiksi fenprokumoni, asenokumaroli; veren hyytymista
hidastavia laakkeitd)
e siklosporiini (elinsiirtopotilaiden kayttima lidke)
e takrolimuusi (elinsiirtopotilaiden kdyttama ladke)
e sulfonyyliureat (esim. tolbutamidi, glipitsidi ja glyburidi) (diabetesldidkkeitd)
e statiinit (esim. atorvastatiini, simvastatiini) (kolesterolia alentavia laakkeitd)
e bentsodiatsepiinit (esim. midatsolaami, triatsolaami) (vaikean unettomuuden ja stressin hoitoon
kéaytettavid ldakkeitd)



e omepratsoli (mahahaavaldike)

e suun kautta otettavat ehkiisyvalmisteet (jos saat Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta
samanaikaisesti suun kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden kanssa, sinulla voi ilmeta
haittavaikutuksia kuten pahoinvointia ja kuukautishdiri6itd)

e vinka-alkaloidit (esim. vinkristiini ja vinblastiini) (syopaldadkkeitd)

e tyrosiinikinaasin estijit (esim. aksitinibi, bosutinibi, kabotsantinibi, seritinibi, kobimetinibi,
dabrafenibi, dasatinibi, nilotinibi, sunitinibi, ibrutinibi, ribosiklibi) (syopalidkkeita)

e tretinoiini (kiytetddn leukemian hoitoon)

e indinaviiri ja muut HIV-proteaasin estijit (HIV-lddkkeitd)

e ci-nukleosidiset kddnteiskopiojjaentsyymin estéjit (esim. efavirentsi, delavirdiini, nevirapiini)
(HIV-Iidkkeitd) (joitakin efavirentsiannoksia EI voi ottaa samaan aikaan Voriconazole
Fresenius Kabi -valmisteen kanssa)

e metadoni (heroiiniriippuvuuden hoitoon)

e alfentaniili ja fentanyyli ja muut lyhytvaikutteiset opiaatit, kuten sufentaniili (kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessa kdytettavit kipulddkkeet)

e oksikodoni ja muut pitkdvaikutteiset opiaatit kuten hydrokodoni (kohtalaiset tai vaikean kivun
hoitoon)

e ci-steroidiset tulehduskipuldékkeet (esim. ibuprofeeni, diklofenaakki) (kivun ja tulehduksen
hoitoon)

o flukonatsoli (sieni-infektiolddke)

e everolimuusi (pitkdlle edenneen munuaissyovén ja elinsiirtopotilaiden hoidossa kéytettiava lidke)

e letermoviiri (sytomegalovirussairauden estossa luuydinsiirron jilkeen kédytettava ladke)

e ivakaftori (ladke kystisen fibroosin hoitoon).

o kortikosteroidit, kuten prednisoloni (kiytetdédn elimiston erilaisten tulehduksellisten sairauksien
hoitoon), inhaloitavat eli sisdén hengitettivét kortikosteroidit, kuten budesonidi (kdytetdén
vahentdmédén ja estiméén keuhkojen tulehdusta ja turvotusta) ja nenddn annettavat
kortikosteroidit (kidytetdan allergioiden ja nendn tukkoisuuden hoitoon).

e  Flukloksasilliini (bakteeri-infektioiden hoidossa kiytettdvé antibiootti)

Raskaus ja imetys

Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta ei saa kiyttdd raskauden aikana, ellei laédkarisi toisin maaraa.
Hedelméllisessi idssé olevien naisten tulee kéyttdé luotettavaa ehkdisymenetelmdd. Ota vilittomasti
yhteys ladkariisi, jos tulet raskaaksi Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vorikonatsoli saattaa aiheuttaa nd6én sumentumista tai epamiellyttdvéé valonarkuutta. Jos niitd oireita
esiintyy, véltd autolla ajoa ja koneiden kayttod. Ota yhteys lddkériisi, jos koet téllaisia oireita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Voriconazole Fresenius Kabi sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd enintddn 69 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo.
Tama vastaa 3,45 %:a suositellusta enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Voriconazole Fresenius Kabi sisiiltii syklodeks triinié
Tama lddkevalmiste sisdltdd 2660 mg syklodekstriinid per injektiopullo.



Jos sinulla on munuaissairaus, keskustele ladkéarisi kanssa ennen kuin sinulle annetaan tita
ladkevalmistetta.

3. Miten Voriconazole Fresenius Kabi -valmis te tta kiyte tiin
Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd, jos olet epdvarma.

Ladkarisi mddrda sinulle annoksen painosi ja infektion tyypin mukaan. Ladkérisi saattaa muuttaa
annostasi tilasi mukaan.

Aikuisten suositeltu annos (mukaan lukien idkkéét potilaat) on seuraava:

Laskimoon
Annos ensimmiisten 24 tunnin aikana 6 mg/kg 12 tunnin vélein ensimmaéisten 24 tunnin
(Kylldstysannos) aikana
Annos ensimmadisten 24 tunnin jilkeen 4 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
(Yllapitoannos)

Hoitovasteen mukaan ld4kérisi voi pienentdd annoksen 3 mg:aan/kg kahdesti vuorokaudessa. Laédkari
voi pddttdd pienentdd annosta, jos sinulla on lieva tai kohtalainen kirroosi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten suositusannos on:

Laskimoon
Lapset 2 vuodesta alle 12- 12—14-vuotiaat nuoret, jotka
vuotiaisiin ja 12—14-vuotiaat painavat 50 kg tai enemmén,
nuoret, jotka painavat alle 50 kg | seki yli 14-vuotiaat nuoret
Annos ensimmaisten 24 9 mg/kg 12 tunnin vélein 6 mg/kg 12 tunnin vélein
tunnin aikana ensimmaisten 24 tunnin aikana ensimméisten 24 tunnin aikana
(Kyllastysannos)
Annos ensimmaisten 24 8 mg/kg kahdesti vuorokaudessa | 4 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
tunnin jilkeen
(Yllapitoannos)

Hoitovasteen mukaan ld4kérisi voi joko suurentaa tai pienentdd vuorokausiannosta.

Sairaalafarmaseutti tai hoitaja liuottaa ja laimentaa Voriconazole Fresenius Kabi infuusiokuiva-aineen
oikean vahvuiseksi. (Lisdtietoja saa timdn pakkausselosteen lopusta).

Liuos annetaan sinulle laskimonsisdisend infuusiona (tiputuksena laskimoon) enimmaéisnopeudella
3 mg/kg/tunti 1-3 tunnin kuluessa.

Jos sind tai lapsesi otatte Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta sieni-infektioiden estdmiseen,
ladkari voi lopettaa lidkkeen antamisen, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee hoitoon liittyvid
haittavaikutuksia.

Jos Voriconazole Fresenius Kabi -annos unohtuu

Koska sinulle annetaan tita ladkettd hoitohenkilokunnan tarkassa valvonnassa, on epatodennékoista,
ettd annos unohtuu. Kerro kuitenkin laakérillesi, apteekkiin tai sairaanhoitajalle, jos epdilet annoksen
unohtuneen.




Jos lopetat Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen kiyton
Voriconazole Fresenius Kabi -hoito jatkuu niin kauan kuin ldékérisi mddrédd. Voriconazole Fresenius
Kabi -infuusiolla annettavan hoidon tulisi kuitenkin kestdi enintéén 6 kuukautta.

Pitkid hoitojaksoja saatetaan tarvita ehkdisemaén infektion uudelleen puhkeaminen potilailla, joilla on
heikentynyt immuniteetti, tai niilld, joilla on vaikea infektio. Laskimonsisdinen infuusio voidaan vaihtaa
tablettilddkitykseen, kun olosi paranee.

Kun ladkarisi lopettaa Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon, sinun ei pitdisi huomata mitddn vaikutuksia.

sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Useimmat haittavaikutukset ovat todenndkoisesti lievid ja ohimenevid, jos niitd esiintyy. Jotkut saattavat
kuitenkin olla vakavia ja vaatia lddkdrinhoitoa.

Vakavat haittavaikutukset — Lopeta Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen kaytto ja ota
vilittomés ti yhteytta ladkiriin

e ihottuma

e keltaisuus, muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

e haimatulehdus (oireita voivat olla vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu).

Muut haittavaikutukset

Hyvin vleiset (voi ilmetd useammalla kuin vhdelld henkilolld kymmenesti):

e 1ndon heikkeneminen (muutokset ndkokyvyssé, kuten ndén sumeneminen, virinidn muutokset,
silmien poikkeava valonarkuus, virisokeus, silmin hiirio, valorenkaiden nikeminen,
hiaméirisokeus, nikdkyvyn vaihtelu, valonvéilihdysten nikeminen, nikdaura, nddntarkkuuden
heikkeneminen, ndkdaistimuksen kirkkaus, osan puuttuminen tavanomaisesta nikokentésta,
pisteet nidkokentissd)

e kuume

e ihottuma

e pahoinvointi, oksentelu, ripuli

e padnsirky

e raajojen turvotus

e vatsakipu

e hengitysvaikeudet

e kohonneet maksaentsyymiarvot.

Yleiset (voi iimetd enintdédn yhdelld henkilolld kymmenesté):

e poskiontelotulehdus, ientulehdus, vilunvéristykset, voimattomuus

e tietyntyyppisten veren punasolujen (joskus immuunijirjestelméaédn liittyvd) ja/tai valkosolujen
(littyy joskus kuumetta) midrin toisinaan vaikea-asteinen pieneneminen, veren hyytymiseen
osallistuvien verihiutaleiden méérén pieneneminen

o allergiset reaktiot tai immuunivasteen voimistuminen

e verensokerin lasku, veren kaliumpitoisuuden lasku, veren natriumpitoisuuden lasku

e ahdistuneisuus, masennus, sekavuus, kithtyneisyys, kyvyttomyys nukkua, aistiharhat




kouristukset, vapinat tai kontrolloimattomat lihasten likkeet, kiheIm&inti tai epdnormaalit
tuntemukset iholla, lihasjinteyden lisidntyminen, uneliaisuus, heitehuimaus

verenvuoto simassi

syddmen rytmihdiriét mukaan lukien hyvin nopea tai hyvin hidas syddmensyke, pyortyminen
verenpaineen lasku, laskimotulehdus (johon voi liittyd veritulpan muodostuminen)

dkillinen hengitysvaikeus, rintakipu, kasvojen (suun, huulten ja silmdnympérysten) turvotus,
nesteen kertyminen keuhkoihin

ummetus, ruoansulatushairiét, huulitulehdus

keltaisuus, maksatulehdus ja maksavaurio

ithottumat, jotka voivat johtaa ihon vakaviin rakkuloihin ja thon kuoriutumiseen, jolle on
luonteenomaista tasainen punainen alue iholla, joka on peittynyt pienilld yhteen sulautuneilla
kyhmyilld, ihon punoitus

kutina

hiustenldhto

selkdkipu

munuaisten vajaatoiminta, verta virtsassa, munuaisten toimintakokeiden tulosten muutokset.

Melko harvinaiset (voi ilmetd enintddn vhdelld henkilolld sadasta):

vilustumisen kaltaiset oireet, ruoansulatuskanavan arsytys ja tulehdus, ruoansulatuskanavan
tulehdus, joka aiheuttaa antibiootteihin liittyvda ripulia, imusuonten tulehdus

e vatsan sisdseindd ja vatsaelintd peittdvin ohuen kudoksen tulehdus
o imusolmukkeiden suureneminen (voi toisinaan olla kivuliasta), luuytimen vajaatoiminta,

(lisdantynyt eosinofiilienmaéra )

e lisimunuaisen vajaatoiminta, kilpirauhasen vajaatoiminta
e e¢pinormaali aivotoiminta, Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, hermovaurio, joka aiheuttaa

puutumista, kipua, kihelmointid tai polttelua késissa tai jaloissa

e tasapainovaikeudet, lihasten yhteistoimintavaikeus
e aivoturvotus
e kaksoiskuvat, vakavat silmidvaivat mukaan lukien silmé- ja lnomikipu seké -tulehdukset, tahdosta

riippumattomat silménliikkeet, ndkohermon vaurio, joka johtaa nddn heikkenemiseen, nikohermon

nystyn turpoaminen

tuntoaistin heikkeneminen

makuaistin hdirio

kuulovaikeudet, korvien soiminen, huimaus

tiettyjen sisdelinten tulehdus- haima ja pohjukaissuoli, kielen turvotus ja tulehdus

maksanlaajentuma, maksan vajaatoiminta, sappirakkosairaus, sappikivitauti

niveltulehdus, ihonalaisten laskimoiden tulehdus (johon voi littyd verihyytyméan muodostuminen

munuaistulehdus, valkuaista virtsassa, munuaisvaurio

erittdin nopea sydidmensyke tai syddmenlyontien jaidminen viliin, johon voi littyd epdsdanndllisid
sahkoimpulsseja

epanormaali syddnsidhkokdyrd (EKG)

e veren kolesterolin kohoaminen, veren virtsa-aineen kohoaminen
o allergiset ihoreaktiot (joskus vakavat), mukaan lukien hengenvaarallinen ihosairaus, joka aiheuttaa

kipeitd rakkuloita ja haavaumia iholle ja limakalvoille, etenkin suuhun, ihotulehdus,
nokkosihottuma, auringonpolttama tai vakava valolle tai auringolle altistumisen jilkeinen
ihoreaktio, ihon punoitus ja drsytys, hon punainen tai purppurainen virinmuutos, joka voi johtua
matalasta verihiutaleiden méaréstd, ekseema

e reaktio infuusiokohdassa
o allergiset reaktiot tai immuunivasteen voimistuminen

Harvinaiset (voi ilmetéd enintddn vhdelld henkilolld tuhannesta):

kilpirauhasen liikkatoiminta

aivotoiminnan heikkeneminen, joka on maksasairauden vakava sivuvaikutus

ndkohermon sédikeiden suurimman osan tuhoutuminen, sarveiskalvon samentuminen, tahdosta
riippumattomat silménlikkeet



rakkulainen valoihottuma

syddmen rytmi- tai johtumishdirit (joskus hengenvaarallisia)

hengenvaarallinen allerginen reaktio

veren hyytymisjirjestelman hiirio

allergiset ithoreaktiot (joskus vakavat), mukaan lukien verinahkan, thonalaisen kudoksen
limakalvojen ja limakalvonalaisten kudosten nopea turpoaminen (edeema), paksu, punainen iho,
jossa on kutisevia ja kipeitd ldikkid ja hopeanhohtoisia thosuomuja, ihon ja limakalvojen drsytys,
hengenvaarallinen ihosairaus, joka aiheuttaa orvaskeden, ihon pintakerroksen, irtoamisen laajalta
alueelta sen alla olevista thokerroksista

e pienet, kuivat, hilseilevit iholdiskét, jotka joskus paksuuntuvat ja joissa on piikkeja tai
sarveistumia.

Haittavaikutukset, joiden yleisyytti ei tunneta:
e pisamat ja pigmenttilidiskat

Muut huomattavat sivuvaikutukset, joiden yleisyyttd ei tunneta, mutta jotka tulisi kertoa Ilddkérille
vilittomasti:
e ihosyopa
e luuta ympardivan kudoksen tulehdus
¢ punaiset, hilseilevit ldiskdt tai renkaanmuotoiset thovauriot, jotka voivat olla oire
autoimmuunisairaudesta, jonka nimi on ihon lupus erythematosus.

Vorikonatsoli-infuusion aikana on joissakin melko harvinaisissa tapauksissa ilmennyt reaktioita (mukaan
lukien ihon punoitus ja kuumotus, kuume, hikoilu, syddmen tiheélyontisyys ja hengenahdistus). Ladkérisi
saattaa lopettaa infusoinnin, jos tillaista tapahtuu.

Koska vorikonatsolivalmisteen tiedetdén vaikuttavan maksaan ja munuaisiin, lidkarisi pitdisi tutkia
maksa- ja munuaistoimintasi verikokein. Kerro lidkarillesi, jos sinulla on mahakipua tai jos ulosteesi
muuttuu poikkeavaksi.

Thosydpda on raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet pitkdkestoista vorikonatsolihoitoa.

Auringonpolttamaa tai vakavaa valolle tai auringolle altistumisen jilkeistd ithoreaktiota esiintyi useammin
lapsilla. Jos sind tai lapsesi saatte ihomuutoksia, ldékéri saattaa antaa lahetteen ihotautilidkérille, joka
saattaa tapaamisen jilkeen pdéttid, ettd sinun tai lapsesi on kdytdvé vastaanotolla sddnnéllisesti.
Lapsilla havaittin my6s useammin kohonneita maksaentsyymiarvoja.

Jos jokin ndisté haittavaikutuksista on héiritseva tai ei havid hoidon kuluessa, ota yhteys lddkariisi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.


http://www.fimea.fi/

AlA kiiyti titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avaamaton injektiopullo: Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kayttokuntoon saatettu Voriconazole Fresenius Kabi on kdytettidvi heti, mutta sitd voidaan séilyttda
enintddn 24 tuntia 2—8 °C:ssa (jadkaapissa). Kéyttokuntoon saatettu Voriconazole Fresenius Kabi tulee
laimentaa yhteensopivalla infuusionesteelld ennen antoa. (Katso lisédtietoja timén pakkausselosteen
lopusta.)

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitd Voriconazole Fresenius Kabi sisaltia

- Vaikuttava aine on vorikonatsoli.
- Muut aineet ovat hydroksipropyylibetadeksi (MS 0,58-0,68), L-arginiini, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi.

Yksi injektiopullo sisédltdd 200 mg vorikonatsolia vastaten 10 mg/ml liuosta, kun sairaalafarmaseutti tai
hoitaja saattaa valmisteen kayttokuntoon ohjeen mukaan (ks. ohjeet timén pakkausselosteen lopusta).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Voriconazole Fresenius Kabi infuusiokuiva-aine, liuosta varten on pakattu 25 mln kertakéyttdiseen
lasiseen injektiopulloon. Valkoinen tai lnonnonvalkoinen kylmékuivattu infuusiokuiva-aine, liuosta varten.
Pakkauskoot 1 ja 20 injektiopulloa kartongissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Saksa

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.5.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Valmiiksi saattaminen ja laimentaminen



e Voriconazole Fresenius Kabi saatetaan kidyttokuntoon lisddmélld siihen ensin 19 ml
injektionesteisiin kiytettdvad vettd tai 19 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionestetta,
jolloin saadaan 20 ml kirkasta konsentraattia, joka sisdltdd 10 mg/ml vorikonatsolia.

e Ali kiiyti Voriconazole Fresenius Kabi injektiopulloa, jos tyhji6 ei vedi liuotinta injektiopullon

sisddn.

e Jotta voitaisiin varmistaa injektionesteisiin kiytettdvin veden tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
infuusionesteen mahdollisimman tarkka madra (19,0 ml), suositellaan kiytettdviksi tavallista
20 mln ruiskua (ei automaattista).
e Tarvittava miird kdyttokuntoon saatettua konsentraattia lisdtdén tdmén jilkeen suositeltuun,
yhteensopivaan infuusionesteeseen (alla oleva luettelo), jotta saadaan lopullinen, 0,5-5 mg/ml
vorikonatsolia sisdltavd Voriconazole Fresenius Kabi -liuos.
o Tama [ddkevalmiste on vain yhtd kdyttokertaa varten. Kéyttdméaton luos tulee havittdd. Vain
kirkkaat, partikkelittomat liuokset tulee kayttaa.

e FEikiytetd bolusinjektiona.

e Katso siilytysohjeet kohdasta 5 *Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdminen’.

Tarvittavat mddrdt Voriconazole Fresenius Kabi -konsentraattia 10 mg/ml

Tarvittava Voriconazole Fresenius Kabi konsentraatin (10 mg/ml) méiri:

Ruumiinpaino | 3 mg/kg annos 4 mg/kg annos 6 mg/kg annos 8 mg/kg annos 9 mg/kg annos
| (kg) (injektiopulloja) | (injektiopulloja) | (injektiopulloja) | (injektiopulloja) | (injektiopulloja)
10 - 4,0ml (1) - 8,0ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5ml (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 9,0 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) 3L,5ml (2)
40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
45 13,5ml (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) 33,0ml (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) 52,0ml (3) 58,5ml (3)
70 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 22,5ml (2) 30,0 ml (2) 45,0 ml (3) - -
80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 48,0 ml (3) - -
85 25,5ml (2) 34,0 ml (2) 51,0ml(3) - -
90 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) - -
95 28,5 ml (2) 38,0 ml (2) 57,0ml (3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Voriconazole Fresenius Kabi on kerta-annos sdilontdaineetonta steriilid kylmékuivattua jauhetta.
Mikrobiologisista syistd kdyttokuntoon saatettu ja laimennettu liuos on kdytettava heti. Mikél
kéayttokuntoon saatettua luosta ei kiytetd heti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen kayttod
ovat kiyttdjan vastuulla eivitkd saa olla yli 24 tuntia 2—8 °C:ssa (jadkaapissa), ellei kdyttokuntoon
saattaminen ja laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu 24 tuntiin asti 2—8

°C:ssa.

Laimennetun valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu 7 paivddan asti 2—8 °C:ssa.

Yhteensopivat infuusionesteet:
Kéyttdkuntoon saatettu liuos voidaan laimentaa seuraavilla infuusionesteill:
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9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioneste
Ringer-laktaatti-infuusioneste

50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioneste

4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridi-infuusioneste

Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen ja muiden kuin ylld mainittujen (ja kohdassa
"Y hteensopimattomuudet") kuvattujen infuusionesteiden yhteensopivuudesta ei ole tietoa.

Yhteensopimattomuudet:
Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta ei saa infusoida yhta aikaa samaan laskimolinjaan tai
kanyyliin muiden lidkeinfuusioiden kanssa, mukaan lukien parenteraaliset ravintovalmisteet.

Verivalmisteita ei saa infusoida samanaikaisesti Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen kanssa.

Téydelliseen parenteraaliseen ravitsemukseen tarkoitettuja valmisteita voi infusoida samanaikaisesti
Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen kanssa, mutta ei saman laskimolinjan tai kanyylin kautta.

Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta ei saa laimentaa 4,2-prosenttisella natriumbikarbonaatti-
infuusionesteelld.

1"



Bipacksedel: Information till anviindaren
Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg pulver till infusionsviitska, 16sning

vorikonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Voriconazole Fresenius Kabi dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvdnder Voriconazole Fresenius Kabi
Hur du anviander Voriconazole Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Voriconazole Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Voriconazole Fresenius Kabi dr och vad det anvands for

Voriconazole Fresenius Kabi innehéller den aktiva substansen vorikonazol. Voriconazole Fresenius
Kabi dr ett likemedel mot svampinfektioner. Det verkar genom att doda eller stoppa tillvixten av de
svampar som orsakar infektionerna.

Det anvinds for att behandla patienter (vuxna och barn fran 2 ars dlder) med:

e invasiv aspergillos (en typ av svampinfektion som orsakas av Aspergillus sp)

e candidemi (en annan typ av svampinfektion som orsakas av Candida sp) hos icke-
neutropena patienter (patienter utan onormalt lagt antal vita blodkroppar)

e svara invasiva Candida sp. infektioner nir svampen ér motstandskraftig mot flukonazol
(ett annat svamplikemedel)

e svara svampinfektioner orsakade av Scedosporium sp. eller Fusarium sp. (tva
olika svamparter).

Voriconazole Fresenius Kabi dr avsett for patienter med forsdmrade och eventuellt livshotande
svampinfektioner.

Forebyggande behandling hos stamcellstransplanterade patienter som 16per hog risk att utveckla
svampinfektion.

Den hér produkten ska endast anvindas under dverinseende av likare.
Vorikonazol som finns i Voriconazole Fresenius Kabi kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra

sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Voriconazole Fresenius Kabi
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Anvind inte Voriconazole Fresenius Kabi :
e om du dr allergisk mot vorikonazol eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Det dr mycket viktigt att du talar om for din likare eller apotekspersonal om du tar eller har tagit nagra
andra lakemedel, dven receptfria sadana, eller (traditionella) vaxtbaserade likemedel och
naturlikemedel.

Foljande likemedel far inte tas under din behandling med Voriconazole Fresenius Kabi:

terfenadin (anvénds mot allergi)

astemizol (anvinds mot allergi)

cisaprid (anvénds mot magbesvér)

pimozid (anvinds vid behandling av psykisk sjukdom)

kinidin (anvidnds mot oregelbunden hjartverksamhet)

ivabradin (anvidnds vid symtom pa kronisk hjartsvikt)

rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos)

efavirenz (anvinds for behandling av hiv) vid doser om 400 mg eller mer en ging dagligen

karbamazepin (anvidnds vid behandling av kramper)

fenobarbital (anvdnds mot svara somnbesvér och kramper)

ergotalkaloider (t.ex. ergotamin, dihydroergotamin; anvinds mot migran)

sirolimus (anvénds till transplanterade patienter)

ritonavir (anvinds vid behandling av hiv) vid doser om 400 mg eller mer tva génger dagligen

johannesort ((traditionellt) vaxtbaserat likemedel)

naloxegol (anvidnds vid behandling av forstoppning specifikt orsakad av smértstillande likemedel

som kallas opioider (t.ex. morfin, oxikodon, fentanyl, tramadol, kodein))

e tolvaptan (anvinds vid behandling av hyponatremi (Iiga nivaer av natrium i blodet) eller for att
bromsa forsdmringen av njurfunktionen hos patienter med polycystisk njursjukdom)

e lurasidon (anvinds vid behandling av depression)

e venetoklax (anvdnds vid behandling av patienter med kronisk tymfatisk leukemi - KLL)

Varningar och forsiktighet

Tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du anvinder Voriconazole Fresenius
Kabi om:
o du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot andra azoler
o du har eller tidigare har haft en leversjukdom. Om du har en leversjukdom kan likaren
skriva ut en ldgre dos Voriconazole Fresenius Kabi. Lakaren ska dven genom blodprover
kontrollera din leverfunktion under tiden som du behandlas med Voriconazole Fresenius
Kabi
o du har en kénd sjukdom i hjértats muskulatur, oregelbundna hjirtslag, lingsamma hjirtslag
eller en EKG-forandring som kallas ”langt QTc-syndrom”.

Undvik allt solljus och exponering for solen under tiden du behandlas. Det dr viktigt att tdcka
utsatta delar av huden och att anvénda solskyddsmedel med hog solskyddsfaktor (SPF), eftersom
huden kan bli mer kénslig for solens UV-stralar. Dessa forsiktighetsétgérder géller dven barn.

Medan du behandlas med Voriconazole Fresenius Kabi:
° ska du omedelbart tala om for likaren om du far
o solskada
o hudutslag eller blasor
o skelettsmirta

Om du far ovanstadende hudbesvir kan din likare remittera dig till en hudlikare som efter en
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konsultation kan besluta att det ar viktigt for dig att bli undersokt regelbundet. Det finns en liten risk
att utveckla hudcancer under langtidsanvéndning med Voriconazole Fresenius Kabi.

Tala om for likaren om du utvecklar tecken pa ”binjuresvikt”. Detta innebér att binjurarna inte
producerar tillrdckligt mycket av vissa steroidhormoner som kortisol, vilket kan leda till symtom som
kronisk eller langvarig trotthet, muskelsvaghet, aptitfortust, viktminskning, buksmérta.

Tala med ldkaren om du utvecklar tecken pa ’Cushings syndrom”. Detta innebér att kroppen
producerar for mycket av hormonet kortisol, vilket kan leda till symtom som viktokning, fettkndl mellan
skulderbladen, runt ansikte, morkare hud pa magen, laren, brosten och armarna, tunn hud, att du littare
far blamirken, hogt blodsocker, 6verdriven harvixt, 6verdriven svettning,

Din lékare kontrollerar lever- och njurfunktionen genom att ta vissa blodprover.

Barn och ungdomar
Voriconazole Fresenius Kabi ska inte ges till barn under 2 érs dlder.

Andra liikemedel och Voriconazole Fresenius Kabi
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, 4ven receptfria sddana.

En del likemedel kan péverka eller paverkas av samtidig anvindning av Voriconazole Fresenius Kabi.

Tala om for din likare om du tar nagot av foljande likemedel eftersom Voriconazole Fresenius Kabi
inte ska tas samtidigt om det gar att undvika:
e ritonavir (fér behandling av hiv) i doser om 100 mg tva ganger dagligen
e glasdegib (for cancerbehandling) — om du behover behandlas med bada likemedlen kommer
lakaren att gora tdta kontroller av din hjartrytm

Tala om for din likare om du tar ndgot av foljande likemedel eftersom samtidig behandling med
Voriconazole Fresenius Kabi ska undvikas om mgjligt, och dosjustering av vorikonazol kan behovas:
o rifabutin (for behandling av tuberkulos). Om du redan behandlas med rifabutin méste dina
blodvérden och biverkningar foljas.

o fenytoin (for behandling av epilepsi). Om du redan behandlas med fenytoin maste
koncentrationen av fenytoin i blodet foljas under behandlingen med Voriconazole Fresenius
Kabi och dosen kan behdva justeras.

Tala om for din likare om du tar nagot av foljande likemedel eftersom en dosjustering eller kontroll

kan behova goras for att se till att dessa likemedel och/eller Voriconazole Fresenius Kabi fortfarande

har Onskad eftekt:

e warfarin och andra antikoagulantia (t.ex. fenprokumon, acenokumarol; anvinds for att

hiamma blodets forméga att levra sig)

ciklosporin (anvénds till transplanterade patienter)

takrolimus (anvénds till transplanterade patienter)

sulfonureider (t.ex. tolbutamid, glipizid och glyburid) (anvénds mot diabetes)

statiner (t.ex. atorvastatin, simvastatin) (kolesterolsédnkande likemedel)

benzodiazepiner (t.ex. midazolam, triazolam) (anvinds mot svara somnbesvar och stress)

omeprazol (anvénds vid behandling av magsér)

P-piller (om du tar Voriconazole Fresenius Kabi samtidigt som du anvidnder p-piller

kan du f& biverkningar som illaméende och menstruationsrubbningar)

vinkaalkaloider (t.ex. vinkristin och vinblastin) (anvédnds vid behandling av cancer)

e tyrosinkinashdmmare (t.ex. axitinib, bosutinib, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, dabrafenib,
dasatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib, ribociklib) (anvénds vid behandling av cancer)

e tretinoin (anvidnds vid behandling av leukemi)
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e indinavir och andra hiv-proteashdmmare (anvéinds vid behandling av hiv)

e icke-nukleosida omvént transkriptas-hdmmare (t.ex. efavirenz, delavirdin, nevirapin)
(anvinds vid behandling av hiv) (vissa doser av efavirenz far INTE anvindas samtidigt
som Voriconazole Fresenius Kabi)

e metadon (anvinds for att behandla heroinmissbruk)

e alfentanil och fentanyl och andra kortverkande opiater som sufentanil (smértstillande
lakemedel som anvénds vid kirurgiska ingrepp)

e oxikodon och andra ldngverkande opiater som hydrokodon (anvdnds vid medelsvar och
svar smaérta)

e icke-steroida antiinflammatoriska medel (t.ex. ibuprofen, diklofenak) (anvéinds for att
behandla smérta och inflammation)

e flukonazol (anvinds vid svampinfektioner)

e cverolimus (anvinds vid behandling av avancerad njurcancer och hos transplanterade patienter).

e letermovir (anvinds for att forebygga cytomegalovirussjukdom (CMV) efter
benmérgstransplantation)

e ivakaftor (anvinds vid behandling av cystisk fibros).

e kortikosteroider sdsom prednisolon (anvdnds vid behandling av olika sjukdomar med inflammation
i kroppen), inhalerade kortikosteroider sdsom budesonid (anvinds for att minska och foérebygga
svullnad och inflammation i dina lungor) och intranasala kortikosteroider (anvénds vid behandling
av allergier,ndstéppa eller svullnad i nésan)

e Flukloxacillin (antibiotikum som anviands mot bakterieinfektioner)

Graviditet och amning

Voriconazole Fresenius Kabi far inte tas under graviditet, om inte din likare foreskrivit detta. Effektiv
preventivmetod ska anvindas av kvinnor i fertil alder. Kontakta omedelbart din likare om du blir
gravid under tiden du behandlas med Voriconazole Fresenius Kabi.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Vorikonazol kan orsaka dimsyn eller obehaglig ljuskidnslighet. Medan du upplever négot sddant ska du
inte kora bil, anvinda verktyg eller maskiner. Kontakta din likare om du upplever detta.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r 1 kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vorikonazol Fresenius Kabi innehéller natrium

Detta lakemedel innehéller upp till 69 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 3,45 % av hogsta rekommenderat dagligt intag for vuxna.
Vorikonazol Fresenius Kabi innehéller en cyklodextrin

Detta likemedel innehéller 2660 mg cyklodextrin per injektionsflaska. Om du har en njursjukdom, tala
med din lékare innan du far detta likemedel.

3. Hur du anviander Voriconazole Fresenius Kabi

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga din likare om du 4r oséker.
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Din likare bestimmer din dos beroende pa din vikt och den typ av infektion du har.
Din likare kan dndra dosen beroende pa ditt tillstdnd.

Rekommenderad dos for vuxna (inklusive dldre patienter) dr foljande:

Intravenost
Dos de forsta 24 6 mg/kg var 12:e timme under
timmarna de forsta 24 timmarna
(Laddningsdos)
Dos efter de forsta 24 timmarna 4 mg/kg tva ganger dagligen
(Underhallsdos)

Beroende péa hur behandlingen fungerar kan ldkaren sdnka dosen till 3 mg/kg tva ganger dagligen.
Likaren kan ordinera en sédnkning av dosen om du har [itt till mattligt nedsatt leverfunktion.

Anvindning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos till barn och ungdomar ar:

Intravenost
Barn fran 2 ar upp till 12 &r och Ungdomar 12-14 &r som
ungdomar 12-14 ar som véager véager mer dn 50 kg, samt
mindre &n 50 kg ungdomar dldre dn 14 ar
Dos de forsta 24 9 mg/kg var 12:¢ timme under 6 mg/kg var 12:¢ timme
timmarna de forsta 24 timmarna under de forsta 24 timmarna
(Laddningsdos)
Dos efter de forsta 24 8 mg/kg tva ganger dagligen 4 mg/kg tva ganger dagligen
timmarna (Underhallsdos)

Beroende pé hur behandlingen fungerar kan ldkaren oka eller minska den dagliga dosen.

Voriconazole Fresenius Kabi kommer att blandas och spédas till ritt koncentration av sjukhusapoteket
eller sjukskdéterskan (Se slutet av denna bipacksedel for ytterligare information).

Det kommer att ges till dig som intravends infusion (i en ven) med en maximal hastighet pa 3 mg/kg per
timme under 1-3 timmar.

Om du eller ditt barn far Vorikonazol Fresenius Kabi for att forebygga svampinfektioner kan likaren
sluta ge Vorikonazol Fresenius Kabi om du eller ditt barn utvecklar biverkningar orsakade av
behandlingen.

Om du har glomt att anvinda Voriconazole Fresenius Kabi
Eftersom det hir likemedlet ges under medicinsk uppsikt 4r det osannolikt att en dos skulle glommas.
Om du trots det tror att en dos har glomts tala om det for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du slutar att anvinda Voriconazole Fresenius Kabi
Behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi kommer att paga sa linge som ldkaren beslutar,
behandlingslingden med Voriconazole Fresenius Kabi bor dock inte dverstiga 6 manader.

Patienter med forsvagat immunforsvar eller med svara infektioner kan behova langtidsbehandling for
att forhindra att infektionen aterkommer. Nar ditt tillstand forbittras kan du fa 6verga fran intravends

behandling till tabletter.

Nir likaren beslutar att behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi ska upphora bor du inte marka
av nagra effekter.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om nagra biverkningar upptrader dr de flesta formodligen obetydliga eller tillfilliga. Nagra kan dock
vara allvarliga och krdva medicinsk vard.

Allvarliga biverkningar — Sluta ta Voriconazole Fresenius Kabi och s6k omedelbart liikare
° Hudutslag
. Gulsot; fordndringar i blodprov som testar leverns funktion
. Inflammation i bukspottkorteln (symptom kan innefatta buksmérta, illamaende, krakning)

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

. Synnedséttning (synfériandringar, inklusive dimsyn, férdandrat fargseende, onormal
overkanslighet for ljus, fargblindhet, 6gonstorningar, upplevelse av halofenomen, nattblindhet,
gungande synupplevelse, blixtar i synfaltet, visuell aura, nedsatt synskéirpa, forstarkt
synupplevelse av ljus, forlust av delar av det normala synfiltet, flickar framfor 6gonen
(flugseende))Feber
Hudutslag
Illamaende, krakningar, diarré
Huvudvirk
Svullna armar och ben
Magsmértor
Andningssvarigheter
Forhdjda leverenzymvérden

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
° Bihaleinflammation, inflammation i tandkéttet, frossa, kraftloshet
J Lagt antal, 4ven kraftigt, av vissa typer av roda (ibland immunrelaterade) och/eller vita
blodkroppar (ibland med feber), lagt antal trombocyter (blodplittar) - celler som hjélper till vid
blodets levring
Lagt blodsocker, lag halt av kalium i blodet, lag halt av natrium i blodet
Oro, depression, forvirring, upprordhet, svart att sova, hallucinationer
Kramper, darrningar eller okontrollerade muskelrorelser, stickningar eller onormal kénsel i
huden, 6kad muskelspénning, somnighet, yrsel
Blodning i dgat
Problem med hjértrytmen inklusive mycket snabba hjirtslag, mycket langsam hjartrytm,
svimning
Lagt blodtryck, inflammation i ett blodkérl (vilket kan ge upphov till blodpropp)
Akuta andningssvarigheter, brostsmértor, svullnad i ansiktet (mun, lippar och runt 6gonen),
vitskeansamling i lungorna
Forstoppning, matsméltningsbesvér, inflammation i lapparna
Gulsot, leverinflammation och leverskada
Hudutslag som kan leda till svéara bldsor och fjallning av huden som kidnnetecknas av ett platt,
rott omrade pé huden som &r tickt med smé sammanhéngande bulor, hudrodnad
Klada
Haravfall
Ryggsmartor
Njursvikt, blod i urinen, fordndrade njurfunktionsviarden
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Influensaliknande symtom, irritation och inflammation i magtarmkanalen, inflammation i mag-
tarmkanalen som orsakar antibiotikaassocierad diarré, inflammation i lymfkérlen
Inflammation i den tunna vdvnaden lings inre bukviggen som tdcker organen i buken
Forstorade lymfkortlar (ibland smértsamma), benmérgssvikt, fler eosinofiler)

Nedsatt funktion i binjuren, underaktiv skoldkortel

Onormal hjarnfunktion, Parkinsonliknande symtom, nervskador som resulterar i domningar,
smadrta, stickningar eller sveda i hénder eller fotter

Problem med balans eller koordination

Svullnad 1 hjarnan

Dubbelseende, allvarliga tillstdnd i 6gat inklusive: smérta och mflammation i 6gon och gonlock,
onormala 6gonrorelser, skador pa synnerven som leder till synnedséttning, svulinad av blinda
flicken

Minskad kénslighet for berdring

Onormalt smaksinne

Horselproblem, ringningar i 6ronen, svindel

Inflammation i vissa interna organ, bukspottkorteln och tolvfingertarmen, svullnad och
inflammation i tungan

Forstorad lever, leversvikt, sjukdomar i gallblasan, gallsten

Ledinflammation, inflammation i venerna under huden (som kan vara foérknippat med bildandet
av en blodpropp)

Inflammation i njurarna, proteiner i urinen, njurskada

Mycket snabb hjartfrekvens eller 6verhoppade hjértslag, ibland med oregelbundna elektriska
impulser

Onormal elektrokardiogram (EKG)

Forhdjd halt av kolesterol i blodet,forhojd halt av urea i blodet

Allergiska hudreaktioner (ibland allvarliga), inklusive livshotande hudsjukdomar som orsakar
smirtsamma blasor och sar pa hud och slemhinnor, séarskilt i munnen, inflammation i huden,
nésselutslag, solskada eller svar hudreaktion efter exponering for ljus eller sol, hudrodnad och
irritation, rod eller lila missfargning av huden som kan orsakas av lagt antal blodplittar, eksem
Reaktion vid infusionsstillet

Allergiska reaktioner eller 6verdrivet immunsvar

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

Overaktiv skoldkortel

Forsamring av hjirnans funktion som &r en allvarlig komplikation vid leversjukdom

Forlust av merparten av fibrerna i synnerven, grumling av hornhinnan, ofrivilliga 6gonrorelser
Bullos Luskénslighet

En sjukdom dér kroppens immunforsvar angriper en del av det perifera nervsystemet
Rubbningar av hjartrytmen eller 6verledningen i hjértat (ibland

livshotande)livshotande allergisk reaktion

forandringar i blodets formaga att levra sig

allergiska hudreaktioner (ibland svara) inklusive snabb svulinad (6dem) av ”ldderhuden”
(dermis), subkutan vdvnad, slemhinnor och vdvnad under slemhinnor, kliande eller 6mmande
flickar av tjock, r6d hud med silverfargade hudfjill, irritation av huden och slemhinnorna,
livshotande hudsjukdom som medfor att stora delar av hudens yttersta skikt (epidermis)
lossnar fran underliggande hudskikt

smé flackar med torr och fjillande hud, ibland fortjockad med hudhorn.

Biverkningar utan kidnd frekvens:

friaknar och pigmentflickar.

Andra betydande biverkningar vars frekvens ér inte kiind, men som bor rapporteras till din likare
omedelbart:

Hudcancer
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. Inflammation i vivnad som omger skelettet
. Roda, fjallande flickar eller ringformade hudforidndringar som kan vara ett symptom pa en
autoimmun sjukdom som heter kutan lupus erythematosus

Det har vid enstaka tillfillen forekommit reaktioner medan infusionen pagér (hudrodnad, feber,
svettning, hjartklappning och andndd). Din likare kan besluta att avbryta infusionen om detta skulle
intraffa.

Eftersom vorikonazol kan paverka lever och njurar bor din likare kontrollera din lever- och
njurfunktion genom att ta blodprover. Tala om for din likare om du har ont i magen eller om din
avforing har en annorlunda konsistens.

Hudcancer har rapporterats hos patienter som behandlats med vorikonazol vid 1angtidsbehandling.

Solskada eller svar hudreaktion efter exponering for ljus eller sol forekom oftare hos barn. Om du eller
ditt barn utvecklar hudférandringar kan likaren remittera dig till en hudlikare, som efter konsultation
kan besluta att det ar viktigt att du eller ditt barn kommer pa regelbundna kontroller. Forhojda
leverenzymvirden sags ocksé oftare hos barn.

Om nagra av dessa biverkningar inte gar dver eller dr besvirliga, tala om det for din likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Voriconazole Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pd etiketten. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Ooppnad injektionsflaska: Detta likemedel kraver inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Efter upplosning (rekonstitution) bor Voriconazole Fresenius Kabi anvindas omedelbart, men kan om
nodvindigt forvaras upp till 24 timmar 12 °C -8 °C (i kylskap). Rekonstituerad Voriconazole Fresenius
Kabi maste spiddas med lamplig infusionsvétska innan den infunderas (Se slutet av denna bipacksedel

for ytterligare information).
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsde klaration

- Den aktiva substansen ér vorikonazol
- Ovriga innehallsimnen ir hydroxypropylbetadex (MS 0,58-0,68), l-arginin, saltsyra och
natriumhydroxid

Varje injektionsflaska innehéller 200 mg vorikonazol motsvarande 10 mg/ml l16sning efter beredning som
utfors av sjukhusapoteket eller sjukskoterskan (se slutet av denna bipacksedel for ytterligare
information).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Voriconazole Fresenius Kabi forpackats i en 25 ml injektionsflaska av glas i form av ett vitt eller ndstan
vitt frystorkat pulver till infusionsvitska, [9sning, i forpackningar om 1 eller 20 injektionsflaskor per
kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.H.
Tyskland

Denna bipacksedel édndrades senast 25.5.2023
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal :

Information om beredning och uts padning

Voriconazole Fresenius Kabi maste forst rekonstitueras med antingen 19 ml vatten for
injektionsvitskor eller 19 ml av 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid infusionsvétska for att erhdlla en
extraherbar volym pa 20 ml klart koncentrat innehéllande 10 mg/ml vorikonazol.

Kasta flaskan med Voriconazole Fresenius Kabi om inte vakuumet drar ner Idsningsmedlet i
flaskan.

Det rekommenderas att anvdnda en standard 20 ml spruta (icke-automatisk) for att sakerstilla
att exakt méngd (19,0 ml) vatten for injektionsvatskor eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for
infusion mats upp.

Den 6nskade volymen av det rekonstituerade koncentratet tillsétts sedan till ndgon av de
rekommenderade infusionslosningarna nedan for att erhalla en slutlig Voriconazole Fresenius
Kabi-16sning innehéllande 0,5 - 5 mg/ml vorikonazol.

Detta likemedel dr enbart for engéngsbruk, eventuell oanvind 16sning ska kastas. Endast klara

16sningar utan partiklar ska anvéndas.
Ej for anvandning som bolusinjektion.
For information om forvaring, se avsnitt 5 ‘Hur Voriconazole Fresenius Kabi ska forvaras’.

Onskad volym av 10 mg/ml Voriconazole Fresenius Kabi-koncentrat

Volym Voriconazole Fresenius Kabi koncentrat (10 mg/ml) som kriivs for:
Dosering Dosering Dosering Dosering Dosering
3 mg/kg (antal 4 mg/kg 6 mg/kg (antal | 8 mg/kg (antal | 9 mg/kg (antal
injektions- (antal injektions- injektions- injektions-
Kropps- flaskor) injektions- flaskor) flaskor) flaskor)
vikt (kg) flaskor)

10 - 4,0 ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 120 ml (1) 13,5ml (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) 120 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) 31,5ml(2)
40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
45 13,5ml (1) 18,0 ml (1) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 ml (3)
50 150 ml (1) 20,0 ml (1) 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 450 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 dr ett sterilt frystorkat pulver utan konserveringsmedel f6r engangsbruk.
Ur mikrobiologisk synpunkt méste darfor rekonstituerad 16sning anvéndas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart dr forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvéndning anvindarens ansvar,
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och bdr normalt inte vara ldngre &n 24 timmar vid 2 °C — 8 °C om inte rekonstitueringen och
spadningen dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska betingelser.

Kemisk och fysikalisk stabilitet av rekonstituerad produkt har pavisats i 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.
Kemisk och fysikalisk stabilitet av spadd produkt har pavisats i 7 dagar vid 2 °C till 8 °C.

Kompatibla infusionslos ningar:
Den rekonstituerade 16sningen kan spidas med:

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) for injektion
Ringer-Laktat for intravends infusion

Glukos 50 mg/ml (5 %) for intravends infusion
Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) for intravends infusion

Blandbarheten av Voriconazole Fresenius Kabi med andra spiddningsvétskor dn de som listas ovan
(eller nedan under ‘Inkompatibiliteter’) dr okand.

Inkompatibiliteter:
Voriconazole Fresenius Kabi far inte ges genom samma slang eller kanyl samtidigt med andra
lakemedelsinfusioner, inklusive parenteral nutrition.

Infusion av blodprodukter far inte ske samtidigt med Voriconazole Fresenius Kabi.

Infusion av total parenteral nutrition kan ske samtidigt med Voriconazole Fresenius Kabi, men inte
genom samma slang eller kanyl.

Voriconazole Fresenius Kabi far inte spadas med 4,2 % natriumbikarbonatldsning.
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