Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Voriconazole Sandoz 200 mg kalvopiillys teiset table tit
vorikonatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Voriconazole Sandoz on ja mihin sitd kiytetdidn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Voriconazole Sandoz -valmistetta
Miten Voriconazole Sandoz -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Voriconazole Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Voriconazole Sandoz on ja mihin sité kiyte tiéin

Voriconazole Sandoz sisiltdd vaikuttavana aineena vorikonatsolia. Voriconazole Sandoz on
sienilddke. Se vaikuttaa tappamalla infektioita aiheuttavat sienet tai pysdyttdmalld niiden kasvun.

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

o invasiivinen aspergilloosi (tietyntyyppinen sieni-infektio, jonka aiheuttaja on Aspergillus spp.)

o kandidemia (toisentyyppinen sieni-infektio, jonka aiheuttaja on Candida spp.) ei-
neutropeenisilla potilailla (potilaat, joiden valkosolumddrd ei ole epdnormaalin matala)

o vakavat, invasiiviset Candida-infektiot, jos sieni on vastustuskykyinen flukonatsolille (toiselle
sienilddkkeelle)

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

Voriconazole Sandoz on tarkoitettu potilaille, joilla on pahenevia ja mahdollisesti henked uhkaavia
sieni-infektioita.
Sieni-infektioiden esto luuydinsiirteen saaneilla suuren riskin potilailla.

Tata ladkettd tulee kiyttdd vain ladkérin valvonnassa.

Vorikonatsolia, jota Voriconazole Sandoz siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Voriconazole Sandoz -valmis tetta

Ali ota Voriconazole Sandoz -valmistetta
Jos olet allerginen vorikonatsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



On hyvin tarkedd, ettd ilmoitat lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytit tai olet
askettidin kdyttdnyt muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole middrannyt, tai
rohdosvalmisteita.

Seuraavia lddkkeitd ei saa kdyttdd Voriconazole Sandoz -kuurin aikana:

o terfenadiini (allergialdéke)

o astemitsoli (allergialadke)

o sisapridi (vatsalidke)

o pimotsidi (psyykenlddke)

. kinidiini (rytmihdirioladke)

o ivabradiini (kroonisen syddmen vajaatoiminnan oireiden hoitoon kdytettivi ladke)

o rifampisiini  (tuberkuloosilddke)

o efavirentsi (HIV-lddke), kun annostus on véhintddn 400 mg kerran vuorokaudessa

o karbamatsepiini (epilepsialddke)

o fenobarbitaali (vaikean unettomuuden ja epilepsiakohtausten hoitoon kdytettiava ladke)

o torajyvéalkaloidit (esim. ergotamiini, dihydroergotamiini; migreenildikkeité)

o sirolimuusi (elinsiirtopotilaiden kidyttdma lddke)

o ritonaviiri (HIV-lddke), kun annostus on véhintdén 400 mg kahdesti vuorokaudessa

o mékikuisma (rohdosvalmiste)

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

o tolvaptaani (kdytetdén hyponatremian (veren vihdisen natriumpitoisuuden) hoitoon tai
hidastamaan munuaisten toiminnan heikkenemistd potilailla, joilla on munuaisten
monirakkulatauti)

o lurasidoni (kdytetddn masennuksen hoitoon)

o venetoklaksi (kroonisen lymfaattisen leukemian (KLL) hoitoon kéytettava ldédke).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Voriconazole
Sandozia, jos:

o olet saanut allergisen reaktion muista atsolilidkkeista.

o sinulla on tai on ollut jokin maksasairaus. Jos sinulla on maksasairaus, lddkérisi saattaa méaérata
sinulle tavallista pienemmén annoksen Voriconazole Sandozia. Ladkérisi tulee myds tarkkailla
maksasi toimintaa verikokein Voriconazole Sandoz -hoidon aikana.

o sinulla tiedetddn olevan sydinlihassairaus, epdsddannéllinen syddmensyke, hidas sydimensyke
tai syddansdhkokayrian (EKG, elektrokardiogrammi) poikkeama, jota kutsutaan “pitkdksi QT -
oireyhtymaksi”.

Sinun on véltettidva kaikkea auringonvaloa ja altistumista auringolle hoidon aikana. On tirkedé suojata
iho auringolta ja kdyttdd aurinkovoidetta, jossa on korkea suojakerroin, koska ihon herkkyys auringon

UV-siteilylle voi lisdéntyd. Nama varotoimet koskevat myos lapsia.

IImoita heti laékérille, jos sinulle ilmaantuu Voriconazole Sandoz -hoidon aikana:

o auringonpolttama
o paha ihottuma tai rakkuloita
o luukipua.

Jos sinulle ilmaantuu edelld kuvatun kaltaisia ihovaivoja, lAdkéri voi lahettda sinut ihotautilidkarille,
joka voi arvionsa pohjalta padttda, ettd sddnnolliset kontrollit ovat tirkeitd. On olemassa pieni
mahdollisuus, ettd Voriconazole Sandozin pitkdaikainen kayttd voi johtaa thosyovén kehittymiseen.

Jos sinulle kehittyy lisémunuaisten vajaatoiminnan oireita, kerro siitd lddkérille. Lisdmunuaiset eivit
talloin tuota riittdvasti tiettyjd steroidihormoneja, kuten kortisolia, misté aiheutuvia oireita voivat olla
mm. krooninen tai pitkdkestoinen vdsymys, lihasheikkous, ruokahaluttomuus, laihtuminen, vatsakipu.
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Jos sinulle kehittyy Cushingin oireyhtymén oireita, kerro siitd laédkérille. Cushingin oireyhtyméssa
keho tuottaa liikkaa kortisolihormonia ja se voi johtaa seuraaviin oireisiin: painon nousu, rasvakyhmy
olkapdiden vilissd, pyoreét kasvot, mahan, reisien, rintojen ja kdsivarsien thon tummeneminen, ihon
oheneminen, helposti tulevat mustelmat, korkea verensokeri, liallinen karvoittuminen, liallinen
hikoilu.

Ladkarisi tulee tutkia maksa- ja munuaistoimintaasi verikokein.

Lapset januoret
Voriconazole Sandozia eipidd kayttdd alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ldlike valmisteet ja Voriconazole Sandoz
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkdri ei ole midrdnnyt.

Jotkin ladkkeet saattavat muuttaa Voriconazole Sandozin vaikutusta tai Voriconazole Sandoz voi
muuttaa niiden vaikutusta, jos niitd otetaan samanaikaisesti.

Kerro ladkdrillesi, jos saat seuraavaa lidkettd, koska talloin samanaikaista Voriconazole
Sandoz -hoitoa on mahdollisuuksien mukaan viltettava:

o ritonaviiri (HIV-ladke), kun annostus on 100 mg kahdesti vuorokaudessa.
o glasdegibi (kdytetddn sydvan hoitoon) — jos sinun on kiytettivd molempia lAdkkeitd, ladkarisi
seuraa syddmesirytmid sdannollisesti.

Kerro laédkdrillesi, jos otat jompaakumpaa seuraavista lddkkeists, koska tilloin samanaikaista
Voriconazole Sandoz -hoitoa on mahdollisuuksien mukaan viltettiva, ja vorikonatsoliannosta on ehkd
muutettava:

o rifabutiini (tuberkuloosilddke). Jos kdytit jo rifabutiinia, veriarvojasi ja rifabutinin aiheuttamia
haittavaikutuksia on seurattava.
o fenytoiini (epilepsialddke). Jos kiytit jo fenytoiinia, veresi fenytoiinipitoisuutta on seurattava

Voriconazole Sandoz -hoidon aikana, ja annostasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro laédkdrillesi, jos otat jotain seuraavista ladkkeisté, koska annoksen muuttamista tai seurantaa
voidaan tarvita, jotta voidaan tarkistaa, etti ladkkeilld ja/tai Voriconazole Sandozilla on vield haluttu
vaikutus:

o varfariini ja muut antikoagulantit (esim. fenprokumoni, asenokumaroli; veren hyytymista

hidastavia ladkkeitd)

siklosporiini (elinsiirtopotilaiden kayttdmé lddke)

takrolimuusi (elinsiirtopotilaiden kayttama ladke)

sulfonyyliureat (esim. tolbutamidi, glipitsidi ja glyburidi) (diabeteslddkkeitd)

statiinit (esim. atorvastatiini, simvastatiini) (kolesterolia alentavia ladkkeitd)

bentsodiatsepiinit (esim. midatsolaami, triatsolaami) (vaikean unettomuuden ja stressin hoitoon

kaytettavid ladkkeitd)

omepratsoli (mahahaavaliidke)

o suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet (jos kiytdt Voriconazole Sandozia samanaikaisesti suun
kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden kanssa, sinulla voi iimetd haittavaikutuksia, kuten
pahoinvointia ja kuukautishdirioité)

o vinka-alkaloidit (esim. vinkristiini ja vinblastiini) (syopalddkkeitd)

o tyrosiinikinaasin estijit (esim. aksitinibi, bosutinibi, kabotsantinibi, seritinibi, kobimetinibi,
dabrafenibi, dasatinibi, nilotinibi, sunitinibi, ibrutinibi, ribosiklibi) (syopélddkkeitd)
o tretinoiini (kaytetddn leukemian hoitoon)

o indinaviiri ja muut HIV-proteaasin estijit (HI'V-lddkkeitd)



o ei-nukleosidiset kéénteiskopioijaentsyymin estéjit (esim. efavirentsi, delavirdiini, nevirapiini)
(HIV-ladkkeitd) (joitakin efavirentsiannoksia EI voi ottaa samaan aikaan Voriconazole
Sandozin kanssa)

o metadoni (heroiiniriippuvuuden hoitoon)

o alfentaniili, fentanyyli ja muut lyhytvaikutteiset opiaatit, kuten sufentaniili (kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessé kaytettdvit kipuliidkkeet)

o oksikodoni ja muut pitkdvaikutteiset opiaatit kuten hydrokodoni (keskivaikea tai vaikean kivun

hoitoon)

o ei-steroidiset tulehduskipuldékkeet (esim. buprofeeni, diklofenaakki) (kivun ja tulehduksen
hoitoon)

o flukonatsoli (sieni-infektiolddke)

o everolimuusi (pitkdlle edenneen munuaissy6vén ja elinsiirtopotilaiden hoidossa kéytettava
ladke)

o letermoviiri (sytomegalovirussairauden estossa luuydinsiirron jilkeen kdytettdva lidke)

o ivakaftori (Iidke kystisen fibroosin hoitoon)

o flukloksasilliini (bakteeri-infektioiden hoidossa kdytettdvd antibiootti).

Raskaus jaimetys

Voriconazole Sandozia ei saa kiyttdd raskauden aikana, ellei 1ddkérisi toisin madrdd. Hedelméllisessa
idssd olevien naisten tulee kiyttdd tehokasta ehkdisymenetelmid. Ota vilittoméasti yhteys ladkariisi, jos
tulet raskaaksi Voriconazole Sandoz -hoidon aikana.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Voriconazole Sandoz saattaa aiheuttaa nidn sumenemista tai epamiellyttivdd valonarkuutta. Jos néitd
oireita esiintyy, véltd autolla ajoa ja tyokalujen ja koneiden kdyttod. Ota yhteys laédkériisi, jos koet
tillaisia oireita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Voriconazole Sandoz sisiltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Voriconazole Sandoz -valmiste tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laskarisi madrad sinulle annoksen painosi ja infektion tyypin perusteella.

Aikuisten suositusannos (mukaan lukien idkkaat potilaat) on seuraava:

Tabletit
Vihintddn 40 kg painavat Alle 40 kg painavat potilaat
potilaat
Annos ensimmiis ten 400 mg 12 tunnin vilein 200 mg 12 tunnin vélein
24 tunnin aikana ensimmaisten 24 tunnin aikana | ensimmadisten 24 tunnin aikana




(kyllastysannos)

Annos ensimmais ten
24 tunnin jilkeen
(ylldpitoannos)

200 mg kahdesti
vuorokaudessa

100 mg kahdesti
vuorokaudessa

Hoitovasteen mukaan lddkérisi voi suurentaa vuorokausiannoksen 300 mg:aan kahdesti

vuorokaudessa.

Ladkari voi pdattad pienentdd annosta, jos sinulla on lieva tai keskivaikea kirroosi.

Kaiytto lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten suositusannos on seuraava:

Table tit

Lapset 2-vuotiaista alle 12-
vuotiaisiin ja 12—14-vuotiaat
nuoret, jotka painavat alle
50 kg

12—14-vuotiaat nuoret, jotka
painavat 50 kg tai enemmén; ja
kaikki yli 14-vuotiaat nuoret

Annos ensimmais ten 24
tunnin aikana

Hoitosi aloitetaan infuusiona
(tiputuksena)

400 mg 12 tunnin vilein
ensimmadisten 24 tunnin aikana

(kylldstysannos)

Annos ensimmadiis ten 24 9 mg/kg kahdesti

tunnin jilkeen vuorokaudessa (enimméisannos | 200 mg kahdesti
(ylldpitoannos) 350 mg kahdesti vuorokaudessa

vuorokaudessa)

Hoitovasteen mukaan ladkérisi voi joko suurentaa tai pienentdd vuorokausiannosta.

e Tabletteja voidaan antaa vain, jos lapsi pystyy niclemiin tabletin.

Ota tabletti ainakin tunti ennen ateriaa tai tunti aterian jilkeen. Niele tabletti kokonaisena veden

kanssa.

Jos sind tai lapsesi otatte Voriconazole Sandoz -valmistetta sieni-infektioiden estoon, lddkéri voi
lopettaa Voriconazole Sandoz -hoidon, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee hoitoon littyvid

haittavaikutuksia.

Jos otat enemmiéin Voriconazole Sandoz -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi tai mene ldhimmén sairaalan
paivystyspoliklinikalle. Ota Voriconazole Sandoz -pakkaus mukaan. Voit kokea epatavallista
herkkyyttd valolle, jos otat enemmén Voriconazole Sandozia kuin sinun pitéisi.

Jos unohdat ottaa Voriconazole Sandoz -valmis te tta
On térkedé, ettd otat Voriconazole Sandoz -tabletit sdanndllisesti samaan aikaan joka péivd. Jos
unohdat ottaa yhden lidkeannoksen, ota seuraava oikeaan aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta

korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Voriconazole Sandoz -valmisteen kiyton
On osoitettu, ettd kun kaikki annokset otetaan oikeaan aikaan, lidkkeesi tehokkuus voi lisdéntyd
huomattavasti. Siksi on tdrkedd jatkaa Voriconazole Sandozin ottamista oikein edelld mainitulla
tavalla, ellei ladkarisi kehota sinua lopettamaan hoitoa.




Jatka Voriconazole Sandozin ottamista, kunnes lizkirisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon. Ali
lopeta hoitoa aikaisemmin, koska infektio ei ehké ole parantunut. Pitkid hoitojaksoja saatetaan tarvita
ehkédiseméin infektion uusiutuminen potilailla, joiden immuunipuolustus on heikentynyt taijoilla on
vaikea infektio.

Kun ladkérisi lopettaa Voriconazole Sandoz -hoidon, sinun ei pitdisi huomata mitéén vaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, useimmat niistd ovat todenndkoisesti lievid ja ohimenevid. Jotkin
saattavat silti olla vakavia ja vaatia laékérin hoitoa.

Vakavat haittavaikutukset — Lopeta Voriconazole Sandozin ottaminen ja ota valittomais ti

yhte ytta lidkdriin
° ithottuma
° keltaisuus; muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

. haimatulehdus.
Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kiyttdjalla 10:std):

o ndon heikkeneminen (muutokset nikokyvyssd, mukaan lukien ndon sumeneminen, varindén
muutokset, silmien poikkeava valonarkuus, virisokeus, silmin hiirid, valorenkaiden
nikeminen, himéirisokeus, ndkokyvyn vaihtelu, valonvélihdysten ndkeminen, nikoaura,
nadntarkkuuden heikkeneminen, nikoaistimuksen kirkkaus, osan puuttuminen tavanomaisesta
nékokentésta, pisteet ndkokentidssi)

kuume

ihottuma

pahoinvointi, oksentelu, ripuli
péaédnsirky

raajojen turvotus

vatsakipu

hengitysvaikeudet

kohonneet maksaentsyymiarvot.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

. poskiontelotulehdus, ientulehdus, vilunvéristykset, voimattomuus

o tietyntyyppisten punasolujen (joskus immuunijirjestelméén littyvd) ja/tai valkosolujen (joskus
kuumeen yhteydessd) médérin vihdinen tai vaikea pieneneminen, verenhyytymiseen
osallistuvien verihiutaleiden méaédran pieneneminen

o verensokerin lasku, veren kaliumarvon pieneneminen, veren natriumarvon pieneneminen

° ahdistuneisuus, masennus, sekavuus, kithtyneisyys, unettomuus, aistiharhat

kouristukset, vapina tai kontrolloimattomat lihasten likkeet, kihelmdinti tai poikkeavat

tuntemukset iholla, lihasjinteyden lisddntyminen, uneliaisuus, huimaus

verenvuoto silmissi

syddmen rytmihdiridt mukaan lukien hyvin nopea tai hyvin hidas syddmensyke, pyortyminen

verenpaineen lasku, laskimotulehdus (johon voi Littyd veritulpan muodostuminen)

dkillmen hengitysvaikeus, rintakipu, kasvojen (suun, huulten ja siminympérysten) turvotus,

nesteen kertyminen keuhkoihin

. ummetus, ruoansulatushairit, huulitulehdus



keltaisuus, maksatulehdus ja maksavaurio

ihottumat, jotka voivat johtaa vakaviin ihorakkuloihin ja thon kuoriutumiseen ja joille on
luonteenomaista tasainen punainen ihoalue, jota peittdvét pienet, yhteen sulautuneet kyhmyt,
thon punoitus

kutina

hiustenldhto

selkékipu

munuaisten vajaatoiminta, verivirtsaisuus, munuaisten toimintakokeiden tulosten muutokset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta):

o vilustumisen kaltaiset oireet, ruoansulatuskanavan &drsytys ja tulehdus, ruoansulatuskanavan
tulehdus, joka aiheuttaa antibiootteihin littyvdd ripulia, imusuonten tulehdus

o vatsaontelon sisdseindmaa ja vatsaontelon sisdisid elimid peittdvan ohuen kalvon tulehdus

o imusolmukkeiden suureneminen (toisinaan kivulias), luuytimen vajaatoiminta, lisd&ntynyt
eosinofillien maara

o lisimunuaisen vajaatoiminta, kilpirauhasen vajaatoiminta

o poikkeava aivotoiminta, Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, hermovaurio, joka aiheuttaa
puutumista, kipua, kihelmointid tai polttelua kisissé tai jaloissa

o tasapaino- tai koordinaatiovaikeudet

o aivoturvotus

o kaksoiskuvat, vakavat silmidvaivat mukaan lukien siimi- ja lnomikipu seka -tulehdus,

epanormaalit siménliikkkeet, ndikohermon vaurio, joka johtaa ndon heikkenemiseen,

nékShermon nystyn turpoaminen

tuntoaistin heikkeneminen

makuaistin hairié

kuulovaikeudet, korvien soiminen, kiertohuimaus

tiettyjen siséelinten tulehdus (haima ja pohjukaissuoli), kielen turvotus ja tulehdus

maksalaajentuma, maksan vajaatoiminta, sappirakkosairaus, sappikivitauti

niveltulehdus, ihonalaisten laskimoiden tulehdus (johon voi littyd verihyytymén

muodostuminen)

munuaistulehdus, valkuaisvirtsaisuus, munuaisvaurio

o erittdin nopea sydimensyke tai syddmenlyontien jadminen vilin, johon voi littyd
epasadnnollisia sahkoimpulsseja

o poikkeava syddnsdhkokiyrd (EKG)

° veren kolesterolipitoisuuden suureneminen, veren ureapitoisuuden suureneminen

o allergiset ihoreaktiot (joskus vakavat), mukaan lukien hengenvaarallinen ihosairaus, joka
aiheuttaa kipeitd rakkuloita ja haavaumia iholle ja limakalvoille, etenkin suuhun, ihotulehdus,
nokkosihottuma, auringonpolttama tai vaikea valolle taiauringolle altistumisen jilkeinen
ihoreaktio, thon punoitus ja drsytys, punainen tai purppurainen varimuutos, joka voi johtua
verihiutaleiden matalasta miarasti, ekseema

o reaktio infuusiokohdassa

o allergiset reaktiot tai immuunivasteen voimistuminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttijalla 1000:sta):

o kilpirauhasen likatoiminta

o aivotoiminnan heikkeneminen, joka on maksasairauden vakava komplikaatio

° ndkohermon sdikeiden suurimman osan tuhoutuminen, sarveiskalvon samentuminen, tahdosta
rippumattomat silménlikkeet

rakkulainen valoihottuma

hiirio, jossa kehon immuunijirjestelmd hyokkaa dareishermoston osaa vastaan

syddmen rytmi- tai johtumishdiriét (joskus hengenvaarallisia)

hengenvaarallinen allerginen reaktio

veren hyytymisjirjestelman hairié

allergiset ihoreaktiot (joskus vakavat), mukaan lukien verinahan, ihonalaisen kudoksen,
limakalvojen ja limakalvonalaisten kudosten nopea turpoaminen (edeema), paksu, punainen iho,
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jossa on kutisevia ja kipeitd ldikkid ja hopeanhohtoisia ithosuomuja, ihon ja limakalvojen
arsytys, hengenvaarallinen ihosairaus, joka aiheuttaa orvaskeden, ihon pintakerroksen,
irtoamisen laajalta alueelta sen alla olevista ihokerroksista

o pienet, kuivat, hilseilevdt iholdiskdt, jotka joskus paksuuntuvat ja joissa on piikkejd tai
sarveistumia.

Haittavaikutukset, joiden yleisyyttd ei tunneta:
o pisamat ja pigmenttildiskét.

Muut merkittdvit haittavaikutukset, joiden yleisyyttd ei tunneta, mutta joista on kerrottava ladkarille
vilittomasti:

o thosyopa
o luuta ymparodivan kudoksen tulehdus
o punaiset, hilseilevat Idiskdt tai renkaanmuotoiset thomuutokset, jotka voivat olla oire

autoimmuunisairaudesta, jonka nimi on ihon lupus erythematosus.

Koska Voriconazole Sandozin tiedetdéin voivan vaikuttaa maksaan ja munuaisiin, ladkarisi on
seurattava maksasija munuaistesi toimintaa verikokein. Kerro ladkarillesi, jos sinulla esiintyy
vatsakipuja tai jos ulosteesi muuttuvat poikkeaviksi.

Thosydpida on imoitettu potilailla, jotka ovat saaneet pitkdaikaista Voriconazole Sandoz -hoitoa.

Auringonpolttamia tai valolle tai auringolle altistumisen jilkeisid vaikeita ihoreaktioita esiintyi
useammin lapsilla. Jos sinulle tailapsellesi ilmaantuu ithovaivoja, ldékéri saattaa antaa lihetteen
ihotautildédkérille, joka saattaa tapaamisen jilkeen pédéttdd, ettd sinun tai lapsesi on kiytavi
vastaanotolla sddnndllisesti. Lapsilla havaittin myds useammin kohonneita maksaentsyymiarvoja.

Jos jokin néistd haittavaikutuksista on héiritsevé tai ei hdvid hoidon kuluessa, ota yhteys ladkériisi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Voriconazole Sandoz -valmiste en siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Kikettd Epipainopakkauksessa, pahvikotelossa ja tablettipurkissa mainitun viimeisen
kayttopdivimaarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd
péivaa.

Tamd lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Voriconazole Sandoz sisltia

- Vaikuttava aine on vorikonatsoli. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 200 mg
vorikonatsolia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitirkkelys,
kroskarmelloosinatrium, povidoni ja magnesiumstearaatti (tabletin ytimessé). Hypromelloosi (E
464), laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E 171) ja triasetaatti (kalvopééllysteessi).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kaksoiskupera, kapselinmuotoinen, kalvopdillysteinen tabletti, jossa
on toisella puolella merkintd 200" ja toisella puolella ei mitddn merkintoja.

Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu PVC/PVDC/Alu-liapipainopakkauksiin pahvikotelossa.
Pakkauskoot: 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 500, 1 000 kalvopdillysteistd tablettia.

Kalvopiillysteiset tabletit on pakattu HDPE-purkkiin, jossa on lapsiturvallinen kierrekorkki, ja
pahvikoteloon.
Pakkauskoot: 30, 50, 56, 100 kalvopééllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

L@k Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

}?ITEK S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02672 Varsova, Puola

tSaaflutas Pharma GmbH. Otto-von-Guericke-Allee 1,39179 Barleben, Saksa
tSa.lC. Sandoz, S.R.L. Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Romania

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.05.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Voriconazole Sandoz 200 mg filmdragerade tabletter
vorikonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Voriconazole Sandoz ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Voriconazole Sandoz
Hur du tar Voriconazole Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Voriconazole Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Voriconazole Sandoz ir och vad det anvénds for
Voriconazole Sandoz innehaller den aktiva substansen vorikonazol. Voriconazole Sandoz ir ett
lakemedel mot svampinfektioner. Det verkar genom att doda eller stoppa tillvixten av de svampar som

orsakar infektionerna.

Voriconazole Sandoz anvénds for att behandla patienter (vuxna och barn fran 2 érs alder) med:

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

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

o svara invasiva Candida sp.-infektioner niar svampen ar motstandskraftig mot flukonazol (ett
annat svamplikemedel)

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

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

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

Detta likemedel ska endast anvidndas under dverinseende av likare.

Vorikonazol, som finns i Voriconazole Sandoz, kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Voriconazole Sandoz

Ta inte Voriconazole Sandoz

Om du ér allergisk mot vorikonazol eller nagot annat mnehéllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
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Det ar mycket viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller har tagit nagra
andra likemedel, dven receptfria sddana, eller naturlikemedel.

Foljande likemedel fér inte tas under behandling med Voriconazole Sandoz:

terfenadin (anviands mot allergi)

astemizol (anvénds mot allergi)

cisaprid (anvinds mot magbesvir)

pimozid (anvinds vid behandling av psykisk sjukdom)

kinidin (anvénds mot oregelbunden hjértverksamhet)

ivabradin (anvéinds 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 (anvénds vid behandling av kramper)

fenobarbital (anvénds mot svara somnbesvér och kramper)

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

sirolimus (anvénds till transplanterade patienter)

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

naloxegol (anvénds vid behandling av forstoppning specifikt orsakad av smértstillande
lakemedel som kallas opioider (t.ex. morfin, oxikodon, fentanyl, tramadol, kodein))

o tolvaptan (anvidnds vid behandling av hyponatremi (laga nivaer av natrium i blodet) eller for att
bromsa forsdmringen av njurfunktionen hos patienter med polycystisk njursjukdom)

o lurasidon (anvinds vid behandling av depression)
o venetoklax (anvénds vid behandling av patienter med kronisk lymfatisk leukemi — KLL).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Voriconazole Sandoz 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 lagre dos Voriconazole Sandoz. Lékaren ska dven genom blodprover kontrollera din
leverfunktion under tiden du behandlas med Voriconazole Sandoz.

o du har en kind sjukdom 1 hjirtats muskulatur, oregelbundna hjirtslag, lingsamma hjirtslag eller
en EKG-foridndring som kallas ”’langt QTc-syndrom”.

Undvik solljus och exponering for solen under tiden du behandlas med Voriconazole Sandoz. Det dr
viktigt att ticka utsatta delar av huden och att anvdnda solskydd med hog solskyddsfaktor (SPF),
eftersom huden kan bli mer kdnslig for solens UV-stralar. Dessa forsiktighetsatgérder giller 4ven barn.

Medan du behandlas med Voriconazole Sandoz ska du omedelbart tala om for likaren om du far
° solskada

o svara hudutslag eller blasor

. skelettsmartor.

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

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

Tala med likaren om du utvecklar tecken pa ”Cushings syndrom”. Detta innebér att kroppen
producerar for mycket av hormonet kortisol, vilket kan leda till symtom som viktokning, fettknol
mellan skulderbladen, runt ansikte, mérkare hud pa magen, laren, brosten och armarna, tunn hud, att
du littare far blamarken, hogt blodsocker, 6verdriven harvixt, dverdriven svettning.
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Din ldkare kontrollerar lever- och njurfunktionen genom att ta vissa blodprover.

Barn och ungdomar
Voriconazole Sandoz ska inte ges till barnunder 2 ars alder.

Andra likemedel och Voriconazole Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

En del likemedel kan paverka eller pdverkas av samtidig anvindning av Voriconazole Sandoz.

Tala om for likaren om du tar foljande likemedel eftersom Voriconazole Sandoz inte ska tas samtidigt
om det gér att undvika:
o ritonavir (for behandling av hiv) vid doser om 100 mg tva génger dagligen.

o glasdegib (for cancerbehandling) — om du behdver behandlas med bada likemedlen kommer
lakaren att gora tita kontroller av din hjirtrytm.

Tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel eftersom samtidig behandling med

Voriconazole Sandoz ska undvikas om mojligt, och dosjustering av vorikonazol kan behovas:

o rifabutin (for behandling av tuberkulos). Om du redan behandlas med rifabutin maste dina
blodviarden och biverkningar foljas.

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

Tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel, eftersom dosjustering eller kontroll kan

behova goras for att se till att dessa likemedel och/eller Voriconazole Sandoz fortfarande har 6nskad
effekt:

o warfarin och andra antikoagulantia (t.ex. fenprokumon, acenokumarol) (anvidnds for att hdmma
blodets formaga att levra sig)

o ciklosporin (anvinds till transplanterade patienter)

o takrolimus (anvénds till transplanterade patienter)

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

o statiner (t.ex. atorvastatin, simvastatin) (kolesterolsénkande likemedel)

o bensodiazepiner (t.ex. midazolam, triazolam) (anviands vid svara somnbesvar och stress)

o omeprazol (anvinds vid behandling av magsér)

o p-piller (om du tar Voriconazole Sandoz samtidigt som du anvander p-piller kan du fa
biverkningar som illamaende och menstruationsrubbningar)

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

° tyrosinkinashimmare (t.ex. axitinib, bosutinib, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, dabrafenib,
dasatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib, ribociklib) (anvidnds vid behandling av cancer)

o tretinoin (anvdnds vid behandling av leukemi)

o indinavir och andra hiv-proteashimmare (anvidnds vid behandling av hiv)

o icke-nukleosida omvénda transkriptashdmmare (t.ex. efavirenz, delavirdin, nevirapin) (anvinds
vid behandling av hiv) (vissa doser av efavirenz far INTE anvindas samtidigt som Voriconazole
Sandoz)

o metadon (anvidnds for att behandla heroinmissbruk)

o alfentanil och fentanyl och andra kortverkande opiater som sufentanil (smértstillande likemedel
som anvands vid kirurgiska ingrepp)

o oxikodon och andra langverkande opiater som hydrokodon (anvinds vid medelsvér och svar
smarta)

o icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (t.ex. ibuprofen, diklofenak) (anvinds for att
behandla smérta och inflammation)

o flukonazol (anvédnds vid svampinfektioner)
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everolimus (anvinds vid behandling av avancerad njurcancer och till transplanterade patienter)
letermovir (anvénds for att forebygga cytomegalovirussjukdom (CMV) efter

benmérgstransplantation)

Graviditet och amning

ivakaftor (anvénds vid behandling av cystisk fibros)
flukloxacillin (antibiotikum som anvinds mot bakterieinfektioner).

Voriconazole Sandoz far inte tas under graviditet, om inte din ldkare foreskrivit detta. Effektiv
preventivmetod ska anvindas av kvinnor 1 fertil alder. Kontakta omedelbart din likare om du blir
gravid under tiden du tar Voriconazole Sandoz.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Voriconazole Sandoz kan orsaka dimsyn eller obehaglig ljuskénslighet. Medan du upplever nagot
sddant ska du inte kora bil, anvdnda verktyg eller maskiner. Kontakta din likare om du upplever

detta.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Voriconazole Sandoz inne haller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr ndst

mtill “natriumfritt”.

3.

Hur du tar Voriconazole Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller

apotekspersonal om du &r oséker.

Din likare bestimmer din dos beroende pa din vikt och den typ av infektion du har.

Rekommenderad dos till vuxna (inklusive é&ldre patienter) &r foljande:

Tabletter

Patienter 40 kg eller Gver

Patienter under 40 kg

Dosen de forsta 24 timmarna
(laddningsdos)

400 mg var 12:e timme under de
forsta 24 timmarna

200 mg var 12:¢ timme under de
forsta 24 timmarna

Dosen efter de forsta
24 timmarna

(underhallsdos)

200 mg tva ganger dagligen

100 mg tva ganger dagligen

Beroende pa hur behandlingen fungerar kan likaren ordinera en hojning av dosentill 300 mg tva

ganger dagligen.

Likaren kan ordinera en sdnkning av dosen om du har latt till méttligt nedsatt leverfunktion.

Anvindning for barn och ungdomar
Rekommenderad dos till barn och ungdomar ar:

Tabletter
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Barn fran 2 ar ochupp till 12 &r | Ungdomar 12-14 &r som viger
och ungdomar 12-14 ar som 50 kg eller mer, samt alla
viger mindre dn 50 kg ungdomar dldre &n 14 ar
Dosen de forsta 24 timmarna | Behandlingen kommer att 400 mg var 12:e timme under de
(laddningsdos) paborjas som infusion forsta 24 timmarna
Dosen efter de forsta 9 mg/kg tva ganger dagligen
24 timmarna (maximal dos &r 350 mg tva 200 mg tva ganger dagligen
(underhallsdos) génger dagligen)

Beroende pa hur behandlingen fungerar kan likaren 6ka eller minska den dagliga dosen.
o Tabletterna far endast ges till barn som kan svélja tabletter.

Ta tabletten minst en timme fore, eller en timme efter méltid. Svilj tabletten hel tillsammans med
vatten.

Om du eller ditt barn tar Voriconazole Sandoz for att forebygga svampinfektioner kan likaren avsluta
behandlingen med Voriconazole Sandoz om du eller ditt barn far biverkningar orsakade av
behandlingen.

Om du har tagit for stor méingd av Voriconazole Sandoz

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning, eller 4k omedelbart till akutmottagningen pa ndrmaste
sjukhus. Ta med din forpackning med Voriconazole Sandoz tabletter. Du kan kdnna av en onormal
ljuskénslighet om du tar for mycket Voriconazole Sandoz.

Om du har glomt att ta Voriconazole Sandoz

Det ar viktigt att du tar dina Voriconazole Sandoz-tabletter regelbundet vid samma tid varje dag. Om
du glommer attta en dos, ta ndsta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att ta Voriconazole Sandoz

Det har visats att effekten av ditt likemedel visentligt kan 6ka om alla doser tas vid den ritta
tidpunkten. Om inte din ldkare séger at dig att sluta behandlingen &r det darfor viktigt att fortsétta ta
Voriconazole Sandoz som beskrivits ovan.

Fortsitt ta Voriconazole Sandoz tills din lékare séger att du ska sluta. Avbryt inte behandlingen 1
fortid eftersom din infektion da kanske inte liker ut. Patienter med férsvagat immunsystem eller
de med svéra infektioner kan behova langtidsbehandling for att forhindra att infektionen
aterkommer.

Nir behandlingen med Voriconazole Sandoz avbryts av likaren bor du inte mirka nidgon effekt av
detta.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Omnégra biverkningar upptréder &r de flesta formodligen obetydliga eller tillfdlliga. Négra kan dock
vara allvarliga och krdva medicinsk vérd.
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Allvarliga biverkningar — sluta ta Voriconazole Sandoz och s 6k omedelbart likare
o hudutslag

o gulsot, fordndringar i blodprover som testar leverns funktion

o inflammation i bukspottkorten.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

o synnedséttning (synforandringar, inklusive dimsyn, fordndrat fargseende, onormal
overkanslighet for ljus, fargblindhet, 6gonstorningar, upplevelse av halofenomen, nattblindhet,
gungande synupplevelse, blixtar i synfiltet, visuell aura, nedsatt synskérpa, forstarkt
synupplevelse av ljus, forlust av delar av det normala synfiltet, flickar framfor 6gonen
(flugseende))

feber

hudutslag

illamaende, krakningar, diarré

huvudvark

svullna armar och ben

magsmaértor

andningssvarigheter

forhojda leverenzymvérden.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

° bihdleinflammation, inflammation i tandkéttet, frossa, kraftloshet

o minskat antal, &ven kraftigt, av vissa typer av réda (ibland immunrelaterade) och/eller vita
blodkroppar (ibland med feber), minskat antal trombocyter (blodpléttar) - celler som hjélper till
vid blodets levring

o lagt blodsocker, lag halt av kalium 1blodet, lag halt av natrium i blodet

oro, depression, forvirring, angest, somnsvarigheter, hallucinationer

krampanfall, darrningar eller okontrollerade muskelrérelser, stickningar eller avvikande

hudférnimmelser, 6kad muskelspidnning, sémnighet, yrsel

blodning 1 Ggat

hjértrytmrubbningar, t.ex. mycket snabba hjdrtslag, mycket langsamma hjértslag, svimning

lagt blodtryck, inflammation 1 ett blodkérl (vilkket kan ge upphov till blodpropp)

akuta andningssvarigheter, smérta i brostet, svullnad i ansiktet (mun, Iippar och runt 6gonen),

vatten i lungorna

forstoppning, matsméaltningsbesvér, inflammation i lipparna

o gulsot, inflammation i levern och leverskada

hudutslag som kan leda till svar blasbildning och fjillning av huden som kénnetecknas av ett

plant, rott hudomrade som é&r tdckt av sma sammanflytande knottror, hudrodnad

klada

héravfall

ryggsmartor

njursvikt, blod i urinen, férdndrade njurfunktionsvarden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o influensaliknande symtom, irritation och inflammation i magtarmkanalen, inflammation i
magtarmkanalen som orsakar antibiotikaassocierad diarré, inflammation i lymfkérlen
inflammation iden tunna hinna som tacker bukviaggens insida och bukorganen
lymfkortelsvullnad (ibland smédrtsam), benmérgssvikt, forhojd halt av eosinofiler
forsdmrad binjurefunktion, underaktiv skoldkortel

avvikande hjarnfunktion, Parkinsonliknande symtom, nervskada som orsakar domningar,
smadrta, stickningar eller sveda i hinder eller fotter

forsamrad balans och koordinationsférméga

o hjdrnsvullnad
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o dubbelseende, allvarliga tillstdnd i 6gat, t.ex.: sméirtor och inflammation i 6gon och 6gonlock,
onormala 6gonrdrelser, skada pa synnerven som leder till synnedséttning, svullnad av
synnervspapillen

nedsatt berdringssinne

forédndrat smaksinne

horselsvarigheter, dronringningar, svindel

inflammation i vissa inre organ — bukspottkorteln och tolvfingertarmen, svullnad och
inflammation i tungan

leverforstoring, leversvikt, gallbesvir, gallsten

ledinflammation, inflammation i vener under huden (som kan bero pa en blodpropp)
njurinflammation, &dggvita i urinen, njurskada

mycket snabb puls eller dverhoppade hjartslag, ibland med oregelbundna elektriska impulser
onormalt EKG

Okad halt av kolesterol i blodet, 6kad halt av urea i blodet

allergiska hudreaktioner (ibland allvarliga), inklusive livshotande hudsjukdomar som orsakar
smértsamma blasor och sar pa hud och slemhinnor, sirskilt i munnen, inflammation i huden,
nésselutslag, solskada eller allvarliga hudreaktioner efter exponering for Ljus eller sol,
hudrodnad och hudirritation, rdd eller lila missfargning av huden som kan bero pd minskat antal
trombocyter, eksem

o reaktion vid infusionsstéllet

o allergiska reaktioner eller 6verdrivet immunsvar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

overaktiv skoldkortel

forsdmrad hjarnfunktion som é&r en allvarlig komplikation av leversjukdom

forlust av merparten av fibrerna i synnerven, grumling av hornhinnan, ofrivilliga 6gonrérelser
bullos ljuskdnslighet

en rubbning dir kroppens immunsystem angriper delar av det perifera nervsystemet
rubbningar av hjirtrytmen eller 6verledningen i hjirtat (ibland livshotande)

livshotande allergisk reaktion

forandringar i blodets forméga att levra sig

allergiska hudreaktioner (ibland svéara) inklusive snabb svullnad (6dem) av ”liderhuden”
(dermis), subkutan vavnad, slemhinnor och vdvnad under slemhinnor, kliande eller 6mmande
flickar av tjock, rod 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

o sma flackar med torr och fjillande hud, ibland fortjockad med hudhorn.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
o fraknar och pigmentflickar.

Andra viktiga biverkningar vars frekvens inte &r kiind men som omedelbart ska rapporteras till likare:

o hudcancer

o inflammation ivavnaden som omger skelettet

o roda, fijdllande flackar eller ringformade hudférandringar som kan vara symtom pé en
autoimmun sjukdom som kallas kutan lupus erythematosus.

Eftersom Voriconazole Sandoz kan paverka lever och njurar bor din Iikare 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 fatt langtidsbehandling med Voriconazole Sandoz.
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Solskada eller svar hudreaktion efter exponering for ljus eller sol var vanligare hos barn. Om du eller
ditt barn utvecklar hudférandringar kan likaren remittera dig eller ditt barn till en dermatolog som
efter konsultation kan besluta att det ar viktigt att du eller ditt barn kommer pa regelbundna kontroller.
Forhojda leverenzymvérden ségs ocksé oftare hos barn.

Om nagra av dessa biverkningar inte gir dver eller r besvérliga, tala om det for din ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella 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 likemedels sdkerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBS5S,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Voriconazole Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterkartan, kartongen och burken efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér vorikonazol. Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg
vorikonazol.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse,
kroskarmellosnatrium, povidon, magnesiumstearat (i tablettkirnan) samt hypromellos (E 464),
laktosmonohydrat, titandioxid (E 171) och triacetin (i filmdrageringen).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita till benvita, bikonvexa, kapselformade filmdragerade tabletter méarkta med 200 pa den ena sidan
och slita pad den andra sidan.

De filmdragerade tabletterna packas i PVC/PVDC/Alu blister och sétts i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 500, 1 000 filmdragerade tabletter.

De filmdragerade tabletterna packas i en HDPE burk med barnsékert skruvlock och sétts i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 30, 50, 56, 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
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eller

LEK S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02672 Warszawa, Polen

eller

Salutas Pharma GmbH. Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

S.C. Sandoz, S.R.L. Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Ruménien

Denna bipacksedel dndrades senast 25.05.2023
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