Pakkausseloste: Tietoa kdyttdjalle
Voriconazol Accordpharma 200 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
vorikonatsoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kiyttamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Voriconazol Accordpharma on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Voriconazol Accordpharmaa
Miten Voriconazol Accordpharmaa kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Voriconazol Accordpharman sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Mita Voriconazol Accordpharma on ja mihin sitd kaytetaan

Voriconazol Accordpharma sisdltdd vaikuttavana aineena vorikonatsolia. Voriconazol Accordpharma on
sienilddke. Se vaikuttaa tappamalla infektioita aiheuttavat sienet tai pysdyttamalla niiden kasvun.

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

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

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

. vaikea-asteiset invasiiviset Candida sp. -infektiot, joissa sieni on vastustuskykyinen
flukonatsolille (toiselle sienilddkkeelle)

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

Voriconazol Accordpharma on tarkoitettu potilaille, joilla on pahenevia ja mahdollisesti henkea
uhkaavia sieni-infektioita.

Sieni-infektioiden esto korkean riskin luuydinsiirteen saaneilla potilailla.

Tétd 1ddkettd saa kayttda vain ladkarin valvonnan alaisena.

Vorikonatsolia, jota Voriconazol Accordpharma sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin kdytat Voriconazol Accordpharmaa

Ala kiyta Voriconazol Accordpharmaa

- jos olet allerginen vorikonatsolille tai hydroksipropyylibetadeksille tai timén 1ddkkeen jollekin

muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

On hyvin tarkedd, ettd ilmoitat 1a4karille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet
askettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd, myos 1ddkkeitd, joita 1adkéri ei ole madrannyt, tai rohdosvalmisteita.



Seuraavia lddkkeitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti Voriconazol Accordpharma -kuurin aikana:

. Terfenadiini (allergialddke)

. Astemitsoli (allergialddke)

. Sisapridi (vatsalddke)

. Pimotsidi (psyykenléddke)

. Kinidiini (rytmihairioladke)

Ivabradiini (kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettavaa ladke)

. Rifampisiini (tuberkuloosilddke)

. Efavirentsi (HIV-ladke), kun annostus on vahintdan 400 mg kerran vuorokaudessa

. Karbamatsepiini (epilepsialddke)

. Fenobarbitaali (vaikea-asteisen unettomuuden ja epilepsiakohtausten hoitoon kaytettdva ladke)

. Torajyvéaalkaloidit (esimerkiksi ergotamiini, dihydroergotamiini; migreenilddkkeitd)

. Sirolimuusi (elinsiirtopotilaiden kéayttama ladke)

. Ritonaviiri (HIV-lddke), kun annostus on vahintddn 400 mg kahdesti vuorokaudessa

. Mikikuisma (kasvirohdosvalmiste)

o Naloksegoli (kdytetddn erityisesti opioideiksi kutsuttujen kipulddkkeiden (esim. morfiinin,
oksikodonin, fentanyylin, tramadolin, kodeiinin) aiheuttaman ummetuksen hoitoon)

. Tolvaptaani (kdytetddn hyponatremian hoitoon (veren natriumpitoisuuden alhainen taso) tai
munuaisten vajaatoiminnan etenemisen hidastamiseksi potilailla, joilla on polykystinen
munuaistauti)

. Lurasidoni (masennuksen hoitoon kaytettdva ladke)

Venetoklaksi (kédytetddn potilaiden hoidossa, joilla on krooninen lymfosyyttinen leukemia)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Voriconazol Accordpharma -
valmistetta:

. jos olet saanut allergisen reaktion muista atsolilddkkeista

. jos sinulla on tai on ollut maksasairauksia. Jos sinulla on maksasairaus, ladkarisi saattaa madrata
sinulle tavallista pienemmaéan Voriconazol Accordpharma -annoksen. Ladkérisi tulee myos
tarkkailla maksasi toimintaa verikokein Voriconazol Accordpharma -hoidon aikana.

. jos sinulla tiedetddn olevan sydéanlihassairaus, epdsddnnéllinen syddmensyke, hidas syddmensyke
tai sydansdhkokdyran (EKG, elektrokardiogrammi) poikkeama, jota kutsutaan ”pitkédksi QTc-
oireyhtymaksi”.

Sinun on viltettdva kaikkea auringonvaloa ja altistumista auringolle hoidon aikana. On tdrkeda suojata
iho auringolta ja kéyttda aurinkovoidetta, jossa on korkea suojakerroin, koska ihon herkkyys auringon
UV-siteilylle voi lisddntyd. Muut ihoa auringonvalolle herkistavit ladkkeet, kuten metotreksaatti, voivat
entisestddn lisdtd titd vaikutusta. Ndma varotoimet koskevat myos lapsia.

Voriconazol Accordpharma -hoidon aikana:

. Kerro heti 1ddkarille, jos saat
- auringonpolttaman
- vaikea-asteisen ihottuman tai rakkuloita
- luukipua.

Jos sinulle ilmaantuu edelld kuvatun kaltaisia ihosairauksia, lddkérisi voi ohjata sinut ihotautildédkarille,
joka voi arvionsa pohjalta péattda, ettd sadnnolliset kontrollit ovat térkeitd. On olemassa pieni
mahdollisuus, ettd Voriconazol Accordpharman pitkdaikainen kaytt6 voi johtaa ihosyovén
kehittymiseen.

Jos sinulla ilmenee lisdmunuaisen vajaatoiminnan merkkej4, jolloin lisémunuaiset eivét tuota riittavaa
maddraa tiettyja steroidihormoneja kuten kortisolia, mikd saattaa aiheuttaa muun muassa seuraavia
oireita: krooninen tai pitkdkestoinen uupumus, lihasheikkous, ruokahaluttomuus, painon lasku ja
vatsakipu, sinun on kerrottava niistd ladkaérille.



Jos sinulla ilmenee Cushingin oireyhtymén merkkej4, jolloin elimist6 tuottaa liian runsaasti kortisoli
nimistd hormonia, miké saattaa aiheuttaa muun muassa seuraavia oireita: painon nousu, rasvakyhmy
olkapdiden vilissd, kasvojen pyoreys, mahan, reisien, rintojen ja kasivarsien ihon tummuminen, ihon
ohentuminen, taipumus mustelmiin, korkea verensokeri, liiallinen ihokarvojen kasvu ja liiallinen hikoilu,
sinun on kerrottava niisté ladkarille.

Ladkarisi tulee seurata maksa- ja munuaistoimintaasi verikokein.

Lapset ja nuoret
Voriconazol Accordpharmaa ei saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Voriconazol Accordpharma
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd ja rohdosvalmisteita, joita ladkari ei ole maddrannyt.

Jotkin ladkkeet saattavat muuttaa Voriconazol Accordpharman vaikutusta tai Voriconazol
Accordpharma voi muuttaa niiden vaikutusta, jos niitd otetaan samanaikaisesti.

Kerro ladkarillesi, jos saat seuraavaa ladkettd, koska tdlloin samanaikaista Voriconazol Accordpharma -
hoitoa on mahdollisuuksien mukaan véltettava:
e Ritonaviiri (HIV-ladke), kun annostus on 100 mg kahdesti vuorokaudessa
¢ Glasdegibi (syovén hoitoon kéytettavd) — jos molempien ladkkeiden kaytt6 on sinulle
valttdmatontd, 1adkari seuraa syddmesi rytmiad sdd@nnollisesti.

Kerro ladkarillesi, jos otat jompaakumpaa seuraavista lddkkeistd, koska tdlldin samanaikaista
Voriconazol Accordpharma -hoitoa on mahdollisuuksien mukaan véltettdvé, ja vorikonatsoliannosta on
ehkd muutettava:

. Rifabutiini (tuberkuloosilddke). Jos kaytét jo rifabutiinia, verenkuvaasi ja rifabutiinin aiheuttamia
haittavaikutuksia on seurattava.
. Fenytoiini (epilepsialddke). Jos kdytét jo fenytoiinia, fenytoiinipitoisuutta veressasi on seurattava

Voriconazol Accordpharma -hoidon aikana ja annostasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro ladkarillesi, jos otat jotain seuraavista ladkkeistd, koska annoksen muuttamista tai seurantaa
voidaan tarvita, jotta voidaan tarkistaa, ettd kyseisilla 1adkkeilld ja/tai Voriconazol Accordpharmalla on
yhé haluttu vaikutus:

. Varfariini ja muut antikoagulantit (esimerkiksi fenprokumoni, asenokumaroli; veren hyytymista
hidastavia ladkkeitd)

. Siklosporiini (elinsiirtopotilaiden kayttdma ladke)

. Takrolimuusi (elinsiirtopotilaiden kayttdma ladke)

. Sulfonyyliureat (esim. tolbutamidi, glipitsidi ja glyburidi) (diabetesladkkeitd)

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

. Bentsodiatsepiinit (esim. midatsolaami, triatsolaami) (vaikea-asteisen unettomuuden ja stressin
hoitoon kéaytettavia lddkkeitd)

. Omepratsoli (mahahaavaldake)

. Suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet (jos kdytdt Voriconazol Accordpharmaa samanaikaisesti

suun kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden kanssa, sinulla voi ilmeta haittavaikutuksia, kuten
pahoinvointia ja kuukautishdiri6itd)

. Vinka-alkaloidit (esim. vinkristiini ja vinblastiini) (syopaladkkeitd)

. Tyrosiinikinaasin estdjat (esim. aksitinibi, bosutinibi, karbotsantinibi, seritinibi, kobimetinibi,
dabrafenibi, dasatinibi, nilotinibi, sunitinibi, ibrutinibi, ribosiklibi) (kdytetdan syévén hoitoon)

o Tretinoiini (kdytetdan leukemian hoitoon)

. Indinaviiri ja muut HIV-proteaasin estdjat (HIV-ladkkeitd)

. Ei-nukleosidiset kddnteiskopioijaentsyymin estdjét (esim. efavirentsi, delavirdiini, nevirapiini)

(HIV-ladkkeitd) (joitakin efavirentsiannoksia EI voi ottaa samaan aikaan Voriconazol
Accordpharman kanssa)
. Metadoni (heroiiniriippuvuuden hoitoon)



. Alfentaniili ja fentanyyli sekd muut lyhytvaikutteiset opiaatit, kuten sufentaniili (kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessa kaytettavét kipulddkkeet)

. Oksikodoni ja muut pitkdvaikutteiset opiaatit, kuten hydrokodoni (kohtalaisen tai vaikea-asteisen
kivun hoitoon)

. Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni, diklofenaakki) (kivun ja tulehduksen
hoitoon)

. Flukonatsoli (sieni-infektioldédke)

. Everolimuusi (pitkélle edenneen munuaissyovan ja elinsiirtopotilaiden hoidossa kaytettava ladke)

o Letermoviiri (kdytetdan sytomegaloviruksen (CMV) aiheuttaman sairauden ehkédisyyn
luuydinsiirron jélkeen)

o Ivakaftori (kdytetaan kystisen fibroosin hoitoon)

Flukloksasilliini (bakteeri-infektioiden hoidossa kéytettdva antibiootti).

Raskaus ja imetys

Voriconazol Accordpharmaa ei saa kdyttdd raskauden aikana, ellei ladkarisi toisin médraa.
Hedelmallisessa idssd olevien naisten tulee kdyttdd luotettavaa ehkdisymenetelméa. Ota valittdmasti
yhteys ladkariisi, jos tulet raskaaksi Voriconazol Accordpharman kayton aikana.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Voriconazol Accordpharma saattaa aiheuttaa nd6n sumentumista tai epdmiellyttdvéad valonarkuutta. Jos
nditd oireita esiintyy, véltd autolla ajoa ja koneiden kayttdd. Kerro lddkérille, jos koet tata.

Ladkkeet voivat heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtiviin 1ddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Voriconazol Accordpharma sisiltia natriumia

Téama ladke sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) injektiopulloa kohti, eli se on kdytanndssa
"natriumiton”.

Voriconazol Accordpharma sisiltaa syklodekstriinia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 2060 mg syklodekstriiniéd per injektiopullo, miké vastaa 20 ml:aan
kayttokuntoon saatettuna pitoisuutta 103 mg/ml.

3. Miten Voriconazol Accordpharmaa kdytetadn

Kaéyta tatd ladkettd juuri siten kuin lddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1ddkaériltd, jos olet epdvarma.
Ladkarisi maaraa sinulle annoksen painosi ja infektion tyypin mukaan.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi tilanteesi mukaan.

Aikuisten suositusannos (mukaan lukien idkkadt potilaat) on seuraava:

Laskimoon
Annos ensimmaisten 6 mg/kg 12 tunnin vélein
24 tunnin aikana ensimmadisten 24 tunnin aikana
(Kylldstysannos)
Annos ensimmadisten 4 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
24 tunnin jalkeen
(Ylldpitoannos)

Hoitovasteen mukaan ldékarisi voi pienentda annoksen 3 mg:aan/kg kahdesti vuorokaudessa.



Laadkari voi paattad pienentdd annosta, jos sinulla on lieva tai kohtalainen kirroosi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten suositusannos on seuraava:

Laskimoon

2—-12-vuotiaat lapset ja 12—
14-vuotiaat nuoret, jotka
painavat alle 50 kg

12-14-vuotiaat nuoret,
jotka painavat 50 kg tai
enemmadn, sekd kaikki yli
14-vuotiaat nuoret

Annos ensimmaisten 24
tunnin aikana
(Kyllastysannos)

9 mg/kg 12 tunnin vélein
ensimmadisten 24 tunnin
aikana

6 mg/kg 12 tunnin vélein
ensimmadisten 24 tunnin
aikana

Annos ensimmaisten 24
tunnin jdlkeen

8 mg/kg kahdesti
vuorokaudessa

4 mg/kg kahdesti
vuorokaudessa

(Yllapitoannos)

Hoitovasteen mukaan ldékarisi voi joko suurentaa tai pienentdd vuorokausiannosta.

Sairaalafarmaseutti tai hoitaja saattaa kayttovalmiiksi ja laimentaa Voriconazol Accordpharma -
infuusiokuiva-aineen oikean vahvuiseksi. (Lisdtietoja on tdméan pakkausselosteen lopussa).

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

Jos sind tai lapsesi otatte Voriconazol Accordpharmaa sieni-infektioiden estdmiseen, ladkari voi lopettaa
Voriconazol Accordpharman antamisen, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee hoitoon liittyvié
haittavaikutuksia.

Jos Voriconazol Accordpharma -annos unohtuu

Koska sinulle annetaan tdta ladketta hoitohenkilokunnan tarkassa valvonnassa, on epdtodenndkoistd, ettd
annos unohtuu. Kerro kuitenkin l4ékarillesi, apteekkiin tai sairaanhoitajalle, jos epédilet annoksen
unohtuneen.

Jos lopetat Voriconazol Accordpharma -valmisteen kayton

Voriconazol Accordpharma -hoito jatkuu niin kauan kuin 1ddkéarisi méaardad. Voriconazol Accordpharma -
infuusiolla annettavan hoidon tulisi kuitenkin kestda enintdédn 6 kuukautta.

Pitkid hoitojaksoja saatetaan tarvita ehkdiseméaan infektion uudelleenpuhkeaminen potilailla, joilla on
heikentynyt immuniteetti, tai niilld, joilla on vaikea-asteinen infektio. Laskimonsisdinen infuusio
voidaan vaihtaa tablettilddkitykseen, kun olosi paranee.

Kun l44dkaérisi lopettaa Voriconazol Accordpharma -hoidon, sinun ei pitdisi huomata mitdan vaikutuksia.
Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kadanny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Useimmat haittavaikutukset ovat todennékdisesti lievid ja ohimenevid, jos niité esiintyy. Jotkut
haittavaikutukset voivat kuitenkin olla vakavia ja vaatia ladkérin hoitoa.

Vakavat haittavaikutukset — Lopeta Voriconazol Accordpharman kaytto ja ota valittémasti yhteys
ladkariin
- Thottuma



Keltaisuus, muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa
Pankreatiitti

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld kymmenestd kayttdjdstd):

Né&on heikentyminen (muutos nddssd, mukaan lukien ndon hdmartyminen, ndkoaistimuksen
varimuutokset, epdnormaali kyvyttdmyys sietdd valoa, varisokeus, silmdsairaus, valorenkaiden
ndkeminen, hdmardsokeus, kohteen ndkeminen heilahtelevana, kipinoiden nakeminen,
nakoaistimuksen aura, ndontarkkuuden heikkeneminen, nakoaistimuksen kirkkaus, tavallisen
ndkokentdn osan menetys, pilkkuja silmien edessa)

Kuume

Thottuma

Pahoinvointi, oksentelu, ripuli

Paansarky

Raajojen turvotus

Vatsakipu

Hengitysvaikeudet

Kohonneet maksaentsyymiarvot

Yleiset (saattavat esiintya enintddn yhdellda kymmenesta kayttdjasta):

Sivuontelotulehdus, ientulehdus, vilunvéristykset, heikotus

Tietyntyyppisten puna- (joskus immunologiaan liittyva) tai valkosolujen (johon joskus liittyy
kuume) méaédrédn pieneneminen, verenhyytymiseen osallistuvien verihiutaleiden méaaran
pieneneminen

Verensokerin lasku, veren kaliumarvon pieneneminen, veren natriumarvon pieneneminen
Ahdistuneisuus, masennus, sekavuus, kiihtyneisyys, kyvyttomyys nukkua, hallusinaatiot
Kouristukset, vapinat tai kontrolloimattomat lihasten liikkeet, kihelmdinti tai epdnormaalit
tuntemukset iholla, lihasjidnteyden lisddntyminen, uneliaisuus, heitehuimaus

Verenvuoto silmassa

Syddmen rytmih&iriot, mukaan lukien hyvin nopea tai hyvin hidas sydamensyke, pyortyminen
Verenpaineen lasku, laskimotulehdus (johon voi liittyd veritulpan muodostuminen)

Akuutti hengitysvaikeus, rintakipu, kasvojen (suun, huulten ja silmén ympérysten) turvotus,
nesteen kertyminen keuhkoihin

Ummetus, ruoansulatushairiot, huulitulehdus

Keltaisuus, maksatulehdus ja maksavaurio

Thottumat, jotka voivat johtaa vaikea-asteisiin ihorakkuloihin ja ihon kuoriutumiseen, jolle on
luonteenomaista tasainen punainen alue iholla, joka on peittynyt pienilld yhteen sulautuneilla
kyhmyilla

Kutina

Hiustenl&dhto

Selkékipu

Munuaisten vajaatoiminta, verta virtsassa, munuaisten toimintakokeiden tulosten muutokset
Auringon polttama tai vakava valolle tai auringolle altistumisen jélkeinen ihoreaktio
Thosyopa

Melko harvinaiset (saattavat esiintya enintddn yhdella henkil6lléd sadasta):

Vilustumisen kaltaiset oireet, ruoansulatuskanavan arsytys ja tulehdus, ruoansulatuskanavan
tulehdus, joka aiheuttaa antibiootteihin liittyvaa ripulia, imusuontentulehdus

Vatsan sisdseindd ja vatsaelintd peittdvdan ohuen kudoksen tulehdus

Imusolmukkeiden suureneminen (voi toisinaan olla kivuliasta), luuytimen vajaatoiminta,
eosinofiilien lisddntyminen

Lisdmunuaisen vajaatoiminta, kilpirauhasen vajaatoiminta

Epédnormaali aivotoiminta, Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, hermovaurio, joka aiheuttaa
puutumista, kipua, kihelmdintia tai polttelua késissa tai jaloissa

Tasapainovaikeudet, lihasten yhteistoimintavaikeus

Aivoturvotus



Kaksoiskuvat, vaikea-asteiset silmdvaivat mukaan lukien silméd- ja luomikipu seké -tulehdukset,
epanormaalit silménliikkeet, ndkdhermon vaurio, joka johtaa ndén heikkenemiseen, nikohermon
nystyn turpoaminen

Tuntoaistin heikkeneminen

Makuaistin héirio

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 liittyd verihyytymén
muodostuminen)

Munuaistulehdus, valkuaista virtsassa, munuaisvaurio

Erittdin nopea syddmensyke tai syddmenlyontien jadminen viliin, jolloin tdhdn joskus liittyy
arvaamaton sdhkdimpulssi

Epédnormaali syddnsdhkodkdyrd (EKG)

Veren kolesterolin kohoaminen, veren virtsa-aineen kohoaminen

Allergiset ihoreaktiot (joskus vaikea-asteiset), mukaan lukien hengenvaarallinen ihoreaktio, joka
aiheuttaa ihoon ja limakalvoille, etenkin suuhun, kivuliaita rakkuloita ja haavoja, ihotulehdus,
nokkosihottuma, ihon punoitus ja drsytys, ihon punainen tai purppurainen varinmuutos, joka voi
johtua matalasta verihiutaleiden méarasta, ekseema

Reaktio infuusiokohdassa

Allergiset reaktiot tai immuunivasteen voimistuminen

Luuta ympérdivéan kudoksen tulehdus

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld 1 000 kéyttdjastd):

Kilpirauhasen liikatoiminta

Aivotoiminnan heikkeneminen, joka on maksasairauden vaikea-asteinen sivuvaikutus
Nédkohermon useimpien kuitujen menetys, sarveiskalvon samentuminen, silmén tahaton liike
Rakkulainen valoihottuma

Hairio, jossa kehon immuunijérjestelméd hyokkad adreishermoston osaa vastaan

Syddmen rytmi- tai johtumishdiriét (joskus hengenvaaralliset)

Hengenvaarallinen allerginen reaktio

Veren hyytymisjarjestelmén hdirio

Allergiset ihoreaktiot (joskus vaikea-asteiset), mukaan lukien ihonalaisen kudoksen, limakalvojen
ja limakalvonalaisten kudosten nopea turpoaminen (edeema), paksu, punainen iho, jossa on
kutisevia tai kipeitd 1dikkid ja hopeanhohtoisia ihosuomuja, ihon ja limakalvojen &drsytys,
hengenvaarallinen ihotila, joka saa suuria osia orvaskedestd, ihon uloimmasta kerroksesta,
irtoamaan alla olevista ihokerroksista

Punaiset, hilseilevét l1diskét, jotka ovat joskus paksuja ja joissa on piikkeja tai "sarvia".

Haittavaikutukset, joiden yleisyyttd ei tunneta (ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella):

Pisamat ja pigmenttildiskat

Muut merkittavat haittavaikutukset, joiden yleisyytta ei tunneta, mutta joista on kerrottava ladkarille
valittomaésti:

Punaiset, hilseilevit 1diskét tai renkaanmuotoiset ihovauriot, 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, kuume, hikoilu, syddmen tiheédlydntisyys ja hengenahdistus). Ladkari saattaa
lopettaa infuusion, jos téllaista ilmenee.

Koska Voriconazol Accordpharman tiedetddn vaikuttavan maksaan ja munuaisiin, 1adkarin pitia tutkia
maksa- ja munuaistoimintosi verikokein. Kerro ladkarillesi, jos sinulla on mahakipua tai jos ulosteesi
muuttuu poikkeavaksi.

Thosy6péé on raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet pitkédkestoista vorikonatsolihoitoa.



Auringonpolttamaa tai vaikea-asteisia valolle tai auringolle altistumisen jélkeisid ihoreaktioita esiintyi
useammin lapsilla. Jos sind tai lapsesi saatte ihosairauksia, lddkéri saattaa antaa ldhetteen
ihotautilddkarille, joka saattaa tapaamisen jalkeen paattdd, ettd sinun tai lapsesi on kdytéva vastaanotolla
sdannollisesti. Kohonneita maksaentsyymien arvoja on havaittu yleisemmin lapsilla.

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on héiritseva tai ei havid hoidon kuluessa, ota yhteys ladkariisi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Voriconazol Accordpharman sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ald kdyta tatd 1aakettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttopaivaméairan "EXP" jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30 °C. Sailytd alkuperdisessad pakkauksessa valolta suojattuna.

Kéyttévalmis Voriconazol Accordpharma pitdd kayttda heti, mutta sitd voidaan tarvittaessa sdilyttaa
enintddn 24 tuntia 2-8 °C:ssa (jadkaapissa) tai huoneenlammassa (15-25 °C). Kayttévalmis Voriconazol
Accordpharma on edelleen laimennettava yhteensopivan infuusioliuoksen kanssa, ennen kuin se
annetaan infuusiona. (Lisdtietoja on tdman pakkausselosteen lopussa).

Laimennettua liuosta voidaan sdilyttdd enintddn 48 tuntia 2—8 °C:ssa (jadkaapissa) tai enintddn 24 tuntia
huoneenldammaossa (15-25 °C).

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna tuote on kéytettava valittomaésti. Jos sitd ei kaytetd heti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja kayttod edeltivit sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, eikd niiden
yleensa tulisi ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:n lampdtilassa, ellei kdyttokuntoon saattamista / laimennusta ole
tehty valvotuissa ja varmistetuissa aseptisisissa oloissa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eika havittdd talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien

ladkkeiden havittdamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé ja muuta tietoa

Mité Voriconazol Accordpharma sisaltda

- Vaikuttava aine on vorikonatsoli.

- Muut aineet ovat hydroksipropyylibetadeksi, arginiinihydrokloridi, natriumhydroksidi (pH:n
sadtod varten), hydrokloridihappo, konsentroitu (pH:n sdatod varten) (ks. kohta 2. Voriconazol

Accordpharma siséltdd natriumia ja syklodekstriinia).

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)


http://www.fimea.fi/

Voriconazol Accordpharma on valkoinen tai melkein valkoinen infuusiokuiva-aine, liuosta varten, joka
on lasisessa ja kertakdyttdisessd 30 ml:n injektiopullossa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

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

20014 Nerviano (Milan)

Italia

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd.
011171 Bukarest 1
Romania

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

95-200 Pabianice,

Puola

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Accord Healthcare Oy

Oksasenkatu 10 A 6
00100 Helsinki
Puh.: 010 231 4180

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.12.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Tiedot kiyttokuntoon saattamiseen ja laimentamiseen

. Voriconazol Accordpharma on saatettava kayttokuntoon lisaamalla siihen ensin 19 ml
injektionesteisiin kdytettavaa vettd tai 19 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionestettd,
jolloin saadaan 20 ml kirkasta konsentraattia, joka sisdltdd 10 mg/ml vorikonatsolia.

. Ald kiytd Voriconazol Accordpharma -injektiopulloa, jos tyhjio ei vedé liuotinta injektiopullon
sisdan.
. On suositeltavaa kayttda tavallista 20 ml:n (ei automaattista) injektioruiskua, jotta steriilin

injektionesteisiin kdytettdvan veden tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionesteen tarkka
maérd (19,0 ml) taataan.

. Tarvittava maara kéyttokuntoon saatettua konsentraattia lisdtddn timaén jalkeen suositeltuun,
yhteensopivaan infuusionesteeseen (alla oleva luettelo), jotta saadaan lopullinen, 0,5-5 mg/ml
vorikonatsolia sisdltdvad Voriconazol Accordpharma -liuos.

. Tama lddkevalmiste on vain yhtd kdyttdkertaa varten. Kdyttdméton liuos tulee havittdd. Vain
kirkkaat, partikkelittomat liuokset tulee kayttaa.
. Vain laskimoinfuusiona.

. Katso sdilytysohjeet kohdasta 5, Voriconazol Accordpharman sdilyttaminen.



Tarvittavat mddrdt Voriconazol Accordpharma -konsentraattia 10 mg/ml

Tarvittava Voriconazol Accordpharma -konsentraatin (10 mg/ml) maara:
Paino | 3 mg/kg annos | 4 mg/kg annos | 6 mg/kg annos | 8 mg/kg annos | 9 mg/kg annos
(kg) (injektio- (injektio- (injektio- (injektio- (injektiopulloja)
pulloja) pulloja) pulloja) pulloja)

10 - 4,0 ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 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) 22,5ml (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) 31,5 ml (2)
40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 24,0 ml (2 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
45 13,5ml (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) 33,0 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 19,5ml (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 22,5ml (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) 51,0 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) - -

Voriconazol Accordpharma on yksi annos sdiléntdaineetonta ja steriilid kylmdkuivattua jauhetta.
Mikrobiologiselta kannalta katsottuna kayttokuntoon saatettu liuos on kéytettava véalittomasti. Jos sitd ei
kéaytetd heti, sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla, eika niiden yleensa tulisi ylittdd 24 tuntia
2-8 °C:n lampdotilassa (jadkaapissa), ellei kdyttokuntoon saattamista ole tehty valvotuissa ja
varmistetuissa aseptisissa oloissa.

Yhteensopivat infuusionesteet:
Kayttokuntoon saatettu liuos voidaan laimentaa seuraavilla infuusionesteilla:

Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) -injektioneste
5 % (50 mg/ml) glukoosi ja Ringerin laktaatti-infuusioneste
5 % (50 mg/ml) glukoosi ja 0,45 % (4,5 mg/ml) natriumkloridi-infuusioneste
5 % (50 mg/ml) glukoosi-infuusioneste
5 % (50 mg/ml) glukoosi 20 mEq kaliumkloridi-infuusioneste
5 % (50 mg/ml) glukoosi ja 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridi-infuusioneste

Voriconazol Accordpharma -valmisteen ja muiden kuin ylld mainittujen (ja kohdassa

"Yhteensopimattomuudet™) kuvattujen infuusionesteiden yhteensopivuudesta ei ole tietoa.

Yhteensopimattomuudet:

Voriconazol Accordpharma -valmistetta ei saa infusoida yhtd aikaa samaan laskimolinjaan tai kanyyliin
muiden lddkeinfuusioiden kanssa, mukaan lukien parenteraaliset ravintovalmisteet.

Verivalmisteita ei saa infusoida samanaikaisesti Voriconazol Accordpharma -valmisteen kanssa.

Taydelliseen parenteraaliseen ravitsemukseen tarkoitettuja valmisteita voi infusoida samanaikaisesti
Voriconazol Accordpharma -valmisteen kanssa, mutta ei saman laskimolinjan tai kanyylin kautta.

Voriconazol Accordpharma -valmistetta ei saa laimentaa 4,2-prosenttisella (42 mg/ml)
natriumbikarbonaatti-infuusionesteelld.




Kun Voriconazol Accordpharma saatetaan kéyttokuntoon injektionesteisiin kdytettavilla vedelld, sitd ei
voi kdyttdad yhdessa 4,5 mg/ml natriumkloridi-injektioliuoksen (0,45 %) eiké yhdistetyn Compound
Sodium Lactate-injektionesteen kanssa matalan osmolaliteetin takia.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Voriconazol Accordpharma 200 mg pulver
till infusionsvatska

vorikonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du behandlas med detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Voriconazol Accordpharma ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Voriconazol Accordpharma
Hur du anvédnder Voriconazol Accordpharma

Eventuella biverkningar

Hur Voriconazol Accordpharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

L e

1. Vad Voriconazol Accordpharma ér och vad det anvénds for

Voriconazol Accordpharma innehaller den aktiva substansen vorikonazol. Voriconazol Accordpharma
ar ett ldkemedel mot svampinfektioner. Det verkar genom att doda eller stoppa tillvdxten av de svampar
som orsakar infektionerna.

Voriconazol Accordpharma anvénds for att behandla patienter (vuxna och barn fran 2 ars alder) med:

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

. candidemi (en annan typ av svampinfektion som orsakas av Candida sp.) hos icke-neutropena
patienter (patienter utan onormalt 14gt antal vita blodkroppar)

. svara invasiva Candida sp. infektioner nar svampen ar motstandskraftig mot flukonazol (ett
annat svampldkemedel)

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

Voriconazol Accordpharma &r avsett for patienter med forsamrade och eventuellt livshotande
svampinfektioner.

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

Den hér produkten ska endast anvédndas under dverinseende av ldkare.

Vorikonazol som finns i Voriconazol Accordpharma kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Voriconazol Accordpharma

Anvand inte Voriconazol Accordpharma:

- om du 4r allergisk mot vorikonazol, mot hydroxypropylbetadex eller nagot annat innehallsamne i
detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).



Det dr mycket viktigt att du talar om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar eller har tagit nagra
andra lakemedel, dven receptfria sddana eller naturldkemedel. Foljande lakemedel fér inte tas under din
behandling med Voriconazol Accordpharma:

Terfenadin (anviands mot allergi)

Astemizol (anvdnds mot allergi)

Cisaprid (anvands mot magbesvaér)

Pimozid (anvénds vid behandling av psykisk sjukdom)

. Kinidin (anvidnds mot oregelbunden hjartverksamhet)

. Ivabradin (anvéands vid symtom pa kronisk hjartsvikt)

Rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos)

Efavirenz (anvands for behandling av hiv) vid doser om 400 mg eller mer en géng dagligen

Karbamazepin (anvénds vid behandling av kramper)

Fenobarbital (anvdnds mot svara sémnbesvar och kramper)

Ergotalkaloider (t.ex. ergotamin, dihydroergotamin; anvands mot migrédn)

Sirolimus (anvénds till transplanterade patienter)

Ritonavir (anvédnds vid behandling av hiv) vid doser om 400 mg eller mer tva génger dagligen

Johannesort (naturldkemedel)

. Naloxegol (anvénds vid behandling av forstoppning specifikt orsakad av smaértstillande
lakemedel som kallas opioider [t.ex. morfin, oxikodon, fentanyl, tramadol, kodein])

o Tolvaptan (anvands vid behandling av hyponatremi (Idga nivaer av natrium i blodet) eller for att
bromsa férsamringen av njurfunktionen hos patienter med polycystisk njursjukdom)

o Lurasidon (anvéands vid behandling av depression)

Venetoklax (anvédnds vid behandling av patienter med kronisk lymfatisk leukemi — KLL).

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Voriconazol
Accordpharma om:

. du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot andra azoler
du har eller tidigare har haft en leversjukdom. Om du har en leversjukdom kan ldkaren skriva ut
en lagre dos Voriconazol Accordpharma. Lédkaren ska dven genom blodprover kontrollera din
leverfunktion under tiden som du behandlas med Voriconazol Accordpharma

. du har en kénd sjukdom i hjartats muskulatur, oregelbundna hjértslag, langsamma hjartslag eller
en EKG-forandring som kallas ”langt QTc-syndrom”.

Undvik allt solljus och exponering for solen under tiden du behandlas med Voriconazol Accordpharma.
Det ar viktigt att tdcka utsatta delar av huden och att anvédnda solskyddsmedel med hég solskyddsfaktor
(SPF), eftersom huden kan bli mer kénslig for solens UV-strélar. Detta kan 6kas ytterligare av andra
lakemedel som gor huden kénslig for solljus, sdisom metotrexat. Dessa forsiktighetsatgarder géller aven
barn.

Medan du behandlas med Voriconazol Accordpharma ska

. du omedelbart tala om for likaren om du far
- solskada
- hudutslag eller blasor
- skelettsmarta.

Om du far ovanstdende hudbesvar kan din ldkare remittera dig till en hudldkare 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 langtidsanvandning med VORICONAZOL ACCORDPHARMA.

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



Tala med lékaren 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, moérkare hud pa magen, laren, brosten och armarna, tunn hud, att du
lattare far blamarken, hogt blodsocker, 6verdriven harvaxt, 6verdriven svettning.

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

Barn och ungdomar
Voriconazol Accordpharma ska inte ges till barn under 2 ars alder.

Andra likemedel och Voriconazol Accordpharma
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, dven receptfria sadana.

En del ldkemedel kan paverka eller paverkas av samtidig anvandning av Voriconazol Accordpharma.

Tala om for din ldkare om du tar ndgot av féljande 1dkemedel eftersom Voriconazol Accordpharma inte

ska tas samtidigt om det gar att undvika:

o Ritonavir (for behandling av hiv) i doser om 100 mg tva ganger dagligen

o Glasdegib (for cancerbehandling) — om du behover behandlas med bada lidkemedlen kommer
ldkaren att gora tdta kontroller av din hjartrytm.

Tala om for din ldkare om du tar nagot av f6ljande ldkemedel eftersom samtidig behandling med
Voriconazol Accordpharma ska undvikas om mojligt, och dosjustering av vorikonazol kan behdvas:

o Rifabutin (fér behandling av tuberkulos). Om du redan behandlas med rifabutin maste dina
blodvérden och biverkningar féljas
o Fenytoin (for behandling av epilepsi). Om du redan behandlas med fenytoin maste

koncentrationen av fenytoin i blodet f6ljas under behandlingen med Voriconazol Accordpharma
och dosen kan behova justeras.

Tala om for din ldkare om du tar ndgot av f6ljande lakemedel eftersom en dosjustering eller kontroll
kan behtva goras for att se till att dessa lakemedel och/eller Voriconazol Accordpharma fortfarande har
onskad effekt:

. Warfarin och andra antikoagulantia (t.ex. fenprokumon, acenokumarol) (anvéands for att hamma
blodets formaga att levra sig)
d Ciklosporin (anvénds till transplanterade patienter)

Takrolimus (anvénds till transplanterade patienter)

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

. Statiner (t.ex. atorvastatin, simvastatin) (kolesterolsdnkande ldkemedel)

. Benzodiazepiner (t.ex. midazolam, triazolam) (anvdnds mot svara somnbesvér och stress)

. Omeprazol (anvénds vid behandling av magsar)

o P-piller (om du tar Voriconazol Accordpharma samtidigt som du anvéander p-piller kan du fa
biverkningar som illamaende och menstruationsrubbningar)

. Vinkaalkaloider (t.ex. vinkristin och vinblastin) (anvdnds vid behandling av cancer)

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

o Tretinoin (anvénds vid behandling av leukemi)

. Indinavir och andra hiv-proteashdmmare (anvénds vid behandling av hiv)

o Icke-nukleosida omvant transkriptas-hdmmare (t.ex. efavirenz, delavirdin, nevirapin) (anvéands
vid behandling av hiv) (vissa doser av efavirenz far INTE anviandas samtidigt som Voriconazol
Accordpharma)

Metadon (anvénds for att behandla heroinmissbruk)
. Alfentanil och fentanyl och andra kortverkande opiater som sufentanil (smartstillande ldkemedel

som anvands vid kirurgiska ingrepp)



. Oxykodon och andra langverkande opiater som hydrokodon (anvénds vid medelsvar och svar
smadrta)

o Icke-steroida antiinflammatoriska medel (t.ex. ibuprofen, diklofenak) (anvands for att behandla
smadrta och inflammation)
Flukonazol (anvands vid svampinfektioner)

. Everolimus (anvénds vid behandling av avancerad njurcancer och hos transplanterade patienter)

o Letermovir (anvands for att forebygga cytomegalovirussjukdom (CMV) efter
benmérgstransplantation)
Ivakaftor (anvénds vid behandling av cystisk fibros)

o Flukloxacillin (antibiotikum som anvands mot bakterieinfektioner).

Graviditet och amning

Voriconazol Accordpharma fér inte tas under graviditet, om inte din ldkare foreskrivit detta. Effektiv
preventivmetod ska anvédndas av kvinnor i fertil alder. Kontakta omedelbart din ldkare om du blir
gravid under tiden du tar Voriconazol Accordpharma.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Voriconazol Accordpharma kan orsaka dimsyn eller obehaglig ljuskanslighet. Medan du upplever
ndgot sadant ska du inte kora bil, anvanda verktyg eller maskiner. Kontakta din ldkare om du upplever
detta.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din 1dkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Voriconazol Accordpharma innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. det dr
nastintill “natriumfritt”.

Voriconazol Accordpharma innehaller cyklodextrin

Detta ldkemedel innehaller 2060 mg cyklodextrin per injektionsflaska motsvarande 103 mg/ml efter
beredning i 20 ml.

3.  Hur du anvénder Voriconazol Accordpharma

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakaren om du &r oséaker.
Din ldkare bestammer din dos beroende pa din vikt och den typ av infektion du har.
Din ldkare kan dndra din dos beroende pa ditt tillstand.

Rekommenderad dos till vuxna (inklusive dldre patienter) dr f6ljande:

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

Beroende pa hur behandlingen fungerar kan ldkaren ordinera en séankning av dosen till 3 mg/kg
kroppsvikt tva ganger dagligen.



Likaren kan ordinera en siankning av dosen om du har latt till mattligt nedsatt leverfunktion.

Anviandning for barn och ungdomar
Rekommenderad dos till barn och ungdomar ér:

Intravenos
Barn fran 2 ar och upp till | Ungdomar 12-14 ar som
12 ar och ungdomar 12-14 | vager mer dn 50 kg; och
ar som vager mindre dn 50| ungdomar dldre dn 14 ar

kg
Dos de forsta 9 mg/kg var 12:e timme 6 mg/kg var 12:e timme
24 timmarna under de forsta 24 under de forsta 24
(Laddningsdos) timmarna timmarna
Dos efter de forsta 8 mg/kg tva ganger 4 mg/kg tva ganger
24 timmarna dagligen dagligen

(Underhéllsdos)

Beroende hur behandlingen fungerar kan ldkaren 6ka eller minska den dagliga dosen.

Voriconazol Accordpharma pulver till infusionsvatska kommer att blandas och spédas till ratt
koncentration av sjukhusapoteket eller din skoterska. (Se slutet av denna bipacksedel f6r vidare
information)

Det ges till dig som intravenos infusion (i en ven) med en maximal hastighet pd 3 mg/kg/timme under 1
till 3 timmar.

Om du eller ditt barn tar Voriconazol Accordpharma for att férebygga svampinfektioner kan lakaren
sluta att ge Voriconazol Accordpharma om du eller ditt barn utvecklar biverkningar orsakade av
behandlingen.

Om du har glémt att ta Voriconazol Accordpharma
Eftersom det hér ldkemedlet ges under medicinsk uppsikt dr det osannolikt att en dos skulle glommas.
Om du trots det tror att en dos har glomts tala om det for din ldkare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Voriconazol Accordpharma

Behandlingen med Voriconazol Accordpharma pagar sa lange din ldkare foéreskriver detta, dock bor inte
behandlingsldngden med Voriconazol Accordpharma pulver till infusionsvétska 6verstiga 6 manader.
Patienter med ett forsvagat immunforsvar eller patienter med svara infektioner kan behova
langtidsbehandling for att forhindra att infektionen atervander. Du kan fa byta fran intravends infusion

till tabletter nér ditt tillstdnd forbéttras.

Nar behandling med Voriconazol Accordpharma avbryts av din ldkare bor du inte mérka ndgon effekt av
detta.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla liakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Om nagra biverkningar upptrader, ar de flesta formodligen obetydliga eller tillfalliga. Nagra kan dock
vara allvarliga och kriava medicinsk vard.



Allvarliga biverkningar — Sluta ta Voriconazol Accordpharma och sok omedelbart likare
- Hudutslag

- Gulsot; forandringar i blodprov som testar leverns funktion

- Inflammation i bukspottkdrteln

Ovriga biverkningar

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

- Synnedséttning (synférandringar, inklusive dimsyn, forandrat fargseende, onormal 6verkanslighet
for ljus, fargblindhet, 6gonstorningar, upplevelse av halofenomen, nattblindhet, gungande
synupplevelse, blixtar i synféltet, visuell aura, nedsatt synskarpa, forstarkt synupplevelse av ljus,
forlust av delar av det normala synféltet, flackar framfor 6gonen)

- Feber

- Hudutslag

- Illamaende, krikningar, diarré

- Huvudvark

- Svullna armar och ben

- Magsmartor

- Andningssvarigheter

- Forhojda leverenzymvéarden

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

- Bihaleinflammation, inflammation i tandkéttet, frossa, kraftloshet

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

- Lagt blodsocker, sdnkt halt av kalium i blodet, sdnkt halt av natrium i blodet

- Oro, depression, forvirring, rastléshet, somnsvarigheter, hallucinationer



Krampanfall, darrningar eller okontrollerade muskelrorelser, stickningar eller onormala
hudférnimmelser, 6kad muskelspdnning, sémninghet, yrsel

Blodning i 6gat

Hjartrytmrubbningar, daribland mycket snabba hjartslag, mycket ldngsamma hjértslag, svimning
Lagt blodtryck, inflammation i ett blodkarl (vilket kan ge upphov till blodpropp)

Akuta andningsbesvir, smarta i brostet, svullnad i ansiktet (mun, ldppar och runt 6gonen), vatten i
lungorna

Forstoppning, matsmaltningsbesvir, inflammation i lapparna

Gulsot, inflammation i levern och leverskada

Hudutslag som kan leda till allvarlig blasbildning och fjéllning av huden som kédnnetecknas av ett
plant, rétt hudomrade som &r tdckt av sma sammanflytande knottror, hudrodnad

Klada

Haravfall

Ryggsmartor

Njursvikt, blod i urinen, férandrade njurfunktionsvarden

Solskada eller allvarliga hudreaktioner efter exponering for ljus eller sol

Hudcancer

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Influensaliknande symtom, irritation och inflammation i magtarmkanalen, inflammation i
magtarmkanalen som orsakar antibiotikaassocierad diarré, inflammation i lymfkéarlen
Inflammation i den tunna hinna som técker bukvéaggens insida och bukorganen

Forstorade lymfkortlar (ibland sméartsamma), benmaérgssvikt, forhojd halt av eosinofiler
Forsamrad binjurefunktion, underaktiv skéldkortel

Onormal hjarnfunktion, Parkinsonliknande symtom, nervskada som orsakar domningar, smarta,
stickningar eller sveda i hander eller fotter

Forsamrad balans och koordinationsformaga

Hjarnsvullnad

Dubbelseende, allvarliga tillstdnd i 6gat daribland: smértor och inflammation av 6ga och
6gonlock, onormala dgonrorelser, skada pa synnerven som leder till synnedséttning, svullnad av
synnervspapillen

Nedsatt beréringssinne

Fordandrat smaksinne

Horselsvarigheter, 6ronringningar, vertigo

Inflammation i vissa invértes organ — bukspottkérteln och tolvfingertarmen, svullnad av och
inflammation i tunga

Leverforstoring, leversvikt, gallbesvar, gallsten

Ledinflammation, inflammation i vener under huden (som kan vara férenad med
blodproppsbildning)

Njurinflammation, dggvita i urinen, njurskada

Mycket snabb puls eller 6verhoppade hjartslag, ibland med oregelbundna elektriska impulser
Onormalt EKG

Hojd halt av kolesterol i blodet, hojd halt av urea i blodet

Allergiska hudreaktioner (ibland svara), inklusive livshotande hudsjukdomar som orsakar
smartsamma blasor och sér pa hud och slemhinnor, sérskilt i munnen, inflammation i huden,
nésselutslag, hudrodnad och hudirritation, rod eller lila missfargning av huden som kan bero pa
sankt antal trombocyter, eksem

Reaktion vid infusionsstéllet

Allergiska reaktioner eller dverdrivet immunsvar

Imflammation i vdvnaden som omger skelettet

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

Overaktiv skoldkortel

Forsamrad hjarnfunktion som é&r en allvarlig komplikation till leversjukdom

Forlust av merparten av fibrerna i synnerven, grumling av hornhinnan, ofrivilliga 6gonrérelser
Bullos fotosensitivitet

En rubbning vid vilken kroppens immunsystem angriper delar av det perifera nervsystemet
Rubbningar av hjartrytmen eller 6verledningen i hjartat (ibland livshotande)
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- Livshotande allergisk reaktion

- Forandringar i blodets formaga att levra sig

- Allergiska hudreaktioner (ibland svéra) inklusive snabb svullnad (6dem) av ”ldderhuden”
(dermis), subkutan vdvnad, slemhinnor och vdvnad under slemhinnor, kliande eller dmmande
flackar av tjock, rod hud med silverfargade hudfjéll, irritation av huden och slemhinnorna,
livshotande hudsjukdom som medfor att stora delar av hudens yttersta skikt (epidermis) lossnar
fran underliggande hudskikt

- Sma flackar med torr och fjéllande hud, ibland fértjockad med hudhorn.

Biverkningar utan kénd frekvens:
- Fraknar och pigmentfléackar.

Andra viktiga biverkningar vars frekvens inte &r kind men som omedelbart ska rapporteras till ldkare:
- Roda, fjallande flackar eller ringformade hudfériandringar som kan vara symtom pa en autoimmun
sjukdom som kallas kutan lupus erythematosus.

Det har vid enstaka tillfdllen forekommit reaktioner medan infusionen pagér (hudrodnad, feber,
svettning, hjartklappning och andnéd). Din ldkare kan besluta att avbryta infusionen om detta skulle
intréffa.

Eftersom Voriconazol Accordpharma kan paverka lever och njurar bér din lakare kontrollera din lever-
och njurfunktion genom att ta blodprover. Tala om f6r din ldkare om du har ont i magen eller om din
avforing har en annorlunda konsistens.

Hudcancer har rapporterats hos patienter som behandlats med Voriconazol Accordpharma vid
langtidsbehandling.

Solskada eller svar hudreaktion efter exponering for ljus eller sol var vanligare hos barn. Om du eller ditt
barn utvecklar hudférandringar kan ldkaren remittera dig eller ditt barn till en dermatolog som efter
konsultation kan besluta att det &r viktigt att du eller ditt barn kommer pa regelbundna kontroller.
Forhojda leverenzymvérden sags ocksa oftare hos barn.

Om nagra av dessa biverkningar inte gar 6ver eller dr besvirliga, tala om det for din ldkare.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven

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
lédkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Voriconazol Accordpharma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter upplosning (rekonstitution) ska Voriconazol Accordpharma anviandas omedelbart, men om
nodvandigt kan Voriconazol Accordpharma forvaras i upp till 24 timmar vid 2 °C-8 °C (i kylskap) eller
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i rumstemperatur (15 °C-25 °C). Rekonstituerat Voriconazol Accordpharma behéver spddas med
lamplig infusionsvatska innan det infunderas. (Se slutet av denna bipacksedel for vidare information.)

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalldeklaration:

- Den aktiva substansen ar vorikonazol.

- Ovriga innehallsimnen &r hydroxypropylbetadex, argininhydroklorid, natriumhydroxid (fér pH-
justering), saltsyra, koncentrerad (fér pH-justering) (se avsnitt 2. Voriconazol Accordpharma
innehaller natrium och cyklodextrin).

Varje injektionsflaska innehéller 200 mg vorikonazol, motsvarande en 10 mg/ml-losning efter det att
ditt sjukhusapotek eller skoterska har berett enligt anvisning (se information i slutet av denna
bipacksedel).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Voriconazol Accordpharma ér ett vitt eller ndstan vitt pulver till infusionsvétska som tillhandahalls i 30
ml injektionsflaskor for engangsbruk.

Innehavare av godkidnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederldnderna

Tillverkare

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

20014 Nerviano (Milan)

Italien

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd.
011171 Bukarest 1
Rumaénien

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

95-200 Pabianice

Polen

Lokal representant for innehavaren av godkénnande for forséljning
Accord Healthcare Oy

Oksanengatan 10 A 6
00100 Helsingfors
Tel.: 010 231 4180

Denna bipacksedel dndrades senast 31.12.2024
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for ldkare och sjukvardspersonal:

Information betrdffande rekonstitution och spadning

. Voriconazol Accordpharma pulver till infusionsvétska maste forst rekonstitueras med antingen 19
ml vatten for injektionsvétskor eller 19 ml av 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid fér infusion for att
erhdlla en uttagbar volym av 20 ml klart koncentrat innehallande 10 mg/ml vorikonazol.

. Kasta flaskan med Voriconazol Accordpharma om l6sningsmedel inte dras in i flaskan med hjélp
av vakuum.
. Det rekommenderas att en 20 ml standardspruta (icke-automatiserad) anvénds for att sdkerstéilla

att den exakta mangden (19,0 ml) av vatten for injektionsvétskor eller av 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid for infusion méts upp.

o Den erforderliga volymen av den rekonstituerade l6sningen tillsétts sedan till en av nedanstaende
rekommenderade infusionsvitskor till en slutlig 16sning av Voriconazol Accordpharma
innehdllande 0,5 till 5 mg/ml vorikonazol.

o Detta likemedel ar endast avsett for engangsbruk och all icke anvand 16sning ska kastas. Endast
klara och partikelfria 16sningar ska anvéndas.

. Endast for intravendst bruk.

. For information om férvaring, se avsnitt 5 ”Hur Voriconazol Accordpharma ska férvaras”

Erforderlig mdngd koncentrat Voriconazol Accordpharma 10 mg/ml

Mingd koncentrat Voriconazol Accordpharma (10 mg/ml) néodvandig for:
Kroppsvikt Dosering Dosering Dosering Dosering Dosering
(kg) 3 mg/kg 4 mg/kg (antal 6 mg/kg 8 mg/kg (antal 9 mg/kg
(antal flaskor) (antal flaskor) (antal
flaskor) flaskor) flaskor)
10 - 4,0 ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5 ml (1)
20 - 8,0 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5ml (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) 31,5 ml (2)
40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
45 13,5 ml (1) 18,0 ml (1) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 ml (3)
50 15,0 ml (1) 20,0 ml (1) 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 45,0 ml (3)
55 16,5 ml (1) 22,0 ml (2) 33,0 ml (2) 44,0 ml (3) 49,5 ml (3)
60 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 36,0 ml (2) 48,0 ml (3) 54,0 ml (3)
65 19,5 ml (1) 26,0 ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5 ml (3)
70 21,0ml (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) 51,0 ml (3) - -
90 27,0ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) - -
95 28,5ml (2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Voriconazol Accordpharma é&r ett okonserverat sterilt frystorkat 1akemedel fér engangsbruk. Ur
mikrobiologisk synpunkt maste darfor den rekonstituerade 16sningen anvindas omedelbart. Om
l6sningen inte anvands omedelbart, &r forvaringstider och betingelser fore administrering anvéandarens
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ansvar, och ska normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C (i kylskap), savida inte beredning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska betingelser.

Kompatibla infusionsvitskor
Rekonstituerad 16sning kan spddas med:

Natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion

Hartmanns 16sning for intravends infusion

5 % (50 mg/ml) glukos och Ringer-laktat for intravenos infusion

5 % (50 mg/ml) glukos och 0,45 % (4,5 mg/ml) natriumklorid f6r intravends infusion
5 % (50 mg/ml) glukos for intravenos infusion

5 % (50 mg/ml) glukos i 20 mEq kaliumklorid for intravends infusion

5 % (50 mg/ml) glukos och 0,9 % natriumklorid for intravenos infusion

Blandbarheten av Voriconazol Accordpharma med andra spadningsmedel &n de som specificerats ovan
(eller under "Inkompatibiliteter" nedan) &r inte kénd.

Inkompatibiliteter
Voriconazol Accordpharma ska ej infunderas i samma slang eller kanyl samtidigt som andra
lédkemedelsinfusioner, inklusive parenteral nutrition.

Infusion av blodprodukter far ej ske samtidigt med infusion av Voriconazol Accordpharma.

Infusion av total parenteral nutrition kan ske samtidigt med Voriconazol Accordpharma men inte i
samma slang eller kanyl.

Voriconazol Accordpharma far ej spadas med 4,2 % (42 mg/ml) natriumbikarbonat infusionsvatska.
Nér Voriconazol Accordpharma rekonstitueras med vatten for injektionsvéatskor kan det inte anvédndas i

kombination med natriumkloridlésning 0,45 % (4,5 mg/ml) for injektion eller Compound Sodium
Lactate for intravenos infusion, pa grund av lag osmolalitet.
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