Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Voriconazole Aristo 200 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
vorikonatsoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1d&dkkeen ottamisen, silla se sisaltéé

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&karin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Voriconazole Aristo on ja mihin siti k&ytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat VVoriconazole Aristoa
Miten Voriconazole Aristoa kaytetdaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Voriconazole Ariston séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Voriconazole Aristo on jamihin sité kdytetaan

Voriconazole Aristo sisaltaa vaikuttavana aineena vorikonatsolia. Voriconazole Aristo on sieniladke.
Se vaikuttaa tappamalla infektioita aiheuttavat sienet tai pysayttamélla niiden kasvun.

Voriconazole Aristoa kdytetadn aikuisten ja yli 2-vuotiaiden lasten hoitoon seuraavissa sairauksissa:

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

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

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

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

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

Tata ladketta tulee kayttdd vain ladkarin valvonnan alaisena.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat VVoriconazole Aristoa

Ala kayta Voriconazole Aristoa
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timéan la&dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

On hyvin tarkedd, etté ilmoitat 1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet
askettéin kayttdnyt muita ladkkeitd, myos laékkeitd, joita 1a&kéri ei ole maarannyt, tai
rohdosvalmisteita.

Al kayta seuraavia laakkeita Voriconazole Aristo -hoidon aikana:



. terfenadiini (allergialdake)

. astemitsoli (allergialaéke)

. sisapridi (vatsalaéke)

. pimotsidi (psyykenlaéke)

. kinidiini (rytmih&iriolaéke)

. rifampisiini (tuberkuloosilaéke)

. efavirentsi (HIV-ladke), kun annostus on vahintd&dn 400 mg kerran vuorokaudessa

. karbamatsepiini (epilepsialdéke)

. fenobarbitaali (vaikean unettomuuden ja epilepsiakohtausten hoitoon kéytettava ladke)
. torajyvaalkaloidit (esimerkiksi ergotamiini, dihydroergotamiini; migreeniladkkeitd)
. sirolimuusi (elinsiirtopotilaiden kayttama laéke)

. ritonaviiri (HIV-la&ke), kun annostus on vahintd&dn 400 mg kahdesti vuorokaudessa.
. mékikuisma (kasvirohdosvalmiste).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat \VVoriconazole
Aristoa,

. jos olet saanut allergisen reaktion muista atsolilddkkeista (sieniladkkeitd)

. jos sinulla on tai on ollut maksasairauksia. Laakarisi saattaa mééarata sinulle silloin tavallista
pienemmén annoksen vorikonatsolia. Laakarisi tulee myos tarkkailla maksasi toimintaa
verikokein vorikonatsolihoidon aikana.

. jos sinulla tiedet&én olevan sydénlihassairaus, epasaénnollinen sydamensyke, hidas
sydamensyke tai sydansahkokayran (EKG, elektrokardiogrammi) poikkeama, jota kutsutaan
pitkd QTc -oireyhtymaksi.

Sinun on véltettdva kaikkea auringonvaloa ja altistumista auringolle Voriconazole Aristo -hoidon
aikana. On térkedd suojata iho auringolta ja kayttaa aurinkovoidetta, jolla on korkea suojakerroin,
koska ihon herkkyys auringon UV-séteilylle voi lisé&ntyd. Nama varotoimet koskevat etenkin lapsia.

Kerro heti ladkarillesi, jos saat VVoriconazole Aristo -hoidon aikana
o auringonpolttaman
o pahan ihottuman tai rakkuloita
o luukipua.

Jos sinulle ilmaantuu edelld kuvatun kaltaisia ihosairauksia, ladkarisi voi ohjata sinut
ihotautiladkérille, joka voi arvionsa pohjalta paattad, ettd saanndlliset kontrollit ovat tarkeitd. On
olemassa pieni riski, ettd vorikonatsolin pitk&aikainen kayttd voi johtaa ihosydvén kehittymiseen.

Laakarisi tulee tutkia maksa- ja munuaistoimintaasi verikokein.

Lapset januoret
Voriconazole Aristoa ei pida kayttaa alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Voriconazole Aristo
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettdin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Jotkut ladkkeet saattavat muuttaa vorikonatsolin vaikutusta tai vorikonatsoli voi muuttaa niiden
vaikutusta, jos niitd otetaan samanaikaisesti.

Kerro la&kérillesi, jos saat seuraavaa laékettd, koska télloin samanaikaista vorikonatsolihoitoa tulisi
mahdollisuuksien mukaan valttaa:
. ritonaviiri (HIV-ladke), kun annostus on 100 mg kahdesti vuorokaudessa.

Kerro ladkérillesi, jos otat jompaakumpaa seuraavista ladkkeistd, koska talldin samanaikaista
vorikonatsolihoitoa tulisi mahdollisuuksien mukaan valtta4, ja vorikonatsoliannosta on ehké



muutettava:

. rifabutiini (tuberkuloosiladke). Jos kéytét jo rifabutiinia, verenkuvaasi ja rifabutiinin aiheuttamia
haittavaikutuksia tulee seurata.

. fenytoiini (epilepsialadke). Jos kéytét jo fenytoiinia, fenytoiinipitoisuutta veressésion seurattava
vorikonatsolihoidon aikana ja annostasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro ld&kérillesi, jos otat jotain seuraavista ladkkeistd, koska annoksen muuttamista tai seurantaa
voidaan tarvita, jotta voidaan tarkistaa, ettd ndilla laakkeilla ja/tai Voriconazole Aristolla on vield
haluttu vaikutus:

. varfariini ja muut antikoagulantit (esimerkiksi fenprokumoni, asenokumaroli; veren hyytymista
hidastavia laékkeita)

. siklosporiini (elinsiirtopotilaiden kayttdma laéke)

. takrolimuusi (elinsiirtopotilaiden kéayttama laéke)

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

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

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

. omepratsoli (mahahaavalaake)

. suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet (jos kaytat vorikonatsolia samanaikaisesti suun kautta
otettavien ehkaisyvalmisteiden kanssa, sinulla voi ilmetd haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia
ja kuukautishairioita)

. vinka-alkaloidit (esim. vinkristiini ja vinblastiini) (syopaladkkeitd)
. indinaviiri ja muut HIV-proteaasin estajat (HIV-la&kkeitd)
. ei-nukleosidiset kaanteiskopioijaentsyymin estéjat (esim. efavirentsi, delavirdiini, nevirapiini)

(HIV-ladkkeitd) (joitakin efavirentsiannoksia El voi ottaa samaan aikaan vorikonatsolin kanssa)
. metadoni (heroiiniriippuvuuden hoitoon)
. alfentaniili ja fentanyyli ja muut lyhytvaikutteiset opiaatit, kuten sufentaniili (kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessa kaytettavat kipulddkkeet)

. oksikodoni ja muut pitkavaikutteiset opiaatit, kuten hydrokodoni (kohtalaisen tai vaikean kivun
hoitoon)

. ei-steroidiset tulehduskipuladkkeet (esim. ibuprofeeni, diklofenaakki) (kivun ja tulehduksen
hoitoon)

. flukonatsoli (sieni-infektioldéke)
. everolimuusi (pitkélle edenneen munuaissydvén ja elinsiirtopotilaiden hoidossa kéytettava
ladke).

Raskaus jaimetys

Voriconazole Aristoa ei saa kayttad raskauden aikana, ellei laakarisi toisin méaraa. Naisten, jotka
voivat tulla raskaaksi, tulee kéyttad luotettavaa ehkdisymenetelméd. Ota valittdmésti yhteys ladkariisi,
jos tulet raskaaksi \VVoriconazole Aristo -hoidon aikana.

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

Vorikonatsoli Aristoa ei saa kayttad imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voriconazole Aristo saattaa aiheuttaa ndon sumentumista tai epdmiellyttdvad valonarkuutta. Jos nait4
oireita esiintyy, vélta autolla ajoa ja koneiden kéyttd. Ota yhteys ladkariisi, jos koet téllaisia oireita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtavid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.



Voriconazole Aristo sisaltédé natriumia
Tama ladke sisaltdad natriumia 1,54 mmol (35,38 mg) per inkjektiopullo. T&ma on otettava huomioon,

jos sinun on noudatettava tiukkaa vahasuolaista ruokavaliota.

3. Miten Voriconazole Aristoa kaytet&an

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

La&&karisi méaraa sinulle annoksen painosi ja infektion tyypin mukaan.
Laakarisi saattaa muuttaa annostasi tilasi mukaan.

Aikuisten suositusannos (mukaan lukien idkk&ét potilaat) on seuraava:

Laskimoon

(kylidstysannos)

ANNos ensimmaisten 24 tunnin aikana

6 mg/kg 12 tunnin valein

ensimmaisten 24 tunnin aikana

(yllapitoannos)

Annos ensimmaisten 24 tunnin jalkeen

4 mg/kg kahdesti vuorokaudessa

Hoitovasteen mukaan la&kérisi voi pienentdd annoksen 3 mg:aan/kg kahdesti vuorokaudessa. Laakari
voi paéttad pienentdd annosta, jos sinulla on lieva tai kohtalainen Kirroosi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten suositusannos on seuraava:

Laski

moon

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

12-14-vuotiaat nuoret, jotka
painavat 50 kg tai enemman, seké
kaikki yli 14-vuotiaat nuoret

ANNos ensimmaisten 24 tunnin
aikana
(kyllastysannos)

9 mg/kg 12 tunnin valein
ensimmaisten 24 tunnin aikana

6 mg/kg 12 tunnin valein
ensimmaisten 24 tunnin aikana

ANNOS ensimmaisten 24 tunnin
jalkeen
(yllapitoannos)

8 mg/kg kahdesti vuorokaudessa

4 mg/kg kahdesti vuorokaudessa

Hoitovasteen mukaan la&karisi voi joko suurentaa tai pienentdd vuorokausiannosta.

Sairaalasi farmaseuttitai hoitaja liuottaa ja laimentaa Voriconazole Aristo -infuusiokuiva-aineen,
liuosta varten, oikean vahvuiseksi. (Katso lisatietoja kohdasta 5 ja tdman pakkausselosteen lopusta).

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

Jos sind tai lapsesi otatte VVoriconazole Aristoa sieni-infektioiden estdmiseen, ladkari voi lopettaa
Voriconazole Ariston antamisen, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee hoitoon liittyvid haittavaikutuksia.

Jos Voriconazole Aristo -annos unohtuu
Koska sinulle annetaan taté ladketta hoitohenkilokunnan tarkassa valvonnassa, on epatodenndkdista,

ettd annos unohtuu. Kerro kuitenkin la&karillesi tai apteekkiin, jos epéilet annoksen unohtuneen.

Voriconazole Aristo -hoidon lopettamisen vaikutukset
Voriconazole Aristo -hoito jatkuu niin kauan kuin la&kérisi maarad. VVoriconazole
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Aristo -infuusionesteelld annettavan hoidon tulisi kuitenkin kestéa enintdan 6 kuukautta.

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

Kun la&karisi lopettaa VVoriconazole Aristo -hoidon, sinun ei pitdisi huomata mitd&n vaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan laédkkeen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkinenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

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

Vakavat haittavaikutukset — lopeta VVoriconazole Ariston kaytto ja ota valittdmasti yhteytta
ladkariin

- ihottuma

- keltaisuus, muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

- haimatulehdus

Muut haittavaikutukset

Hyvm yleiset (voi ilmeta yli 1 potilaalla 10:st&):
naon heikkeneminen (muutokset ndkokyvyssé)

- kuume

- ihottuma

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- paansérky

- raajojen turvotus

- vatsakipu

- hengitysvaikeudet

Yleiset (voi ilmeta alle 1 potilaalla 10:std):
- vilustumisen kaltaiset oireet, ruoansulatuskanavan arsytys ja tulehdus, poskiontelotulehdus,

ientulehdus, vilunvaristykset, voimattomuus

- tietyntyyppisten puna- tai valkosolujen maarén pieneneminen, veren hyytymiseen osallistuvien
verihiutaleiden maarén pieneneminen

- allergiset reaktiot tai immuunivasteen voimistuminen

- verensokerin lasku, veren kaliumpitoisuuden pieneneminen, veren natriumpitoisuuden
pieneneminen

- ahdistuneisuus, masennus, sekavuus, Kiihtyneisyys, kyvyttémyys nukkua, hallusinaatiot

- kouristukset, vapinat tai kontrolloimattomat lihasten liikkkeet, kihelmdinti tai epdnormaalit
tuntemukset iholla, lihasjanteyden lisédntyminen, uneliaisuus, heitehuimaus

- verenvuoto silméssa

- sydamen rytmih&iriét, mukaan lukien hyvin nopea tai hyvin hidas syddmensyke, pyortyminen

- verenpaineen lasku, laskimotulehdus (johon voi liittyd veritulpan muodostuminen)

- hengitysvaikeus, rintakipu, kasvojen turvotus, nesteen kertyminen keuhkoihin

- ummetus, ruoansulatushéiriét, huulitulehdus

- keltaisuus, maksatulehdus, ihon punoitus

- ihottumat, jotka voivat johtaa ihon vakaviin rakkuloihin ja ihon kuoriutumiseen, jolle on
luonteenomaista tasainen punainen alue iholla, joka on peittynyt pienilld yhteen sulautuneilla

kyhmyilla



- kutina

- hiustenléahto

- selkakipu

- munuaisten vajaatoiminta, verta virtsassa, munuaisten toimintakokeiden tulosten muutokset

Melko harvinaiset (voi ilmeté alle 1 potilaalla 100:sta):

- ruoansulatuskanavan tulehdus, joka aiheuttaa antibiootteihin liittyvad ripulia, imusuonten
tulehdus

- vatsan sisdseinaé ja vatsan elimid peittdvan ohuen kudoksen tulehdus

- imusolmukkeiden suureneminen (voi toisinaan olla kivuliasta), veren hyytymisjarjestelman
hairio, luuytimen vajaatoiminta, muut verisolujen muutokset (lisdantynyt eosinofiilien ja
alentunut valkosolujen maaré veressa)

- lis&munuaisen vajaatoiminta, Kilpirauhasen vajaatoiminta

- epanormaali aivotoiminta, Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, hermovaurio, joka aiheuttaa
puutumista, kipua, kihelmdintia tai polttelua kasissé tai jaloissa

- tasapainovaikeudet, lihasten yhteistoimintavaikeus

- aivoturvotus

- kaksoiskuvat, vakavat silmévaivat, mukaan lukien silma- ja luomikipu seké -tulehdukset,
tahdosta riippumattomat silmanliikkeet, epédnormaalit silménliikkeet, ndkéhermon vaurio, joka
johtaa naon heikkenemiseen, ndkdhermon nystyn turpoaminen

- tuntoaistin heikkeneminen

- makuaistin hairio

- kuulovaikeudet, korvien soiminen, huimaus

- tiettyjen siséelinten tulehdus — haima ja pohjukaissuoli, kielen turvotus ja tulehdus

- maksanlaajentuma, maksan vajaatoiminta, sappirakkosairaus, sappikivitauti

- niveltulehdus, ihonalaisten laskimoiden tulehdus (johon voi liittyd verihyytyméan
muodostuminen)

- munuaistulehdus, valkuaista virtsassa

- erittdin nopea sydamen syke tai sydamenlyontien jadminen véliin

- epanormaali sydansédhkokayra (EKG)

- veren kolesterolin kohoaminen, veren virtsa-aineen kohoaminen

- allergiset ihoreaktiot (joskus vakavat), mukaan lukien laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja
ihon kuoriutuminen, ihotulehdus, verinahan, ihonalaisen kudoksen, limakalvojen ja
limakalvonalaisten kudosten nopea turpoaminen (edeema), paksu, punainen iho, jossa on
kutisevia tai kipeita laikkia ja hopeanhohtoisia ihosuomuja, nokkosihottuma,

- auringonpolttama tai vakava valolle tai auringolle altistumisen jélkeinen ihoreaktio, ihon
punoitus ja drsytys, ihon punainen tai purppurainen varinmuutos, joka voi johtua matalasta
verihiutaleiden maéarasta, ekseema

- reaktio pistoskohdassa

- hengenvaarallinen allerginen reaktio

Harvinaiset (voi ilmeté alle 1 potilaalla 1000:sta):

- kilpirauhasen liikatoiminta

- aivotoiminnan heikkeneminen, joka on maksasairauden vakava sivuvaikutus

- nakohermon vaurio, joka johtaa nddn heikkenemiseen, sarveiskalvon samentuminen
- rakkulainen valoihottuma

- hairid, jossa kehon immuunijarjestelméd hyokkad aareishermoston osaa vastaan

- vakavat sydamen rytmihdiriot, jotka voivat olla hengenvaarallisia

Muut huomattavat sivuvaikutukset, joiden yleisyytté ei tunneta, mutta joista tulisi kertoa la&kérille

véalittomasti:

- ihosyopé

- luuta ympéroivan kudoksen tulehdus

- punaiset, hilseilevat ldiskat tai renkaanmuotoiset ihovauriot, jotka voivat olla oire
autoimmuunisairaudesta, jonka nimi on ihon lupus erythematosus

Vorikonatsolin infusoinnin aikana on joissakin melko harvinaisissa tapauksissa ilmennyt reaktioita



(mukaan lukien ihon punoitus ja kuumotus, kuume, hikoilu, sydédmen tihedlyontisyys ja
hengenahdistus). Laéakarisi saattaa lopettaa vorikonatsolin infusoinnin, jos tallaista tapahtuu.

Koska vorikonatsolin tiedetddn vaikuttavan maksaan ja munuaisiin, 1aékarisi pitaisi tutkia maksa- ja
munuaistoimintosi verikokein. Kerro la&karillesi, jos sinulla on mahakipua tai jos ulosteesi muuttuu
poikkeavaksi.

IhosyOpéa on raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet pitkékestoista vorikonatsolihoitoa.

Auringonpolttamaa tai vakavaa valolle tai auringolle altistumisen jélkeista ihoreaktiota esiintyi
useammin lapsilla. Jos sind tai lapsesi saatte ihosairauksia, ladkari saattaa antaa lahetteen
ihotautiladkérille, joka saattaa tapaamisen jalkeen péattéd, ettd sinun tai lapsesi on kaytava
vastaanotolla saannollisesti.

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on hairitseva tai ei hdvid hoidon kuluessa, ota yhteys laakariisi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkinhenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Voriconazole Ariston sailyttdminen
Sdilyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kiyta tata laaketta etiketissa tai kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivaimairan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen Voriconazole Aristo tulee kayttaa valittdmasti, mutta tarvittaessa
sitd voidaan sailyttad korkeintaan 24 tuntia 2—8 ° C:ssa (jadkaapissa). Kéayttokuntoon saatettu
Voriconazole Aristo tulee laimentaa yhteensopivan infuusionesteen kanssa ennen infusointia. (Katso
lisatietoja tdman pakkausselosteen lopusta).

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Voriconazole Aristo sisaltaa

- Vaikuttava aine on vorikonatsoli.
- Muut aineet ovat on hydroksiprolyylibetadeksi ja natriumkloridi.

Yksi injektiopullo sisaltdd 200 mg vorikonatsolia, mika vastaa 10 mg/ml liuosta, kun sairaalasi
farmaseutti tai hoitaja saattaa valmisteen kdyttokuntoon ohjeen mukaan. (Katso tdmén



pakkausselosteen lopussa olevat tiedot.)
Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Voriconazole Aristo infuusiokuiva-aine, liuosta varten on pakattu kertakdyttoiseen, lasiseen
injektiopulloon.

Myyntiluvan haltija
Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strafe 8-10, 13435 Berliini, Saksa

Edustaja
Aristo Pharma Nordic ApS, Kanalholmen 14C, 2650 Hvidovre, ,Tanska

Valmistaja
LABORATORIOS NORMONL, S.A., Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760, Tres Cantos — Madrid,
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.3.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kayttokuntoon saattaminen ja laimentaminen

o Voriconazole Aristo -infuusiokuiva-aine, liuosta varten, saatetaan kayttokuntoon lisaédmalla
siihen ensin 19 ml injektionesteisiin kaytettavaa vettd tai 19 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
infuusionestettd, jolloin saadaan ruiskuun vedettévissé oleva 20 mln méaéara kirkasta 10 mg/ml
vorikonatsolia sisdltdvaa konsentraattia.

o Héavitd Voriconazole Aristo -injektiopullo, jos tyhjio ei veda liuotinta injektiopullon siséén.

. On suositeltavaa kéyttad tavallista 20 mln (ei automaattista) injektioruiskua, jotta steriilin
injektionesteisiin kaytettdvan veden tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionesteen tarkka
maaré (19,0 ml) taataan

o Tarvittava mééra valmiiksi saatettua konsentraattia lisdtd&dn taman jélkeen suositeltuun,
yhteensopivaan infuusionesteeseen (alla oleva luettelo), jotta saadaan lopullinen, 0,5-5 mg/ml
vorikonatsolia sisaltava Voriconazole Aristo -liuos.

o Tama ladkevalmiste on vain yhta kayttokertaa varten, ja kiyttdméaton liuos tulee havittéa ja vain
kirkkaat, partikkelittomat liuokset tulee kayttaa.

o Ei bolusinjektiona. Annetaan infuusiona; enimmaisantonopeus 3 mg/kg tunnissa.

o Sailytys, ks. kohta 5 “Miten Voriconazole Aristoa kdytetdan”.



Tarvittavat maaréat Voriconazole Aristo -konsentraattia 10 mg/ml

Ruumiinpaino

Tarvittava Voriconazole Aristo -konsentraatin (10 mg/ml) maara:

(kg) 3 mg/kg annos |4 mg/kg annos B mg/kg annos 8 mg/kg annos |9 mg/kg annos
(injektiopulloja)|(injektiopulloja) (inje ktiopulloja) |(inje ktiopulloja)|(inje ktiopulloja)
10 - 20 ml (1) - 80 ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (T) 135 mI (I)
20 - 80 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (2) - 20,0 ml (1) 225 ml (2)
30 9,0 ml (1) 12,0 mi (1) 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 27,0 mi (2)
35 105 ml (2) 4,0 ml (2) 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 315 ml (2)
0 120 ml (1) 16,0 ml (1) 220 ml (2) 320 ml (2) 36,0 ml (2)
75 135 ml (2) 18,0 ml (2) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 205 ml (3)
50 15,0 mI (T) 20,0 ml (1) 30,0 ml (2) 400 ml (2) 45,0 ml (3)
55 16,5 ml (1) 22,0 ml (2) 330 ml (2) 440 ml (3) 495 ml (3)
60 18,0 ml () 24,0 ml (2) 36,0 ml (2) 280 mi (3) 54,0 ml (3)
65 195 ml (1) 26,0 mi (2) 39,0 mi (2) 52,0 mi (3) 58,5 mi (3)
70 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 22,0 ml (3) - -
75 225 ml (2) 30,0 ml (2) 250 ml (3) - -
80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 280 ml (3) - -
85 255 ml (2) 34,0 ml (2) 51,0 mI (3) - -
90 270 ml (2) 36,0 ml (2) 540 ml (3) - -
% 285 ml (2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 mI (3) - -

Mikrobiologisista syisté liuos on kaytettava heti kayttokuntoon saattamisen jalkeen. Mikéli
kayttokuntoon saatettua liuosta ei kdytetd heti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttoa
ovat kayttajan vastuulla eivatkd saa olla yli 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei valmistus ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Yhteensopivat infuusionesteet:
Kéyttokuntoon saatettu liuos voidaan laimentaa seuraavilla infuusionesteilla:

Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste Y hdistetty natriumlaktaatti-infuusioneste
5 % glukoosi- ja Ringerin laktaatti-infuusioneste

5 % glukoosi- ja 0,45 % natriumkloridi- infuusioneste

5 % glukoosi-infuusioneste
5 % glukoosi- ja 20 mekv kaliumkloridi- infuusioneste
0,45 % natriumkloridi-infuus ioneste

5 % glukoosi- ja 0,9 % natriumkloridi- infuusioneste

Voriconazole Ariston ja muiden kuin ylld mainittujen (ja kohdassa Y hteensopimattomuudet”
kuvattujen) infuusionesteiden yhteensopivuudesta ei ole tietoa.

Yhteensopimattomuudet:




Voriconazole Aristoa ei saa infusoida yhté aikaa samaan laskimolinjaan tai kanyyliin muiden
ladkeinfuusioiden kanssa, mukaan lukien parenteraaliset ravintovalmisteet (esim. Aminofusin 10 %
Plus).

Verivalmisteita ei saa infusoida samanaikaisesti VVoriconazole Ariston kanssa.

Taydelliseen parenteraaliseen ravitsemukseen tarkoitettuja valmisteita voi infusoida samanaikaisesti
Voriconazole Ariston kanssa, mutta ei saman laskimolinjan tai kanyylin kautta.

Voriconazole Aristoa ei saa laimentaa 4,2-prosenttisella natriumbikarbonaatti-infuusionesteella.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Voriconazole Aristo 200 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
vorikonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lake medel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, eller apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Voriconazole Aristo ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander VVoriconazole Aristo
Hur du anvénder Voriconazole Aristo

Eventuella biverkningar

Hur Voriconazole Aristo ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sur~wWwhE

1. Vad Voriconazole Aristo aroch vad det anvands for

Voriconazole Aristo innehaller den aktiva substansen vorikonazol. Voriconazole Aristo &r ett
lakemedel mot svampinfektioner. Det verkar genom att doda eller stoppa tillvaxten av de svampar som
orsakar infektionerna.

Voriconazole Aristo anvands for att behandla patienter (vuxna och barn fran 2 ars alder) med:

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

e candidemi (enannan typ av svampinfektion som orsakas av Candida sp.) hos icke-neutropena
patienter (patienter utan onormalt 1agt antal vita blodkroppar)

e svarainvasiva Candida sp. infektioner nar svampen ar motstandskraftig mot flukonazol (ett
annat svamplakemedel)

e svara svampinfektioner orsakade av Scedosporiumsp. eller Fusariumsp. (tva olika
svamparter).

Voriconazole Aristo ar avsett for patienter med forsdmrade och eventuellt livshotande
svampinfektioner. Forebyggande behandling hos stamcellstransplanterade patienter som Idper hdg risk
att utveckla svampinfektion.

Den hér produkten ska endast anvandas under 6verinseende av lakare.

2. Vad du behgver vetainnan du anvénder Voriconazole Aristo

Anvand inte Voriconazole Aristo:

- om du &r allergisk mot voriconazol eller nagot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Det &r mycket viktigt att du talar om for din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar eller
har tagit nagra andra lakemedel, aven receptfria sadana eller naturlikemedel.

Foljande lakemedel far inte tas under din behandling med Voriconazole Aristo:
e terfenadin (anvands mot allergi)
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astemizol (anvands mot allergi)

cisaprid (anvands mot magbesvér)

pimozid (anvéands vid behandling av psykisk sjukdom)

kinidin (anvands mot oregelbunden hjartverksamhet)

rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos)

efavirenz (anvands for behandling av hiv) vid doser om 400 mg och mer en gang dagligen
karbamazepin (anvands vid behandling av kramper)

fenobarbital (anvands mot svara somnbesvar och kramper)

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

sirolimus (anvands till transplanterade patienter)

ritonavir (anvands vid behandling av hiv) vid doser om 400 mg och mer tva ganger dagligen
johannesort (naturlakemedel).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander VVoriconazole Aristo om du:

- tidigare har fatten allergisk reaktion mot andra azoler

- hareller tidigare har haft en leversjukdom. Om du har en leversjukdom kan lakaren skriva
ut en lagre dos vorikonazol. Lékaren ska aven genom blodprover kontrollera din leverfunktion
under tiden som du behandlas med vorikonazol.

- haren kand sjukdom i hjartats muskulatur, oregelbundna hjartslag, langsamma hjértslag eller
en EKG-foréndring som kallas "’langt QTc-syndrom”.

Undvik allt solljus och exponering for solen under tiden du behandlas med Voriconazole Aristo. Det ar
viktigt att tdcka utsatta delar av huden och att anvanda solskyddsmedel med hég solskyddsfaktor
(SPF), eftersom huden kan bli mer kénslig for solens UV -stralar. Dessa forsiktighetsatgarder galler
sarskilt barn.

Medan du behandlas med Voriconazole Aristo ska du omedelbart tala om for likaren om du far
- solskada
- allvarligt hudutslag eller blasor
- skelettsmarta.

Om du far ovanstaende hudbesvar kan din lakare remittera dig till en hudlékare som efter en
konsultation kan besluta att det &r viktigt for dig att bli undersokt regelbundet. Det finns en liten risk
att utveckla hudcancer under langtidsanvandning med vorikonazol.

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

Barn och ungdomar
Voriconazole Avristo ska inte ges till barn under 2 ars alder.

Andra ldke medel och VVoriconazole Aristo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

En del likemedel kan paverka eller paverkas av samtidig anvandning av vorikonazol.

Tala om for din ldkare om du tar ndgot av féljande lakemedel eftersom vorikonazol inte ska tas
samtidigt om det gar att undvika:

e ritonavir (for behandling av hiv) idoser om 100 mg tva ganger dagligen.

Tala om for din likare om du tar nagot av féljande lakemedel eftersom samtidig behandling med
vorikonazol ska undvikas om méjligt, och dosjustering av vorikonazol kan behdvas:

e Rifabutin (for behandling av tuberkulos). Om du redan behandlas med rifabutin maste dina
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blodvérden och biverkningar féljas

e Fenytoin (for behandling av epilepsi). Om du redan behandlas med fenytoin maste
koncentrationen av fenytoin i blodet féljas under behandlingen med vorikonazol och dosen kan
behdva justeras.

Tala om for din ldkare om du tar ndgot av féljande likemedel eftersom en dosjustering eller kontroll
kan behdva goras for att se till att dessa lakemedel och/eller VVoriconazole Aristo fortfarande har
onskad effekt:

e warfarin och andra antikoagulantia (t.ex. fenprokumon, acenokumarol) (anvands for att hAmma
blodets formaga att levra sig)

e ciklosporin (anvénds till transplanterade patienter)

o takrolimus (anvénds till transplanterade patienter)

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

e statiner (t.ex. atorvastatin, simvastatin) (kolesterolsdnkande lakemedel)

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

e omeprazol (anvands vid behandling av magsar)

e P-piller (om du tar vorikonazol samtidigt som du anvander p-piller kan du fa biverkningar som
illamaende och menstruationsrubbningar)

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

¢ indinavir och andra hiv-proteashdmmare (anvands vid behandling av hiv)

e icke-nukleosida omvant transkriptas-hdmmare (t.ex. efavirenz, delavirdin, nevirapin) (anvénds
vid behandling av hiv) (vissa doser av efavirenz far INTE anvandas samtidigt som vorikonazol)

e metadon (anvands for att behandla heroinmissbruk)

o alfentanil och fentanyl och andra kortverkande opiater som sufentanil (smértstillande lakemedel

e somanvands vid kirurgiska ingrepp)

e oxykodon och andra langverkande opiater som hydrokodon (anvénds vid medelsvar och svar
smarta)

e icke-steroida antiinfllmmatoriska medel (t.ex. ibuprofen, diklofenak) (anvands for att behandla

e smadrta och inflammation)

e flukonazol (anvéands vid svampinfektioner)

e everolimus (anvéands vid behandling av avancerad njurcancer och hos transplanterade patienter).

Graviditet och amning

Voriconazole Aristo far inte tas under graviditet, om inte din lakare foreskrivit detta. Effektiv
preventivmetod ska anvéandas av kvinnor i fertil alder. Kontakta omedelbart din likare om du blir
gravid under tiden du tar Voriconazole Aristo.

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

Voriconazole Aristo far inte tas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Voriconazole Aristo kan orsaka dimsyn eller obehaglig ljuskéanslighet. Medan du upplever nagot
sadant ska du inte kora bil, anvanda verktyg eller maskiner. Kontakta din lakare om du upplever detta.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel 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
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Voriconazole Aristo innehaller natrium
Detta likemedel innehaller 35,38 mg (1,54 mmol) natrium per injektionsflaska. Detta bor beaktas om

du ordinerats saltfattig kost.
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3. Hur du anvander Voriconazole Aristo

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Din lakare bestammer din dos beroende pa din vikt och den typ av infektion du har.
Din lakare kan dndra din dos beroende pa ditt tillstand.

Rekommenderad dos till vuxna (inklusive aldre patienter) ar foljande:

Intrave nos

Dos de forsta 24 timmarna
(Laddningsdos)

6 mg/kg var 12:¢ timme under de
forsta 24 timmarna

Dos efter de forsta 24 timmarna 4 mg/kg tva ganger dagligen

(Underhallsdos)

Beroende pa hur behandlingen fungerar kan lakaren ordinera en sankning av dosen till 3 mg/kg
kroppsvikt tva ganger dagligen.
Lédkaren kan ordinera en sankning av dosen om du har latt till mattligt nedsatt leverfunktion.

Anvéandning for barn och ungdomar
Rekommenderad dos till barn och ungdomar é&r:

Intravenos

Barn fran 2 ar och upp
till 12 ar och ungdomar
12-14 ar som vager
mindre &n 50 kg

Ungdomar 12-14 ar
som véger mer &n
50 kg; och ungdomar
aldre &n 14 ar

Dos de forsta

9 mg/kg var 12:e timme

6 mg/kg var 12:e timme

24 timmarna under de forsta under de forsta
(Laddningsdos) 24 timmarna 24 timmarna
Dos efter de forsta 8 mg/kg tva ganger 4 mg/kg tva ganger

24 timmarna dagligen dagligen

(Underhallsdos)

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

Voriconazole Aristo pulver till infusionsvéatska kommer att blandas och spadas till rétt koncentration
av sjukhusapoteket eller sjukskoterskan. (Se slutet av denna bipacksedel for vidare information)
Det kommer att ges till dig som intravends infusion (i enven) med en maximal hastighet pa 3

mg/kg/timme under 1 till 3 timmar.

Om du eller ditt barn far Voriconazole Aristo for att forebygga svampinfektioner kan lakaren sluta ge
Voriconazole Aristo om du eller ditt barn utvecklar biverkningar orsakade av behandlingen.

Omdu har glomt att anvanda Voriconazole Aristo
Eftersom det har lakemedlet ges under medicinsk uppsikt &r det osannolikt atten dos skulle glémmas.
Om du trots det tror att en dos har glémts tala om det for din lékare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvdnda Voriconazole Aristo

Behandlingen med Voriconazole Aristo pagar sa linge din likare foreskriver detta, dock bor
behandlingslangden med Voriconazole Aristo pulver till infusionsvétska inte Gverstiga 6 manader.

Patienter med ett forsvagat immunforsvar eller med svara infektioner kan behdva
langtidsbehandling for att forhindra att infektionen atervander. Du kan fa byta fran intravends infusion
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till tabletter nar ditt tillstdnd forbattras.

Nar behandling med Voriconazole Aristo avbryts av din lakare bor du inte marka nagon effekt av
detta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

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

Allvarliga bive rkningar — Sluta ta VVoriconazole Aristo och sok omedelbart lakare
- Hudutslag

- Guisot; forandringar i blodprov som testar leverns funktion

- Inflammation i bukspottkorteln.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
- Synnedsattning

- Feber

- Hudutslag

- lllamaende, krékningar, diarré
- Huvudvark

- Swullna armar och ben

- Magsmartor

- Andningssvarigheter.

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

- Influensaliknande symtom, irritation och inflammation i magtarmkanalen, bihaleinflammation,
infllmmation i tandkéttet, frossa, kraftloshet

- Lagt antal av vissa typer av roda eller vita blodkroppar, lagt antal trombocyter (blodplattar) - celler
som hjalper till vid blodets levring

- Allergiska reaktioner eller dverdrivet immunsvar

- LAagt blodsocker, lag halt av kalium i blodet, lag halt av natrium i blodet

- Oro, depression, forvirring, rastloshet, somnsvarigheter, hallucinationer

- Krampanfall, darrningar eller okontrollerade muskelrérelser, stickningar eller onormala
hudfornimmelser, 6kad muskelspanning, sémnighet, yrsel

- Blédning i 6gat

- Hjartrytmrubbningar, daribland mycket snabba hjartslag, mycket langsamma hjartslag, svimning

- Lagt blodtryck, inflammation i ett blodkarl (vilket kan ge upphov till blodpropp)

- Andningsbesvér, smarta i brostet, svullnad i ansiktet, vatskeansamling i lungorna

- Forstoppning, matsméltningsbesvar, inflammation i lapparna

- Gulsot, inflammation i levern, hudrodnad

- Hudutslag som kan leda till allvarlig blashildning och fjéllning av huden som kéannetecknas av
ett plant, rétt hudomrade som ar tackt av sma sammanflytande knottror

- Klada

- Haravfall

- Ryggsmartor

- Nijursvikt, blod i urinen, férandrade njurfunktionsvarden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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- Inflammation i magtarmkanalen som orsakar antibiotikaassocierad diarré, inflammation i
lymfkérlen

- Inflammation iden tunna hinna som tacker bukvaggens insida och bukorganen

- Forstorade lymfkortlar (ibland smértsamma), storningar i blodets formaga att levra sig,
benmargssvikt, andra blodbildsforandringar (fler eosinofiler och lagt antal vita blodkroppar i
blodet)

- Forsamrad binjurefunktion, underaktiv skoldkortel

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

- Forsamrad balans och koordinationsformaga

- Hjarnsvulinad

- Dubbelseende, allvarliga tillstand i 6gat daribland: smartor och inflammation av éga och
ogonlock, ofrivilliga rorelser av dgat, onormala 6gonrorelser, skada pa synnerven som leder till
synnedséttning, svullnad av
synnervspapillen

- Nedsatt beréringssinne

- Forandrat smaksinne

- Horselsvarigheter, 6ronringningar, svindel

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

- Leverforstoring, leversvikt, gallbesvar, galisten

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

- Njurinflammation, &ggvita 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 allvarliga), inklusive stora omraden med klada, blasor och
hudfijéllning, infllmmation i huden, snabb svullnad (6dem) i laderhuden, underhuden, slemhinnor
och vavnader under slemhinnor, kliande eller émma flackar med tjock, rod hud med
silverglansande fjall av hud, nasselutslag, solskada eller svar hudreaktion efter exponering for ljus
eller sol, hudrodnad och irritation, rod eller lila missfargning av huden som kan orsakas av lagt
antal blodplattar, eksem

- Raktion vid infusionsstéllet

- Livshotande allergisk reaktion.

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

- Overaktiv skoldkortel

- Forsamrad hjarnfunktion som &r en allvarlig komplikation till leversjukdom

- Skador pa synnerven som leder till nedsatt syn, grumling av hornhinnan

- Bullés ljuskanslighet

- Ensjukdom dar kroppens immunsystem angriper delar av det perifera nervsystemet
- Svara hjartrytmproblem som kan vara livshotande.

Andra viktiga biverkningar vars frekvens inte ar kind men som omedelbart ska rapporteras till lakare

- Hudcancer

- Inflammation ivavnaden som omger skelettet

- Roda, fjallande flackar eller ringformade hudférandringar som kan vara symtom pa en
autoimmun sjukdom som kallas kutan lupus erythematosus.

Det har vid enstaka tillfallen férekommit reaktioner medan infusionen pagar (hudrodnad, feber,
svettning, hjartklappning och andnéd). Din lékare kan besluta att avbryta infusionen om detta skulle
intraffa.

Eftersom vorikonazol kan paverka lever och njurar bor din lakare kontrollera din lever- och

njurfunktion genom att ta blodprover. Tala om for din lakare om du har ont i magen eller om din
avforing har enannorlunda konsistens.
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Hudcancer har rapporterats hos patienter som behandlats med vorikonazol vid langtidsbehandling.

Solskada eller svar hudreaktion efter exponering for ljus eller sol var vanligare hos barn. Omdu eller
ditt barn utvecklar hudforandringar kan lakaren 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.

Om nagra av dessa biverkningar inte gar dver eller r besvarliga, tala om det for din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler 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
lakemedels sékerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Bivirkningsregistret PB55, FI1-00034,
Fimea
www. fimea.fi

5.  Hur Voriconazole Aristo ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Efter upplosning (rekonstitution) ska VVoriconazole Aristo anvandas omedelbart, men kan om
nodvandigt forvaras i upp till 24 timmar vid 2 °C-8 °C (i kylskap). Rekonstituerat \Voriconazole Aristo
maste spadas med lamplig infusionsvatska innan det infunderas. (Se slutet av denna bipacksedel for
ytterligare information)

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar vorikonazol.
- Ovrigt innehéllséamne &r hydroxipropylbetadex och natriumklorid.

Varije injektionsflaska innehaller 200 mg vorikonazol, motsvarande en 10 mg/ml-losning, efter
beredning som utfors av sjukhusapoteket eller sjukskéterskan (se information i slutet av denna
bipacksedel).

Léakemedlets utseende och fdrpackningsstorlekar
Voriconazole Aristo tillhandahalles som pulver till infusionsvatska i injektionsflaskor for
engangsbruk.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strafe 8-10, 13435 Berlin, Tyskland

Ombud
Aristo Pharma Nordic ApS, Kanalholmen 14C, 2650 Hvidovre, Danmark
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Tillverkare
LABORATORIOS NORMON L, S.A., Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760, Tres Cantos — Madrid,
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 20.3.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Information betréffande rekonstitution och spadning

e Voriconazole Aristo pulver till infusionsvatska maste forst rekonstitueras med antingen 19 ml
vatten for injektionsvatskor eller 19 ml av 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for infusion for att
erhalla en uttagbar volym av 20 ml klart koncentrat innehallande 10 mg/ml vorikonazol.

e Kasta flaskan med Voriconazole Aristo om losningsmedel inte dras in i flaskan med hjalp av
vakuum.

e Detrekommenderas att en 20 ml standardspruta (icke-automatiserad) anvénds for att sakerstalla
att den exakta méngden (19,0 ml) vatten for injektionsvatskor eller av 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid for infusion méts upp.

e Denerforderliga volymen av den rekonstituerade losningen tillsatts sedantill en av
nedanstaende rekommenderade infusionsvatskor till enslutlig Isning av Voriconazole Aristo
innehallande 0,5 till 5 mg/ml vorikonazol.

e Detta ldkemedel &r endast avsett for engangsbruk och all oanvand Iosning ska kastas. Endast
klara och partikelfria losningar ska anvandas.

e Ska ej ges som bolusinjektion. Administration som en infusion, med en maximal hastighet av 3
mg/kg per timme.

e For information om forvaring, se avsnitt 5 ”Hur Voriconazole Aristo ska forvaras”

Erforderlig mangd koncentrat Voriconazole Aristo 10 mag/ml

Krop | Mangd koncentrat Voriconazole Aristo (10 mg/ml) nédvandig for:

ps Dosering Dosering Dosering Dosering Dosering

vikt | 3 mg/kg 4 mg/kg 6 mg/kg 8 mg/kg 9 mg/kg

(kg) | (antal (antal (antal (antal (antal

injektionsflaskor) | injektionsflaskor) injektionsflaskor) injektionsflaskor) [ injektions-
flaskor)

10 - 4,0 ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)

15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 135 ml
@)

20 - 8,0 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml
@)

25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 225 mi
@

30 9,0 ml (1) 12,0 ml (1) 18,0 ml (1) 240 ml (2) 27,0 mi
@

35 10,5 ml (1) 14,0 ml (1) 21,0 ml (2) 280 ml (2) 315 ml
@

40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 240 ml (2) 320 ml (2 36,0 ml
@

45 135 ml (1) 18,0 ml (1) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 mi
©)

50 15,0 ml (1) 20,0 ml (1) 30,0 ml (2 40,0 ml (2) 45,0 ml
©)

55 16,5 ml (1) 220 ml (2 330ml (2 44,0 ml (3) 49,5 ml
©)
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60 18,0 ml (1) 240 ml (2) 36,0 ml (2) 480 ml (3) 540 ml
®)

65 195 ml (1) 26,0 ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 585  ml
(©)

70 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -

75 225 ml (2) 30,0 ml (2) 450 ml (3) - -

80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 48,0 ml (3) - -

85 25,5 ml (2) 34,0 ml (2) 51,0 ml (3) - -

90 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) - -

95 285 ml (2) 380 ml (2) 57,0 ml (3) - -

100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Voriconazole Aristo &r ett okonserverat sterilt frystorkat lakemedel fér engangsbruk. Ur
mikrobiologisk synpunkt maste darfor den rekonstituerade Iosningen anvandas omedelbart. Om
I6sningen inte anvands omedelbart, ar forvaringstider och betingelser fére administrering anvandarens
ansvar, och ska normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2°C-8°C, savida inte beredning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska betingelser.

Kompatibla infusionsvétskor

Rekonstituerad I6sning kan spédas med:
Natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion
Hartmanns lésning for intravends infusion

5 % glukos och Ringer-laktat for intravends infusion

5 % glukos och 0,45 % natriumklorid for intravends infusion
5 % glukos for intravends infusion

5 % glukos i 20 mEq kaliumklorid for intravends infusion
0,45 % natriumklorid for intravends infusion

5 % glukos och 0,9 % natriumklorid for intravends infusion

Blandbarheten av VVoriconazole Aristo med andra spadningsmedel &n de som specificerats ovan (eller
under "Inkompatibiliteter” nedan) ar inte kand.

Inkompatibiliteter

Voriconazole Aristo ska ej infunderas i samma slang eller kanyl samtidigt som andra
lakemedelsinfusioner, inklusive parenteral nutrition (t.ex. Aminofusin 10 % Plus).
Infusion av blodprodukter far ej ske samtidigt med infusion av Voriconazole Aristo.

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

Voriconazole Avristo far ej spadas med 4,2 % natriumbikarbonat infusionsvatska.
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