Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Voriconazole STADA 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

vorikonatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd taméi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Voriconazole Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Voriconazole Stada -valmistetta
Miten Voriconazole Stada -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Voriconazole Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Voriconazole Stada on ja mihin siti kiyte tadn

Voriconazole Stada sisdltdd vaikuttavana aineena vorikonatsolia. Voriconazole Stada on sienilddke. Se
vaikuttaa tappamalla infektioita aiheuttavat sienet tai pysayttimalld niiden kasvun.

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

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

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

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

o vakavat sieni-infektiot, joiden aiheuttaja on Scedosporium sp. tai Fusarium sp. (kaksieri
sienilajia).

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

Sieni-infektioiden esto luuydinsiirteen saaneilla korkean riskin potilailla.

Tété ladkettd tulee kiyttdd vain ladkarin valvonnan alaisena.

Vorikonatsolia, jota Voriconazole Stada sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Voriconazole Stada -valmistetta

Ali kiiyti Voriconazole Stada -valmistetta

- jos olet allerginen vorikonatsolille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



On hyvin térkeéd, ettd ilmoitat lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet
askettidin kdyttdnyt muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole miadrannyt, tai
rohdosvalmisteita.

Seuraavia lddkkeitd ei saa kdyttdd Voriconazole Stada -hoidon aikana:

o terfenadiini (allergialdéke)

o astemitsoli (allergialadke)

o sisapridi (vatsalidke)

o pimotsidi (psyykenlddke)

o kinidiini (rytmih&iridladke)

o ivabradiini (kroonisen syddmen vajaatoiminnan oireiden hoitoon kdytettiva ladke)

o rifampisiini  (tuberkuloosilddke)

o efavirentsi (HIV—Ildéke), kun annostus on vidhintdan 400 mg kerran vuorokaudessa

o karbamatsepiini (epilepsialdike)

o fenobarbitaali (vaikean unettomuuden ja epilepsiakohtausten hoitoon kdytettiava ladke)

o torajyvéalkaloidit (esimerkiksi ergotamini, dihydroergotamiini; migreenilidkkeitd)

o sirolimuusi (elinsiirtopotilaiden kidyttdma lddke)

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

o mékikuisma (kasvirohdosvalmiste)

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

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

o lurasidoni (kdytetddn masennuksen hoitoon)

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Voriconazole

Stada -valmistetta, jos:

o olet saanut allergisen reaktion muista atsolilidkkeista

o sinulla on tai on ollut maksasairaus. Jos sinulla on maksasairaus, lddkarisi saattaa maarati
sinulle tavallista pienemmén annoksen Voriconazole Stada -valmistetta. Laékérisi tulee myds
tarkkailla maksasi toimintaa verikokein Voriconazole Stada -hoidon aikana.

o sinulla tiedetdédn olevan sydinlihassairaus, episéinnollinen sydimensyke, hidas
sydimensyke taisydinsdhkokdyran (EKG, elektrokardiogrammi) poikkeama, jota kutsutaan
’pitkéksi QTc-oireyhtymiiksi”.

Sinun on viltettdva kaikkea auringonvaloa ja altistumista auringolle hoidon aikana. On tirkeda suojata
iho auringolta ja kdyttda korkean suojakertoimen aurinkovoidetta, koska ihon herkkyys auringon UV-
séteilylle voi lisidntyd. Nama varotoimet koskevat myds lapsia.

Voriconazole Stada -hoidon aikana:

o Kerro heti lddkérillesi, jos saat
O auringonpolttaman
o pahan ihottuman tai rakkuloita
o luukipua.

Jos sinulle ilmaantuu edelld kuvatun kaltaisia ihosairauksia, ladkarisi voi ohjata sinut
ihotautilddkarille, joka voi arvionsa pohjalta paattds, ettd sdannolliset kontrollit ovat tirkeitd. On
olemassa pieni mahdollisuus, ettd Voriconazole Stada -valmisteen pitkdaikainen kadyttd voi johtaa
thosyovén kehittymiseen.



Jos sinulle kehittyy lisimunuaisten vajaatoiminnan oireita, kerro siitd lddkarille. Lisimunuaiset eivat
talloin tuota riittdvasti tiettyjd steroidihormoneja, kuten kortisolia, mistd aiheutuvia oireita voivat olla
mm. krooninen tai pitkdkestoinen vdsymys, lihasheikkous, ruokahaluttomuus, laihtuminen, vatsakipu.

Jos sinulle kehittyy Cushingin oireyhtymén oireita, kerro siitd lddkérille. Cushingin oireyhtyméssa
keho tuottaa liikaa kortisolihormonia ja se voi johtaa seuraaviin oireisiin: painon nousu, rasvakyhmy
olkapididen vilissé, pyoredt kasvot, mahan, reisien, rintojen ja késivarsien thon tummeneminen, ihon

oheneminen, helposti tulevat mustelmat, korkea verensokeri, liallnen karvoittuminen, liallinen
hikoilu.

Ladkarisi tulee tutkia maksa- ja munuaistoimintaasi verikokein.

Lapset januoret
Voriconazole Stada -valmistetta eipidd kéyttdd alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut liéike valmisteet ja Voriconazole Stada
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari eiole madrinnyt.

Jotkut lddkkeet saattavat muuttaa Voriconazole Stada -valmisteen vaikutusta tai Voriconazole Stada
voi muuttaa niiden vaikutusta, jos niitd otetaan samanaikaisesti.

Kerro ladkarillesi, jos saat seuraavaa ladkettd, koska talloin samanaikaista Voriconazole Stada -hoitoa

tulisi mahdollisuuksien mukaan valttaa:

o Ritonaviiri (HIV-lddke), kun annostus on 100 mg kahdesti vuorokaudessa.

o Glasdegibi (kdytetddn sydvin hoitoon) — jos sinun on kdytettivd molempia lddkkeitd, ladkarisi
seuraa syddmesirytmid sddnnollisesti.

Kerro lddkarillesi, jos otat jompaakumpaa seuraavista ladkkeistd, koska talloin samanaikaista
Voriconazole Stada -hoitoa tulisi mahdollisuuksien mukaan vilttda, ja vorikonatsoliannosta on ehka
muutettava:

o Rifabutiini (tuberkuloosilidke). Jos kéytit jo rifabutiinia, verenkuvaasija rifabutiinin
aiheuttamia haittavaikutuksia tulee seurata.
o Fenytoiini (epilepsialddke). Jos kdytit jo fenytoiinia, fenytoinipitoisuutta veressdsion

seurattava Voriconazole Stada -hoidon aikana ja annostasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro laédkdrillesi, jos otat jotain seuraavista lidkkeistd, koska annoksen muuttamista tai seurantaa
voidaan tarvita, jotta voidaan tarkistaa, ettd ldékkeilld ja/tai Voriconazole Stada -valmisteella on vield
haluttu vaikutus:

o varfariini ja muut antikoagulantit (esimerkiksi fenprokumoni, asenokumaroli; veren hyytymisté

hidastavia ladkkeitd)

siklosporiini (elinsiirtopotilaiden kayttdmé lidke)

takrolimuusi (elinsiirtopotilaiden kayttama ladke)

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

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

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

kaytettavid ladkkeitd)

omepratsoli (mahahaavalidke)

o suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet (jos kédytdt Voriconazole Stada -valmistetta
samanaikaisesti suun kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden kanssa,sinulla voi imeta
haittavaikutuksia kuten pahoinvointia ja kuukautishéirioitd)

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

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

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



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

o metadoni (heroiiniriippuvuuden hoitoon)

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

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

hoitoon)

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

o flukonatsoli (sieni-infektiolddke)

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

o letermoviiri (sytomegalovirussairauden estossa luuydinsiirron jilkeen kdytettdva lidke)

o ivakaftori (lidke kystisen fibroosin hoitoon)

o flukloksasilliini (bakteeri-infektioiden hoidossa kédytettdva antibiootti).

Raskaus jaimetys

Voriconazole Stada -valmistetta ei saa kiyttda raskauden aikana, ellei lddkérisi toisin mi4rdd. Naisten,
jotka voivat tulla raskaaksi, pitdd kayttda luotettavaa ehkédisymenetelmdd. Ota vilittomésti yhteys
ladkariisi, jos tulet raskaaksi Voriconazole Stada -hoidon aikana.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voriconazole Stada saattaa aiheuttaa nddn sumentumista tai epidmiellyttdvad valonarkuutta. Jos niitd
oireita esiintyy, véltd autolla ajoa ja koneiden kéyttod. Ota yhteys lddkariisi, jos koet téllaisia oireita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtévin 144kehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Voriconazole Stada siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltid 223 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tamé
vastaa 11,2 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Voriconazole Stada siséltii s yklodekstriinié

Téama ladkevalmiste sisdltdd 3 200 mg syklodekstriinid per injektiopullo, mikd vastaa pitoisuutta

160 mg/ml. Jos sinulla on munuaissairaus, keskustele laédkarisi kanssa ennen kuin sinulle annetaan tété
ladkevalmistetta.

3. Miten Voriconazole Stada -valmis te tta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Normaalisti sinulle annetaan titi ladkettd hoitohenkilokunnan tarkassa valvonnassa.

Laakarisi maarad sinulle annoksen painosi ja infektion tyypin mukaan.
Laakarisi saattaa muuttaa annostasi tilasi mukaan.

Aikuisten suositusannos (mukaan lukien iikkadt potilaat) on seuraava:

Laskimoon

Annos ensimmiéisten 24 tunnin aikana | 6 mg/kg 12 tunnin vilein ensimmdiisten 24 tunnin aikana




(Kylldstysannos)

Annos ensimmaisten 24 tunnin
jilkeen 4 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
(Yllgpitoannos)

Hoitovasteen mukaan Id4kérisi voi pienentdd annoksen 3 mg:aan/kg kahdesti vuorokaudessa.
Ladkari voi paéttdd pienentdd annosta, jos sinulla on lieva tai kohtalainen kirroosi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lasten ja nuorten suositusannos on seuraava:

Laskimoon
Lapset 2 vuodesta alle 12-vuotiaisiin 12—14-vuotiaat nuoret, jotka
ja 12—14-vuotiaat nuoret, jotka painavat 50 kg tai enemmén, sekd
painavat alle 50 kg kaikki yli 14-vuotiaat nuoret
Annos e:ns1fnmalsten 9 mg/kg 12 tunnin vélein 6 mg/kg 12 tunnin vélein
24 tunnin aikana .S L .S L
N ensimmdisten 24 tunnin aikana ensimmdisten 24 tunnin aikana
(Kylldstysannos)
Annos ensimmais ten
24 tunnin jilkeen 8 mg/kg kahdesti vuorokaudessa 4 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
(Yllipitoannos)

Hoitovasteen mukaan lddkérisi voi joko suurentaa tai pienentdd vuorokausiannosta.

Sairaalasi farmaseuttitai hoitaja laimentaa Voriconazole Stada infuusiokonsentraatin liuosta varten
oikean vahvuiseksi. (Lisétictoja saa timdn pakkausselosteen lopusta).

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

Jos sind tai lapsesi otatte Voriconazole Stada -valmistetta sieni-infektioiden estamiseen, ldkari voi
lopettaa Voriconazole Stada -valmisteen antamisen, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee hoitoon littyvid
haittavaikutuksia.

Jos Voriconazole Stada -annos unohtuu

Koska sinulle annetaan tité lddkettd hoitohenkilokunnan tarkassa valvonnassa, on epitodennékoistd,
ettd annos unohtuu. Kerro kuitenkin laékarillesi tai apteekkiin, jos epdilet annoksen unohtuneen.
Jos lopetat Voriconazole Stada -valmisteen kiyton

Voriconazole Stada -hoito jatkuu niin kauan kuin 1adkérisi mdardd. Voriconazole Stada -infuusiolla
annettavan hoidon tulisi kuitenkin kestia enintddn 6 kuukautta.

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

Kun la4kérisi lopettaa Voriconazole Stada -hoidon, sinun ei pitdisi huomata mitdén vaikutuksia.

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

4. Mahdollis et haittavaikutukset

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



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

Vakavat haittavaikutukset — LOPETA Voriconazole Stada -valmisteen KAYTTO JA OTA
VALITTOMASTI YHTEYTTA LAAKARIIN

° ithottuma

° keltaisuus, muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

° haimatulehdus.

Muut haittavaikutuks et

Hyvin yleiset: voi ilme ti useammalla kuin 1 potilaalla kymmenesti

o ndon heikkeneminen (muutokset ndkokyvyssd, mukaan lukien nd6én sumeneminen, varindén
muutokset, silmien poikkeava valonarkuus, vdrisokeus, silmén hdirid, valorenkaiden nikeminen,
himarasokeus, nikdkyvyn vaihteln, valonvélihdysten nidkeminen, nikoaura, nddntarkkuuden
heikkeneminen, nédkoaistimuksen kirkkaus, osan puuttuminen tavanomaisesta nikokentésta,
pisteet ndkokentdssd)

kuume

ihottuma

pahonvointi, oksentelu, ripuli

painsarky

raajojen turvotus

vatsakipu

hengitysvaikeudet

kohonneet maksaentsyymiarvot.

Yleiset: voi ilmeti enintiiéin 1 potilaalla kymme nesti

o poskiontelotulehdus, ientulehdus, vilunvéristykset, voimattomuus

o tietyntyyppisten punasolujen (joskus immuunijirjestelméén littyvé) ja/tai valkosolujen (joskus
kuumeen yhteydessd) midran viahdinen tai vaikea pieneneminen, verenhyytymiseen
osallistuvien verihiutaleiden mééran pieneneminen

o verensokerin lasku, veren kaliumarvon pieneneminen, veren natriumarvon pieneneminen

o ahdistuneisuus, masennus, sekavuus, kithtyneisyys, kyvyttomyys nukkua, hallusinaatiot

kouristukset, vapinat tai kontrolloimattomat lihasten likkeet, kihelmdinti tai epdnormaalit

tuntemukset iholla, lihasjinteyden lisdédntyminen, uneliaisuus, heitehuimaus

verenvuoto silméssé

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

verenpaineen lasku, laskimotulehdus (johon voi littyd veritulpan muodostuminen)

akillinen hengitysvaikeus, rintakipu, kasvojen (suun, huulten ja silmdnympérysten) turvotus,

nesteen kertyminen keuhkoihin

ummetus, ruoansulatushiiriot, huulitulehdus

o keltaisuus, maksatulehdus ja maksavaurio

o ihottumat, jotka voivat johtaa thon vakaviin rakkuloihin ja thon kuoriutumiseen, jolle on

luonteenomaista tasainen punainen alue iholla, joka on peittynyt pienilld yhteen sulautuneilla

kyhmyilld, ihon punoitus

kutina

hiustenldhto

selkéakipu

munuaisten vajaatoiminta, verta virtsassa, munuaisten toimintakokeiden tulosten muutokset.

Melko harvinaiset: voi ilme ti enintiiin 1 potilaalla sadasta

o vilustumisen kaltaiset oireet, ruoansulatuskanavan &rsytys ja tulehdus, ruoansulatuskanavan
tulehdus, joka aiheuttaa antibiootteihin littyvdd ripulia, imusuonten tulehdus
o vatsan sisdiseindd ja vatsaelintd peittivin ohuen kudoksen tulehdus



imusolmukkeiden suureneminen (voi toisinaan olla kivuliasta), luuytimen vajaatoiminta,
lisidntynyt eosinofillien méara

liséimunuaisen vajaatoiminta, kilpirauhasen vajaatoiminta

epanormaali aivotoiminta, Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, hermovaurio, joka aiheuttaa
puutumista, kipua, kihelmointid tai polttelua késissé tai jaloissa

tasapainovaikeudet, lihasten yhteistoimintavaikeus

aivoturvotus

kaksoiskuvat, vakavat simidvaivat mukaan lukien silmé- ja lnomikipu seki -tulehdukset,
epénormaalit silménliikkkeet, ndkoéhermon vaurio, joka johtaa nd6n heikkenemiseen, nikéhermon
nystyn turpoaminen

tuntoaistin heikkeneminen

makuaistin hairié

kuulovaikeudet, korvien soiminen, huimaus

tiettyjen sisdelinten (haiman ja pohjukaissuolen) tulehdus, kielen turvotus ja tulehdus
maksanlaajentuma, maksan vajaatoiminta, sappirakkosairaus, sappikivitauti

niveltulehdus, ihonalaisten laskimoiden tulehdus (johon voi littyd verihyytymén
muodostuminen)

munuaistulehdus, valkuaista virtsassa, munuaisvaurio

erittdin nopea sydimensyke tai syddmenlyontien jadminen vilin, johon voi joskus littyd
epasadannolliset sahkoimpulssit

epdnormaali sydidnséhkokidyrd (EKG)

veren kolesterolin kohoaminen, veren virtsa-aineen kohoaminen

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

reaktio infuusiokohdassa

allergiset reaktiot tai immuunivasteen voimistuminen.

Harvinaiset: voi ilmeti enintiiin 1 potilaalla tuhannesta

kilpirauhasen likatoiminta

aivotoiminnan heikkeneminen, joka on maksasairauden vakava sivuvaikutus

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

rakkulainen valoihottuma

hiirio, jossa kehon immuunijirjestelmd hyokkaa dareishermoston osaa vastaan

syddmen rytmi- tai johtumishdiriét (joskus hengenvaarallisia)

hengenvaarallinen allerginen reaktio

veren hyytymisjirjestelman hairid

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

pienet, kuivat, hilseilevét iholdiskét, jotka joskus paksuuntuvat ja joissa on pikkejd tai
sarveistumia.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon:

pisamat ja pigmenttildiskét.

Muut huomattavat haittavaikutukset, joide n yleisyys on tuntematon, mutta jois ta tulisi kertoa
ladkirille vilittomais ti:

thosyOpa
luuta ympérdivan kudoksen tulehdus



o punaiset, hilseilevét ldiskat tai renkaanmuotoiset thovauriot, jotka voivat olla oire
autoimmuunisairaudesta, jonka nimi on ihon lupus erythematosus.

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

Koska vorikonatsolin tiedetdin vaikuttavan maksaan ja munuaisiin, IAdkéarisi pitdisi tutkia maksa- ja
munuaistoimintosi verikokein. Kerro lddkérillesi, jos sinulla on mahakipua tai jos ulosteesi muuttuu
poikkeavaksi.

Thosy0pdé on raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet pitkikestoista vorikonatsolihoitoa.

Auringonpolttama tai vakava valolle tai auringolle altistumisen jilkeinen ihoreaktio esiintyi useammin
lapsilla. Jos sind tai lapsesi saatte thosairauksia, ladkdri saattaa antaa ldhetteen ihotautilddkarille, joka
saattaa tapaamisen jilkeen pddttdd, ettd sinun tai lapsesi on kdytdvd vastaanotolla sdannéllisesti.
Lapsilla havaittin myds useammin kohonneita maksaentsyymiarvoja.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Voriconazole Stada -valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eiketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd jadkaapissa (2°C—8°C)
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Voriconazole Stada 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten tulee laimentaa yhteensopivan
infuusionesteen kanssa ennen infusointia. (Katso timén pakkausselosteen loppuosasta lisétietoja).

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Voriconazole Stada sisaltiaa
- Vaikuttava aine on vorikonatsoli.



- Muut aineet ovat sulfobutyylieetteribeetasyklodekstriininatrium (SBECD) ja injektionesteisiin
kéytettidva vesi.

Yksi 30 mln injektiopullo siséltdd 20 ml konsentraattia. Yksi injektiopullo siséltdd 200 mg
vorikonatsolia, mikd vastaa 10 mg/ml liuosta (200 mg/20 ml).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Voriconazole Stada on kertakéyttdisessé, lasisessa injektiopullossa infuusiokonsentraattina, luosta
varten.

Konsentraatti on kirkas ja vériton luos.

Yksi 30 mln injektiopullo sisdltdd 20 ml konsentraattia. Saatavilla oleva pakkauskoko: 1 injektiopullo
per pahvikotelo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E,
4814NE Breda
Alankomaat

Quercus Labo
Wijmenstraat 21p
9030 Mariakerke
Belgia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.2.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Tiedot laime ntamis een

o Tarvittava méérd Voriconazole Stada 10 mg/ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten lisdtdan
suositeltuun, yhteensopivaan infuusionesteeseen (alla oleva luettelo), jotta saadaan lopullinen,
0,5-5 mg/ml vorikonatsolia sisdltdvé vorikonatsoliliuos.

o Tamai ladkevalmiste on vain yhtd kiyttokertaa varten ja kayttdméaton liuos tulee hévittdd ja vain
kirkkaat, partikkelittomat luokset tulee kayttaa.
o Ei bolusinjektiona.

o Katso séilytysohjeet kohdasta 5 ”Voriconazole Stada -valmisteen séilyttdminen”.

Tarvittavat midrit Voriconazole Stada 10 mg/ml infuusiokons entraattia, linuosta varten

| Tarvittava méiri Voriconazole Stada infuusiokonsentraattia (10 mg/ml):




Ruumiin- | 3 mg/kg annos | 4 mg/kg annos | 6 mg/kg annos | 8 mg/kg annos | 9 mg/kg annos

paino (injektio- (injektio- (injektio- (injektio- (injektio-

(kg) pulloja) 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) 13,5 ml (1)
20 - 8,0 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5 ml (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) 3,5 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 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 22,5 ml (2) 30,0 ml (2) 45,0 ml (3) - -
80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 48,0 ml (3) - -
85 25,5 ml (2) 34,0 ml (2) 51,0 ml (3) - -
90 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) - -
95 28,5 ml (2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Voriconazole Stada infuusiokonsentraatin, liuosta varten, sdilyvyys arvioidaan uudelleen, kun
stabiilisuudesta on saatu enemmén tietoja.

Yhteensopivat infuusionesteet:

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten, voidaan laimentaa seuraavilla infuusionesteilla :

Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste
Yhdistetty natriumlaktaatti-infuusioneste
50 mg/ml (5 %) glukoosi- ja Ringerin laktaatti-infuusioneste
50 mg/ml (5 %) glukoosi- ja 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridi- infuusioneste
50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioneste
50 mg/ml (5 %) glukoosi- ja 20 mekv kaliumkloridi-infuusioneste
4,5 mg/ml (045 %) natriumkloridi-infuusioneste
50 mg/ml (5 %) glukoosi- ja 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi- infuusioneste

Voriconazole Stada 10 mg/ml infuusiokonsentraatin, liuosta varten, ja muiden kuin ylli mainittujen (ja
kohdassa "Y hteensopimattomuudet™) kuvattujen infuusionesteiden yhteensopivuudesta ei ole tietoa.

Yhte e ns opimattomuudet:

Voriconazole Stada 10 mg/ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, ei saa infusoida yhtd aikaa
samaan laskimolinjaan tai kanyyliin muiden ldékeinfuusioiden kanssa, mukaan lukien parenteraaliset
ravintovalmisteet (esim. Aminofusin 10 % Plus).

Verivalmisteita ei saa infusoida samanaikaisesti Voriconazole Stada 10 mg/ml infuusiokonsentraatin,
liuosta varten, kanssa.
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Téydelliseen parenteraaliseen ravitsemukseen tarkoitettuja valmisteita voi infusoida samanaikaisesti
Voriconazole Stada 10 mg/ml infuusiokonsentraatin, luosta varten, kanssa, mutta ei saman
laskimolinjan tai kanyylin kautta.

Voriconazole Stada 10 mg/ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, ei saa laimentaa 4,2-prosenttisella
natriumbikarbonaatti-infuus ionesteella.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Voriconazole STADA 10 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning

vorikonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Voriconazole Stada ér och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Voriconazole Stada
Hur du anvinder Voriconazole Stada

Eventuella biverkningar

Hur Voriconazole Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e i e

1. Vad Voriconazole Stada ar och vad det anvinds for

Voriconazole Stada mnehéller den aktiva substansen vorikonazol. Voriconazole Stada ar ett likemedel
mot svampinfektioner. Det verkar genom att ddda eller stoppa tillvixten av de svampar som orsakar
infektionerna.

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

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

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

e svarainvasiva Candida sp. infektioner nir svampen dr motstdndskraftig mot flukonazol (ett annat
svamplidkemedel)

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

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

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

Den hir produkten ska endast anvéindas under 6verinseende av lidkare.

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder Voriconazole Stada

Anvind inte Voriconazole Stada
o om du é&r allergisk mot vorikonazol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
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Det dr mycket viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du tar eller har tagit nagra
andra likemedel, dven receptfria sidana eller naturlikemedel.

Foljande likemedel fér inte tas under din behandling med Voriconazole Stada:

terfenadin (anvinds mot allergi)

astemizol (anvidnds mot allergi)

cisaprid (anvinds mot magbesvir)

pimozid (anvénds vid behandling av psykisk sjukdom)

kinidin (anvdnds mot oregelbunden hjirtverksamhet)

ivabradin (anvidnds vid symtom pa kronisk hjartsvikt)

rifampicin (anvédnds vid behandling av tuberkulos)

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

karbamazepin (anvinds vid behandling av kramper)

fenobarbital (anvénds mot svara sémnbesvér och kramper)

ergotalkaloider (t.ex. ergotamin, dihydroergotamin; anvénds mot migrin)

sirolimus (anvénds till transplanterade patienter)

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

johannesort (traditionellt vaxtbaserat likemedel)

naloxegol (anvénds vid behandling av forstoppning specifikt orsakad av smértstillande

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

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

o lurasidon (anvinds vid behandling av depression)

o venetoklax (anvidnds vid behandling av patienter med kronisk lymfatisk leukemi - KLL).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Voriconazole Stada om:

o du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot andra azoler

o du har eller tidigare har haft en leversjukdom. Om du har en leversjukdom kan ldkaren skriva
ut en ldgre dos Voriconazole Stada. Likaren ska dven genom blodprover kontrollera din
leverfunktion under tiden som du behandlas med Voriconazole Stada

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

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

Medan du behandlas med Voriconazole Stada ska
. du omedelbart tala om for likaren om du far
o solskada
o hudutslag eller blasor
o skelettsmairta.

Om du far ovanstaende hudbesvir kan din likare remittera dig till en hudlikare som efter en
konsultation kan besluta att det dr viktigt for dig att bli undersokt regelbundet. Det finns en liten risk
attutveckla hudcancer under langtidsanvindning med Voriconazole Stada.

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

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

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

Barn och ungdomar
Voriconazole Stada ska inte ges till barn under 2 rs alder.

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

En del likemedel kan paverka eller paverkas av samtidig anvindning av Voriconazole Stada.

Tala om for likare om du tar foljande likemedel eftersom Voriconazole Stada inte ska tas samtidigt

om det gér att undvika:

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

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

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

Voriconazole Stada ska undvikas om mdjligt, och dosjustering av vorikonazol kan behdvas:

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

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

Tala om for likare om du tar nigot av foljande Iikemedel eftersom en dosjustering eller kontroll kan
behova goras for att se till att dessa likemedel och/eller Voriconazole Stada fortfarande har 6nskad
effekt:

o warfarin och andra antikoagulantia (t.ex. fenprokumon, acenokumarol) (anvédnds for att hAmma

blodets formaga att levra sig)

ciklosporin (anvénds till transplanterade patienter)

takrolimus (anvénds till transplanterade patienter)

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

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

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

omeprazol (anvidnds vid behandling av magsar)

P-piller (om du tar Voriconazole Stada samtidigt som du anvénder p-piller kandu fa

biverkningar som illamaende och menstruationsrubbningar)

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

° tyrosinkinashdmmare (t.ex. axitinib, bosutinib, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, dabrafenib,
dasatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib, ribociklib) (anvinds vid behandling av cancer)
tretinoin (anvénds vid behandling av leukemi)
indinavir och andra hiv-proteashimmare (anvidnds vid behandling av hiv)

o icke-nukleosida omvént transkriptas-hdmmare (t.ex. efavirenz, delavirdin, nevirapin) (anvinds
vid behandling av hiv) (vissa doser av efavirenz far INTE anvéndas samtidigt som Voriconazole
Stada)

o metadon (anvénds for att behandla heroinmissbruk)

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

o oxykodon och andra langverkande opiater som hydrokodon (anvidnds vid medelsvar och svar
smarta)

o icke-steroida antiinflammatoriska medel (t.ex. ibuprofen, diklofenak) (anvénds for att behandla

smarta och inflammation)
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flukonazol (anvénds vid svampinfektioner)
everolimus (anvinds vid behandling av avancerad njurcancer och hos transplanterade patienter)
o letermovir (anvénds for att forebygga cytomegalovirussjukdom (CMV) efter
benmérgstransplantation)
ivakaftor (anvédnds vid behandling av cystisk fibros)
o flukloxacillin (antibiotikum som anvinds mot baktericinfektioner).

Graviditet och amning

Voriconazole Stada far inte tas under graviditet, om inte ldkare foreskrivit detta. Effektiv
preventivimetod ska anvéndas av kvinnor 1 fertil dlder. Kontakta omedelbart likare om du blir gravid
under tiden du tar Voriconazole Stada.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Voriconazole Stada kan orsaka dimsyn eller obehaglig ljuskdnslighet. Medan du upplever nagot sadant
ska du inte kora bil, anvénda verktyg eller maskiner. Kontakta likare om du upplever detta.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Voriconazole Stada inne hiller natrium

Detta lakemedel innehdller 223 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 11,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Voriconazole Stada innehéller cyklodextrin

Detta likemedel innehaller 3 200 mg cyklodextrin per injektionsflaska motsvarande 160 mg/ml. Om
du har en njursjukdom, kontakta likare innan du anvédnder likemedlet.

3. Hur du anvinder Voriconazole Stada

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du &r osdker. Normalt kommer du att fa detta likemedel under noggrann medicinsk 6vervakning.

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

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

Intravenos
Dos de forsta 24 timmarna 6 mg/kg var 12:e timme under de forsta 24 timmarna
(Laddningsdos)
Dos efter de forsta 24 timmarna 4 mg/kg tvd glnger dagligen
(Underhallsdos)

Beroende péd hur behandlingen fungerar kan likaren ordinera en sénkning av dosen till 3 mg/kg
kroppsvikt tva ginger dagligen.

Likaren kan ordinera en sdnkning av dosen om du har latt till mattligt nedsatt leverfunktion.
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Anviandning for barn och ungdomar
Rekommenderad dos till barn och ungdomar ar:

Intravenos
Barn frdn 2 &r och upp till 12 ar Ungdomar 12-14 ar som
och ungdomar 12-14 ar som véger mer dn 50 kg; och
vager mindre dn 50 kg ungdomar ildre dn 14 ar
Dos de forsta 24 timmarna 9 mg/kg var 12:¢ timme under de 6 mg/kg var 12:¢ timme
(Laddningsdos) forsta 24 timmarna under de forsta
24 timmarna
Dos efter de forsta24 8 mg/kg tva ginger dagligen 4 mg/kg tva ganger
timmarna dagligen
(Underhéllsdos)

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

Voriconazole Stada koncentrat till infusionsvétska kommer att spidas till rétt koncentration av
sjukhusapoteket eller din skoterska. (Se slutet av denna bipacksedel for vidare information)

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

Om du eller ditt barn tar Voriconazole Stada for att forebygga svampinfektioner kan ldkaren sluta att
ge Voriconazole Stada om du eller ditt barn utvecklar biverkningar orsakade av behandlingen.

Om en dos av Voriconazole Stada har glomts bort
Eftersom det hér likemedlet 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 likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anviinda Voriconazole Stada
Behandlingen med Voriconazole Stada pagar s linge din likare foreskriver detta, dock bor inte
behandlingslingden med Voriconazole Stada koncentrat till nfusionsvétska Gverstiga 6 manader.

Patienter med ett forsvagat immunforsvar eller patienter med svéra infektioner kan behdva
langtidsbehandling for att forhindra att infektionen &terkommer. Dukan f byta fran intravends
infusion till tabletter nér ditt tillstdnd forbattras.

Nér behandling med Voriconazole Stada avbryts av din likare bor du inte mérka nagon effekt av detta.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Om nagra biverkningar upptrédder, ar de flesta formodligen obetydliga eller tillfalliga. Nagra kan dock
vara allvarliga och krdava medicinsk vérd.

Allvarliga biverkningar —- SLUTA TA Voriconazole Stada OCH SOK OMEDELBART
LAKARE

o hudutslag

o gulsot; fordndringar i blodprov som testar leverns funktion

o inflammation i bukspottkorten.
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Ovriga biverkningar

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviandare

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

feber

hudutslag

illamaende, krakningar, diarré

huvudvirk

svullna armar och ben

magsmartor

andningssvarigheter

forhojda leverenzymvirden.

Vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare

bihdleinflammation, inflammation i tandkoéttet, frossa, kraftloshet

minskat antal, dven kraftigt, av vissa typer av roda (ibland immunrelaterade) och/eller vita
blodkroppar (ibland med feber), minskat antal trombocyter (blodplittar) - celler som hjilper till
vid blodets levring

lagt blodsocker, sankt halt av kalium iblodet, sdnkt halt av natrium i blodet

oro, depression, forvirring, rastloshet, sémnsvarigheter, hallucinationer

krampanfall, darmingar eller okontrollerade muskelrorelser, stickningar eller onormala
hudférnimmelser, dkad muskelspdnning, somnighet, yrsel

blodning i 6gat

hjértrytmrubbningar, daribland mycket snabba hjirtslag, mycket lingsamma hjirtslag, svimning
lagt blodtryck, inflammation 1 ett blodkérl (vilket kan ge upphov till blodpropp)

akuta andningsbesvér, smarta i brostet, svullnad 1 ansiktet (mun, Iippar och runt 6gonen), vatten
i lungorna

forstoppning, matsmaltningsbesvér, inflammation i ldpparna

gulsot, inflammation i levern och leverskada

hudutslag som kan leda till allvarlig blasbildning och fjallning av huden som kénnetecknas av
ett plant, r6tt hudomrédde som ar tickt av smé sammanflytande knottror, hudrodnad

klada

héravfall

ryggsmartor

njursvikt, blod i urinen, férdndrade njurfunktionsvérden.

Mindre vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare

influensaliknande symtom, irritation och inflammation i magtarmkanalen, inflammation i
magtarmkanalen som orsakar antibiotikaassocierad diarré, inflammation i lymfkérlen
inflammation iden tunna hinna som tacker bukviaggens insida och bukorganen

forstorade lymfkortlar (ibland smértsamma), benmérgssvikt, forhojd halt av eosinofiler
forsdmrad binjurefunktion, underaktiv skoldkortel

onormal hjarnfunktion, Parkinsonliknande symtom, nervskada som orsakar domningar, smérta,
stickningar eller sveda i hinder eller fotter

forsamrad balans och koordinationsformaga

hjdrnsvullnad

dubbelseende, allvarliga tillstind i 6gat déribland: sméartor och inflammation av 6ga och
Ogonlock, onormala dgonrérelser, skada pa synnerven som leder till synnedsittning, svullnad av
synnervspapillen

nedsatt beréringssinne

forédndrat smaksinne

horselsvarigheter, dronringningar, vertigo
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o inflammation i vissa invéirtes organ — bukspottkérteln och tolvfingertarmen, svullnad avoch
inflammation i tunga

o leverforstoring, leversvikt, gallbesvir, gallsten

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

o njurinflammation, dggvita i urinen, njurskada

o mycket snabb puls eller 6verhoppade hjirtslag, ibland med oregelbundna elektriska impulser

o onormalt EKG

o hojd halt av kolesterol 1 blodet, hojd halt av urea i blodet

o allergiska hudreaktioner (ibland allvarliga), inklusive livshotande hudsjukdomar som orsakar

smértsamma blasor och sar pa hud och slemhinnor, sirskilt i munnen, inflammation i huden,
nésselutslag, solskada eller allvarliga hudreaktioner efter exponering for ljus eller sol,
hudrodnad och hudirritation, réd eller lila missfargning av huden som kan bero pa sénkt antal
trombocyter, eksem

o reaktion vid infusionsstillet.

o allergiska reaktioner eller 6verdrivet immunsvar.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare

overaktiv skoldkortel

forsdmrad hjarnfunktion som é&r en allvarlig komplikation till leversjukdom

forlust av merparten av fibrerna i synnerven, grumling av hornhinnan, ofrivilliga Sgonrérelser
bullos fotosensitivitet

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

livshotande allergisk reaktion

fordndringar i blodets formaga att levra sig

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

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

Har rapporterats:fore kommer hos ett okiint antal anviindare
o friknar och pigmentflickar.

Andra viktiga biverkningar vars frekvens inte éir kiind men som omedelbart s ka rapporteras till
likare:

o hudcancer
o inflammation ivdvnaden som omger skelettet
o roda, fjillande flickar eller ringformade hudférandringar som kan vara symtom pé en

autoimmun sjukdom som kallas kutan lupus erythematosus.
Det har vid enstaka tillfdllen forekommit reaktioner medan infusionen péagar (hudrodnad, feber,
svettning, hjartklappning och andndd). Din lakare kan besluta att avbryta infusionen om detta skulle
mtréffa.
Eftersom vorikonazol kan paverka lever och njurar bor din likare 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 en annorlunda konsistens.

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. Om du eller
ditt barn utvecklar hudforindringar kan likaren remittera dig eller ditt barn till en dermatolog som
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efter konsultation kan besluta att det ar viktigt att du eller ditt barn kommer pa regelbundna kontroller.
Forhojda leverenzymvérden sags ocksé oftare hos barn.

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

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Voriconazole Stada 10 mg/ml koncentrat till infusionsvdtska, 16sning behover spddas med lamplig
infusionsvitska mnan det infunderas. (Se slutet av denna bipacksedel for vidare information).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér vorikonazol.

- Ovriga innehallsimnen ir sulfobutyleter-beta-cyklodextrinnatrium (SBECD) och vatten for
njektionsvitskor.

En injektionsflaska & 30 ml innehaller 20 ml koncentrat. Varje injektionsflaska innehéller 200 mg
vorikonazol, motsvarande en 10 mg/ml-16sning (200 mg/20 ml).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Voriconazole Stada finns i engangsflaskor av glas som ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
Koncentratet dr en klar och farglos 16sning,

1 injektionsflaska & 30 ml innehaller 20 ml koncentrat. Tillgdnglig forpackningsstorlek: 1
injektionsflaska per kartong.
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Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E,
4814NE Breda
Nederlinderna

Quercus Labo
Wijmenstraat 21p
9030 Mariakerke

Belgien

Lokal fore tridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 15.2.2024
i Sverige:

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Information betriffande spidning

o Den erforderliga volymen av Voriconazole Stada 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
16sning tillsétts till enav nedanstaende rekommenderade infusionsvitskor till en slutlig 16sning
av vorikonazol 16sning for infusion innehéllande 0.5 till 5 mg/ml vorikonazol.

o Detta likemedel 4r endast avsett for engdngsbruk och all icke anvidnd 16sning ska kastas. Endast

klara och partikelfria 16sningar ska anvéndas.
o Ska ej ges som bolusinjektion.

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

Erforderlig méiingd Voriconazole Stada 10 mg/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning

nodviindig for:

Mingd Voriconazole Stada 10 mg/ml koncentrat till infusions viitska, losning

Kropps- Dosering Dosering Dosering Dosering Dosering
vikt 3 mg/kg 4 mg/kg 6 mg/kg 8 mg/kg 9 mg/kg
(kg) (antal flaskor) | (antal flaskor) | (antal flaskor) | (antal flaskor) | (antal flaskor)
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10 : 40 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) 225 ml (2)
30 9,0 ml (1) 12,0 ml (1) 18,0 ml (1) 240 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) 240 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) 450 ml (3)
55 16,5 ml (1) 22,0 ml (2) 33,0 ml (2) 440 ml (3) 49,5 ml (3)
60 18,0 ml (1) 240 ml (2) 36,0 ml (2) 48,0 ml (3) 54,0 ml (3)
65 19,5 ml (1) 26,0 ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5 ml (3)
70 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 22,5 ml (2) 30,0 ml (2) 450 ml (3) - -
80 240 ml (2) 32,0 ml (2) 480 ml (3) : _
85 25,5 ml (2) 340 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) - -

Nar mer stabilitetsdata erhélls kommer héllbarheten av Voriconazole Stada koncentrat till
infusionsvétska attutvirderas pa nytt.

Kompatibla infusions vitskor
Koncentratet till infusionsvétska, 16sning kan spidas med:

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

Hartmanns 16sning for intravends infusion

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

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

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

4,5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid for intravends infusion

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

Blandbarheten av Voriconazole Stada 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning med andra
spadningsmedel dn de som specificerats ovan (eller under "Inkompatibiliteter" nedan) dr inte kiand.

Inkompatibilite ter:

Voriconazole Stada 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning ska ej infunderas i samma slang
eller kanyl samtidigt som andra likemedelsinfusioner, inklusive parenteralnutrition (t.ex. Aminofusin
10 % Plus).

Infusion av blodprodukter far ej ske samtidigt med infusion av Voriconazole Stada 10 mg/ml
koncentrat till infusionsvitska, 16sning.

Infusion av total parenteral nutrition kan ske samtidigt med Voriconazole Stada 10 mg/ml koncentrat
till infusionsvétska, 16sning men inte i samma slang eller kanyl.

Voriconazole Stada 10 mg/ml koncentrat till infusionsvdtska, 16sning far ej spddas med 4,2 %
Natriumbikarbonat infusionsvatska.
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