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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Voriconazole hameln 200 mg prasek pro infuzni roztok
vorikonazol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sde€lte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Co je Voriconazole hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Voriconazole hameln pouzivat
Jak se Voriconazole hameln pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Voriconazole hameln uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Voriconazole hameln a k éemu se pouZziva

Voriconazole hameln obsahuje 1é¢ivou latku vorikonazol. Vorikonazol je antimykoticky 1€k. Pisobi
tak, ze usmrcuje houby vyvolédvajici infekce nebo zastavuje jejich rust.

Pouziva se k 1é¢be pacientii (dospé€lych a déti od 2 let) s:

invazivni aspergilozou (typ mykotické infekce vyvolané druhy Aspergillus sp.),

kandidemii (jiny typ mykotické infekce vyvolané druhy Candida sp) u pacientl bez neutropenie
(pacienti, ktefi nemaji nizky pocet bilych krvinek),

zavaznymi invazivnimi infekcemi vyvolanymi druhy Candida sp., rezistentnimi vici flukonazolu
(jiny antimykoticky 1€k),

zavaznymi mykotickymi infekcemi vyvolanymi druhy Scedosporium sp. nebo Fusarium sp. (dva
odlisné druhy hub).

Vorikonazol je ur€en pacientiim se zhorSujicimi se, potencidlné zivot ohrozujicimi, mykotickymi
infekcemi.

Prevence mykotickych infekci u vysoce rizikovych pfijemci transplantatu kostni diené.

Tento ptipravek lze pouzivat pouze pod dohledem lékare.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Voriconazole hameln pouZzivat

NepouZivejte Voriconazole hameln

jestlize jste alergicky(a) na vorikonazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Béhem lécby vorikonazolem nesmite pouzivat tyto léky:

Terfenadin (pouzivany pii alergiich)



Astemizol (pouzivany pii alergiich)

Cisaprid (pouzivany pii zazivacich potizich)

Pimozid (pouzivany pfi 1é€bé dusevnich chorob)

Chinidin (pouzivany pii nepravidelném srdecnim rytmu)

Ivabradin (pouzivany pii pfiznacich chronického srde¢niho selhani)

Rifampicin (pouzivany pii lécbée tuberkulozy)

Efavirenz (pouzivany k 1écbé infekce HIV) v davkach 400 mg a vysSich 1x denné
Karbamazepin (pouzivany pii epileptickych zachvatech)

Fenobarbital (pouzivany pfi t€zké nespavosti a epileptickych zachvatech)

Némelové alkaloidy (napft. ergotamin, dihydroergotamin; pouzivané pii migrén¢)

Sirolimus (pouzivany u transplantovanych pacientl)

Ritonavir (pouzivany k 1écbé infekce HIV) v davkach 400 mg a vysSich 2x denné

Ttezalka teCkovana (rostlinny ptipravek)

Naloxegol (pouzivany k 1é¢bé zacpy, konkrétné zptisobené 1éky proti bolesti, které se nazyvaji
opioidy (napf. morfin, oxykodon, fentanyl, tramadol, kodein))

e Tolvaptan (pouzivany k 1é¢bé hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo ke zpomaleni
poklesu funkce ledvin u pacienti s polycystickym onemocnénim ledvin))

Lurasidon (pouzivany k 1é¢b¢€ deprese)

Venetoklax (pouzivany k 1é¢bé chronické lymfocytarni leukémie — CLL)

Upozornéni a opati‘eni

Ped pouzitim vorikonazolu se porad’'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud:

o jste mél(a) alergickou reakci na jiné azoly.

e mate nebo jste mel(a) onemocnéni jater. Pokud mate onemocnéni jater, I€kai Vam miize
predepsat nizsi davky vorikonazolu. Béhem 1écby vorikonazolem bude oSetfujici 1ékat sledovat
Vase jaterni funkce pomoci krevnich testt.

e pokud mate onemocnéni srde¢niho svalu (kardiomyopatii), nepravidelny srdecni tep, pomaly
srdecni tep nebo mate na EKG abnormalitu nazyvanou ,,prodlouzeni QTc intervalu®.

Béhem lécby se vyhybejte slunecnimu zateni. Je dilezité zakryt pokozku v mistech vystavenych
slunci a pouzivat slune¢ni krém s vysokym faktorem ochrany proti slunecnimu zéateni (SPF), protoze
se mize objevit zvySena citlivost kiize na slunecni UV paprsky. Tato opatfeni se rovnéZ vztahuji na
deti.

Béhem 1écby vorikonazolem:

e Okamzité sdélte svému lékarti, pokud u Vas dojde k nésledujicim pfihoddm:
o spaleni klize pfi vystaveni slune¢nimu zéfeni
o rozvoji té¢zké kozni vyrazky nebo puchyii
o bolesti kosti.

Pokud u Vas dojde k rozvoji vyse popsanych poruch kiize, 1¢kai Vam miize doporuéit navstévu
dermatologa, ktery rozhodne, zda je dilezita Vase pravidelna kontrola. Existuje mala
pravdépodobnost, Ze by se u Vas mohla pti dlouhodobém pouzivani vorikonazolu rozvinout rakovina
kuze.

Pokud u Vas dojde k rozvoji zndmek ,,nedostatecnosti nadledvin®, kdy nadledviny nevytvare;ji
dostatecné mnozstvi urcitych steroidnich hormont, jako je kortizol, coz miize vést k ptiznakim, jako
jsou chronicka neboli dlouhotrvajici inava, svalova slabost, ztrata chuti k jidlu, sniZeni télesné
hmotnosti, bolest bficha, informujte svého 1ékare.

Pokud u Vas dojde k rozvoji znamek ,,Cushingova syndromu®, kdy télo vytvaii nadmérné mnozstvi
hormonu kortizolu, coz mtize vést k pfiznakiim, jako je zvySeni télesné hmotnosti, tukovy hrb mezi
rameny, kulaty obli¢ej, ztmavnuti kiize na bfise, stehnech, prsou a pazich, zten¢eni kiize, snadna
tvorba modfin, vysoka hladina krevniho cukru, nadmémy rtist ochlupeni ¢i nadmérmé poceni,
informujte svého lékare.

Lékar musi sledovat funkci Vasich jater a ledvin pomoci krevnich testu.
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Déti a dospivajici
Voriconazole hameln se nesmi podat détem mladSim nez 2 roky.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Voriconazole hameln
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Nekteré Iéky, pokud se uzivaji soubézné s vorikonazolem, mohou ovliviiovat to, jak vorikonazol
pusobi nebo vorikonazol mize ovlivitovat ucinek téchto 1éka.

Informujte svého 1ékate o tom, Ze uzivate nasledujici pripravek, protoze soucasné 1&¢be je tieba se

vyvarovat, pokud je to mozné:

e Ritonavir (pouzivany k lécbé HIV) v davce 100 mg 2x denné.

o Glasdegib (pouzivany k 1é¢bé rakoviny) — pokud potiebujete uzivat oba piipravky, 1ékar bude
Casto sledovat Vas srde¢ni rytmus.

Jestlize jiz uzivate kterykoli z nasledujicich 1€k, sdélte to svému Iékati, protoze pokud to lze, je tieba

zabranit soubézné 1écbe s vorikonazolem ¢i mlize vzniknout potfeba upravy davky vorikonazolu:

o Rifabutin (pouzivany pii 1é¢bé tuberkulozy). Pokud jste rifabutinem jiz 1é¢en(a), bude nezbytné
sledovat Vas krevni obraz a nezddouci ucinky rifabutinu.

e Fenytoin (pouzivany pii 1écbé epilepsie). Pokud jste fenytoinem jiz 1éCen(a), bude nezbytné
sledovat koncentrace fenytoinu ve Vasi krvi béhem lécby vorikonazolem a mize byt upravena
jeho davka.

Jestlize jiz uzivate kterykoli z nésledujicich 1ékt, sdé€lte to svému l€kafti, protoze mize vzniknout
potieba upravy davky nebo pravidelného ovérovani, zda tyto léky a/nebo vorikonazol stale maji
pozadovany ucinek:

e  Warfarin a jina antikoagulancia (napt. fenprokumon, acenokumarol; pouzivané ke snizeni
srazlivosti krve)

Cyklosporin (pouzivany u pacientl po transplantaci)

Takrolimus (pouZzivany u pacientl po transplantaci)

Derivaty sulfonylurey (napf. tolbutamid, glipizid a glyburid; pouzivané pii cukrovce)

Statiny (napf. atorvastatin, simvastatin; pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu)
Benzodiazepiny (napt. midazolam, triazolam; pouzivané pfi t€zké nespavosti a stresu)
Omeprazol (pouzivany pii 1é€beé viedit)

Peroralni antikoncepéni piipravky (uzivate-li vorikonazol soub&zné s peroralnimi
antikoncep¢nimi pfipravky, mizete zaznamenat nezadouci Gcinky, jako je pocit na zvraceni a
menstruacni poruchy)

Vinka alkaloidy (napf. vinkristin a vinblastin; pouzivané pti 1écbé rakoviny)

Inhibitory tyrosinkinaz (napft. axitinib, bosutinib, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, dabrafenib,
dasatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib, ribociklib) (pouzivané k 1é¢b¢ rakoviny)

Tretinoin (pouzivany k 1é¢b¢ leukemie)

Indinavir a dalsi inhibitory HIV protedz (pouzivané pii 1écbé infekce HIV)

Nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (napt. efavirenz, delavirdin a nevirapin;
pouzivané pti 1écbé infekce HIV), (n€které davky efavirenzu nesméji byt uzivany soucasné s
vorikonazolem)

Methadon (uzivany k 1é¢bé zavislosti na heroinu)

Alfentanil a fentanyl a jiné rychle ¢inkujici opioidy, jako je sufentanil (I€ky proti bolesti uzivané
pti operacich)

e Oxykodon a jiné dlouho ucinkujici opioidy, jako je hydrokodon (uzivany pii stiedné silné az silné
bolesti)

Nesteroidni protizanétlivé 1éky (napft. ibuprofen, diklofenak), (pouzivané k 1é¢b¢ bolesti a zanétu)
Flukonazol (uzivany pii houbovych infekcich)

Everolimus (pouzivany k 1é€bé pokrocilé rakoviny ledvin a u pacientti po transplantaci)
Letermovir (pouzivany jako prevence onemocnéni cytomegalovirem (CMV) po transplantaci
kostni dien¢)

e [vakaftor (pouzivany k 1écbe cystické fibrozy)



e Flukloxacilin (antibiotikum pouzivané k 1éb¢ bakterialnich infekci)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouZzivat.

Pokud neuréi Vas 1ékaf jinak, nesmi se Voriconazole hameln béhem téhotenstvi pouZivat. Zeny ve
veku, kdy mohou otéhotnét, musi pouzivat i€¢innou antikoncepci. Pokud béhem 1é¢by piipravkem
Voriconazol hameln otéhotnite, okamzité vyhledejte svého Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit

Voriconazole hameln miize zpisobit rozmazané vidéni nebo nepiijemnou citlivost na svétlo. V
takovém pfipad¢€ nefid’te ani neobsluhujte Zadné stroje. Pokud u sebe zpozorujete tyto priznaky, sdélte
to svému lékati.

Voriconazole hameln obsahuje sodik

Tento 1écivy pripravek obsahuje 88,74 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 4,44 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Pokud potiebujete 5 nebo vice injekcnich lahvicek denné€ po delsi dobu, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem, zejména pokud vdm byla doporucena dieta s nizkym obsahem soli (sodiku).

Voriconazole hameln obsahuje hydroxypropylbetadex

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 2 400 mg hydroxypropylbetadexu v jedné injekéni lahviéee, coz
odpovida 120 mg/ml, je-li rekonstituovan ve 20 ml ¢irého koncentratu.

Pokud mate onemocnéni ledvin, porad’te se se svym lékafem diive, nez Vam poda tento 1é¢ivy
ptipravek.

3. Jak se Voriconazole hameln pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékarem.

Lékar ur¢i davku na zaklade Vasi télesné hmotnosti a druhu infekce.
Podle Vaseho stavu Vam lékaf muze davku zmeénit.

Doporucend davka piipravku pro dospélé (vCetné starSich pacientl) je nésledujici:

Intravenozni
]h)(?(‘l,il;a pro prvnich 24 6 mg/kg kazdych 12 hodin po dobu prvnich 24
(Nasycovaci davka) hodin
Davka po prvnich 24 i}
hodinach 4 mg/kg 2x denné
(Udrzovaci davka)

Podle Vasi odpovédi na 1é¢bu muize 1ékai davku snizit na 3 mg/kg 2x denné.
Mate-li lehkou az stfedné tézkou cirh6zu jater, mize V4§ Iékar rozhodnout o sniZeni davky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Doporucena davka piipravku pro déti a dospivajici je nasledujici:



Intravenozni

Déti ve véku 2 az méné nez 12 let a
dospivajici ve véku 12 az 14 let s
télesnou hmotnosti niz$i nez 50 kg

Dospivajici ve véku 12 az 14 let s
télesnou hmotnosti 50 kg nebo
vys$$i; a vSichni dospivajici starsi
nez 14 let

Davka pro prvnich
24 hodin
(Nasycovaci davka)

9 mg/kg kazdych 12 hodin po dobu
prvnich 24 hodin

6 mg/kg kazdych 12 hodin po dobu
prvnich 24 hodin

Davka po prvnich

8 mg/kg 2x denné

4 mg/kg 2x denné

24 hodinach
(Udrzovaci davka)

V zéavislosti na Vasi odpovédi na 1écbu lékat mize zvysit nebo snizit denni davku.

Voriconazole hameln prasek pro infuzni roztok rekonstituuje a natfedi na spravnou koncentraci
nemocni¢ni 1ékarnik nebo zdravotni sestra (Dalsi informace na konci tohoto textu).

Ptipravek Vam bude aplikovan v podobé¢ intravendzni infuze (do zily) maximalni rychlosti 3 mg/kg
za hodinu po dobu 1 — 3 hodin.

Jestlize Vy nebo VaSe dité pouzivate Voriconazole hameln k prevenci mykotickych (houbovych)
infekcei, miize Vas 1€kat podavani ptipravku Voriconazole hameln ukoncit, pokud se u Vas nebo Vaseho
ditéte rozvinou nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Voriconazole hameln

Protoze budete tento 1€k dostavat pod 1ékafskym dohledem, neni pravdépodobné, Ze by doslo k
vynechani davky. Pokud se vSak domnivate, ze byla davka vynechéna, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Voriconazole hameln
Lécba ptipravkem Voriconazole hameln bude pokracovat tak dlouho, jak urci 1ékar, nicméné délka
trvani 1é¢by ptipravkem Voriconazole hameln prasek pro infuzni roztok nema trvat déle nez 6 mésicu.

Pacienti s oslabenym imunitnim systémem nebo s obtizné zvladnutelnymi infekcemi vyzaduji
prodlouzenou 1éCbu, aby se zabranilo opakovani infekce. Jakmile se Vs zdravotni stav zlepsi, mizete
byt pfevedeni z intravenozni infuze na peroralni tablety (uzivané Usty).

Pokud 1écbu ptipravkem Voriconazole hameln ukon¢i Vas lékar, nemél(a) byste pocitovat zadné
ucinky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento piipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se jakékoli nezadouci ucinky objevi, budou nejspiSe minimalni a prechodného razu. Nekteré
vSak mohou byt zdvazné a vyzadat si lékatskou péci.

Zavazné nezadouci uc¢inky — Preruste pouzivani pfipravku Voriconazole hameln a okamzité
vyhledejte 1ékaie, jestliZe se u Vas objevi

- vyrazka

- Zloutenka; zmény v krevnich testech jaterni funkce

- zanét slinivky bfisni



Dalsi neZadouci ucinky

Velmi Casté: vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacientt

postizeni zraku (zmény vidéni, kam spada rozmazané vidéni, zménéné vnimani barev,
neobvykla zrakova nesnasenlivost svételnych vjemda, barvoslepost, o¢ni poruchy, kruhy kolem
svételnych objekti (tzv. halo), Seroslepost, pocit houpajiciho se okoli, jiskry pfed o¢ima, aura,
snizena zrakova ostrost, zmény vnimani jasu, vypadky ¢asti zorného pole, tecky pted ocima)
horecka

vyrazka

pocit na zvraceni, zvraceni, priajem
bolest hlavy

otoky koncetin

bolest biicha

potize s dychanim
zvySend hladina jaternich enzymi

Casté: vyskytujici se az u 1 z 10 pacientt

zanét vedlejSich nosnich dutin, zanét dasni, zimnice, slabost

snizeny (n¢kdy zavazné) pocet nékterych typt ¢ervenych krvinek (n€kdy ve spojitosti s
imunitou) a/nebo bilych krvinek (n€kdy s horeckou), snizeny pocet krevnich desticek, které
napomahaji srazeni krve

nizka hladina krevniho cukru, nizka hladina drasliku v krvi, nizka hladina sodiku v krvi
uzkost, deprese, zmatenost, vzruseni, nespavost, halucinace

zachvaty, tfes nebo nekontrolované pohyby svalii, brnéni nebo neobvyklé pocity na kizi,
zvysené svalové napéti, ospalost, zavrat

krvaceni v oku

zmény srdec¢niho rytmu véetné velmi rychlého srdec¢niho tepu, velmi pomalého srde¢niho tepu,
mdloba

nizky krevni tlak, zanét zil (ktery miize byt spojen s tvorbou krevni srazeniny)

akutni potize s dychanim, bolest na hrudi, otok oblic¢eje (ust, rtti a kolem oci), hromadéni
tekutiny v plicich

zacpa, porucha traveni, zanét rtl

zloutenka, zanét jater a poskozeni jater

kozni vyrazky, které mohou vést k zdvazné tvorb€ puchyit a olupovani klize charakterizované
plochou, ¢ervenou oblasti na kiizi pokrytou malymi slévajicimi se hrbolky, zarudla kize
svédéni

vypadavani vlast

bolest zad

selhani ledvin, krev v mo¢i, zmény vysledku testd funkce ledvin

Méng casté: vyskytujici se azu 1 ze 100 pacient

priznaky podobné chtipce, podrazdéni a zanét zazivaciho stroji, zanét zazivaciho ustroji
vedouci k prijmu souvisejicimu s uzivanim antibiotik, zanét lymfatickych cév
zangt pobrisnice (tenké tkané, kterd vystyla vnitini stranu bfisni dutiny a kryje bfiSni organy)
zvétSené mizni Zlazy (n€kdy bolestivé), selhani kostni diené, zvySeny pocet eozinofilt
pokles funkce nadledvinek, nedostate¢na ¢innost Stitné zlazy
abnormalni funkce mozku, pfiznaky podobné Parkinsonové chorobé, poskozeni nervi
projevujici se necitlivosti, bolesti, brnénim nebo palenim rukou ¢i chodidel
potize s rovnovahou ¢i koordinaci
otok mozku
dvojité vidéni, zavazné postiZzeni o¢i zahrnujici: bolest a zanét o¢i a o¢nich vicek, abnormalni
pohyby oci, poskozeni zrakového nervu vedouci k postizeni zraku, otok v misté¢ slepé skvrny
snizena citlivost na dotek
poruchy chuti
potiZe se sluchem, usni Selest, zavrat’
zangt urCitych vnitinich organt — slinivky bfisni a dvanactniku, otok a zanét jazyka
zvétSeni jater, selhani jater, onemocnéni zluc¢niku, Zlu¢ové kameny
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- zanét kloubt, zanét zil pod kuzi (ktery mize byt spojen s tvorbou krevni srazeniny)

- zanét ledvin, bilkoviny v moci, poskozeni ledvin

- velmi rychly srde¢ni tep nebo vynechani srde¢niho tepu, nékdy s nepravidelnymi elektrickymi
impulzy

- abnormadlni zaznam na EKG

- zvySend hladina cholesterolu v krvi, zvySend hladina mocoviny v krvi

- alergické kozni reakce (n¢kdy zavazné) zahrnujici zivot ohrozujici stav ktize vedouci k tvorbé
bolestivych puchyii a poranéni klize a sliznic, zejména v ustech, zanét kize, koptivku, spaleni
kize nebo zavazné kozni reakce po vystaveni slunecnimu zafeni, zCervenani a podrazdéni ktize,
cervené nebo fialové zabarveni kiize, které miize byt zpiisobeno sniZenym poctem krevnich
desticek, ekzém

- reakce v mist¢ infuze

- alergicka reakce nebo pirehnand imunitni reakce

Vzacné: vyskytujici se azu 1 z 1 000 pacientid

- nadmérnd Cinnost §titné zlazy

- zhorSeni funkce mozku, které je zavaznou komplikaci jaterniho onemocnéni

- ztrata vétSiny vlaken ve zrakovém nervu (vedouci ke zhorSenému vidéni), zakaleni rohovky,
mimovolni pohyby oci

- buldzni fotosenzitivni reakce

- porucha, pfi niz imunitni systém organismu napada ¢ast periferniho nervového systému

- problémy se srdecnim rytmem nebo s vedenim impulzt (n€kdy zivot ohrozujici)

- zivot ohrozujici alergicka reakce

- porucha srazlivosti krve

- alergické kozni reakce (n¢kdy zavazné), zahrnujici rychly vznik otoku (edému) ktize, podkozni
tkang, sliznice a podslizni¢nich tkani, svédiva nebo bolestiva mista ztlustélé, Cervené ktize se
stiibfitymi Supinami klize, podrazdéni ktize a sliznic, Zivot ohrozujici stav klize vedouci k tomu,
ze se velké plochy pokozky (svrchni vrstvy ktize) oddéluji od spodnéjsich koznich vrstev

- drobna sucha Supinatd mista na ktizi, nékdy ztlustéla a zrohovatéla

Nezadouci ucinky s neznamou ¢etnosti vyskytu:
- pihy a pigmentové skvrny

Dalsi vyznamné nezadouci ucinky, jejichz cetnost neni znama, avSak mél(a) byste je ihned oznamit
svému lékafi:

- rakovina ktize

- zanét okostice (tkané€ pokryvajici kost)

- Cervené, Supinaté, kulaté fleky na kizi, které mohou byt ptiznakem autoimunitniho onemocnéni
zvaného kozni lupus erythematodes

Reakce beéhem podavani infuze piipravku Voriconazole hameln byly méné Casté (zahrnovaly navaly
horka, horecku, poceni, zrychleny srdecni tep a dusnost). Pokud se tyto pfiznaky vyskytnou, lékat
muze infuzi zastavit.

Protoze je znamo, Ze Voriconazole hameln piisobi na jatra a ledviny, musi 1ékat sledovat funkci
Vasich jater a ledvin pomoci krevnich testii. Sdélte svému 1ékafi, pokud trpite bolesti bficha nebo
mate stolici jiné konzistence.

U pacientt lécenych piipravkem Voriconazole hameln po dlouhou dobu byly hlaseny ptipady
rakoviny kiize.

Ke spaleni ktize nebo zdvaznym koznim reakcim po vystaveni slune¢nimu zareni doslo Castéji u déti.
Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte rozvinou kozni poruchy, mize Vas Iékaf poslat k dermatologovi
(koznimu I€kafi), ktery miize po konzultaci rozhodnout, Ze je pro Vas ¢i Vase dité dilezité dochazet
na pravidelné kontroly. U déti byly také Castéji zjiStény zvySené hladiny jaternich enzymd.



Pokud kterékoli z téchto neZzadoucich G¢inki pietrvavaji nebo plisobi obtize, sdélte to svému lékari.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkti mizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecCnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Voriconazole hameln uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviena injekéni lahvicka

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani pred otevienim.

Rekonstituovany a nafedény pripravek

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouZzitim byla prokdzana na dobu 72 hodin pfi teploté
25 °C a pti teploté 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné¢ doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi
teploté 2 — 8 °C (v chladniéce), pokud rekonstituce/fedéni neprob&hlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Rekonstituovany pripravek Voriconazole hameln je nutno jesté pfed podanim infuze nafedit
kompatibilnim (vhodnym) infuznim roztokem (dal$i informace najdete na konci tohoto textu).

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Voriconazole hameln obsahuje

- Lécivou latkou je vorikonazol.
Jedna lahvicka obsahuje 200 mg vorikonazolu. Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku 10
mg vorikonazolu.

- Dal§imi slozkami jsou hydroxypropylbetadex, chlorid sodny, koncentrovana kyselina
chlorovodikova (pro pravu pH).

Jak Voriconazole hameln vypada a co obsahuje toto baleni

Krabicka obsahuje jednu lahvicku. Voriconazole hameln je dod4avan jako bily az témét bily
lyofilizovany prasek pro infuzni roztok v 25 ml injek¢ni lahvicce z bezbarvého skla tfidy I s Sedou
chlorbutylovou pryZovou zatkou typu I a hlinikovym uzavérem s ¢ervenou plastovou odtrhovaci
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peceti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
hameln pharma gmbh
Inselstrafle 1

31787 Hameln

Némecko

Vyrobce

Anfarm Hellas S.A.

61 Km National Road Athens Lamia
320 09 Schimatari Viotias

Recko

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion street
Pallini 153 51 Attiki
Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie Voriconazol hameln 200 mg poeder voor oplossing voor infusie/Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung/poudre pour solution pour perfusion

Bulharsko Bopuxonazon hameln 200mg [Ipax 3a nH(y3n0HEH pa3TBOp

Ceska republika  Voriconazole hameln

Dansko Voriconazole hameln

Finsko Voriconazole hameln 200 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Irsko Voriconazole 200mg powder for solution for infusion

Italie Voriconazolo hameln

Némecko Voriconazol hameln 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Nizozemsko Voriconazol hameln 200 mg poeder voor oplossing voor infusie

Norsko Voriconazole hameln

Polsko Voriconazole hameln

Portugalsko Voriconazol hameln 200 mg p6 para solugdo para perfusao

Rakousko Voriconazol hameln 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung

Rumunsko Voriconazol hameln 200 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovenska republikaVoriconazole hameln 200 mg prasok na infizny roztok

Slovinsko Vorikonazol hameln 200 mg prasek za raztopino za infundiranje

Svédsko Voriconazole hameln 200 mg pulver till infusionsvitska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 12. 10. 2023

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro lékafe nebo zdravotnické pracovniky:

Rekonstituce a fedéni

e  Voriconazole hameln prasek pro infuzni roztok je nutno nejdiive rekonstituovat bud’ v 19 ml
vody pro injekci nebo v 19 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby se
ziskal extrahovatelny objem 20 ml ¢irého koncentratu obsahujiciho 10 mg/mlvorikonazolu.

e  Vyradte injek¢ni lahvicku ptipravku Voriconazole hameln, jestlize vakuum netahne
rozpoustédlo do lahvicky.

e  Doporucuje se pouzivat standardni 20 ml (neautomatické) stiikacky, aby se zajistil vydej
presného mnozstvi (19,0 ml) vody pro injekci nebo 19 ml infuzniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %).

e  Pozadovany objem rozpusSténého koncentratu se pak ptida k doporu¢enému kompatibilnimu
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infuznimu roztoku, tak se ziska vysledny roztok piipravku Voriconazole hameln obsahujici 0,5

az 5 mg/ml vorikonazolu.

e  Tento léCivy piipravek je uren pouze k jednorazovému podani a vesSkery nespotiebovany roztok

je nutno znehodnotit; 1ze pouZzit pouze Ciré roztoky bez Castic.
e  Neni urcen k injek¢énimu podavani ve forme bolusové injekce.
o Informace o uchovavani najdete v bodu 5 ,,Jak Voriconazole hameln uchovavat®.

Pozadovany objem 10 mg/ml koncentratu pripravku Voriconazole hameln

Télesna |MnoZstvi Voriconazole hameln koncentratu (10 mg/ml)

hmotnos |VyZadované pro:

t Davka Davka Davka Davka Davka

(kg) 3 mg/kg 4 mg/kg 6 mg/kg 8 mg/kg 9 mg/kg
(pocet (pocet (pocet (pocet (pocet
injek¢nich injekénich injek¢énich |injekénich injek¢nich
lahvicek) lahvicek) lahvicek) lahvicek) lahvicek)

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

15 - 6,0ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5 ml (1)

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

25 - 10,0ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5 ml (2)

30 9,0ml (1) 12,0ml (1) 18,0ml (1) | 24,0 ml (2) 27,0 ml (2)

35 10,5ml (1) 14,0ml (1) 21,0ml (2) | 28,0 ml (2) 31,5 ml (2)

40 12,0ml (1) 16,0ml (1) 24,0ml (2) |32,0ml (2) 36,0 ml (2)

45 13,5ml (1) 18,0ml (1) 27,0ml (2) | 36,0 ml (2) 40,5 ml (2)

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

55 16,5ml (1) 22,0ml (2) 33,0ml (2) | 44,0 ml (3) 49,5 ml (3)

60 18,0ml (1) 24,0ml (2) 36,0ml (2) | 48,0 ml (3) 54,0 ml (3)

65 19,5ml (1) 26,0ml (2) 39,0ml (2) | 52,0 ml(3) 58,5 ml (3)

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

75 22,5ml (2) 30,0ml (2) 45,0ml (3) - -

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

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

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

95 28,5ml (2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3) - -

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

Voriconazole hameln je lyofilizovany sterilni pfipravek bez konzervantii pro jednorazovou davku.
Proto z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany / natedény ptipravek pouzit okamzit¢.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné¢ doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce),
pokud rekonstituce / fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Rekonstituovany Voriconazole hameln je tfeba pted infuzi nejprve naredit kompatibilnim infuznim
roztokem.

Kompatibilni infuzni roztoky:
Rekonstituovany roztok lze natredit pomoci:

9 mg/ml (0,9 %) injekéniho roztoku chloridu sodného
Intraven6zni infuze laktatu sodného

Intravenozni infuze 5 % gluko6zy a Ringerova roztoku laktatu
Intravenézni infuze 5 % glukdzy a 0,45 % chloridu sodného
Intraveno6zni infuze 5 % glukdzy

Intravenozni infuze 5 % glukézy v 20 mekv chloridu draselného
Intravendzni infuze 0,45 % chloridu sodného

Intravenézni infuze 5 % glukdzy a 0,9 % chloridu sodného
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Kompatibilita ptipravku Voriconazole hameln s jinymi rozpoustédly nez témi, ktera jsou uvedena
vyse (nebo dale, pod nadpisem ,,Inkompatibility*), neni znama.

Inkompatibility:
Voriconazole hameln se nesmi podavat stejnou infuzni linkou ani kanylou soub&zné s jinymi
intraven6znimi ptipravky, véetné parenterdlni vyzivy (naptf. Aminofusin 10 % Plus).

Infuze krevnich derivat se nesmi provadét soucasné s infuzi ptipravku Voriconazole hameln.

Infuze totalni parenteralni vyzivy mize probihat soucasné s piipravkem Voriconazole hameln, ale ne
ve stejné infuzni lince nebo kanyle.

Voriconazole hameln se nesmi fedit 4,2 % infuznim roztokem bikarbonatu sodného.

Nejnovéjsi schvalené informace (Kontrolni seznam pro odborné pracovniky ve zdravotnictvi a
Brozura s otazkami a odpovéd’mi pro zdravotniky ohledné fototoxicity, SCC a hepatoxicity) o
tomto léCivém pripravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu, ktery je soucasti této pribalové
informace, pomoci chytrého telefonu/zarizeni. Stejné informace jsou k dispozici také na
nasledujici adrese URL: www.hameln-pharma.info a na webovych strankach www.sukl.cz.

[Navrhované umisténi QR kodu]
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