Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
vorikonatsoli

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Voriconazole Fresenius Kabi on ja mihin sita kdytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kéytéat Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Voriconazole Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetaan

Voriconazole Fresenius Kabi sisaltda vaikuttavana aineena vorikonatsolia. VVoriconazole Fresenius
Kabi on sieniladke. Se vaikuttaa tappamalla infektioita aiheuttavat sienet tai pysayttdmalla niiden
kasvun.

Sité kaytetaan aikuisten ja yli 2-vuotiaiden lasten hoitoon seuraavissa sairauksissa:

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

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

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

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

Voriconazole Fresenius Kabi on tarkoitettu potilaille, joilla on pahenevia ja mahdollisesti henkeé
uhkaavia sieni-infektioita.
Sieni-infektioiden esto korkean riskin kantasolusiirteen saaneilla potilailla.

Tata ladkettd tulee kéyttad vain 1aakarin valvonnan alaisena.

Vorikonatsolia, jota VVoriconazole Fresenius Kabi siséltad, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkild-
kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi
ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat VVoriconazole Fresenius Kabi -valmistetta

Ala kayta Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle vorikonatsolille tai tdiman Id&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

On hyvin tarke&a, ettd ilmoitat laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet
askettéin kayttanyt muita ladkkeitd, myos ladkkeita, joita ladkari ei ole maarannyt, tai
rohdosvalmisteita.

Seuraavia laakkeitd ei saa kayttdd Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana:
o terfenadiini (allergialddke)
astemitsoli (allergialdéke)
sisapridi (vatsaléake)
pimotsidi (psyykenlaake)
Kinidiini (rytmihairiolaake)
ivabradiini (kroonisen syddmen vajaatoiminnan oireiden hoitoon kéytettava l&ake)
rifampisiini (tuberkuloosilaéke)
efavirentsi (HIV-ladke), kun annos on vahintdin 400 mg kerran vuorokaudessa
karbamatsepiini (epilepsialédéke)
fenobarbitaali (vaikean unettomuuden ja epilepsiakohtausten hoitoon)
torajyvéalkaloidit (esim. ergotamiini, dihydroergotamiini; migreeniladkkeitd)
sirolimuusi (elinsiirtopotilaiden kayttama laake)
ritonaviiri (HIVV-l1&8ke), kun annos on vahintadn 400 mg kahdesti vuorokaudessa
maékikuisma (kasvirohdosvalmiste)
naloksegoli (ummetuksen hoitoon, etenkin kun ummetus aiheutuu opioideiksi kutsutuista
Kipuldakkeistd, kuten morfiinista, oksikodonista, fentanyylista, tramadolista, kodeiinista)
o tolvaptaani (kdytetadn hyponatremian (veren vahaisen natriumpitoisuuden) hoitoon tai
hidastamaan munuaisten toiminnan heikkenemista potilailla, joilla on munuaisten
monirakkulatauti)
o lurasidoni (kdytetd&n masennuksen hoitoon)
o venetoklaksi (kroonisen lymfaattisen leukemian (KLL) hoitoon kéytettévé ladke).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat VVoriconazole
Fresenius Kabi -valmistetta, jos:
e olet saanut allergisen reaktion muista atsoliladkkeista
e sinulla on tai on ollut maksasairauksia. La&kérisi saattaa maarata sinulle silloin tavallista
pienemmaén annoksen Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta. Laakarisi tulee myods
tarkkailla maksasi toimintaa verikokein Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana.
o sinulla tiedetdan olevan sydanlihassairaus, epasadannéllinen syddmensyke, hidas sydamensyke
tai sydinsdhkokéyrian (EKG, elektrokardiogrammi) poikkeama, jota kutsutaan pitkéksi QTc-
oireyhtymaksi”.

Sinun on véltettdva kaikkea auringonvaloa ja altistumista auringolle hoidon aikana. On tarke&é suojata
iho auringolta ja kayttaa aurinkovoidetta, jolla on korkea suojakerroin, koska ihon herkkyys auringon
UV-séteilylle voi lisdantyd. Nama varotoimet koskevat myos lapsia.

Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana:
o Kerro heti l&&kérillesi, jos saat
- auringonpolttaman
- pahan ihottuman tai rakkuloita
- luukipua.



Jos sinulle ilmaantuu edelld kuvatun kaltaisia ihosairauksia, 1aakarisi voi ohjata sinut ihotautilaakérille,
joka voi arvionsa pohjalta paattaa, etta saannolliset kontrollit ovat tarkeitd. On olemassa pieni
mahdollisuus, ettd Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen pitkaaikainen kaytto voi johtaa ihosydvén
kehittymiseen.

Jos sinulle kehittyy lisdmunuaisten vajaatoiminnan oireita, kerro siita ladkarille. Lisdmunuaiset eivat
talloin tuota riittavasti tiettyja steroidinormoneja, kuten kortisolia, misté aiheutuvia oireita voivat olla
mm. krooninen tai pitkakestoinen vasymys, lihasheikkous, ruokahaluttomuus, laihtuminen, vatsakipu.

Jos sinulle kehittyy Cushingin oireyhtymén oireita, kerro siita l&akarille. Cushingin oireyhtymassé
keho tuottaa liikaa kortisolihormonia ja se voi johtaa seuraaviin oireisiin: painon nousu, rasvakyhmy
olkapaiden valissa, pyoreét kasvot, mahan, reisien, rintojen ja kasivarsien ihon tummeneminen, ihon
oheneminen, helposti tulevat mustelmat, korkea verensokeri, liiallinen karvoittuminen, liiallinen
hikoilu.

Ladakarisi tulee tutkia maksa- ja munuaistoimintaasi verikokein.

Lapset ja nuoret
Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta ei pida kayttaa alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ld8kevalmisteet ja Voriconazole Fresenius Kabi
Kerro laakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita la&kkeitd, myos laékkeitd, joita 14&kari ei ole maarannyt.

Jotkut laakkeet saattavat muuttaa Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen vaikutusta tai
Voriconazole Fresenius Kabi -valmiste voi muuttaa niiden vaikutusta, jos niita otetaan
samanaikaisesti.

Kerro laakarillesi, jos saat jotakin seuraavista ladkkeistd, koska talléin samanaikaista VVoriconazole
Fresenius Kabi -hoitoa tulisi mahdollisuuksien mukaan valttaa:
e ritonaviiri (HIVV-ladke), kun annos on 100 mg kahdesti vuorokaudessa
o glasdegibi (kdytetdan sydvan hoitoon) — jos sinun on kaytettavad molempia ladkkeitd, laakarisi
seuraa sydamesi rytmia sédannollisesti.

Kerro laakarillesi, jos otat jompaakumpaa seuraavista laakkeistd, koska talléin samanaikaista
Voriconazole Fresenius Kabi -hoitoa tulisi mahdollisuuksien mukaan valtt4a ja vorikonatsoliannosta
on ehkd muutettava:
o rifabutiini (tuberkuloosilaake). Jos kaytat jo rifabutiinia, verenkuvaasi ja haittavaikutuksia
tulee seurata.
o fenytoiini (epilepsialaake). Jos kaytat jo fenytoiinia, fenytoiinipitoisuutta veressasi on
seurattava Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana ja annostasi voidaan joutua
muuttamaan.

Kerro la&kaérillesi, jos otat jotain seuraavista ladkkeistd, koska annoksen muuttamista tai seurantaa
voidaan tarvita, jotta voidaan tarkistaa, ettd ladkkeilla ja/tai Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteella
on viel& haluttu vaikutus:

e varfariini ja muut antikoagulantit (esimerkiksi fenprokumoni, asenokumaroli; veren
hyytymisté hidastavia ladkkeitd)
siklosporiini (elinsiirtopotilaiden kayttdmé ladke)
takrolimuusi (elinsiirtopotilaiden kayttama laéke)
sulfonyyliureat (esim. tolbutamidi, glipitsidi ja glyburidi) (diabetesladkkeitd)
statiinit (esim. atorvastatiini, simvastatiini) (kolesterolia alentavia ladkkeitd)
bentsodiatsepiinit (esim. midatsolaami, triatsolaami) (vaikean unettomuuden ja stressin
hoitoon kaytettavia ladkkeitd)
o omepratsoli (mahahaavaléake)



e suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet (jos saat VVoriconazole Fresenius Kabi -valmistetta
samanaikaisesti suun kautta otettavien ehkéisyvalmisteiden kanssa, sinulla voi ilmeta
haittavaikutuksia kuten pahoinvointia ja kuukautishairioita)

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

o tyrosiinikinaasin estéjat (esim. aksitinibi, bosutinibi, kabotsantinibi, seritinibi, kobimetinibi,
dabrafenibi, dasatinibi, nilotinibi, sunitinibi, ibrutinibi, ribosiklibi) (syopéladkkeita)

o tretinoiini (kaytetddn leukemian hoitoon)

e indinaviiri ja muut HIV-proteaasin estdjat (HIV-ladkkeita)

o ei-nukleosidiset kaanteiskopioijaentsyymin estdjét (esim. efavirentsi, delavirdiini, nevirapiini)
(HIV-laékkeitd) (joitakin efavirentsiannoksia El voi ottaa samaan aikaan Voriconazole
Fresenius Kabi -valmisteen kanssa)

e metadoni (heroiiniriippuvuuden hoitoon)

o alfentaniili ja fentanyyli ja muut lyhytvaikutteiset opiaatit, kuten sufentaniili (kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessa kdytettavét kipuldakkeet)

o oksikodoni ja muut pitk&vaikutteiset opiaatit kuten hydrokodoni (kohtalaiset tai vaikean kivun
hoitoon)

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

e flukonatsoli (sieni-infektiol&ake)

o everolimuusi (pitkalle edenneen munuaissydvan ja elinsiirtopotilaiden hoidossa kaytettavé
la&ke)

o letermoviiri (sytomegalovirussairauden estossa luuydinsiirron jalkeen kaytettava ladke)

o ivakaftori (ladke kystisen fibroosin hoitoon).

o kortikosteroidit, kuten prednisoloni (kdytetddn elimiston erilaisten tulehduksellisten
sairauksien hoitoon), inhaloitavat eli sisdan hengitettévat kortikosteroidit, kuten budesonidi
(kaytetadn vahentdmaan ja estamaan keuhkojen tulehdusta ja turvotusta) ja nendan annettavat
kortikosteroidit (kdytetaan allergioiden ja nenan tukkoisuuden hoitoon).

o Flukloksasilliini (bakteeri-infektioiden hoidossa kaytettava antibiootti)

Raskaus ja imetys

Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta ei saa kayttaa raskauden aikana, ellei ladkarisi toisin maaraa.
Hedelmallisessa idssa olevien naisten tulee kayttaa luotettavaa ehkaisymenetelmaa. Ota vélittomasti
yhteys l&ékaériisi, jos tulet raskaaksi VVoriconazole Fresenius Kabi -hoidon aikana.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
l1a&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vorikonatsoli saattaa aiheuttaa nd6n sumentumista tai epamiellyttavéa valonarkuutta. Jos néita oireita
esiintyy, vélta autolla ajoa ja koneiden kéyttoa. Ota yhteys laakariisi, jos koet téllaisia oireita.

Ladke voi heikentda kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Voriconazole Fresenius Kabi sisaltaa natriumia
Tama laékevalmiste sisaltdd enintddn 69 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo.
Tama vastaa 3,45 %:a suositellusta enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Voriconazole Fresenius Kabi sisaltéda syklodekstriinia

Tama la&kevalmiste sisdltdd 2660 mg syklodekstriinid per injektiopullo.

Jos sinulla on munuaissairaus, keskustele laakarisi kanssa ennen kuin sinulle annetaan téata
ladkevalmistetta.

3. Miten Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta kaytetaan



Ota tata ladketta juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet laékariltd, jos olet epadvarma.

Ladkarisi maaraé sinulle annoksen painosi ja infektion tyypin mukaan. L&akarisi saattaa muuttaa
annostasi tilasi mukaan.

Aikuisten suositeltu annos (mukaan lukien idkkaat potilaat) on seuraava:

Laskimoon
Annos ensimmaisten 24 tunnin aikana 6 mg/kg 12 tunnin vélein ensimmaisten 24 tunnin
(Kyll&stysannos) aikana
Annos ensimmaisten 24 tunnin jalkeen 4 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
(Yll&pitoannos)

Hoitovasteen mukaan 1&48kaérisi voi pienentdd annoksen 3 mg:aan/kg kahdesti vuorokaudessa. L&&kari
VOi péattad pienentdd annosta, jos sinulla on lieva tai kohtalainen kirroosi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten suositusannos on;

Laskimoon

Lapset 2 vuodesta alle 12- 12-14-vuotiaat nuoret, jotka

vuotiaisiin ja 12-14-vuotiaat painavat 50 kg tai enemman,

nuoret, jotka painavat alle 50 kg | seka yli 14-vuotiaat nuoret
Annos ensimmaisten 24 9 mg/kg 12 tunnin valein 6 mg/kg 12 tunnin valein
tunnin aikana ensimmadisten 24 tunnin aikana | ensimmaisten 24 tunnin aikana
(Kyllastysannos)
Annos ensimmaisten 24 8 mg/kg kahdesti vuorokaudessa | 4 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
tunnin jalkeen
(Yllapitoannos)

Hoitovasteen mukaan l&akarisi voi joko suurentaa tai pienentdé vuorokausiannosta.

Sairaalafarmaseultti tai hoitaja liuottaa ja laimentaa VVoriconazole Fresenius Kabi infuusiokuiva-aineen
oikean vahvuiseksi. (Lisétietoja saa tdamén pakkausselosteen lopusta).

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

Jos sind tai lapsesi otatte VVoriconazole Fresenius Kabi -valmistetta sieni-infektioiden estamiseen,
ladkari voi lopettaa 1adkkeen antamisen, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee hoitoon liittyvia
haittavaikutuksia.

Jos Voriconazole Fresenius Kabi -annos unohtuu

Koska sinulle annetaan tata ladkettd hoitohenkilékunnan tarkassa valvonnassa, on epatodennakdista,
ettd annos unohtuu. Kerro kuitenkin l&akarillesi, apteekkiin tai sairaanhoitajalle, jos epdilet annoksen
unohtuneen.

Jos lopetat VVoriconazole Fresenius Kabi -valmisteen kayton
Voriconazole Fresenius Kabi -hoito jatkuu niin kauan kuin 1a8karisi mé&éraé. Voriconazole Fresenius
Kabi -infuusiolla annettavan hoidon tulisi kuitenkin kestaa enintaan 6 kuukautta.

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




Kun ladkarisi lopettaa Voriconazole Fresenius Kabi -hoidon, sinun ei pitaisi huomata mitaan
vaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytosta, k&danny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Useimmat haittavaikutukset ovat todennakdisesti lievié ja ohimenevid, jos niita esiintyy. Jotkut
saattavat kuitenkin olla vakavia ja vaatia laékérinhoitoa.

Vakavat haittavaikutukset — Lopeta Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen kaytto ja ota
valittomasti yhteytta laakariin

ihottuma
keltaisuus, muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa
haimatulehdus (oireita voivat olla vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu).

Muut haittavaikutukset

Hyvin vleiset (voi ilmetd useammalla kuin yhdelld henkil6llda kymmenesta):

naon heikkeneminen (muutokset nakokyvyssa, kuten nddn sumeneminen, varinddn muutokset,
silmien poikkeava valonarkuus, vérisokeus, silman hairio, valorenkaiden nakeminen,
hamarasokeus, nakdkyvyn vaihtelu, valonvéldhdysten nakeminen, ndkdaura, nadntarkkuuden
heikkeneminen, nakdaistimuksen kirkkaus, osan puuttuminen tavanomaisesta nakékentasta,
pisteet ndkokentéssa)

kuume

ihottuma

pahoinvointi, oksentelu, ripuli

paénsarky

raajojen turvotus

vatsakipu

hengitysvaikeudet

kohonneet maksaentsyymiarvot.

Yleiset (voi ilmeta enintddn yhdella henkilolld kymmenestd):

poskiontelotulehdus, ientulehdus, vilunvaristykset, voimattomuus

tietyntyyppisten veren punasolujen (joskus immuunijarjestelmaan liittyva) ja/tai valkosolujen
(liittyy joskus kuumetta) maéran toisinaan vaikea-asteinen pieneneminen, veren hyytymiseen
osallistuvien verihiutaleiden m&arén pieneneminen

allergiset reaktiot tai immuunivasteen voimistuminen

verensokerin lasku, veren kaliumpitoisuuden lasku, veren natriumpitoisuuden lasku
ahdistuneisuus, masennus, sekavuus, kiihtyneisyys, kyvyttomyys nukkua, aistiharhat
kouristukset, vapinat tai kontrolloimattomat lihasten liikkeet, kihelmdinti tai epanormaalit
tuntemukset iholla, lihasjanteyden lisédntyminen, uneliaisuus, heitehuimaus

verenvuoto silméssé

sydédmen rytmihairiét mukaan lukien hyvin nopea tai hyvin hidas syddmensyke, pydrtyminen
verenpaineen lasku, laskimotulehdus (johon voi liittya veritulpan muodostuminen)

akillinen hengitysvaikeus, rintakipu, kasvojen (suun, huulten ja silmédnymparysten) turvotus,
nesteen kertyminen keuhkoihin

ummetus, ruoansulatushairiot, huulitulehdus

keltaisuus, maksatulehdus ja maksavaurio



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

kutina

hiustenl&hto

selkékipu

munuaisten vajaatoiminta, verta virtsassa, munuaisten toimintakokeiden tulosten muutokset.

Melko harvinaiset (voi ilmeta enintddn yhdella henkil6ll& sadasta):

vilustumisen kaltaiset oireet, ruoansulatuskanavan arsytys ja tulehdus, ruoansulatuskanavan
tulehdus, joka aiheuttaa antibiootteihin liittyvaa ripulia, imusuonten tulehdus

vatsan siséseinad ja vatsaelintd peittavan ohuen kudoksen tulehdus

imusolmukkeiden suureneminen (voi toisinaan olla kivuliasta), luuytimen vajaatoiminta,

(lisdéantynyt eosinofiilienmaéra )

lisamunuaisen vajaatoiminta, kilpirauhasen vajaatoiminta

epanormaali aivotoiminta, Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, hermovaurio, joka aiheuttaa

puutumista, kipua, kihelmdintié tai polttelua késissa tai jaloissa

tasapainovaikeudet, lihasten yhteistoimintavaikeus

aivoturvotus

kaksoiskuvat, vakavat silmévaivat mukaan lukien silmé- ja luomikipu seké -tulehdukset,

tahdosta riippumattomat silmanliikkeet, nakéhermon vaurio, joka johtaa naén heikkenemiseen,

néakdhermon nystyn turpoaminen

tuntoaistin heikkeneminen

makuaistin hairio

kuulovaikeudet, korvien soiminen, huimaus

tiettyjen sisdelinten tulehdus- haima ja pohjukaissuoli, kielen turvotus ja tulehdus

maksanlaajentuma, maksan vajaatoiminta, sappirakkosairaus, sappikivitauti

niveltulehdus, ihonalaisten laskimoiden tulehdus (johon voi liittya verihyytyman
muodostuminen

munuaistulehdus, valkuaista virtsassa, munuaisvaurio

erittain nopea sydamensyke tai syddmenlyontien jagdminen valiin, johon voi liittyé
epésaanndllisia sahkdimpulsseja

epanormaali sydansdhkokayra (EKG)

veren kolesterolin kohoaminen, veren virtsa-aineen kohoaminen

allergiset ihoreaktiot (joskus vakavat), mukaan lukien hengenvaarallinen ihosairaus, joka

aiheuttaa kipeita rakkuloita ja haavaumia iholle ja limakalvoille, etenkin suuhun, ihotulehdus,

nokkosihottuma, auringonpolttama tai vakava valolle tai auringolle altistumisen jélkeinen

ihoreaktio, ihon punoitus ja arsytys, ihon punainen tai purppurainen varinmuutos, joka voi

johtua matalasta verihiutaleiden maarastd, ekseema

reaktio infuusiokohdassa

allergiset reaktiot tai immuunivasteen voimistuminen

Harvinaiset (voi ilmeta enintddn yhdelld henkil6lla tuhannesta):

Kilpirauhasen liikatoiminta

aivotoiminnan heikkeneminen, joka on maksasairauden vakava sivuvaikutus

nakdhermon saikeiden suurimman osan tuhoutuminen, sarveiskalvon samentuminen, tahdosta
riippumattomat silmanliikkeet

rakkulainen valoihottuma

hairio, jossa kehon immuunijérjestelma hyokkaé d4reishermoston osaa vastaan

sydamen rytmi- tai johtumishairiot (joskus hengenvaarallisia)

hengenvaarallinen allerginen reaktio

veren hyytymisjérjestelman hairié

allergiset ihoreaktiot (joskus vakavat), mukaan lukien verinahkan, ihonalaisen kudoksen
limakalvojen ja limakalvonalaisten kudosten nopea turpoaminen (edeema), paksu, punainen iho,
jossa on kutisevia ja kipeité laikkia ja hopeanhohtoisia ihosuomuja, ihon ja limakalvojen



arsytys, hengenvaarallinen ihosairaus, joka aiheuttaa orvaskeden, ihon pintakerroksen,
irtoamisen laajalta alueelta sen alla olevista ihokerroksista

o pienet, kuivat, hilseilevat ihol&iskat, jotka joskus paksuuntuvat ja joissa on piikkeja tai
sarveistumia.

Haittavaikutukset, joiden yleisyytta ei tunneta:
e pisamat ja pigmenttildiskat

Muut huomattavat sivuvaikutukset, joiden yleisyytta ei tunneta, mutta jotka tulisi kertoa laékarille
valittomaésti:
o ihosyOpé
o luuta ymparoivan kudoksen tulehdus
e punaiset, hilseilevat laiskat tai renkaanmuotoiset ihovauriot, jotka voivat olla oire
autoimmuunisairaudesta, jonka nimi on ihon lupus erythematosus.

Vorikonatsoli-infuusion aikana on joissakin melko harvinaisissa tapauksissa ilmennyt reaktioita
(mukaan lukien ihon punoitus ja kuumotus, kuume, hikoilu, sydamen tihealyontisyys ja
hengenahdistus). Laakarisi saattaa lopettaa infusoinnin, jos tallaista tapahtuu.

Koska vorikonatsolivalmisteen tiedetddn vaikuttavan maksaan ja munuaisiin, 1aakarisi pitdisi tutkia
maksa- ja munuaistoimintasi verikokein. Kerro laakarillesi, jos sinulla on mahakipua tai jos ulosteesi
muuttuu poikkeavaksi.

IhosyOpaa on raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet pitkdkestoista vorikonatsolihoitoa.

Auringonpolttamaa tai vakavaa valolle tai auringolle altistumisen jélkeisté ihoreaktiota esiintyi
useammin lapsilla. Jos sina tai lapsesi saatte ihomuutoksia, 14dkari saattaa antaa lahetteen
ihotautiladkarille, joka saattaa tapaamisen jalkeen paatté, ettd sinun tai lapsesi on kaytava
vastaanotolla sdannéllisesti. Lapsilla havaittiin myds useammin kohonneita maksaentsyymiarvoja.

Jos jokin néista haittavaikutuksista on hairitseva tai ei havia hoidon kuluessa, ota yhteys laakaériisi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata 1aaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Avaamaton injektiopullo: T&ma ladkevalmiste ei vaadi erityisié sailytysolosuhteita.

Kéayttokuntoon saatettu Voriconazole Fresenius Kabi on kdytettava heti, mutta sitd voidaan sailyttaa
enintddn 24 tuntia 2-8 °C:ssa (jadkaapissa). Kayttokuntoon saatettu VVoriconazole Fresenius Kabi tulee


http://www.fimea.fi/

laimentaa yhteensopivalla infuusionesteelld ennen antoa. (Katso lisatietoja tdiman pakkausselosteen
lopusta.)

Ladkkeit4 ei tule heittda viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mita Voriconazole Fresenius Kabi sisaltaa

- Vaikuttava aine on vorikonatsoli.
- Muut aineet ovat hydroksipropyylibetadeksi (MS 0,58-0,68), L-arginiini, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi.

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Voriconazole Fresenius Kabi infuusiokuiva-aine, liuosta varten on pakattu 25 ml:n kertakayttoiseen
lasiseen injektiopulloon. Valkoinen tai luonnonvalkoinen kylmékuivattu infuusiokuiva-aine, liuosta
varten. Pakkauskoot 1 ja 20 injektiopulloa kartongissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.5.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Valmiiksi saattaminen ja laimentaminen

e Voriconazole Fresenius Kabi saatetaan kdyttokuntoon lisddmall& siihen ensin 19 mi
injektionesteisiin kaytettavaa vetta tai 19 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionestettd,
jolloin saadaan 20 ml kirkasta konsentraattia, joka sisaltdd 10 mg/ml vorikonatsolia.

e Al kayta Voriconazole Fresenius Kabi injektiopulloa, jos tyhjio ei vedi liuotinta
injektiopullon sisé&an.

e Jotta voitaisiin varmistaa injektionesteisiin kdytettdvan veden tai 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-infuusionesteen mahdollisimman tarkka maéara (19,0 ml), suositellaan
kaytettavaksi tavallista 20 ml:n ruiskua (ei automaattista).

e Tarvittava madra kayttokuntoon saatettua konsentraattia lisataan taman jalkeen suositeltuun,
yhteensopivaan infuusionesteeseen (alla oleva luettelo), jotta saadaan lopullinen, 0,5-5 mg/ml
vorikonatsolia siséltdvé Voriconazole Fresenius Kabi -liuos.



Tama la&kevalmiste on vain yhté kayttokertaa varten. Kayttdmaton liuos tulee havittdd. Vain
kirkkaat, partikkelittomat liuokset tulee kayttaa.
Ei kayteté bolusinjektiona.
Katso sdilytysohjeet kohdasta 5 *Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttdminen’.

Tarvittavat maarat Voriconazole Fresenius Kabi -konsentraattia 10 mg/ml

Tarvittava Voriconazole Fresenius Kabi konsentraatin (10 mg/ml) maara:

Ruumiinpaino

3 mg/kg annos

4 mg/kg annos

6 mg/kg annos

8 mg/kg annos

9 mg/kg annos

(kg) (injektiopulloja) | (injektiopulloja) | (injektiopulloja) | (injektiopulloja) | (injektiopulloja)
10 - 4,0ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5ml (1)
20 - 8,0 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5ml (2)
30 9,0ml (1) 12,0 ml (1) 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 27,0 ml (2)
35 10,5 ml (1) 14,0 ml (1) 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 31,5 ml (2)
40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
45 13,5 ml (1) 18,0 ml (1) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 ml (3)
50 15,0 ml (1) 20,0 ml (1) 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 45,0 ml (3)
55 16,5 ml (1) 22,0ml (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) 39,0ml (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 25,5ml (2) 34,0 ml (2) 51,0 ml (3) - -
90 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) - -
95 28,5ml (2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3) - -
100 30,0ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Voriconazole Fresenius Kabi on kerta-annos sdilontdaineetonta steriilia kylmékuivattua jauhetta.
Mikrobiologisista syista kayttokuntoon saatettu ja laimennettu liuos on kdytettava heti. Mikali
kayttokuntoon saatettua liuosta ei kdyteta heti, kdytonaikaiset sailytysajat ja olosuhteet ennen kayttéa
ovat kayttajan vastuulla eivétka saa olla yli 24 tuntia 2-8 °C:ssa (jaakaapissa), ellei kayttokuntoon
saattaminen ja laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kéayttokuntoon saatetun valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu 24 tuntiin asti 2—
8 °C:ssa.
Laimennetun valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu 7 paivaan asti 2-8 °C:ssa.

Y hteensopivat infuusionesteet:

Kéyttokuntoon saatettu liuos voidaan laimentaa seuraavilla infuusionesteilla:

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioneste
Ringer-laktaatti-infuusioneste
50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioneste

4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridi-infuusioneste

Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen ja muiden kuin ylla mainittujen (ja kohdassa
"Yhteensopimattomuudet™) kuvattujen infuusionesteiden yhteensopivuudesta ei ole tietoa.

Yhteensopimattomuudet:
Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta ei saa infusoida yht4 aikaa samaan laskimolinjaan tai
kanyyliin muiden l&d&keinfuusioiden kanssa, mukaan lukien parenteraaliset ravintovalmisteet.

Verivalmisteita ei saa infusoida samanaikaisesti VVoriconazole Fresenius Kabi -valmisteen kanssa.
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Taydelliseen parenteraaliseen ravitsemukseen tarkoitettuja valmisteita voi infusoida samanaikaisesti
Voriconazole Fresenius Kabi -valmisteen kanssa, mutta ei saman laskimolinjan tai kanyylin kautta.

Voriconazole Fresenius Kabi -valmistetta ei saa laimentaa 4,2-prosenttisella natriumbikarbonaatti-
infuusionesteelld.
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Voriconazole Fresenius Kabi 200 mg pulver till infusionsvatska, 16sning

vorikonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Voriconazole Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander VVoriconazole Fresenius Kabi
Hur du anvénder Voriconazole Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Voriconazole Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Voriconazole Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Voriconazole Fresenius Kabi innehaller den aktiva substansen vorikonazol. Voriconazole Fresenius
Kabi &r ett 1akemedel mot svampinfektioner. Det verkar genom att doda eller stoppa tillvéxten av de
svampar som orsakar infektionerna.

Det 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 (en annan typ av svampinfektion som orsakas av Candida sp) hos icke-
neutropena patienter (patienter utan onormalt Iagt antal vita blodkroppar)

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

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

Voriconazole Fresenius Kabi ar avsett for patienter med férsdmrade och eventuellt livshotande
svampinfektioner.

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

Den hér produkten ska endast anvandas under 6verinseende av lakare.
Vorikonazol som finns i Voriconazole Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
2. Vad du behdver veta innan du anvander VVoriconazole Fresenius Kabi
Anvéand inte Voriconazole Fresenius Kabi :

e omdu ar allergisk mot vorikonazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).
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Det ar mycket viktigt att du talar om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller har tagit nagra
andra lakemedel, aven receptfria sadana, eller (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och
naturlékemedel.

Foljande lakemedel far inte tas under din behandling med Voriconazole Fresenius Kabi:

terfenadin (anvands mot allergi)

astemizol (anvands mot allergi)

cisaprid (anvands mot magbesvar)

pimozid (anvands vid behandling av psykisk sjukdom)

kinidin (anvénds mot oregelbunden hjéartverksamhet)

ivabradin (anvands vid symtom pa kronisk hjartsvikt)

rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos)

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

karbamazepin (anvéands 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 eller mer tva ganger dagligen

johannesort ((traditionellt) vaxtbaserat lakemedel)

naloxegol (anvénds vid behandling av forstoppning specifikt orsakad av smértstillande lakemedel

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

e tolvaptan (anvands vid behandling av hyponatremi (laga nivaer av natrium i blodet) eller for att
bromsa férsamringen av njurfunktionen hos patienter med polycystisk njursjukdom)

e lurasidon (anvands vid behandling av depression)

e venetoklax (anvands vid behandling av patienter med kronisk lymfatisk leukemi - KLL)

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Voriconazole Fresenius
Kabi 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 lakaren
skriva ut en lagre dos Voriconazole Fresenius Kabi. Lakaren ska &ven genom blodprover
kontrollera din leverfunktion under tiden som du behandlas med Voriconazole Fresenius
Kabi
o du har en kand sjukdom i hjértats muskulatur, oregelbundna hjartslag, langsamma hjértslag
eller en EKG-forandring som kallas ”langt QTc-syndrom”.

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

Medan du behandlas med Voriconazole Fresenius Kabi:
° ska du omedelbart tala om for lakaren om du far
o solskada
o hudutslag eller blasor
o skelettsmarta

Om du far ovanstaende hudbesvér 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 Voriconazole Fresenius Kabi.

Tala om for lakaren om du utvecklar tecken pa “’binjuresvikt”. Detta innebér att binjurarna inte
producerar tillrackligt mycket av vissa steroidhormoner som kortisol, vilket kan leda till symtom som
kronisk eller langvarig trotthet, muskelsvaghet, aptitforlust, viktminskning, buksmarta.
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Tala med ldkaren om du utvecklar tecken pa ”Cushings syndrom”. Detta innebar att kroppen
producerar for mycket av hormonet kortisol, vilket kan leda till symtom som viktokning, fettknol
mellan skulderbladen, runt ansikte, mérkare hud pa magen, laren, brosten och armarna, tunn hud, att
du lattare far blamarken, hogt blodsocker, dverdriven harvéxt, 6verdriven svettning.

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

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

Andra lakemedel och Voriconazole Fresenius Kabi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sddana.

En del lakemedel kan paverka eller paverkas av samtidig anvandning av Voriconazole Fresenius Kabi.

Tala om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel eftersom Voriconazole Fresenius Kabi
inte ska tas samtidigt om det gar att undvika:
e ritonavir (for behandling av hiv) i doser om 100 mg tva ganger dagligen
e glasdegib (for cancerbehandling) — om du behover behandlas med bada lakemedlen kommer
ldkaren att gora tata kontroller av din hjartrytm

Tala om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel eftersom samtidig behandling med
Voriconazole Fresenius Kabi ska undvikas om mojligt, och dosjustering av vorikonazol kan behdvas:
o rifabutin (for behandling av tuberkulos). Om du redan behandlas med rifabutin maste dina
blodvéarden och biverkningar foljas.
° fenytoin (for behandling av epilepsi). Om du redan behandlas med fenytoin maste
koncentrationen av fenytoin i blodet foljas under behandlingen med Voriconazole Fresenius
Kabi och dosen kan behdva justeras.

Tala om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel eftersom en dosjustering eller kontroll

kan behdva goras for att se till att dessa lakemedel och/eller VVoriconazole Fresenius Kabi fortfarande

har onskad effekt:

e warfarin och andra antikoagulantia (t.ex. fenprokumon, acenokumarol; anvands for att

hdamma blodets formaga att levra sig)

ciklosporin (anvands till transplanterade patienter)

takrolimus (anvands till transplanterade patienter)

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

statiner (t.ex. atorvastatin, simvastatin) (kolesterolsankande lakemedel)

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

omeprazol (anvands vid behandling av magsar)

P-piller (om du tar Voriconazole Fresenius Kabi samtidigt som du anvéander p-piller

kan du fa biverkningar som illamaende och menstruationsrubbningar)

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

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

e tretinoin (anvands vid behandling av leukemi)

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

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

e metadon (anvands for att behandla heroinmissbruk)

o alfentanil och fentanyl och andra kortverkande opiater som sufentanil (smértstillande
lakemedel som anvands vid Kirurgiska ingrepp)

e oxikodon och andra langverkande opiater som hydrokodon (anvands vid medelsvar och
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svar smarta)

e icke-steroida antiinflammatoriska medel (t.ex. ibuprofen, diklofenak) (anvéands for att
behandla smaérta och inflammation)

o flukonazol (anvands vid svampinfektioner)

¢ everolimus (anvands vid behandling av avancerad njurcancer och hos transplanterade patienter).

o letermovir (anvénds for att forebygga cytomegalovirussjukdom (CMV) efter
benmargstransplantation)

¢ ivakaftor (anvénds vid behandling av cystisk fibros).

e kortikosteroider sasom prednisolon (anvands vid behandling av olika sjukdomar med
inflammation i kroppen), inhalerade kortikosteroider sasom budesonid (anvénds for att minska
och forebygga svullnad och inflammation i dina lungor) och intranasala kortikosteroider
(anvands vid behandling av allergier,nastappa eller svullnad i ndsan)

o Flukloxacillin (antibiotikum som anvéands mot bakterieinfektioner)

Graviditet och amning

Voriconazole Fresenius Kabi far inte tas under graviditet, om inte din lakare foreskrivit detta. Effektiv
preventivmetod ska anvandas av kvinnor i fertil alder. Kontakta omedelbart din lakare om du blir
gravid under tiden du behandlas med Voriconazole Fresenius Kabi.

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.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Vorikonazol kan orsaka dimsyn eller obehaglig ljuskanslighet. Medan du upplever nagot sadant ska du
inte kora bil, anvanda verktyg eller maskiner. Kontakta din lakare om du upplever detta.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vorikonazol Fresenius Kabi innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 69 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 3,45 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag for vuxna.
Vorikonazol Fresenius Kabi innehaller en cyklodextrin

Detta lakemedel innehaller 2660 mg cyklodextrin per injektionsflaska. Om du har en njursjukdom, tala
med din lakare innan du far detta lakemedel.

3. Hur du anvander Voriconazole Fresenius Kabi

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare om du &r osaker.

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

Rekommenderad dos for vuxna (inklusive aldre patienter) ar féljande:

Intravendst
Dos de forsta 24 6 mg/kg var 12:e timme under
timmarna de forsta 24 timmarna
(Laddningsdos)
Dos efter de forsta 24 timmarna 4 mg/kg tva ganger dagligen
(Underhallsdos)
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Beroende pa hur behandlingen fungerar kan lakaren sanka dosen till 3 mg/kg tvd ganger dagligen.
Lakaren kan ordinera en sankning av dosen om du har latt till mattligt nedsatt leverfunktion.

Anvandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos till barn och ungdomar ar:

Intravenost

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

Ungdomar 12-14 &r som
véager mer &n 50 kg, samt
ungdomar aldre &n 14 ar

Dos de forsta 24
timmarna

9 mg/kg var 12:e timme under
de forsta 24 timmarna

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

(Laddningsdos)

Dos efter de forsta 24
timmarna (Underhallsdos)

8 mg/kg tva ganger dagligen 4 mg/kg tva ganger dagligen

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

Voriconazole Fresenius Kabi kommer att blandas och spédas till ratt koncentration av sjukhusapoteket
eller sjukskoterskan (Se slutet av denna bipacksedel for ytterligare information).

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

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

Om du har glémt att anvéanda Voriconazole Fresenius Kabi

Eftersom det hér lakemedlet ges under medicinsk uppsikt &r det osannolikt att en dos skulle glémmas.
Om du trots det tror att en dos har glomts tala om det for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Om du slutar att anvanda Voriconazole Fresenius Kabi

Behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi kommer att paga sa lange som lakaren beslutar,
behandlingslangden med Voriconazole Fresenius Kabi bor dock inte 6verstiga 6 manader.

Patienter med forsvagat immunforsvar eller med svara infektioner kan behdva langtidsbehandling for
att forhindra att infektionen aterkommer. Nar ditt tillstand forbéattras kan du fa dverga fran intravenos
behandling till tabletter.

Nér lakaren beslutar att behandlingen med Voriconazole Fresenius Kabi ska upphora bér du inte
marka av nagra effekter.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Om ndgra biverkningar upptréader ar de flesta formodligen obetydliga eller tillfalliga. Nagra kan dock
vara allvarliga och krava medicinsk vard.

Allvarliga biverkningar — Sluta ta Voriconazole Fresenius Kabi och sék omedelbart lékare
. Hudutslag
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Gulsot; férandringar i blodprov som testar leverns funktion
Inflammation i bukspottkorteln (symptom kan innefatta buksmarta, illamaende, krakning)

Ovriga biverkningar

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

Synnedséttning (synforandringar, inklusive dimsyn, férandrat fargseende, onormal
overkanslighet for ljus, fargblindhet, 6gonstorningar, upplevelse av halofenomen, nattblindhet,
gungande synupplevelse, blixtar i synféltet, visuell aura, nedsatt synskérpa, forstarkt
synupplevelse av ljus, forlust av delar av det normala synféltet, flackar framfoér 6gonen
(flugseende))Feber

Hudutslag

Illamaende, krékningar, diarré

Huvudvérk

Swvullna armar och ben

Magsmaértor

Andningssvarigheter

Forhojda leverenzymvérden

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

Bihaleinflammation, inflammation i tandkottet, frossa, kraftloshet

Lagt antal, aven kraftigt, av vissa typer av roda (ibland immunrelaterade) och/eller vita
blodkroppar (ibland med feber), lagt antal trombocyter (blodpléttar) - celler som hjalper till vid
blodets levring

Lagt blodsocker, lag halt av kalium i blodet, Iag halt av natrium i blodet

Oro, depression, forvirring, upprordhet, svart att sova, hallucinationer

Kramper, darrningar eller okontrollerade muskelrorelser, stickningar eller onormal kénsel i
huden, 6kad muskelspanning, sémnighet, yrsel

Blodning i 6gat

Problem med hjartrytmen inklusive mycket snabba hjartslag, mycket langsam hjartrytm,
svimning

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

Akuta andningssvarigheter, brostsmartor, svullnad i ansiktet (mun, lappar och runt 6gonen),
vétskeansamling i lungorna

Forstoppning, matsmaltningsbesvar, inflammation i lapparna

Gulsot, leverinflammation och leverskada

Hudutslag som kan leda till svara blasor och fjéllning av huden som kannetecknas av ett platt,
rétt omrade pa huden som é&r tackt med sma sammanhangande bulor, hudrodnad

Klada

Haravfall

Ryggsmartor

Njursvikt, blod i urinen, forandrade njurfunktionsvérden

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

Influensaliknande symtom, irritation och inflammation i magtarmkanalen, inflammation i mag-
tarmkanalen som orsakar antibiotikaassocierad diarré, inflammation i lymfkérlen
Inflammation i den tunna vavnaden langs inre bukvéggen som tacker organen i buken
Forstorade lymfkortlar (ibland sméartsamma), benmérgssvikt, fler eosinofiler)

Nedsatt funktion i binjuren, underaktiv skoldkortel

Onormal hjarnfunktion, Parkinsonliknande symtom, nervskador som resulterar i domningar,
smaérta, stickningar eller sveda i hander eller fotter

Problem med balans eller koordination

Swvullnad i hjarnan

Dubbelseende, allvarliga tillstand i 6gat inklusive: smarta och inflammation i 6gon och
ogonlock, onormala 6gonrorelser, skador pa synnerven som leder till synnedsattning, svullnad
av blinda flacken

Minskad kanslighet fér beroring
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Onormalt smaksinne

Horselproblem, ringningar i 6ronen, svindel

Inflammation i vissa interna organ, bukspottkérteln och tolvfingertarmen, svullnad och
inflammation i tungan

Forstorad lever, leversvikt, sjukdomar i gallblasan, gallsten

Ledinflammation, inflammation i venerna under huden (som kan vara férknippat med bildandet
av en blodpropp)

Inflammation i njurarna, proteiner i urinen, njurskada

Mycket snabb hjartfrekvens eller éverhoppade hjértslag, ibland med oregelbundna elektriska
impulser

Onormal elektrokardiogram (EKG)

Forhojd halt av kolesterol i blodet,forh6jd halt av urea i blodet

Allergiska hudreaktioner (ibland allvarliga), inklusive livshotande hudsjukdomar som orsakar
smartsamma blasor och sér pa hud och slemhinnor, sarskilt i munnen, inflammation i huden,
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 blodpléttar, eksem
Reaktion vid infusionsstéllet

Allergiska reaktioner eller Gverdrivet immunsvar

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

. Overaktiv skoldkortel
Forsamring av hjarnans funktion som &r en allvarlig komplikation vid leversjukdom
Forlust av merparten av fibrerna i synnerven, grumling av hornhinnan, ofrivilliga 6gonrorelser
Bullos ljuskanslighet
En sjukdom déar kroppens immunforsvar angriper en del av det perifera nervsystemet
Rubbningar av hjartrytmen eller 6verledningen i hjartat (ibland
livshotande)livshotande allergisk reaktion
forandringar i blodets formaga att levra sig
allergiska hudreaktioner (ibland svara) inklusive snabb svullnad (6dem) av “liderhuden”
(dermis), subkutan vavnad, slemhinnor och vavnad under slemhinnor, kliande eller dmmande
flackar av tjock, rod hud med silverfargade hudfjall, 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 fjallande hud, ibland fortjockad med hudhorn.

Biverkningar utan k&nd frekvens:
. fraknar och pigmentflackar.

Andra betydande biverkningar vars frekvens &r inte kdnd, men som bor rapporteras till din lakare
omedelbart:
. Hudcancer
. Inflammation i vdvnad som omger skelettet
. Roda, fjallande flackar eller ringformade hudforandringar som kan vara ett symptom pa en
autoimmun sjukdom som heter kutan lupus erythematosus

Det har vid enstaka tillfallen forekommit reaktioner medan infusionen pagar (hudrodnad, feber,
svettning, hjartklappning och andnéd). Din I&kare kan besluta att avbryta infusionen om detta skulle
intréffa.

Eftersom vorikonazol kan paverka lever och njurar bor din lakare kontrollera din lever- och
njurfunktion genom att ta blodprover. Tala om for din ldkare 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 forekom oftare hos barn. Om du eller
ditt barn utvecklar hudférandringar kan lakaren remittera dig till en hudlékare, som efter konsultation
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kan besluta att det &r viktigt att du eller ditt barn kommer pa regelbundna kontroller. Forhojda
leverenzymvarden sags ocksa oftare hos barn.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns 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.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Voriconazole Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Odppnad injektionsflaska: Detta ldkemedel kréver inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Efter uppldsning (rekonstitution) bor Voriconazole Fresenius Kabi anvandas omedelbart, men kan om
nodvandigt forvaras upp till 24 timmar i 2 °C -8 °C (i kylskap). Rekonstituerad Voriconazole Fresenius

Kabi maste spadas med lamplig infusionsvitska innan den 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 anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vorikonazol

- Ovriga innehallsamnen &r hydroxypropylbetadex (MS 0,58-0,68), I-arginin, saltsyra och
natriumhydroxid

Varje injektionsflaska innehaller 200 mg vorikonazol motsvarande 10 mg/ml 16sning efter beredning

som utfors av sjukhusapoteket eller sjukskoterskan (se slutet av denna bipacksedel for ytterligare

information).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Voriconazole Fresenius Kabi forpackats i en 25 ml injektionsflaska av glas i form av ett vitt eller
nastan vitt frystorkat pulver till infusionsvétska, 16sning, i forpackningar om 1 eller 20
injektionsflaskor per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.H.
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 25.5.2023
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal :

Information om beredning och utspadning
e Voriconazole Fresenius Kabi maste forst rekonstitueras med antingen 19 ml vatten for
injektionsvatskor eller 19 ml av 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid infusionsvétska for att erhalla en
extraherbar volym pa 20 ml klart koncentrat innehallande 10 mg/ml vorikonazol.

Kasta flaskan med Voriconazole Fresenius Kabi om inte vakuumet drar ner 16sningsmedlet i

flaskan.

Det rekommenderas att anvanda en standard 20 ml spruta (icke-automatisk) for att sékerstalla att
exakt mangd (19,0 ml) vatten for injektionsvéatskor eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for

infusion méts upp.

Den onskade volymen av det rekonstituerade koncentratet tillsétts sedan till ndgon av de

rekommenderade infusionslosningarna nedan for att erhalla en slutlig Voriconazole Fresenius
Kabi-16sning innehallande 0,5 - 5 mg/ml vorikonazol.
Detta lakemedel &ar enbart for engangsbruk, eventuell oanvand l6sning ska kastas. Endast klara
lésningar utan partiklar ska anvandas.
Ej for anvandning som bolusinjektion.
FOr information om forvaring, se avsnitt 5 ‘Hur Voriconazole Fresenius Kabi ska forvaras’.

Onskad volym av 10 mg/ml Voriconazole Fresenius Kabi-koncentrat

Volym Voriconazole Fresenius Kabi koncentrat (10 mg/ml) som krévs for:
Dosering Dosering Dosering Dosering Dosering
3 mg/kg (antal 4 mg/kg 6 mg/kg (antal | 8 mg/kg (antal | 9 mg/kg (antal
injektions- (antal injektions- injektions- injektions-
Kropps- flaskor) injektions- flaskor) flaskor) flaskor)
vikt (kg) flaskor)

10 - 4,0ml (1) - 8,0ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5ml (1)
20 - 8,0 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (2) - 20,0 ml (2) 22,5ml (2)
30 9,0ml (1) 12,0 ml (1) 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 27,0 ml (2)
35 10,5 ml (1) 14,0 ml (1) 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 31,5ml (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) 27,0ml (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) 33,0ml (2) 44,0 ml (3) 49,5ml (3)
60 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 36,0 ml (2) 48,0 ml (3) 54,0 ml (3)
65 19,5ml (1) 26,0 ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5 ml (3)
70 21,0ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 22,5ml (2) 30,0 ml (2) 45,0 ml (3) - -
80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 48,0 ml (3) - -
85 25,5ml (2) 34,0ml (2) 51,0ml (3) - -
90 27,0ml (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 Fresenius Kabi &r ett sterilt frystorkat pulver utan konserveringsmedel for engangsbruk.
Ur mikrobiologisk synpunkt maste darfor rekonstituerad 16sning anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart &r forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvédndning anvéndarens ansvar,
och bor normalt inte vara langre dn 24 timmar vid 2 °C — 8 °C om inte rekonstitueringen och
spadningen agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska betingelser.
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Kemisk och fysikalisk stabilitet av rekonstituerad produkt har pavisats i 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.
Kemisk och fysikalisk stabilitet av spadd produkt har pavisats i 7 dagar vid 2 °C till 8 °C.

Kompatibla infusionslésningar:
Den rekonstituerade 16sningen kan spédas med:

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) for injektion
Ringer-Laktat for intravends infusion

Glukos 50 mg/ml (5 %) for intravends infusion
Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) for intravends infusion

Blandbarheten av VVoriconazole Fresenius Kabi med andra spadningsvétskor &n de som listas ovan
(eller nedan under ‘Inkompatibiliteter’) &r okénd.

Inkompatibiliteter:
Voriconazole Fresenius Kabi far inte ges genom samma slang eller kanyl samtidigt med andra
lakemedelsinfusioner, inklusive parenteral nutrition.

Infusion av blodprodukter far inte ske samtidigt med Voriconazole Fresenius Kabi.

Infusion av total parenteral nutrition kan ske samtidigt med Voriconazole Fresenius Kabi, men inte
genom samma slang eller kanyl.

Voriconazole Fresenius Kabi far inte spadas med 4,2 % natriumbikarbonatlsning.
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