Navodilo za uporabo

Vorikonazol Accord 200 mg prasek za raztopino za infundiranje
vorikonazol

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Vorikonazol Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Vorikonazol Accord
Kako uporabljati zdravilo Vorikonazol Accord

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Vorikonazol Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S e

1. Kaj je zdravilo Vorikonazol Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Vorikonazol Accord vsebuje ucinkovino vorikonazol. Zdravilo Vorikonazol Accord je
protigliviéno zdravilo. Deluje tako, da ubije glivice, ki povzro¢ajo okuzbe, ali ustavi njihovo rast.

Uporablja se za zdravljenje bolnikov (odraslih in otrok, starih 2 leti ali vec):

e  zinvazivno aspergilozo (vrsta glivicne okuZzbe, ki jo povzrocajo vrste Aspergillus sp),

e s kandidemijo (druga vrsta glivi¢ne okuzbe, ki jo povzrocajo vrste Candida sp) pri
nenevtropeni¢nih bolnikih (bolniki, ki nimajo nenormalno zmanjsanega Stevila belih
krvnih celic),

e s hudimi invazivnimi okuzbami, ki jih povzro¢ajo vrste Candida sp, odporne na
flukonazol (drugo protiglivi¢no zdravilo),

e s hudimi gliviénimi okuzbami, ki jih povzrocajo vrste Scedosporium sp ali Fusarium sp
(dve razlicni vrsti gliv).

Zdravilo Vorikonazol Accord je namenjeno bolnikom, pri katerih se glivi¢na okuZzba poslabsuje in je
morda zivljenjsko nevarna.

Preprecevanje glivicnih okuzb pri prejemnikih presadka kostnega mozga, pri katerih obstaja veliko
tveganje.

To zdravilo se sme uporabljati samo pod zdravniskim nadzorom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Vorikonazol Accord

Ne uporabljate zdravila Vorikonazol Accord
- Ce ste alergi¢ni na vorikonazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Zelo pomembno je, da obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta, ali zdravilo rastlinskega izvora.

Med zdravljenjem z zdravilom Vorikonazol Accord ne smete jemati zdravil, ki so na spodnjem seznamu:
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terfenadin (uporablja se proti alergiji)

astemizol (uporablja se proti alergiji)

cisaprid (uporablja se proti tezavam z zZelodcem)

pimozid (uporablja se za zdravljenje dusevnih bolezni)

kinidin (uporablja se proti nerednemu srénemu utripu)

ivabradin (uporablja se pri simptomih kroni¢nega srénega popuscanja)

rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze)

efavirenz (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV) v odmerkih 400 mg in vec, enkrat na dan

karbamazepin (uporablja se za zdravljenje epilepsije)

fenobarbital (uporablja se proti hudi nespecnosti in epilepsiji)

alkaloidi ergot (npr. ergotamin, dihidroergotamin; uporabljajo se proti migreni)

sirolimus (uporablja se pri bolnikih po presaditvah organov)

ritonavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV) v odmerkih 400 mg in ve¢, dvakrat na dan

Sentjanzevka (zdravilo rastlinskega izvora)

naloksegol (uporablja se za zdravljenje zaprtja, ki ga specificno povzrocajo protibolecCinska

zdravila, imenovana opioidi (npr. morfin, oksikodon, fentanil, tramadol, kodein))

. tolvaptan (uporablja se za zdravljenje hiponatriemije (nizke ravni natrija v krvi) ali za upocasnitev
poslabsanja delovanja ledvic pri bolnikih s policisti¢no boleznijo ledvic)

. lurasidon (uporablja se za zdravljenje depresije)

. venetoklaks (uporablja se za zdravljenje bolnikov s kroni¢no limfocitno levkemijo - KLLL)

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Vorikonazol Accord se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro, ¢e:

ste kdaj doziveli alergijsko reakcijo na druge azole.
imate ali ste v preteklosti imeli bolezen jeter. Ce imate bolezen jeter, vam bo va§ zdravnik
morda predpisal man;jsi odmerek zdravila Vorikonazol Accord. Vas zdravnik bo v ¢asu
zdravljenja z zdravilom Vorikonazol Accord s pomocjo krvnih preiskav prav tako nadziral
delovanje vasih jeter.

. imate kardiomiopatijo, nereden sréni utrip, upocasnjeno bitje srca ali nepravilnost v
elektrokardiogramu (EKG), imenovano "sindrom dolgega intervala QTc".

Med zdravljenjem se povsem izogibajte son¢ni svetlobi in izpostavljenosti soncu. Pomembno je, da
pokrijete izpostavljene predele koze in uporabljate kremo za zasc¢ito pred soncem z visokim zas¢itnim
faktorjem (SPF), ker se lahko pojavi povecana ob¢utljivost koZe na son¢ne UV Zzarke. To lahko
dodatno povecajo druga zdravila, ki povzro¢ajo pove¢ano obcutljivost koZe na son¢no svetlobo, kot je
metotreksat. Ti previdnostni ukrepi veljajo tudi za otroke.

Med zdravljenjem z zdravilom Vorikonazol Accord:
. zdravniku takoj povejte, ¢e se vam pojavijo

o soncne opekline,

o hud izpusc¢aj ali mehurji na kozi,

o bolecine v kosteh.

Ce se vam pojavijo zgoraj opisane tezave s koo, vas bo va§ zdravnik morda napotil k dermatologu, ki
se po posvetu lahko odlo¢i, da je za vas pomembno, da ga redno obiskujete. Pri dolgotrajni uporabi
zdravila Vorikonazol Accord obstaja majhna verjetnost pojava raka koze.

Ce se vam pojavijo znaki "insuficience nadledviéne Zleze", tj. stanja, pri katerem nadledviéni Zlezi ne
proizvajata zadostnih koli¢in doloCenih steroidnih hormonov, kot je kortizol (kar lahko privede do
simptomov, kot so: kroni¢na ali dolgotrajna utrujenost, oslabelost misic, pomanjkanje apetita,
zmanj$anje telesne mase, boleCina v trebuhu), obvestite zdravnika.

Ce se vam pojavijo znaki "Cushingovega sindroma", pri katerem telo proizvaja preve¢ hormona
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kortizola, kar lahko povzro¢i simptome, kot so: zvecanje telesne mase, mas¢obna grba med rameni,
zaobljen obraz, potemnela koza na trebuhu, stegnih, dojkah in rokah, tanjSanje koze, nagnjenost k
modricam, visoka raven sladkorja v krvi, ¢ezmerna rast las in dlak, cezmerno znojenje, obvestite
zdravnika.

Zdravnik mora s krvnimi preiskavami spremljati delovanje vasih jeter in ledvic.

Otroci in mladostniki
Zdravila Vorikonazol Accord ne smejo dobiti otroci, mlajsi od 2 let.

Druga zdravila in zdravilo Vorikonazol Accord

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

e  Nekatera zdravila, uporabljena socasno z zdravilom Vorikonazol Accord, lahko vplivajo na
njegovo delovanje ali pa lahko zdravilo Vorikonazol Accord vpliva na delovanje teh zdravil.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete naslednje zdravilo, kajti soCasnemu dajanju tega zdravila z zdravilom
Vorikonazol Accord se je treba, Ce je to mogoce, izogniti:

e  ritonavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV) v odmerkih 100 mg dvakrat na dan
e glazdegib (uporablja se za zdravljenje raka) - ce morate uporabljati obe zdravili, vam bo zdravnik
pogosto spremljal sréni ritem

Zdravniku ali farmacevtu povejte, ¢e jemljete katerokoli od naslednjih zdravil, ker se je so¢asnemu
zdravljenju s temi zdravili in zdravilom Vorikonazol Accord treba, ¢e je to mogoce, izogniti 0z. bo
morda potrebna prilagoditev odmerka vorikonazola:

e rifabutin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze). Ce se Ze zdravite z rifabutinom, bo treba
spremljati vaso krvno sliko in neZelene ucinke rifabutina.

e fenitoin (uporablja se za zdravljenje epilepsije). Ce se Ze zdravite s fenitoinom, je treba med
zdravljenjem z zdravilom Vorikonazol Accord spremljati koncentracijo fenitoina v krvi in morda
prilagoditi odmerek.

Zdravniku povejte, ce jemljete katerokoli od naslednjih zdravil, ker bo morda potrebna prilagoditev
odmerka ali nadziranje, da preveri, ali imajo le-ta oziroma zdravilo Vorikonazol Accord §e vedno
Zeleni ucinek:

e  varfarin ali druge antikoagulante (npr. fenprokumon, acenokumarol; uporabljajo se za
upocasnitev strjevanja krvi)

ciklosporin (uporablja se pri bolnikih po presaditvah organov)

takrolimus (uporablja se pri bolnikih po presaditvah organov)

sulfonilse¢nine (npr. tolbutamid, glipizid in gliburid) (uporabljajo se za zdravljenje sladkorne
bolezni)

statine (npr. atorvastatin, simvastatin) (uporabljajo se za znizevanje ravni holesterola)
benzodiazepine (npr. midazolam, triazolam) (uporabljajo se pri hudi nespecnosti in stresu)
omeprazol (uporablja se za zdravljenje zelod¢nih razjed)

peroralne kontraceptive (¢e med jemanjem peroralnih kontraceptivov jemljete zdravilo
Vorikonazol Accord, se pri vas lahko pojavijo nezeleni ucinki, kot npr. siljenje na bruhanje ali
motnje menstruacije)

alkaloide roznatega zimzelena (npr. vinkristin in vinblastin) (uporabljajo se za zdravljenje raka)
zaviralce tirozin kinaze (npr. aksitinib, bosutinib, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, dabrafenib,
dasatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib, ribociklib) (uporabljajo se za zdravljenje raka)

tretinoin (uporablja se za zdravljenje levkemije)

indinavir oz. druge zaviralce proteaze HIV (uporabljajo se za zdravljenje okuzbe s HIV)
nenukleozidne zaviralce reverzne transkriptaze (npr. efavirenz, delavirdin, nevirapin) (uporabljajo
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se za zdravljenje okuzbe s HIV) (doloc¢enih odmerkov efavirenza se NE sme vzeti soCasno z
zdravilom Vorikonazol Accord)
metadon (uporablja se za zdravljenje heroinske odvisnosti)
alfentanil, fentanil in druge kratkodelujoce opiate, npr. sufentanil (zdravila proti bolecinam, ki se
uporabljajo pri operacijah)

e  oksikodon in druge dolgodelujoce opiate, kot na primer hidrokodon (uporablja se pri zmernih do
hudih bolecinah)

e nesteroidna protivnetna zdravila (npr. ibuprofen, diklofenak) (uporabljajo se proti bolecini in za
zdravljenje vnetja)
flukonazol (uporablja se za zdravljenje glivicnih okuzb)
everolimus (uporablja se za zdravljenje napredovalega raka ledvic in pri bolnikih po presaditvi)
letermovir (uporablja se za preprecevanje citomegalovirusne (CMV) bolezni po presaditvi
kostnega mozga)
ivakaftor: uporablja se za zdravljenje cisti¢ne fibroze
flukloksacilin (antibiotik, ki se uporablja proti bakterijskim okuzbam)

Nose€nost in dojenje

Zdravila Vorikonazol Accord se med nosec¢nostjo ne sme uporabljati, razen ¢e tako ne odlo¢i vas
zdravnik. Zenske v rodni dobi morajo uporabljati uéinkovito kontracepcijo. Ce med jemanjem zdravila
Vorikonazol Accord zanosite, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden prejmete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Vorikonazol Accord lahko povzro¢i zamegljen vid ali neprijetno obcutljivost na svetlobo.
Dokler to traja, ne smete voziti ali upravljati z orodji ali stroji. Ce doZivite te uginke, to povejte
zdravniku.

Zdravilo Vorikonazol Accord vsebuje hidroksipropilbetadeks (ciklodekstrin)

To zdravilo vsebuje 3595,20 mg ciklodekstrinov v eni viali, kar je enako 179,76 mg/ml, ¢e je
rekonstituirano v 20 ml. Ce imate bolezen ledvic, se pred prejetjem tega zdravila posvetujte z
zdravnikom.

3. Kako uporabljati zdravilo Vorikonazol Accord

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Odmerek, ki ga potrebujete, bo zdravnik dolocil glede na vaso telesno maso in vrsto okuzbe.

Zdravnik vam bo morda spremenil odmerek glede na vase stanje.

Priporoceni odmerek za odrasle (vkljucno s starejSimi bolniki) je:

intravensko

odmerek v prvih 24 urah

(polnilni odmerek) 6 mg/kg vsakih 12 ur prvih 24 ur

odmerek po prvih 24 urah

(vzdrzevalni odmerek) 4 mg/kg dvakrat na dan
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Odvisno od vasega odziva na zdravljenje bo vas zdravnik morda zmanjsal odmerek na 3 mg/kg

dvakrat na dan.

Ce imate blago do zmerno cirozo, se bo zdravnik morda odlocil za zmanj$anje odmerka.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Priporoc¢eni odmerek za otroke in najstnike je:

intravensko

otroci, stari od 2 do manj kot
12 let, in najstniki, stari od
12 do 14 let, s telesno maso
manj kot 50 kg

najstniki, stari od 12 do 14 let,
s telesno maso ve¢ kot 50 kg,
in vsi najstniki, starejsi od

14 let

odmerek v prvih 24 urah
(polnilni odmerek)

9 mg/kg vsakih 12 ur v prvih
24 urah

6 mg/kg vsakih 12 ur v prvih
24 urah

odmerek po prvih 24 urah
(vzdrzevalni odmerek)

8 mg/kg dvakrat na dan

4 mg/kg dvakrat na dan

Odvisno od vasega odziva na zdravljenje bo vas zdravnik povecal ali zmanjsal vas dnevni odmerek.

Prasek za raztopino za infundiranje zdravila Vorikonazol Accord bo vas$ bolnisni¢ni farmacevt ali
medicinska sestra rekonstituiral in razredc¢il do pravilne koncentracije. (Za dodatne informacije glejte

konec tega navodila za uporabo.)

Zdravilo boste prejeli z intravensko infuzijo (v veno) s hitrostjo najve¢ 3 mg/kg na uro v obdobju od

1do3ur.

Ce vi ali vas otrok jemljete zdravilo Vorikonazol Accord za prepredevanje gliviénih okuzb, vam bo
zdravnik morda prenehal dajati zdravilo Vorikonazol Accord, ¢e se pri vas ali vasemu otroku pojavijo
nezeleni ucinki, povezani z zdravljenjem.

Ce je bil odmerekzdravila Vorikonazol Accord pozabljen
Ker boste to zdravilo prejeli pod skrbnim zdravniskim nadzorom, ni verjetno, da bi bil kakSen
odmerek izpuscen. Vendar pa zdravniku ali farmacevtu povejte, ce menite, da je bil odmerek

pozabljen.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Vorikonazol Accord
Zdravljenje z zdravilom Vorikonazol Accord traja tako dolgo, kot vam bo svetoval zdravnik, vendar
zdravljenje z zdravilom Vorikonazol Accord prasek za raztopino za infundiranje ne sme trajati dlje kot

6 mesecev.

Bolniki z oslabelim imunskim sistemom ali s tezkimi okuzbami bodo morda za preprecitev ponovitve
okuzbe potrebovali dolgotrajno zdravljenje. Ko se vase stanje izboljsa, boste morda presli z

intravenske infuzije na tablete.

Ko zdravnik kon¢a zdravljenje z zdravilom Vorikonazol Accord ne bi smeli ob¢utiti nobenih uéinkov.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro.
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4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pojavijo kakr$nikoli nezeleni uéinki, so obi¢ajno blagi in prehodni, vendar pa so nekateri lahko
resni in zahtevajo zdravnisko nego.

Resni neZeleni u¢inki - prenehajte uporabljati zdravilo Vorikonazol Accord in nemudoma poiscite
zdravnika

- izpuscaj
- zlatenica; spremembe izvidov krvnih preiskav za spremljanje delovanja jeter
- vnetje trebusne slinavke

Drugi neZeleni ucinki
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

- okvare vida (spremembe vida, vklju¢no z zamegljenim vidom, spremembami zaznavanja barv,
nenormalno obcutljivostjo pri vidnem zaznavanju svetlobe, barvno slepoto, okvaro vida,
videnjem svetlobnih krogov (halo), no¢no slepoto, nihajo¢im vidom, videnjem iskrenja, avro z
vidnimi pojavi, zmanj$ano ostrino vida, obcutkom svetlosti pri gledanju, izpadom obic¢ajnega
vidnega polja, pikami v vidnem polju)

- vro¢ina

- izpuscaj

- siljenje na bruhanje, bruhanje, driska

- glavobol

- otekanje okoncin

- bolecine v trebuhu

- tezave z dihanjem

- zviSanje ravni jetrnih encimov

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- vnetje sinusov, vnetje dlesni, mrzlica, Sibkost

- nizko Stevilo, vklju¢no s hudim zniZanjem S$tevila nekaterih vrst rdecih (vcasih povezano z
imunskim sistemom) in/ali belih krvnih celic (v€asih z vro¢ino), nizko Stevilo krvnih plos¢ic, ki
pomagajo pri strjevanju krvi

- nizka raven sladkorja v krvi, nizka raven kalija v krvi, nizka raven natrija v krvi

- tesnobnost, depresija, zmedenost, agitacija, nespe¢nost, halucinacije
obcutek na kozi, povecan tonus misic, zaspanost, omotica

- krvavitve v ofesu

- tezave s srénim ritmom, vkljuéno s prehitrim utripom in prepo¢asnim utripom, omedlevica

- nizek krvni tlak, vnetje zile (ki je lahko povezano z nastankom krvnega strdka)

- akutne tezave z dihanjem, bolecine v prsnem koSu, otekanje obraza (ust, ustnic in okoli o¢i),
zastajanje tekocine v pljucih

- zaprtje, prebavne tezave, vnetje ustnic

- zlatenica, vnetje jeter in poskodbe jeter

- kozni izpuscaji, ki lahko povzrocijo hude mehurje in lus¢enje koze, za katere je znacilna ravna
rdeca povrSina koze, prekrita z majhnimi zlivajo¢imi izboklinami, pordelost koze

- srbenje

- izguba las

- bolecine v hrbtu

- odpoved ledvic, kri v urinu, spremembe izidov preiskav za spremljanje delovanja ledvic
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sonéne opekline ali hude koZne reakcije po izpostavljanju svetlobi ali soncu
rak koze

Obcasni (pO_]aVl_]O se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

gripi podobni simptomi, drazenje in vnetje prebavil, vnetje prebavil, ki povzroca drisko,
povezano z uporabo antibiotikov, vnetje limfnih zil

vnetje tankega tkiva, ki obdaja notranjo steno trebuha in prekriva organe v trebuhu

povecane bezgavke (vCasih bolece), odpoved kostnega mozga, povecano Stevilo eozinofilcev
zmanjs$ano delovanje nadledvicne Zleze, premalo aktivna §Citnica

nenormalno delovanje mozganov, simptomi, podobni parkinsonovi bolezni, poskodba Zivca, ki
povzroci otrplost, bolecino, mravljincenje ali peko¢ obcutek v dlaneh ali stopalih

tezave z ravnotezjem ali koordinacijo

oteklost mozganov

dvojni vid, resne bolezni ocesa, vklju¢no z bolecino ter vnetjem oci in vek, nenormalnimi gibi
ocesa, poskodbo vidnega zivca, ki povzroci poslabsanje vida, ter otekanjem papile vidnega
zivea

zmanj$ana obcutljivost na dotik

nenormalno zaznavanje okusa

tezave s sluhom, zvenenje v usesih, vrtoglavica

vnetje nekaterih notranjih organov - trebusne slinavke in dvanajstnika, oteklost in vnetje jezika
povecana jetra, odpoved jeter, bolezni zol¢nika, zol¢ni kamni

vnetje sklepov, vnetje ven pod kozo (ki je lahko povezano z nastankom krvnega strdka)

vnetje ledvic, beljakovine v urinu, poskodbe ledvic

zelo hiter sr¢ni utrip ali preskakovanje posameznih utripov, v¢asih z nerednimi elektri¢nimi
impulzi

nenormalen elektrokardiogram (EKG)

povisana raven holesterola v krvi, povisana raven se¢nine v krvi

alergijske kozne reakcije (v€asih hude), vklju¢no z Zivljenjsko nevarnim koznim stanjem, ki
povzroca bole¢e mehurje in rane na kozi ter sluznicah (zlasti v ustih), vnetje koze, koprivnica,
rdecica in drazenje koze, rdece ali vijoli¢asto obarvanje koze, ki ga lahko povzroci nizko Stevilo
krvnih ploscic, ekcem

reakcije na mestu infundiranja

alergijske reakcije ali pretiran imunski odziv

vnetje tkiva, ki obdaja kost

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)

¢ezmerno dejavna $Citnica

poslabsanje delovanja mozganov, ki je resen zaplet bolezni jeter

izguba vecine vlaken vidnega zivca, zamotnitev roZenice, nehotni gibi o¢esa

preobcutljivost na svetlobo, ki se kaze z mehurji na kozi

bolezen, pri kateri imunski sistem v telesu napade del perifernega zivcevja

tezave s sr¢nim ritmom ali prevajanjem (vcasih zivljenjsko nevarne)

zivljenjsko nevarna alergijska reakcija

motnja v strjevanju krvi

alergijske kozne reakcije (v€asih hude), vkljucno s hitrim otekanjem (edemom) usnjice,
podkoznega tkiva, sluznice in podsluzni¢nih tkiv, srbeca ali bolea obmocja debele rdece koze s
srebrnkastimi luskami, draZzenje koze in sluznic, zivljenjsko nevarno kozno stanje, pri katerem
se veliki deli povrhnjice, najbolj zunanje plasti koze, odlus¢ijo od spodaj lezecih plasti koze
majhni, suhi, luskasti predeli koze, v€asih odebeljeni in s konicastimi izrastki ali "rogovi"

Nezeleni u¢inki z neznano pogostnostjo

pege in pigmentne lise

Drugi pomembni nezeleni u¢inki z neznano pogostnostjo, pri katerih morate nemudoma obvestiti
zdravnika:
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- rdeca luskasta obmocja ali obrocaste kozne lezije, ki so lahko simptom avtoimunske bolezni,
imenovane kozni eritematozni lupus

Med infundiranjem zdravila Vorikonazol Accord so se obCasno pojavile reakcije (vkljucno z
zardevanjem, vro¢ino, znojenjem, pospeSenim srénim utripom in kratko sapo). Ce se to zgodi, lahko
zdravnik ustavi infundiranje.

Ker je znano, da lahko zdravilo VVorikonazol Accord prizadene jetra in ledvice, mora zdravnik s
krvnimi preiskavami spremljati delovanje vasih jeter in ledvic. Ce se vam pojavijo bolecine v Zelodcu
ali se spremeni ¢vrstost blata, morate to povedati zdravniku.

Pri bolnikih, ki so se dolgotrajno zdravili z vorikonazolom, so porocali o pojavu raka koze.

Sonc¢ne opekline ali hude kozne reakcije po izpostavljanju svetlobi ali soncu so bile pogostejSe pri
otrocih. Ce se vam ali va§emu otroku pojavijo bolezni koze, vas bo zdravnik morda napotil k
dermatologu, ki se po posvetu lahko odlo¢i, da je pomembno, da ga redno obiskujete. Pri otrocih so
pogosteje porocali tudi o zvisanih ravneh jetrnih encimov.

Ce je katerikoli od teh neZelenih u¢inkov trdovraten ali mote¢, povejte zdravniku.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

Sektor za farmakovigilanco,

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 8 2000 500

Faks: +386 (0) 8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Vorikonazol Accord
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in Skatli
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo sta bili dokazani za 24 ur pri temperaturi med 2 °C in

8 °C po rekonstituciji. Z mikrobioloskega staliS¢a je treba zdravilo uporabiti takoj po rekonstituciji. Ce
ni uporabljeno takoj, so Cas shranjevanja med uporabo in pogoji odgovornost uporabnika.

Po red¢itvi je dokazana kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo 6 ur pri 25 °C. Z mikrobioloskega
stali$¢a je treba zdravilo uporabiti takoj po rekonstituciji. Ce ni uporabljeno takoj, so ¢as shranjevanja

med uporabo in pogoji odgovornost uporabnika.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
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zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Vorikonazol Accord
- Ucinkovina je vorikonazol
- Drugi sestavini sta hidroksipropilbetadeks (HPBCD) in laktoza monohidrat

Ena viala vsebuje 200 mg vorikonazola, kar ustreza raztopini 10 mg/ml, ¢e jo bolnisni¢ni farmacevt ali
medicinska sestra pripravita po navodilih (glejte informacije na koncu tega navodila).

Izgled zdravila Vorikonazol Accord in vsebina pakiranja

Zdravilo Vorikonazol Accord je bel, liofiliziran prasek za raztopino za infundiranje.

Na voljo je v steklenih vialah za enkratno uporabo.

Pakiranje z 1 vialo.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Vorikonazol Accord

H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.,

Ul. Tasmowa 7
Warsaw
Poljska

Proizvajalec

Pharmadox Healthcare Ltd.
Industrijski park KW20A Kordin,

Paola, PLA 3000
Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poljska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Nemcija:
Francija:
Spanija:
Bolgarija:
Republika Ceska:
Madzarska:
Poljska:
Romunija:
Slovenija:
Avstrija:
Belgija:
Danska:

JAZMP-11/026-04.04.2025

Voriconazol Accord 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Voriconazole Accord 200 mg, poudre pour solution pour perfusion
Voriconazole Accord 200 mg, polvo para solucion para infusion
Bopukonazon Axopa 200 mg mpax 3a HHQY3UOHEH Pa3TBOP
Voriconazole Accord 200 mg, prasek pro infuzni roztok

Voriconazole Accord 200 mg por oldatos infaziéhoz

Voriconazole Accord

Voriconazol Accord 200 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Vorikonazol Accord 200 mg prasek za raztopino za infundiranje
Voriconazol Accord 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Voriconazole Accord Healthcare 200 mg poeder voor oplossing voor infusie
Voriconazole Accord Healthcare 200 mg



Estonija:
Finska:
Islandija:
Latvija:

Litva:
Nizozemska:
Norveska:
Svedska:
Ciper:
Portugalska:
Irska:

Voriconazole Accord Healthcare

Voriconazole Accord 200 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Voriconazole Accord Healthcare 200 mg innrennslisstofn, lausn
Voriconazole Accord Healthcare 200 mg pulveris infuziju §kiduma
pagatavoSanai

Voriconazole Accord Healthcare 200 mg milteliai infuziniam tirpalui
Voriconazol Accord 200 mg poeder voor oplossing voor infusie
Voriconazole Accord Healthcare 200 mg

Voriconazole Accord 200 mg Pulver till infusionsvitska, 16sning
Voriconazole Accord 200 mg Powder for solution for infusion
Voriconazol Accord

Voriconazole Accord 200 mg Powder for Solution for Infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4. 4. 2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Informacije o rekonstituciji in redéenju

. Prasek za raztopino za infundiranje zdravila VVorikonazol Accord je treba najprej pripraviti
(rekonstituirati) ali z 19 ml vode za injekcije ali pa z 19 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrijevega klorida
za infundiranje, tako da nastane 20 ml ekstraktibilnega volumna bistrega koncentrata, ki vsebuje
10 mg/ml vorikonazola.

° Rekonstitucija lahko traja do 4 minute.
Vialo zdravila VVorikonazol Accord zavrzite, ¢e vakuum ne vsrka raztopine v vialo.

. Priporocljiva je uporaba standardne 20 ml (neavtomati¢ne) brizge, da se zagotovi aplikacija
natan¢ne koli¢ine (19,0 ml) vode za injekcije ali 9 mg/ml (0,9 %) natrijevega klorida za

infundiranje.

. Potrebni volumen pripravljenega koncentrata se nato doda eni od priporocenih zdruzljivih
infuzijskih raztopin, nastetih spodaj, da nastane kon¢na raztopina zdravila VVorikonazol Accord,

ki vsebuje od 0,5 do 5 mg/ml vorikonazola.

. Zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo; morebitno neuporabljeno raztopino je treba
zavreci. Uporabiti se sme samo bistro raztopino brez delcev.

° Zdravila se ne sme aplicirati kot bolusno injekcijo.

. Glede informacij za shranjevanje glejte poglavje 5 "Shranjevanje zdravila VVorikonazol Accord".

Volumni, potrebni za 10 mg/ml koncentrata Vorikonazol Accord

Volumen Vorikonazol Accord koncentrata (10 mg/ml), potreben za:

Telesna masa odmerek odmerek odmerek odmerek odmerek
(kg) 3 mg/kg 4 mg/kg 6 mg/kg 8 mg/kg 9 mg/kg
(Stevilo vial) | (Stevilo vial) | (Stevilo vial) | (Stevilo vial) | (Stevilo vial)

10 - 4,0ml (1) - 8,0ml (1) 9,0ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5ml (1)
20 - 8,0ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5 ml (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) 32,0ml (2) 36,0 ml (2)
45 13,5ml (1) 18,0 ml (2) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 ml (3)
50 15,0 ml (2) 20,0 ml (2) 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 45,0 ml (3)
55 16,5 ml (1) 22,0 ml (2) 33,0 ml (2) 44,0 ml (3) 49,5 ml (3)
60 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 36,0 ml (2) 48,0 ml (3) 54,0 ml (3)
65 19,5 ml (1) 26,0 ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5 ml (3)
70 21,0ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 22,5 ml (2) 30,0 ml (2) 45,0 ml (3) - -
80 24,0 ml (2) 32,0ml (2) 48,0 ml (3) - -
85 25,5 ml (2) 34,0ml (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) 57,0ml (3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Zdravilo Vorikonazol Accord je en odmerek sterilnega liofilizata brez konzervansov. Kemi¢na in
fizikalna stabilnost med uporabo sta bili dokazani za 24 ur pri temperaturi med 2 °C in 8 °C po
rekonstituciji. Z mikrobioloskega stalis¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so
¢as shranjevanja med uporabo in pogoji odgovornost uporabnika.

Po red¢itvi je dokazana kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo 6 ur pri 25 °C. Z mikrobioloskega
stali$¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so Cas shranjevanja med uporabo in
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pogoji odgovornost uporabnika.

Zdruzljive raztopine za infundiranje
Rekonstituirano raztopino lahko redcite z:

Natrijevim kloridom 9 mg/ml (0,9 %) raztopino za injiciranje

Spojino natrijevega laktata za intravensko infundiranje

50 mg/ml (5 %) glukozo in Ringerjevim laktatom za intravensko infundiranje

50 mg/ml (5 %) glukozo in 4,5 mg/ml (0,45 %) natrijevim kloridom za intravensko infundiranje
50 mg/ml (5 %) glukozo za intravensko infundiranje

50 mg/ml (5 %) glukozo v 20 mEq raztopini kalijevega klorida za intravensko infundiranje

4,5 mg/ml (0,45 %) natrijevim kloridom za intravensko infundiranje

50 mg/ml (5 %) glukozo in natrijevim kloridom 9 mg/ml (0,9 %) za intravensko infundiranje
Intravensko infundiranje Ringerjevega laktata

Zdruzljivost zdravila Vorikonazol Accord z drugimi raztopinami za redcenje, razen zgoraj nastetih (ali
omenjenih spodaj pod "Inkompatibilnosti"), ni znana.

Inkompatibilnosti
Zdravila Vorikonazol Accord se ne sme infundirati v isto linijo ali kanilo so¢asno z infundiranjem
drugih zdravil, vkljuéno s parenteralno prehrano (npr. Aminofusin 10 % plus).

Infuzije krvnih pripravkov se ne sme dajati hkrati z zdravilom Vorikonazol Accord.

Socasna infuzija popolne parenteralne prehrane z zdravilom Vorikonazol Accord je mozna, vendar ne
v isto linijo ali kanilo.

Zdravila Vorikonazol Accord se ne sme redciti s 4,2 % natrijevim bikarbonatom za infundiranje.
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