Navodilo za uporabo
Vorikonazol Accordpharma 200 mg prasek za raztopino za infundiranje
vorikonazol

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

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

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

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

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Vorikonazol Accordpharma in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vorikonazol Accordpharma
Kako uporabljati zdravilo Vorikonazol Accordpharma

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Vorikonazol Accordpharma

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S

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

Zdravilo Vorikonazol Accordpharma vsebuje uc¢inkovino vorikonazol. Zdravilo Vorikonazol
Accordpharma je protiglivi¢no zdravilo (antimikotik). Deluje tako, da ubije glivice, ki povzrocajo
okuzbe, ali ustavi njihovo rast.

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

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

e s kandidemijo (druga vrsta glivicne okuzbe, ki jo povzrocajo vrste Candida) pri nenevtropeni¢nih
bolnikih (bolniki, ki nimajo nenormalno zmanjS$anega Stevila belih krvnih celic),

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

e s hudimi glivi¢nimi okuzbami, ki jih povzro€ajo vrste Scedosporium ali Fusarium (dve razli¢ni
vrsti gliv).

Zdravilo Vorikonazol Accordpharma je namenjeno bolnikom, pri katerih se glivi¢na okuzba
poslabsuje in je morda smrtno nevarna.

Za preprecevanje glivicnih okuZzb 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 vzeli zdravilo Vorikonazol Accordpharma
Ne uporabljajte zdravila Vorikonazol Accordpharma:

e (e ste alergi¢ni na vorikonazol ali hidroksipropilbetadeks ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

JAZMP-WS/017(EMA/VR/338366)-02.07.2026



Zelo pomembno je, da obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali

katero koli zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta, ali zdravilo rastlinskega izvora.

Med zdravljenjem z zdravilom Vorikonazol Accordpharma ne smete jemati zdravil, ki so na spodnjem

seznamu:

terfenadin (uporablja se proti alergiji),

astemizol (uporablja se proti alergiji),

cisaprid (uporablja se proti tezavam z zelodcem),

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 z virusom HIV) v odmerkih 400 mg in ve¢, enkrat na

dan,

karbamazepin (uporablja se za zdravljenje epilepticnih napadov),

fenobarbital (uporablja se proti hudi nespecnosti in epilepti¢nim napadom),

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

sirolimus (uporablja se pri bolnikih po presaditvah organov),

ritonavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe z virusom HIV) v odmerkih 400 mg in vec¢, dvakrat na

dan,

Sentjanzevka (pripravek rastlinskega izvora),

e naloksegol (uporablja se za zdravljenje zaprtja, zlasti povzrocenega s protibole€inskimi zdravili,
imenovanimi opioidi (npr. morfij, oksikodon, fentanil, tramadol, kodein)),

e tolvaptan (uporablja se za zdravljenje hiponatriemije (nizkih ravni natrija v krvi) ali za

upocasnjevanje popuscanja ledvic pri bolnikih s policisti¢no boleznijo ledvic),

lurasidon (uporablja se za zdravljenje depresije),

finerenon (uporablja se za zdravljenje kroni¢ne bolezni ledvic),

eplerenon (uporablja se za zdravljenje tezav s srcem in/ali krvnimi zilami),

voklosporin (uporablja se za zdravljenje bolezni imunskega sistema),

venetoklaks (uporablja se za zdravljenje bolnikov s kroni¢no limfocitno levkemijo — KLL).

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

o ste kdaj doziveli alergijsko reakcijo na druge azole.

e imate ali ste v preteklosti imeli bolezen jeter. Ce imate bolezen jeter, vam bo zdravnik morda
predpisal manjsi odmerek zdravila Vorikonazol Accordpharma. Zdravnik mora v Casu zdravljenja z
zdravilom Vorikonazol Accordpharma s pomocjo krvnih preiskav tudi spremljati 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 soncni svetlobi in izpostavljenosti soncu. Pomembno je, da
pokrijete soncu izpostavljene predele koZe in uporabljate kremo za za$¢ito pred soncem z visokim
za§cCitnim faktorjem, ker se lahko pojavi povecana obcutljivost koze na soncne UV Zarke. To lahko
dodatno povecajo druga zdravila, ki povzrocajo povecano obcutljivost koZe na soncno svetlobo, kot je
metotreksat. Ti previdnostni ukrepi veljajo tudi za otroke.

Med zdravljenjem z zdravilom Vorikonazol Accordpharma:
e zdravniku takoj povejte, e se vam pojavijo

- son¢ne opekline,

- hud izpusc¢aj ali mehurji na kozi,

- bolecine v kosteh.
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Ce se vam pojavijo zgoraj opisane tezave s koo, vas bo zdravnik morda napotil k dermatologu, ki se
po posvetu lahko odloci, da je za vas pomembno, da ga redno obiskujete. Pri dolgotrajni uporabi
zdravila Vorikonazol Accordpharma obstaja majhna moznost razvoja raka koze.

Ce se vam pojavijo znaki »adrenalne insuficience«, pri kateri nadledvi¢na Zleza ne tvori zadostne
koli¢ine nekaterih steroidnih hormonov, kot je kortizol, in ki lahko povzro¢i simptome, kot so
kroni¢na ali dolgotrajna utrujenost, miSicna sibkost, izguba teka, hujSanje, bole¢ina v trebuhu, se
obrnite na zdravnika.

Ce se vam pojavijo znaki »Cushingovega sindroma, pri katerem telo tvori preveé hormona kortizola
in ki lahko povzro¢i simptome, kot so: pridobivanje telesne mase, masc¢obna izboklina med rameni,
okrogel obraz, potemnitev koze na trebuhu, stegnih, prsih in rokah, tanjSanje koze, hiter nastanek
modric, visoke ravni sladkorja v krvi, prekomerna rast las, prekomerno znojenje, se obrnite na
zdravnika.

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

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

Druga zdravila in zdravilo Vorikonazol Accordpharma
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nekatera zdravila, uporabljena soCasno z zdravilom Vorikonazol Accordpharma, lahko vplivajo na
njegovo delovanje, ali pa lahko zdravilo Vorikonazol Accordpharma vpliva na delovanje teh zdravil.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete naslednje zdravilo, kajti so¢asnemu dajanju tega zdravila z zdravilom

Vorikonazol Accordpharma se je treba, Ce je to mogoce, izogniti:

e ritonavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe z virusom HIV) v odmerkih 100 mg dvakrat na dan.

e glasdegib (uporablja se za zdravljenje raka) — ¢e morate uporabljati obe zdravili, bo zdravnik redno
spremljal va$ sréni ritem.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, ker se je so¢asnemu zdravljenju s
temi zdravili in zdravilom Vorikonazol Accordpharma treba, ¢e je to mogoce, izogniti oz. 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 morebiten pojav nezelenih u¢inkov rifabutina.

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

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, ker bo morda potrebna prilagoditev
odmerka ali spremljanje, da preveri, ali imajo le-ta zdravila in/ali zdravilo Vorikonazol Accordpharma
Se vedno Zeleni ucinek:

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

o ciklosporin (uporablja se pri bolnikih po presaditvah organov),

o takrolimus (uporablja se pri bolnikih po presaditvah organov),

e sulfonilsecnine (npr. tolbutamid, glipizid in glibenklamid) (uporabljajo se za zdravljenje sladkorne
bolezni),

e statine (npr. atorvastatin, simvastatin) (uporabljajo se za zniZevanje ravni holesterola),

e benzodiazepine (npr. midazolam, triazolam) (uporabljajo se pri hudi nespe¢nosti in stresu),
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e omeprazol (uporablja se za zdravljenje Zelod¢nih razjed),

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

o alkaloide roznatega zimzelena (npr. vinkristin in vinblastin) (uporabljajo se za zdravljenje raka),

e zaviralce tirozin-kinaze (npr. aksitinib, bosutinib, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, dabrafenib,
dasatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib, ribociklib) (uporabljajo se za zdravljenje raka),

e tretinoin (uporablja se za zdravljenje levkemije),

¢ indinavir oz. druge zaviralce proteaze HIV (uporabljajo se za zdravljenje okuzbe s HIV),

e zaviralce nenukleozidne reverzne transkriptaze (npr. efavirenz, delavirdin, nevirapin) (uporabljajo
se za zdravljenje okuzbe z virusom HIV) (dolo¢enih odmerkov efavirenza se NE sme vzeti soCasno
z zdravilom Vorikonazol Accordpharma),

e metadon (uporablja se za zdravljenje heroinske odvisnosti),

e alfentanil, fentanil in druge kratkodelujoce opiate, kot je sufentanil (zdravila proti bolecinam, ki se
uporabljajo pri operacijah),

e oksikodon in druge dolgodelujoce opiate, kot je hidrokodon (uporabljajo se pri zmernih do hudih
bolecinah),

e nesteroidna protivnetna zdravila (npr. ibuprofen, diklofenak) (uporabljajo se za lajSanje bolecine in
za zdravljenje vnetja),

o flukonazol (uporablja se za zdravljenje glivicnih okuzb),

e cverolimus (uporablja se za zdravljenje napredovalega raka ledvic in pri bolnikih po presaditvi),

e letermovir (uporablja se za preprecevanje citomegalovirusne (CMV) bolezni po presaditvi kostnega

mozga),

o ivakaftor (uporablja se za zdravljenje cisti¢ne fibroze),

o flukloksacilin (antibiotik, ki se uporablja proti bakterijskim okuzbam).

Nosecnost in dojenje

Zdravila Vorikonazol Accordpharma se med nose¢nostjo ne sme uporabiti, razen ¢e tako odloci
zdravnik. Zenske v rodni dobi morajo uporabljati uéinkovito kontracepcijo. Ce med zdravljenjem z
zdravilom Vorikonazol Accordpharma 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 vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Vorikonazol Accordpharma lahko povzro¢i zamegljen vid ali neprijetno obcutljivost na
svetlobo. Dokler to traja, ne smete voziti ali upravljati z orodji ali stroji. Ce doZzivite te u€inke, to

povejte zdravniku.

Zdravilo Vorikonazol Accordpharma vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na vialo, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

Zdravilo Vorikonazol Accordpharma vsebuje ciklodekstrine
To zdravilo vsebuje 2060,0 mg ciklodekstrinov v eni viali, kar je enako 103 mg/ml, ¢e ga
rekonstituiramo v 20 ml.

3. Kako uporabljati zdravilo Vorikonazol Accordpharma

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

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

JAZMP-WS/017(EMA/VR/338366)-02.07.2026



Zdravnik lahko odmerek spremeni glede na vase stanje.

Priporo¢eni odmerek za odrasle (vklju¢no s starejSimi bolniki) je:

intravensko
odmerek v prvih 24 urah 6 mg/kg vsakih 12 ur v prvih 24
(polnilni odmerek) urah
odmerek po prvih 24 urah 4 mg/kg dvakrat na dan
(vzdrzevalni odmerek)

Odvisno od vasega odziva na zdravljenje bo zdravnik morda zmanjsal odmerek na 3 mg/kg dvakrat na
dan.

Ce imate blago do zmerno cirozo, se bo zdravnik morda odlo¢il za zmanjSanje odmerka.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Priporoceni odmerek za otroke in najstnike je:

intravensko

otroci, stari od 2 do 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

9 mg/kg vsakih 12 ur v prvih

6 mg/kg vsakih 12 ur v prvih

24 urah
8 mg/kg dvakrat na dan

24 urah
4 mg/kg dvakrat na dan

(polnilni odmerek)
odmerek po prvih 24 urah
(vzdrZzevalni odmerek)

Odvisno od vasega odziva na zdravljenje bo zdravnik povecal ali zmanj$al va§ dnevni odmerek.

Zdravilo Vorikonazol Accordpharma prasek za raztopino za infundiranje bo rekonstituiral in red¢il na
pravo koncentracijo bolnisni¢ni farmacevt ali medicinska sestra (dodatne informacije najdete na koncu
tega navodila).

Rekonstituirano in nadalje red¢eno zdravilo vam bodo dali v obliki intravenske infuzije (v veno) z
najvecjo hitrostjo 3 mg/kg na uro; infuzija bo tekla od 1 do 3 ure.

Ce vi ali vas otrok jemljete zdravilo Vorikonazol Accordpharma za prepreéevanje glivi¢nih okuzb,
vam bo zdravnik morda prenehal dajati zdravilo Vorikonazol Accordpharma, Ce se pri vas ali vaSemu
otroku pojavijo nezeleni ucinki, povezani z zdravljenjem.

Ce je bil odmerek zdravila Vorikonazol Accordpharma pozabljen

Ker boste zdravilo dobivali pod natan¢nim zdravniskim nadzorom, je malo verjetno, da bi bil kaksen
odmerek izpuscen. Vendar zdravniku ali farmacevtu vseeno povejte, ¢e se vam zdi, da je bil odmerek
pozabljen.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Vorikonazol Accordpharma

Zdravljenje z zdravilom Vorikonazol Accordpharma se bo nadaljevalo, dokler bo zdravnik menil, da je
potrebno, vendar pa zdravljenje z zdravilom Vorikonazol Accordpharma prasek za raztopino za
infundiranje ne sme trajati ve¢ kot 6 mesecev.

Bolniki z oslabelim imunskim sistemom ali s teZkimi okuzbami bodo morda za preprecitev ponovitve
okuzbe potrebovali dolgotrajno zdravljenje. Ko se bo stanje izboljsalo, boste morda z intravenske
infuzije presli na tablete.

Ko bo zdravnik koncal zdravljenje z zdravilom Vorikonazol Accordpharma, ne bi smeli obcutiti

nobenih posledic.
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Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

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

Ce se kakr3ni koli neZeleni uéinki pojavijo, so obi¢ajno blagi in prehodni. Po drugi strani pa so
nekateri lahko resni in zahtevajo zdravnisko oskrbo.

Resni neZeleni ucinki — prenehajte jemati zdravilo Vorikonazol Accordpharma in nemudoma
poiscite zdravnika:

- izpu$caj

- zlatenica; spremembe izvidov krvnih preiskav za spremljanje delovanja jeter

- vnetje trebusne slinavke

Drugi neZeleni ucinki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec 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 kolobarjev (halo), nocno slepoto, nihajo¢im vidom, videnjem iskrenja, avro z vidnimi
pojavi, zmanjs$ano ostrino vida, obcutkom svetlosti pri gledanju, izpadom vidnega polja, pikami v
vidnem polju)

- poviSana telesna temperatura

- izpuscaj

- slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje, driska

- glavobol

- otekanje okoncin

- bolecine v zelodcu

- tezave z dihanjem

- zviSanje ravni jetrnih encimov

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

- vnetje sinusov, vnetje dlesni, mrzlica, slabotnost

- majhno Stevilo nekaterih krvnih celic, vklju¢no s hudim zmanjSanjem S$tevila nekaterih vrst rdecih
(v€asih povezano z imunskim sistemom) in/ali belih krvnih celic (v€asih s povisano telesno
temperaturo), majhno Stevilo krvnih ploscic, ki pomagajo pri strjevanju krvi

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

- tesnobnost (anksioznost), depresija, zmedenost, vznemirjenost (agitacija), nespecnost, halucinacije
na koZi, pove€an tonus misic, zaspanost, omotica

- krvavitve v ocesu

- tezave s sr¢nim 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 oci),
zastajanje tekocCine v pljucih

- zaprtje, prebavne tezave, vnetje ustnic

- zlatenica, vnetje jeter in poSkodbe jeter

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

- srbenje
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izguba las

bolecine v hrbtu

odpoved ledvic, kri v urinu, spremembe izidov preiskav za spremljanje delovanja ledvic
son¢ne opekline ali hude kozne reakcije po izpostavljanju svetlobi ali soncu

kozni rak

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

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

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

povecane bezgavke (v€asih bolece), odpoved kostnega mozga, povecano §tevilo eozinofilcev
zmanjSano delovanje nadledvicne Zleze, premalo aktivna §Citnica

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

tezave z ravnotezjem ali koordinacijo

zatekanje mozganov

dvojni vid, resne bolezni oCesa, vkljucno z bolecino ter vnetjem oc¢i in vek, nenormalnimi gibi
ocesa, poskodbo vidnega zivca, ki povzroci poslabsanje vida, ter otekanjem papile vidnega zivca
zmanjSana 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 sréni 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 (vCasih hude), vklju¢no s smrtno nevarnim koznim stanjem, ki povzroca
bolece mehurje in rane na kozi ter sluznicah (zlasti v ustih), vnetje koze, koprivnica, rdecica in
drazenje koze, rdece ali vijoliCasto obarvanje koze, ki ga lahko povzro¢i majhno $tevilo krvnih
ploscic, ekcem (alergijska koZna bolezen)

reakcije na mestu infundiranja

alergijske reakcije ali pretiran imunski odziv

vnetje tkiva, ki obdaja kost

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov)

¢ezmerno dejavna $€itnica

poslabsanje delovanja mozganov, ki je resen zaplet bolezni jeter

izguba vecine vlaken vidnega Zivca, zamotnitev roZenice, nehoteni gibi ocesa

preobcutljivost na svetlobo, ki se kaze z mehurji na kozi

bolezen, pri kateri imunski sistem telesa napade del perifernega zivcevja

tezave s sr¢nim ritmom ali prevajanjem (v€asih smrtno nevarne)

smrtno nevarna alergijska reakcija

motnja v strjevanju krvi

alergijske kozne reakcije (v€asih hude), vkljuc¢no s hitrim otekanjem (edemom) usnjice,
podkoznega tkiva, sluznice in podsluzni¢nih tkiv, srbeca ali bole¢a obmocja odebeljene rdece koze
s srebrnkastimi luskami, drazenje koZe in sluznic, smrtno nevarno kozno stanje, pri katerem se
veliki deli povrhnjice (najbolj zunanje plasti koze) odluscijo od spodaj lezecih plasti koze
majhni, suhi, luskasti predeli koze, v¢asih odebeljeni in s koni¢astimi izrastki ali "rogovi"

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

pege in pigmentne lise
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Drugi pomembni neZeleni uéinki z neznano pogostnostjo, pri katerih morate nemudoma obvestiti

zdravnika:

- rdeca luskasta obmocja ali obroc¢aste kozne lezije, ki so lahko simptom avtoimunske bolezni,
imenovane kozni eritematozni lupus

Obcasno so se med infundiranjem vorikonazola pojavile reakcije (vklju¢no z zardevanjem, poviSano
telesno temperaturo, znojenjem, pospeSenim srénim utripom in kratko sapo). Ce se to zgodi, lahko
zdravnik ustavi infuzijo.

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

Pri bolnikih, ki so se z vorikonazolom zdravili dlje ¢asa, so porocali o pojavu koznega raka.

Son¢ne opekline ali hude kozne reakcije po izpostavljanju svetlobi ali soncu so bile pogostejse pri
otrocih. Ce se vam ali vagemu otroku pojavijo bolezni koZe, vas bo zdravnik morda napotil k
dermatologu, ki se po posvetu lahko odloci, da je pomembno, da ga redno obiskujete. Pri otrocih so
pogosteje porocali tudi o zviSanih ravneh jetrnih encimov.

Ce je kateri koli od teh nezelenih u¢inkov trdovraten ali mote¢, povejte zdravniku.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih 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 ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Vorikonazol Accordpharma

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
zunanji ovojnini poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega

meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascCite pred
svetlobo.

Ko je zdravilo Vorikonazol Accordpharma pripravljeno (rekonstituirano), ga je treba uporabiti takoj.

Ce je potrebno, se ga lahko shrani pri temperaturi med 2 °C in 8 °C (v hladilniku) za najve¢ 24 ur ali
pri sobni temperaturi (od 15 °C do 25 °C). Tako pripravljeno rekonstituirano zdravilo Vorikonazol
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Accordpharma je treba pred infundiranjem nadalje redciti z zdruzljivo infuzijsko raztopino (dodatne
informacije najdete na koncu tega navodila).

Ko je zdravilo razred¢eno, ga lahko shranite pri temperaturi od 2 °C do 8 °C (v hladilniku) do 48 ur ali
do 24 ur pri temperaturi od 15 °C do 25 °C (pri sobni temperaturi).

Z mikrobioloskega vidika morate zdravilo uporabiti takoj po pripravi. Ce ni uporabljeno takoj, so &as
shranjevanja med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika, vendar ¢as obicajno ne
sme presegati 24 ur pri temperaturi med 2 °C in 8 °C, razen Ce sta bila rekonstitucija in red¢enje
opravljena v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Vorikonazol Accordpharma

- Ucinkovina je vorikonazol.

- Druge sestavine zdravila so hidroksipropilbetadeks, argininijev klorid, natrijev hidroksid (za
uravnavanje pH), koncentrirana klorovodikova kislina (za uravnavanje pH) (glejte poglavje 2,
Zdravilo Vorikonazol Accordpharma vsebuje natrij in ciklodekstrin).

Ena viala vsebuje 200 mg vorikonazola, kar ustreza raztopini 10 mg/ml, ¢e bolni$nicni farmacevt ali
medicinska sestra zdravilo rekonstituirata po navodilu (glejte informacije na koncu navodila).

Izgled zdravila Vorikonazol Accordpharma in vsebina pakiranja

Zdravilo Vorikonazol Accordpharma je bel ali skoraj bel prasek za raztopino za infundiranje.
Na voljo je v 30 ml steklenih vialah za enkratno uporabo.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Vorikonazol Accordpharma
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Warsaw Tasmowa street no. 7
Wejscie B, pigtro 6.

02-677 Warsaw

Poljska

Proizvajalci

Actavis Italy S.p.A., Nerviano Plant
Via Pasteur 10

20014 Nerviano (Milano)

Italija

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11* Ton Mihalache Blvd.
011171 Bukaresta 1
Romunija
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Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice,

Poljska

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem Kkraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija
Bolgarija
Ceska
Danska
Finska
Irska
Islandija
Norveska
Poljska
Romunija
Slovaska
Slovenija
Zdruzeno
kraljestvo

(Severna Irska)

Voriconazol Accordpharma 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionldsung
Bopuxonazon Akopadapma 200 mg npax 3a uHPY3HOHEH Pa3TBOP
Vorikonazol Accordpharma

Voriconazol Accordpharma

Voriconazol Accordpharma

Voriconazole Accordpharma 200 mg Powder for solution for infusion
Voriconazol Accordpharma

Voriconazol Accordpharma

Voriconazole Accordpharma

Voriconazol Accordpharma 200 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Voriconazole Accordpharma 200 mg

Vorikonazol Accordpharma 200 mg prasek za raztopino za infundiranje
Voriconazole Accordpharma 200 mg Powder for Solution for Infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 2. 7. 2026.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Informacije o rekonstituciji in redéenju

e Zdravilo Vorikonazol Accordpharma je treba najprej 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.

e Zavrzite vialo zdravila Vorikonazol Accordpharma, ¢e vakuum ne vsrka raztopine za red¢enje v

vialo.

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

e Potrebni volumen pripravljenega koncentrata se nato doda eni od priporocenih zdruzljivih
infuzijskih raztopin, nastetih spodaj, da nastane kon¢na raztopina zdravila Vorikonazol
Accordpharma, ki vsebuje od 0,5 do 5 mg/ml vorikonazola.

e To zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo; morebitno neuporabljeno raztopino je treba
zavreCi. Uporabiti se sme samo bistro raztopino brez delcev.

e Zdravila se ne sme aplicirati kot bolusno injekcijo.

e (Glede informacij za shranjevanje glejte poglavje 5 "Shranjevanje zdravila Vorikonazol
Accordpharma ".

Potrebni volumni 10 mg/ml koncentrata zdravila Vorikonazol Accordpharma

volumen koncentrata zdravila Vorikonazol Accordpharma (10 mg/ml), potrebnega

Za:

telesna odmerek odmerek odmerek odmerek odmerek
masa 3 mg/kg 4 mg/kg 6 mg/kg 8 mg/kg 9 mg/kg
(kg) (Stevilo vial) (Stevilo vial) (Stevilo vial) (Stevilo vial) (Stevilo vial)
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10 - 4,0 ml (1) - 8,0 ml (1) 9,0 ml (1)
15 - 6,0 ml (1) - 12,0 ml (1) 13,5 ml (1)
20 - 8,0 ml (1) - 16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
25 - 10,0 ml (1) - 20,0 ml (1) 22,5 ml (2)
30 9,0 ml (1) 12,0 ml (1) 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 27,0ml (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 13,5ml (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) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5 ml (3)
70 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3) - -
75 22,5ml(2) 30,0 ml (2) 45,0 ml (3) - -
80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 48,0 ml (3) - -
85 25,5 ml (2) 34,0 ml (2) 51,0 ml (3) - -
90 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3) - -
95 28,5 ml (2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3) - -
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3) - -

Zdravilo Vorikonazol Accordpharma je en odmerek sterilnega liofilizata brez konzervansov. Z
mikrobiologkega stali§¢a je zato treba zdravilo uporabiti takoj po rekonstituciji. Ce ni uporabljeno
takoj, so ¢as shranjevanja med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika, vendar ¢as
obicajno ne sme presegati 24 ur pri temperaturi med 2 °C in 8 °C (v hladilniku), razen Ce sta
rekonstitucija in redCenje opravljena v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

ZdruZljive raztopine za infundiranje
Rekonstituirano raztopino je mogoce redciti z:

0,9 % (9 mg/ml) raztopino natrijevega klorida za injiciranje

5 % (50 mg/ml) glukozo in raztopino Ringerjevega laktata za intravensko infundiranje

5 % (50 mg/ml) glukozo in 0,45 % (4,5 mg/ml) raztopino natrijevega klorida za intravensko
infundiranje

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

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

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

Zdruzljivost zdravila Vorikonazol Accordpharma z drugimi raztopinami za red¢enje, razen tistimi,
navedenimi zgoraj (ali omenjenimi spodaj pod "Inkompatibilnosti"), ni znana.

Inkompatibilnosti

Zdravila Vorikonazol Accordpharma se ne sme infundirati v isto linijo ali kanilo socasno z
infundiranjem drugih zdravil, vklju¢no s parenteralno prehrano.

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

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

Zdravila Vorikonazol Accordpharma se ne sme redciti s 4,2 % (42 mg/ml) raztopino natrijevega
hidrogenkarbonata za infundiranje.
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Po rekonstituciji z vodo za injekcije se zdravila Vorikonazol Accordpharma ne sme uporabljati v
kombinaciji z 0,45 % (4,5 mg/ml) raztopino natrijevega klorida za injekcije in Hartmannovo raztopino
za intravensko infundiranje (raztopino natrijevega laktata) zaradi nizke osmolalnosti.
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