Sp. zn. sukls127415/2024, sukls182932/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Voriconazole Teva 200 mg potahované tablety

voriconazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Voriconazole Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Voriconazole Teva uZivat
Jak se ptipravek Voriconazole Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Voriconazole Teva uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

QAP

1. Co je pripravek Voriconazole Teva a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Voriconazole Teva obsahuje 1é¢ivou latku vorikonazol. Vorikonazol je antimykoticky 1ék.
Pisobi tak, ze usmrcuje houby (plisn€) vyvolavajici infekce nebo zastavuje jejich rust.

Uziva se k 1é€bé pacientti (dospélych a déti starSich 2 let) s:

* invazivni aspergil6zou (typ houbové infekce vyvolané druhem Aspergillus sp.),

* kandidémii (jiny typ houbové infekce vyvolané druhy Candida sp.) u pacientt bez
neutropenie (pacienti, ktefi nemaji nizky pocet bilych krvinek),

* z&vaznymi invazivnimi infekcemi vyvolanymi Candida sp., rezistentnimi vici flukonazolu
(jiny antimykoticky 1€k),

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

Pripravek Voriconazole Teva je urCen pacientim se zhorSujicimi se, potencialné zivot ohrozujicimi
houbovymi infekcemi.

Prevence plisiiovych infekci u vysoce rizikovych piijemct transplantatu kostni dien€.

Tento 1éCivy ptipravek se ma uzivat pouze pod dohledem lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Voriconazole Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Voriconazole Teva:
- jestlize jste alergicky(4) na 1écivou latku vorikonazol nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
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ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Je velmi dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to plati i o 1écich
dostupnych bez lékatského ptedpisu nebo rostlinnych ptipravcich.

Béhem 1écby pripravkem Voriconazole Teva vSak nesmite uZivat tyto 1éky:

- terfenadin (pouzivany k 1écbé alergie)

- astemizol (pouzivany k 1écb¢ alergie)

- cisaprid (pouzivany pti Zalude¢nich potizich)

- pimozid (pouzivany k 1écbé dusevnich poruch)

- chinidin (pouzivany k 1é€bé nepravidelného srde¢niho rytmu)

- ivabradin (pouzivany pii pfiznacich chronického srde¢niho selhani)

- rifampicin (pouZzivany k 1é¢bé tuberkul6zy)

- efavirenz (pouzivany k 1é¢bé HIV) v davkach 400 mg denné a vice.

- karbamazepin (pouzivany pii epileptickych zachvatech)

- fenobarbital (pouzivany pii tézké nespavosti a zachvatech)

- namelové alkaloidy (napf. ergotamin, dihydroergotamin; pouzivané pfi migrén¢)

- sirolimus (pouZzivany u transplantovanych pacientit)

- ritonavir (pouzivany k 1é¢bé HIV) v davkach 400 mg a vyssich 2x denn¢

- tfezalka teCkovana (rostlinny 1¢k)

- naloxegol (pouzivany k 1é¢bé zacpy, konkrétn€ zptsobené 1€ky proti bolesti, které se
nazyvaji opioidy (napf. morfin, oxykodon, fentanyl, tramadol, kodein))

- tolvaptan (pouzivany k 1écbé hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo ke
zpomaleni poklesu funkce ledvin u pacientt s polycystickym onemocnénim ledvin))

- lurasidon (pouzivany k 1écbé deprese)

- venetoklax (pouzivany k 1é¢b¢ pacientti s chronickou lymfocytarni leukémii — CLL)

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Voriconazole Teva se porad’te se svym Ié¢kaiem, I€karnikem nebo zdravotni
sestrou pokud:

- jste m¢l(a) alergickou reakci na jiné azoly.

- trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim jater. Pokud mate onemocnéni jater, lIékat Vam mize
predepsat nizsi davky piipravku Voriconazole Teva. Béhem lécby ptipravkem Voriconazole Teva
je tieba, aby oSetfujici 1€kar sledoval Vase jaterni funkce pomoci krevnich testi.

-pokud trpite kardiomyopatii (onemocnénim srdecni svaloviny), nepravidelnym srde¢nim rytmem,
pomalym srdecnim rytmem nebo méate na EKG abnormalitu nazyvanou ,,prodlouzeni QTc
intervalu®.

Béhem 1é¢by byste se mél(a) zcela vyhybat slune¢nimu zateni. Je dalezité zakryt kiizi v mistech
vystavenych slunci a pouzivat ochranny opalovaci krém s vysokym faktorem ochrany proti
slune¢nimu zateni (SPF), protoze se mtlize objevit zvysena citlivost kiize na slunecni UV zateni. Tato
citlivost kiize mize byt dale zvysena pii uzivani dalSich 1€k, které zvysuji citlivost klize na slune¢ni
zateni, jako je napt. methotrexat. Tato opatieni se rovnéz vztahuji na déti.

Béhem 1écby pripravkem Voriconazole Teva okamzité sdélte svému lékaii, pokud u Vas dojde
k nasledujicim piithodam:

e popaleni kiize pii vystaveni slune¢nimu zafeni

e rozvoj tézké kozni vyrazky nebo puchyiu

e Dolest kosti.



Pokud u Vas dojde k rozvoji vyse popsanych poruch kiize, Vas Iékai Vam mize doporucit navstévu
dermatologa, ktery rozhodne, zda je dilezita Vase pravidelna kontrola. Existuje mala
pravdépodobnost, Ze by se u Vas mohl pfi dlouhodobém uZzivéani vorikonazolu rozvinout karcinom
ktze.

Pokud u Vs dojde k rozvoji zndmek ,,nedostatecnosti nadledvin®, kdy nadledviny nevytvare;ji
dostatecné mnozstvi urcitych steroidnich hormond, jako je kortizol, coz mtize vést k ptiznakiim, jako
jsou chronicka neboli dlouhotrvajici tinava, svalova slabost, ztrata chuti k jidlu, ztrata hmotnosti,
bolest bticha, informujte svého lékare.

Pokud u Vs dojde k rozvoji znamek ,, Cushingova syndromu “, kdy télo vytvaii nadmérné mnozstvi
hormonu kortizolu, coz mize vést k pfiznakiim, jako je zvySeni t€lesné hmotnosti, tukovy hrb mezi
rameny, kulaty obliCej, ztmavnuti klize na bfise, stehnech, prsou a pazich, ztenCeni kiize, snadna
tvorba modfin, vysoka hladina krevniho cukru, nadmémy rist ochlupeni ¢i nadmérné pocenti,
informujte svého lékare.

Vas lékat ma sledovat funkci Vasich jater a ledvin pomoci krevnich testu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Voriconazole Teva se nema podavat détem mlad$im nez 2 roky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Voriconazole Teva:

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné téch, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Nekteré léky, pokud se uzivaji soub&zné s ptipravkem Voriconazole Teva, mohou ovliviiovat to, jak
ptipravek Voriconazole Teva plisobi, nebo ptipravek Voriconazole Teva miize ovliviiovat i¢inek
téchto 1ékd.

Informujte svého 1ékate o tom, Ze uzivate nasledujici pripravek, protoze soucasné 1€cbé je tieba se

vyvarovat, pokud je to mozné:

- ritonavir (pouzivany k 1é¢bé HIV) v davce 100 mg 2x denné

- glasdegib (pouzivany k 1écbé rakoviny) — pokud potiebujete uZivat oba ptipravky, lékat
bude Casto sledovat Vas srdec¢ni rytmus.

Jestlize jiz uzivéate néktery z nasledujicich 1€k, sdélte to svému lékati, protoze pokud to lze, je tfeba
zabranit soub&zné 1€¢bé s ptipravkem Voriconazole Teva ¢i mize vzniknout potieba Gpravy davky
vorikonazolu:

- rifabutin (pouzivany k 1écb¢ tuberkul6zy). Pokud jste rifabutinem jiz 1éceni, bude nutné

sledovat Vas krevni obraz a nezddouci ucinky rifabutinu.

- fenytoin (pouzivany k 1écbé epilepsie). Pokud jste fenytoinem jiz léceni, bude nutné
sledovat koncentrace fenytoinu ve Vasi krvi béhem lécby pfipravkem Voriconazole Teva a mize byt
upravena jeho davka.

Jestlize jiz uzivate nektery z nasledujicich 1€k, sd€lte to svému Iékati, protoZze muze vzniknout

potieba upravy davky nebo pravidelného ovérovani, zda tyto 1éky a/nebo ptipravek Voriconazole Teva

stale maji pozadovany Uc¢inek:

- warfarin a jind antikoagulancia (napft. fenprokumon, acenokumarol; pouzivané ke snizeni
srazlivosti krve)

- cyklosporin (pouzivany u transplantovanych pacientt)

- takrolimus (pouzivany u transplantovanych pacienti)
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- derivaty sulfonylurey (napf. tolbutamid, glipizid a glyburid; pouzivané pti cukrovce (diabetu))

- statiny (napf. atorvastatin, simvastatin; pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu)

- benzodiazepiny (napt. midazolam, triazolam; pouzivané pfi t€zké nespavosti a stresu)

- omeprazol (pouzivany pii 1écb¢ zaludeCnich viedit)

- peroralni antikoncepcni piipravky (uzivate-li pfipravek Voriconazole Teva soubézné s
peroralnimi antikoncepénimi pfipravky, miiZzete zaznamenat nezddouci uc¢inky, jako je nevolnost a
menstruacni poruchy)

- vinka alkaloidy (napf. vinkristin a vinblastin; pouzivané pii 1é¢bé nadorovych onemocnéni)

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

- tretinoin (pouZzivany k 1é¢b¢ leukémie)

- sachinavir a dalsi inhibitory HIV protedz (pouzivané pii 1écbé HIV)

- nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (napt. efavirenz, delavirdin a nevirapin;
pouzivané pti lécbé HIV), (n¢které davky efavirenzu nesméji byt uzivany soucasné s piipravkem
Voriconazole Teva)

- methadon (uzivany k 1é¢bé zavislosti na heroinu)

- alfentanil a fentanyl a jiné¢ kratkodobé puisobici opioidy, jako je sufentanil (Iéky proti bolesti
uzivané pfi chirurgickych zakrocich)

- oxykodon a jiné dlouhodobé¢ plisobici opioidy, jako je hydrokodon (uzivany pfi stiedn€ silné az
silné bolesti)

- nesteroidni protizanétliva 1é¢iva (napt. ibuprofen, diklofenak), (pouzivané k 1é¢bé bolesti a
zanétu).

- flukonazol (uzivany pii mykotickych infekcich)

- flukloxacilin (antibiotikum pouzivané k 1écb¢ bakterialnich infekci)

- everolimus (pouzivany k 1€¢bé pokrocilého karcinomu ledvin a u transplantovanych pacientt)

- Letermovir (pouzivany jako prevence onemocnéni cytomegalovirem (CMV) po transplantaci
kostni dfen¢)

- Ivakaftor (pouzivany k 1&¢b¢ cystické fibrozy)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud neurci Vas 1ékaf jinak, nesmi se pfipravek Voriconazole Teva béhem t¢hotenstvi uzivat. Zeny v

plodném véku musi pouzivat i€¢innou antikoncepci. Pokud béhem 1é¢by piipravkem Voriconazole
Teva otéhotnite, okamzit€ vyhledejte svého 1ékarte.

Ptedtim, neZ za¢nete uZivat ptipravek Voriconazole Teva, musi byt kojeni ukonceno.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete uzivat tento ptipravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Ptipravek Voriconazole Teva miize zpUsobit rozostiené vidéni nebo nepiijemnou citlivost na svétlo. V
takovém piipadé nefid’'te ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje. Pokud u sebe zpozorujete tyto
ptiznaky, sdélte to svému Iékafi.

Piipravek Voriconazole Teva obsahuje laktozu

Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez
zaCnete piipravek Voriconazole Teva uzivat.

Piipravek Voriconazole Teva obsahuje sodik



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Voriconazole Teva uZiva

Vzdy uzivejte piipravek Voriconazole Teva ptesné podle pokynii svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Vas Iékar ur¢i davku podle vasi télesné hmotnosti a druhu infekce.

Doporucena davka pro dospélé (vcetné starSich pacientll) je nasledujici:

Tablety

Pacienti s té€lesnou hmotnosti 40

Pacienti s t€lesnou hmotnosti

kg a vice* nizsi nez 40 kg*
Davka pro prvnich 24 hodin 400 mg kazdych 12 hodin 200 mg kazdych 12 hodin
(Nasycovaci davka) prvnich 24 hodin prvnich 24 hodin
Davka po prvnich 24 200 mg dvakrat denné 100 mg dvakrat denné

hodinach (Udrzovaci davka)

*Vztahuje se také na pacienty starsi 15 let

Tableta pripravku Voriconazole Teva je nedélitelna, v pripade nutnosti upravy davkovani je nutné
pouzit pripravky jinych drzitelii rozhodnuti o registraci.

Podle vasi odpovédi na 1écbu Vam Iékat mize denni davku zvysit na 300 mg (> 40 kg) nebo 150 mg

(<40 kg) 2x denné.

Trpite-li mirnou az stfedn€ tézkou jaterni cirh6zou, mize Vas 1ékar rozhodnout o snizeni davky.

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporucena davka pro déti a dospivajici je nasledujici:

Tablety

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

Dospivajici ve véku 12 az 14
let s t€lesnou hmotnosti 50 kg
nebo vyssi, a vSichni
dospivajici star$i 14 let

Davka pro prvnich 24 hodin

Vase 1écba bude zahajena

Viz doporucéena davka pro

(Nasycovaci davka) podanim infuze dospélé

Davka po prvnich 24 9mg/kg 2x denn€ (maximalni | Viz doporucena davka pro
hodinach davka je 350 mg 2x denng) dospelé

(Udrzovaci davka)

-V zavislosti na Vasi odpovédi na 1écbu Vs I€kat mize zvysit nebo snizit denni davku.

- Tablety Ize podavat pouze détem, které jsou schopny je spolknout.

Tablety uzivejte nejméné jednu hodinu pied jidlem nebo jednu hodinu po jidle. Tablety polykejte celé

a zapijejte je vodou.




Jestlize Vy nebo Vase dit¢ uzivate ptipravek Voriconazole Teva k prevenci plisiovych infekei, mtize
Vas 1ékat podavani ptipravku Voriconazole Teva ukoncit, pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte
rozvinou nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Voriconazole Teva, neZ jste mél(a)

Uzijete-li vice tablet, nez je predepsano (nebo uzije-li tablety nékdo jiny), vyhledejte ihned

lékatskou pomoc nebo jdéte na oddéleni pohotovosti nejbliz§i nemocnice. Vezmeéte s sebou krabicku
od ptipravku Voriconazole Teva. Muze se u Vas vyskytnout zvysena citlivost na svétlo jako disledek
toho, Ze jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Voriconazole Teva

Je dilezité uzivat tablety pravidelné, ve stejnou dobu kazdy den. Zapomenete-li si vzit jednu davku,
uzijte az nasledujici davku v obvyklou dobu. Neberte si dvojitou davku, abyste doplnil(a)
zapomenutou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Voriconazole Teva

Bylo prokazano, ze uzivani v§ech davek ve spravnou dobu mtize vyznamné zvysit i€innost léku. Proto
je dualezité uzivat pripravek Voriconazole Teva tak, jak bylo predepsano vyse, dokud Vas lékar 1écbu
neukonci.

Pokracujte s [éCbou ptipravkem Voriconazole Teva, dokud ji neukonci sam I€kar. Lécbu nepierusujte,
protoze Vase infekce by nemusela byt vylécena. Pacienti s oslabenym imunitnim systémem nebo
jedinci s tézkymi infekcemi mohou pottebovat dlouhodobou 1é¢bu, aby se infekce neopakovala.

Pokud 1é¢bu ptipravkem Voriconazole Teva ukonci Vas 1ékar, nemél(a) byste pocitovat zadné Gcinky.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare, I¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se jakékoli nezadouci uc¢inky objevi, budou nejspisSe minimalni a piechodného razu. Nicméné
vSak nékteré mohou byt zavazné a vyzadat si 1ékatskou péci.

Zavazné nezadouci ucinky — Prestaiite uzivat pripravek Voriconazole Teva a okamZité
vyhledejte 1ékai‘e

- Vyrazka

- Zloutenka; zmény jaternich funkci prokazatelné v krevnich testech

- Zéanét slinivky brisni

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- poruchy zraku (zmény vidéni, kam spada rozmazané vidéni, zménéné vnimani barev, neobvykla
zrakova nesnasenlivost svételnych vjemil, barvoslepost, ocni poruchy, kruhy kolem svételnych
objektd (tzv. halo), Seroslepost, pocit houpajiciho se okoli, jiskry pfed o¢ima, aura, snizena
zrakova ostrost, zmény vnimani jasu, vypadky ¢asti zorného pole, tecky pied oima)

- horecka

- vyrazka



nevolnost, zvraceni, prijjem

bolest hlavy

otoky koncetin

bolesti zaludku

potize s dychanim

zvySenad hladina jaternich enzymi

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

zanét dutin, zanét dasni, zimnice, slabost
nizky pocet, nékdy zavazné, nékterych typt cervenych krvinek (n¢kdy ve spojitosti s imunitou)
a/nebo bilych krvinek (n€kdy s horeckou), snizeny pocet bunék zvanych krevni desticky, které
napomahaji srazeni krve
nizka hladina krevniho cukru, nizka hladina drasliku v krvi, nizka hladina sodiku v krvi
uzkost, deprese, zmatenost, neklid, nespavost, halucinace
zachvaty, ties nebo nekontrolované pohyby svalil, brnéni nebo neobvyklé pocity na kizi, zvysené
svalové napéti, ospalost, zavraté
krvéceni v oku
zmény srde¢niho rytmu vcetné velmi rychlého srdecniho tepu, velmi pomalého srde¢niho tepu,
mdloby
nizky krevni tlak, zdnét zil (ktery mize byt spojen s tvorbou krevnich srazenin)
akutni dychaci potize, bolest na hrudi, otok obliceje (ust, rtli a kolem oc¢i), hromadéni tekutiny
v plicich
zacpa, porucha traveni, zanét rti
zloutenka, zanét jater a poskozeni jater
kozni vyrazky, které mohou vést k silné tvorbe€ puchyiki a olupovani kiize charakterizované
plochou, ¢ervenou oblasti na ktizi pokrytou malymi slévajicimi se hrbolky, z¢ervenani kize
svédeéni
vypadavani vlasi
bolest zad
selhani ledvin, krev v mo¢i, zmény vysledku testd funkce ledvin
popaleni kiize nebo zavazné kozni reakce po vystaveni slunecnimu zafeni
rakovina ktize

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

priznaky podobné chtipce, podrazdéni a zanét zazivaciho traktu vedouci k prijmu souvisejicimu s
uzivanim antibiotik, zanét lymfatickych (miznich) cév,
zangt pobrisnice (tenké tkané, ktera vystyla vnitini stranu bfisni dutiny a kryje bfi$ni organy),
zvétseni lymfatickych (miznich) uzlin (n¢kdy bolestivé), selhani kostni dien€, zvySeny pocet
eozinofili
pokles funkce nadledvinek, nedostatecna ¢innost $titné zlazy
neobvykla funkce mozku, ptiznaky podobné Parkinsonové nemoci, poskozeni nervii projevujici
se necitlivosti, bolesti, brnénim nebo palenim rukou ¢i chodidel
potize s rovnovahou ¢i koordinaci pohybii
otok mozku
dvojité vidéni, zdvazné postizeni o¢i zahrnujici: bolest a zanét o¢i a o¢nich vicek, abnormalni
pohyb oci, poskozeni zrakového nervu vedouci k postizeni zraku, otok v miste slepé skvrny
snizena citlivost na dotek
poruchy chuti,
potize se sluchem, usni Selest, zavrat’
zanét urcitych vnitinich organt - slinivky bfi$ni a dvanactniku, otok a zanét jazyka
zvétSeni jater, selhani jater, onemocnéni Zluc¢niku, Zlu¢ové kameny

zanét kloubu, zanét zil pod kuzi (ktery mtize byt spojen s tvorbou krevni srazeniny)
zanét ledvin, bilkoviny v moc¢i, poSkozeni ledvin
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velmi rychly srde¢ni tep nebo vynechani srde¢niho tepu, nékdy s nepravidelnymi

elektrickymi impulzy

neobvykly zaznam na EKG

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

- alergické kozni reakce (nekdy zavazné) zahrnujici zivot ohrozujici stav klize vedouci k tvorbé
bolestivych puchyit a poranéni kize a sliznic, zejména v Ttstech, zanét kuze, kopfivku,
z¢ervenani a podrazdéni klize, Cervené nebo fialové zabarveni kiize, které mtze byt zpisobeno
snizenym poctem krevnich desticek, ekzém

- alergicka reakce nebo prehnana imunitni reakce

- zéanét okostice (tkdn€ pokryvajici kost)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- nadmérnd ¢innost $titné zlazy
- zhorSeni funkce mozku, které je zavaznou komplikaci jaterniho onemocnéni
- ztrata vétSiny vlaken v o€nim nervu, zakaleni rohovky, mimovolni pohyb oci
- bulodzni fotosenzitivni reakce (tvorba puchyil po slunecnim ozareni)
- porucha, pfi niZ imunitni systém organismu napada ¢ast periferniho nervového systému
- porucha se srde¢nim rytmem nebo s vedenim impulzt (nékdy Zivot ohrozujici)
- zivot ohrozujici alergicka reakce
- porucha srazlivosti krve
- alergické kozni reakce (n€kdy zavazné), zahrnujici rychly vznik otoku (edému) kiize, podkozni
tkang, sliznice a podslizni¢nich tkédni, svédiva nebo bolestiva mista ztlustélé, cervené ktize se
stiibfitymi Supinami, podrazdéni klize a sliznic, Zivot ohrozujici stav kiize vedouci k tomu, Ze se
velké plochy pokozky (svrchni vrstvy kiize) oddéluji od spodnéjsich koznich vrstev, rozsifena
vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny
- drobna sucha Supinatd mista na ktzi, nékdy ztlustéla a zrohovatéla

Nezadouci ucinky s neznamou Cetnosti vyskytu: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit

- pihy a pigmentové skvrny

DalSi vyznamné nezadouci ucinky, jejichZ cetnost neni znama, av§ak mél(a) byste je ihned
oznamit svému lékari:
- Cervené, Supinaté, kulaté fleky na kazi, které mohou byt pfiznakem autoimunitniho onemocnéni
zvaného kozni lupus erythematodes

Protoze je znamo, ze ptipravek Voriconazole Teva ptisobi na jatra a ledviny, je tfeba, aby Vas 1ékar
sledoval funkci Vasich jater a ledvin pomoci krevnich testl. Informujte svého l1ékate, pokud mate
bolesti zaludku nebo stolici jiné konzistence.

U pacientt lécenych vorikonazolem po dlouhou dobu byly hlaseny pitipady rakoviny ktize (viz bod 2).

K popaleni kiize nebo zavaznym koznim reakcim po vystaveni svétlu nebo sluneénimu zatreni doslo
Castéji u déti. Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte rozvinou kozni poruchy, mize Vas lékar poslat k
dermatologovi, ktery miize po konzultaci rozhodnout, Ze je pro Vés ¢i Vase dité dilezité dochazet na
pravidelné kontroly. U déti byly také Castéji zjistény zvysSené hladiny jaternich enzymu.

Pokud nékteré z téchto nezadoucich ucinkl pretrvavaji nebo plisobi obtize, prosim sdélte to svému
1ékafi.

Hlaseni nezaddoucich ucinka



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu: Stitni ustav pro
kontrolu 1&¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkth mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Voriconazole Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo krabicce za
»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Voriconazole Teva obsahuje

Lécivou latkou je voriconazolum (vorikonazol). Jedna tableta obsahuje voriconazolum 200 mg.
Pomocnymi latky jsou: monohydrat laktozy (viz bod 2 ,,Ptipravek Voriconazole Teva obsahuje
laktozu®), sodna sul kroskarmelozy, povidon K25, predbobtnaly kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat,
hypromeldza 2910/5, glycerol 85%, oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Voriconazole Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Voriconazole Teva jsou bilé, podlouhlé potahované tablety (rozméry pfiblizné 17,2 mm x
7,2 mm), s vyrazenym napisem ,,V‘ na jedné strané a ,,200 na druhé stran¢.

Ptipravek Voriconazole Teva je dostupny v téchto velikostech baleni: 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98
a 100 potahovanych tabletich v PVC / Al blistrech-jako vicendsobné baleni a jednodavkové baleni. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
MERCKLE GMBH, Blaubeuren, Némecko

PLIVA HRVATSKA D.O.O., Zahieb, Chorvatsko

TEVA PHARMACEUTICAL WORKS PRIVATE LIMITED COMPANY, Debrecen, Mad’arsko
TEVA PHARMA S.L.U., Zaragoza, Spanélsko

TEVA OPERATIONS POLAND SP. Z 0.0., Krakow, Polsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento léCivy pFripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru
pod nasledujicimi nazvy

Rakousko Voriconazol ratiopharm 200 mg Filmtabletten

Belgie: Voriconazole Teva 200 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika: Voriconazole Teva

Estonsko: Voriconazole Teva 200 mg

Francie: Voriconazole Teva 200 mg, comprimé pelliculé

Neémecko: Voriconazol-ratiopharm® 200 mg Filmtabletten

Recko: Voriconazole Teva 200 mg EmikaAvppéva pe Aemtod vpévio diokia
Mad’arsko: Voriconazole Teva 200 mg filmtabletta

Irsko: Voriconazole Teva 200mg Film-coated Tablets

Italie: VORICONAZOLO TEVA

Litva: Voriconazole Teva 200 mg apvalkotas tabletes

Lotyssko: Voriconazole Teva 200 mg plévele dengtos tabletés
Lucembursko: Voriconazole Teva 200 mg comprimés pelliculés

Nizozemsko: Voriconazol 200 mg Teva, filmomhulde tabletten

Portugalsko: Voriconazol Teva

Spanglsko: Voriconazol Teva 200 mg comprimidos recubieertos con pelicula EFG
Svédsko: Voriconazole Teva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 8. 2024
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