Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Voriconazole Accord50 mg kalvopdaallysteiset tabletit
Voriconazole Accord200 mg kalvop&allysteiset tabletit
vorikonatsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuinatat lAdkkeen ottamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sité neydimin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apieekkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaréatty vain sinulle eika sita amga muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlais@tet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkapteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia eiikéian mainittu tdsséa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Voriconazole Accord on ja mihin sita kaytetaan

Mit&a sinun on tiedettava, ennen kuin otat VoricaiezAccordia
Miten Voriconazole Accordia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Voriconazole Accordin sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ookwnE

1. Mit& Voriconazole Accord on ja mihin sita kaytetaan

Voriconazole Accord sisaltaa vaikuttavana aineemikenatsolia. Voriconazole Accord on
sieniladke. Se vaikuttaa tappamalla infektioitaattavat sienet tai pysayttamalla niiden kasvun.

Sita kaytetadn aikuisten ja yli 2-vuotiaiden ladtertoon seuraavissa sairauksissa:

« invasiivinen aspergilloosi (tietyntyyppinen sienféktio, jonka aiheuttaja ofsspergillus sp)

« kandidemia (toisentyyppinen sieni-infektio, jonkheattaja onCandida sp) ei-
neutropeenisilla potilailla (potilaat, joiden val@umaéara ei ole epanormaalin matala)

e vakavat, invasiivise€Candida sp. -infektiot, jos sieni on vastustuskykyinen fluktsalille
(toiselle sienilaakkelle)

» vakavat sieni-infektiot, joiden aiheuttaja Sredosporium sp. tai Fusarium sp. (kaksi eri
sienilajia).

Voriconazole Accord on tarkoitettu potilaille, jleilon pahenevia ja mahdollisesti henkea uhkaavia
sieni-infektioita.

Sieni-infektioiden esto korkean riskin luuydinséien saaneilla potilailla.

Tata lagketta tulee kayttaa vain laakarin valvoralaisena.

2. Mita sinun on tiedettavd,ennen kuin otat Voriconazole Accordia

Ala ota Voriconazole Accordia
Jos olet allerginen varikonatsolille tai taman lédn jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

On hyvin tarkeaa, etta ilmoitat ladkarille tai aaitiihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat taitole
askettain kayttanyt muita ladkkeitd, myos laakkediia |aakari ei ole maarannyt, tai
rohdosvalmisteita.

Seuraavia ladkkeitd ei saa kayttaa samanaikaigestionazole Accord-kuurin aikana:
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. Terfenadiini (allergialaake)
. Astemitsoli (allergialaéke)

. Sisapridi (vatsalaake)

. Pimotsidi (psyykenlaake)

. Kinidiini (rytmihairidlaake)

. Rifampisiini (tuberkuloosiladke)

. Efavirentsi (HIV —ladke), kun annostus on vahintd80 mg kerran vuorokaudessa
. Karbamatsepiini (epilepsialaake)

. Fenobarbitaali (vaikean unettomuuden ja epilepsitusten hoitoon kaytettava laake)
. Torajyvaalkaloidit (esimerkiksi ergotamiini, dihyalrgotamiini; migreenilaakkeita)
. Sirolimuusi (elinsiirtopotilaiden kayttama laake)

. Ritonaviiri (HIV-laake), kun annostus on vahinta®0 mg kahdesti vuorokaudessa
. Makikuisma (kasvirohdosvalmiste).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan taiesaihoitajan kanssa ennen kuin otat Voriconazole
Accordia, jos

. olet saanut allergisen reaktion muista atsolilagstée

. sinulla on tai on ollut maksasairauksia. Ladk&asttaa maaraté sinulle silloin tavallista
pienemman annoksen Voriconazole Accordia. Laakéuise myos tarkkailla maksasi
toimintaa verikokein Voriconazole Accord -hoidokama.

. sinulla tiedetdén olevan sydanlihassairaus, epaé#ien sydamensyke, hidas sydamensyke
tai sydansahkokayran (EKG, elektrokardiogrammikkeama, jota kutsutaan "pitkaksi QTc-
oireyhtymaksi”.

Sinun on valtettava kaikkea auringonvaloa ja altigsta auringolle hoidon aikana. On tarke&a suojata
iho auringolta ja kayttaa aurinkovoidetta, jollalarkea suojakerroin, koska ihon herkkyys auringon
UV-sateilylle voi lisaantyd. Nama varotoimet kos&emnyos lapsia.

Voriconazole Accord -hoidon aikana:
Kerro heti ladkarillesi, jos saat

. auringonpolttaman
. pahan ihottuman tai rakkuloita
. luukipua

Jos sinulle iimaantuu edelld kuvatun kaltaisia #i@siksia, laakarisi voi ohjata sinut
ihotautiladkarille, joka voi arvionsa pohjalta gaat etta saannolliset kontrollit ovat tarkeita. On
olemassa pieni mahdollisuus, ettd Voriconazole Atiogitkdaikainen kayttd voi johtaa ihosybvan
kehittymiseen.

Laakarisi tulee tutkia maksa- ja munuaistoimintaasikokein.

Lapset ja nuoret
Voriconazole Accordia ei pida kayttaa alle 2-vuitiedapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Voriconazole Accord
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, josrpaillaan kaytat, saatat kayttaa tai olet askettai
kayttanyt muita laakkeita, myos laakkeita, joitakari ei ole maarannyt.

Jotkut ladkkeet saattavat muuttaa Voriconazole finovaikutusta tai Voriconazole Accord voi
muuttaa niiden vaikutusta, jos niita otetaan sankarsesti.

Kerro laakarillesi, jos saat seuraavaa laakettsk&oalloin samanaikaista Voriconazole Accord -
hoitoa tulisi mahdollisuuksien mukaan valttaa:



. Ritonaviiri (HIV-laéke), kun annostus on 100 mg &akti vuorokaudessa.

Kerro laakarillesi, jos otat jompaakumpaa seuraavésikkeista, koska talléin samanaikaista
Voriconazole Accord-hoitoa tulisi mahdollisuuksigmkaan valttéda, ja vorikonatsoliannosta on ehka
muutettava:

. Rifabutiini (tuberkuloosildéke). Jos kaytat jo rifabutiiniaresekuvaasi ja rifabutiinin
aiheuttamia haittavaikutuksia tulee seurata.
. Fenytoiini (epilepsialaéke). Jos kaytat jo fenytij fenytoiinipitoisuutta veressasi on

seurattava Voriconazole Accord-hoidon aikana jeoatasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro laakarillesi, jos otat jotain seuraavistkkiista, koska annoksen muuttamista tai seurantaa
voidaan tarvita, jotta voidaan tarkistaa, etté k&dllé ja/tai Voriconazole Accordilla on viela hétiw
vaikutus:

. Varfariini ja muut antikoagulantit (esimerkiksi f@rokumoni, asenokumaroli; veren hyytymista
hidastavia laakkeita)

. Siklosporiini (elinsiirtopotilaiden kayttama ladke)

. Takrolimuusi (elinsiirtopotilaiden kayttama laake)

. Sulfonyyliureat (esim. tolbutamidi, glipitsidi jdydpuridi) (diabeteslaakkeita)

. Statiinit (esim. atorvastatiini, simvastatiini) (keterolia alentavia laékkeita)

. Bentsodiatsepiinit (esim. midatsolaami, triatsolgaraikean unettomuuden ja stressin hoitoon
kaytettavia laakkeita)

. Omepratsoli (mahahaavalaéke)

. Suun kautta otettavat ehkaisyvalmisteet (jos kaytéitconazole Accordia samanaikaisesti

suun kautta otettavien ehkaisyvalmisteiden karssalla voi ilmeté haittavaikutuksia kuten
pahoinvointia ja kuukautishairigitd)

. Vinka-alkaloidit (esim. vinkristiini ja vinblastiih (sy6péalaakkeitad)
. Indinaviiri ja muut HIV-proteaasin estajat (HIV-Kieitd)
. Ei-nukleosidiset kaanteiskopioijaentsyymin estégsim. efavirentsi, delavirdiini, nevirapiini)

(HIV-laékkeitd) (joitakin efavirentsiannoksia Elivattaa samaan aikaan Voriconazole
Accordin kanssa)

. Metadoni (heroiiniriippuvuuden hoitoon)

. Alfentaniili ja fentanyyli ja muut lyhytvaikutteis@piaatit, kuten sufentaniili (kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessé kaytettavat kipulaakkeet)

. Oksikodoni ja muut pitkavaikutteiset opiaatit kuteydrokodoni (kohtalaisen tai vaikean kivun
hoitoon)

. Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (esim. ibupeoiediklofenaakki) (kivun ja tulehduksen
hoitoon)

. Flukonatsoli (sieni-infektiolaéke)

. Everolimuusi (pitkalle edenneen munuaissyovanijesiftopotilaiden hoidossa kaytettava
laake).

Raskaus ja imetys

Voriconazole Accordia ei saa kayttda raskaudemaikellei [A8karisi toisin méaérad. Hedelmallisessa
IAssa olevien naisten tulee kayttaa luotettavaaispikwenetelmad. Ota valittomasti yhteys laakariisi,
jos tulet raskaaksi Voriconazole Accordin kaytdkeaia.

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi eask#ai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista heuvoa ennen taman lagkkayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Voriconazole Accord saattaa aiheuttaa n&d6n sumestaitai epamiellyttavad valonarkuutta. Jos naita
oireita esiintyy, valta autolla ajoa ja koneidewytk@&. Ota yhteys laakariisi, jos koet tallaisieedn.



Voriconazole Accord siséltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta elimistisieda tiettyja sokerilajeja, ota yhteys laalsyrii
ennen kuin kaytat Voriconazole Accordia.

3. Miten Voriconazole Accordia otetaan
Ota tata laaketta juuri siten kuin laakari on magayd Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, et
epavarma.

Laakarisi maaraa sinulle annoksen painosi ja irdakiyypin mukaan.

Aikuisten suositusannos (mukaan lukien iakkaatgat on seuraava:

Tabletit
Vahintdan 40 kg Alle 40 kg painavat
painavat potilaat potilaat

Annos ensimmaisten
24 tunnin aikana
(Kyllastysannos)

400 mg 12 tunnin valein200 mg 12 tunnin valei
ensimmaisten 24 tunnipensimmaisten 24 tunnip
aikana aikana

=

Annos ensimmaisten
24 tunnin jalkeen
(Yllapitoannos)

200 mg kahdesti
vuorokaudessa

100 mg kahdesti
vuorokaudessa

Hoitovasteen mukaan laakarisi voi suurentaa vuarsikmnoksen 300 mg:aan kahdesti
vuorokaudessa.

Laakari voi paattaa pienentdd annosta, jos siounlliéeva tai kohtalainen kirroosi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lasten ja nuorten suositusannos on seuraava:

Tabletit

Lapset 2 vuodesta alle
12-vuotiaisiin ja 1214-
vuotiaat nuoret, jotka

12-14-vuotiaat nuoret,
jotka painavat 50 kg tai
enemman, seka kaikki

painavat alle 50 kg yli 14-vuotiaat nuoret

Annos ensimmaisten
24 tunnin aikana
(Kyllastysannos)

400 mg 12 tunnin valeih
ensimmaisten 24 tunnif
aikana

Hoitosi aloitetaan
infuusiona

9 mg/kg kahdesti
vuorokaudessa 200 mg kahdesti
(enimmaisannos 350 mg Vuorokaudessa

kahdesti vuorokaudessa

Annos ensimmaisten
24 tunnin jalkeen
(Yllapitoannos)

Hoitovasteen mukaan laakarisi voi joko suurentapitaentda vuorokausiannosta.
» Tabletteja voidaan antaa vain, jos lapsi pystyyennéan tabletin.
Ota tablettisi ainakin tuntia ennen tai jalkeerriate Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.

Jos sind tai lapsesi otatte Voriconazole Accoriginisnfektioiden estamiseen, laakari voi lopettaa
Voriconazole Accordin antamisen, jos sinulla taidellasi iimenee hoitoon liittyvia haittavaikutuksi



Jos otat enemman Voriconazole Accordia kuin sinunitaisi

Jos otat enemman tabletteja kuin sinulle on maaéitjos joku muu ottaa sinun tablettejasi), éule
sinun ottaa yhteys valittémasti laékariisi tai m&ipéivystyspoliklinikalle 1ahimpaan sairaalaan. Ota
Voriconazole Accord-pakkauksesi mukaan. Voit kogpatavallista herkkyytta valolle, jos kaytat
enemman Voriconazole Accordia kuin sinun pitéisi.

Jos unohdat ottaa Voriconazole Accordia

On tarkeaa ottaa Voriconazole Accord-tabletit séHisesti aina samaan aikaan paivasta. Jos unohdat
ottaa yhden ladkeannoksen, ota seuraava oikeamemaikla ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Voriconazole Accordin kayton

On osoitettu, ettd kun kaikki annokset otetaanaakeaikaan, ladkkeesi tehokkuus voi lisdantya
huomattavasti. Siksi on tarkeaa jatkaa Voricona2aleordin ottamista oikein edella mainitulla
tavalla, ellei laékarisi kehota sinua lopettamaaitola.

Jatka Voriconazole Accord -kuuria niin kauan kuiakarisi maaraa. Ala lopeta hoitoa aikaisemmin,
koska infektio ei ehka ole parantunut. Pitki& haksoja saatetaan tarvita ehkaisemaan infektion
uudelleen puhkeaminen potilailla, joilla on heikenit immuniteetti, tai niilld, joilla on vaikea
infektio.

Kun laakarisi lopettaa Voriconazole Accord -hoidsimun ei pitaisi huomata mitaéan vaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksia taman laéakkeen kaytésidnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki [adkkeet, tamakin laédke voi aiheuttasttavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéasa

Useimmat haittavaikutukset ovat todennédkoisestidiga ohimenevid, jos niitd esiintyy. Jotkut
saattavat kuitenkin olla vakavia ja vaatia laakéoitoa.

Vakavat haittavaikutukset — Lopeta Voriconazole Acordin kaytto ja ota valittomasti
yhteytta laakariin

- ihottuma

- keltaisuus, muutokset maksan toimintaa mittaawssi&okeissa

- haimatulehdus.

Muut haittavaikutukset
Hyvin yleiset: voi ilmeta useammalla kuin yhdelenkilolla kymmenesta

- naon heikkeneminen (muutokset nakokyvyssa, mukader ndén sumeneminen, varinaén
muutokset, silmien poikkeava valonarkuus, varisskeuman hairi6, valorenkaiden ndkeminen,
hamarésokeus, nakokyvyn vaihtelu, valonvalahdysékeminen, nakoéaura, nadntarkkuuden
heikkeneminen, nékdaistimuksen kirkkaus, osan pmitten tavanomaisesta nakdkentastd, pisteet
nakokentassa)

- kuume

- ihottuma

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- paansarky

- raajojen turvotus

- vatsakipu

- hengitysvaikeudet



- kohonneet maksaentsyymiarvot.
Yleiset: voi ilmeta enintdan yhdella henkilolla kyranesta

- poskiontelotulehdus, ientulehdus, vilunvaristyksefmattomuus

- tietyntyyppisten punasolujen (joskus immuunijagésian liittyva) - ja/tai valkosolujen (joskus
kuumeen yhteydessa) maaran vahainen tai vaikearmennen, verenhyytymiseen osallistuvien
verihiutaleiden maaran pieneneminen

- allergiset reaktiot tai immuunivasteen voimistunmine

- verensokerin lasku, veren kaliumarvon pieneneminergn natriumarvon pieneneminen

- ahdistuneisuus, masennus, sekavuus, kiihtyneikyygitomyys nukkua, aistiharhat

- kouristukset, vapinat tai kontrolloimattomat lirexstiikkeet, kihelmdinti tai epanormaalit
tuntemukset iholla, lihasjanteyden lisaantyminereliaisuus, heitehuimaus

- verenvuoto silmassa

- sydamen rytmihairiét mukaan lukien hyvin nopeahtaiin hidas sydamensyke, pydrtyminen,
verenpaineen lasku, laskimotulehdus (johon vdyMbitveritulpan muodostuminen)

- &killinen hengitysvaikeus, rintakipu, kasvojen (sulbuulten ja silmanymparysten) turvotus,
nesteen kertyminen keuhkoihin

- ummetus, ruoansulatushairidt, huulitulehdus

- keltaisuus, maksatulehdus ja maksavaurio

- ihottumat, jotka voivat johtaa vakaviin ihorakkuioi ja ihon kuoriutumiseen, jolle on
luonteenomaista tasainen punainen alue iholla, gokgeittynyt pienilla yhteen sulautuneilla
kyhmyill&, ihon punoitus

- kutina

- hiustenlahto

- selkakipu

- munuaisten vajaatoiminta, verta virtsassa, muremistimintakokeiden tulosten muutokset.

Melko harvinaiset: voi ilmeté enintaan yhdella higiki sadasta

- vilustumisen kaltaiset oireet, ruoansulatuskanaramptys ja tulehdus, ruoansulatuskanavan
tulehdus, joka aiheuttaa antibiootteihin liittyuwdgulia, imusuonten tulehdus

- vatsan sisaseinad ja vatsaelinta peittavan ohugwkken tulehdus

- imusolmukkeiden suureneminen (voi toisinaan ollaukasta), luuytimen vajaatoiminta,
lisdantynyt eosinofiilien maara

- lisdmunuaisen vajaatoiminta, kilpirauhasen vajaaittia

- epanormaali aivotoiminta, Parkinsonin tautia mutaitat oireet, hermovaurio, joka aiheuttaa

- tasapainovaikeudet, lihasten yhteistoimintavaikéude

- aivoturvotus

- kaksoiskuvat, vakavat silmavaivat mukaan lukiem&t ja luomikipu seka -tulehdukset,
epanormaalit silmanliikkeet, nakéhermon vaurio gjgdhtaa nadn heikkenemiseen, nékéhermon
nystyn turpoaminen

- tuntoaistin heikkeneminen

- makuaistin hairid

- kuulovaikeudet, korvien soiminen, huimaus

- tiettyjen sisaelinten (haiman ja pohjukaissuoleigtidus , kielen turvotus ja tulehdus

- maksanlaajentuma, maksan vajaatoiminta, sappirakieass, sappikivitauti

- niveltulehdus, ihonalaisten laskimoiden tulehdosdn voi liittya verihyytyman muodostuminen)

- munuaistulehdus, valkuaista virtsassa, munuaisvauri

- erittain nopea sydamensyke tai sydamenlyontienijggmvaliin, johon voi liittyd epasaanndllisia
sahkdimpulsseja

- epanormaali sydansahkokayra (EKG)

- veren kolesterolin kohoaminen, veren virtsa-ainagraminen

- allergiset ihoreaktiot (joskus vakavat), mukaandakhengenvaarallinen ihosairaus, joka aiheuttaa
kipeita rakkuloita ja haavaumia iholle ja limakalle etenkin suuhun, ihotulehdus,
nokkosihottuma, auringonpolttama tai vakava valtaleauringolle altistumisen jalkeinen



ihoreaktio, ihon punoitus ja arsytys, ihon punaites purppurainen varinmuutos, joka voi johtua
matalasta verihiutaleiden maarasta, ekseema
- reaktio infuusiokohdassa

Harvinaiset: voi ilmetéa enintaan yhdella henkildlidannesta

- kilpirauhasen liikatoiminta

- aivotoiminnan heikkeneminen, joka on maksasairavdé&ava sivuvaikutus

- suurimman osan tuhoutuminen ndkéhermon saikestégiskalvon samentuminen, tahdosta
riippumattomat silménliikkeet

- rakkulainen valoihottuma

- hdairid, jossa kehon immuunijarjestelma hydkkaaigaheemoston osaa vastaan

- sydamen rytmi- ja johtumishairiét (joskus hengemafizia)

- hengenvaarallinen allerginen reaktio

- veren hyytymisjarjestelman hairié

- allergiset ihoreaktiot (joskus vakavat), mukaaridakverinahkan, ihonalaisen kudoksen,

limakalvojen ja limakalvonalaisten kudosten nopgadaminen (edeema), paksu, punainen iho,

jossa on kutisevia ja kipeita laikkia ja hopeanb@dia ihosuomuja, ihon ja limakalvojen arsytys,

hengenvaarallinen ihosairaus, joka aiheuttaa oedesk ihon pintakerroksen, irtoamisen laajalta

alueelta sen alla olevista ihokerroksista

pienet, kuivat, hilseilevat iholaiskat, jotka joskpaksuuntuvat ja joissa on piikkeja tai

sarveistumia

Haittavaikutukset, joiden yleisyytta ei tunneta:

- pisamat ja pigmenttilaiskat

Muut huomattavat haittavaikutukset, joiden yleisingi tunneta, mutta jotka tulisi kertoa laakarille

valittomasti:

- ihosyopa

- luuta ymparoivan kudoksen tulehdus

- punaiset, hilseilevat laiskat tai renkaanmuotdtsetauriot, jotka voivat olla oire
autoimmuunisairaudesta, jonka nimi on ihon lupyshematosus.

Koska Voriconazole Accordin tiedetdan vaikuttaveakeaan ja munuaisiin, laakarisi pitaisi tutkia
maksa- ja munuaistoimintosi verikokein. Kerro |&dlesi, jos sinulla on mahakipua tai jos ulosteesi
muuttuu poikkeavaksi.

Ihosybpéaé on raportoitu potilailla, jotka ovat seetpitkéakestoista Voriconazole Accord -hoitoa.
Auringonpolttamaa tai vakavaa valolle tai auringalltistumisen jalkeista ihoreaktiota esiintyi
useammin lapsilla. Jos sina tai lapsesi saattaiteasksia, laakari saattaa antaa lahetteen
ihotautiladkarille, joka saattaa tapaamisen jalke#ittaa, etta sinun tai lapsesi on kaytava
vastaanotolla saanndllisesti. Lapsilla havaittijwsuseammin kohonneita maksaentsyymiarvoja.
Jos jokin naista haittavaikutuksista on hairitsewré&i havia hoidon kuluessa, ota yhteys lagkariisi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 3dlle tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myo6
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita & mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilnmitta
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiatla}. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit algta
saamaan enemman tietoa tAman la&kevalmisteenlisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea



Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

5. Voriconazole Accordin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viiemekayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeist&gii

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysoldsita.
Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaéusjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain meeetslliojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltoé ja muuta tietoa

Mita Voriconazole Accord sisaltaa

- Vaikuttava aine on vorikonatsoli. Jokainen tablgiggltaa joko 50 mg vorikonatsolia
(Voriconazole Accord 50 mg kalvop&aéllysteiset tébleai 200 mg vorikonatsolia (Voriconazole
Accord 200 mg kalvopaallysteiset tabletit).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, esigelatintirkkelys, kroskarmelloosinatrium,
povidoni ja magnesiumstearaatti, jotka muodostelaetin ytimen. Hypromelloosi,
titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti jeasetiini muodostavat tabletin kalvopaallysteen.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Voriconazole Accord 50 mg kalvopéaallysteiset tabmtat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreita,
lapimitaltaan noin 7,0 mm:n suuruisia kalvopaabysti tabletteja, joissa on korkokuva "V50” toisell
eikd mitaan merkintaa toisella puolella.

Voriconazole Accord 200 mg kalvop&allysteiset thbteat valkoisia tai luonnonvalkoisia,
soikionmuotoisia, pituudeltaan noin 15,6 mm:n jgelaeltdaan noin 7,8 mm:n kokoisia
kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on korkokiWa00" toisella eikd mitdan merkintaa toisella
puolella.

Kalvopaallysteisten Voriconazole Accord 50 mg j@ 20g tablettien pakkauskoot ovat 2, 10, 14, 20,
28, 30, 50, 56 ja 100. Yksittaispakattujen lapipgakkausten (PVC/alumiini) pakkauskoot ovat
10x1,14x1,28x1,30x 1,56 x 1 tai 100 kalvop&allysteinen tabletti.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttAmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare Limited,
Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF,
Iso-Britannia

Valmistaja

Accord Healthcare Limited,
Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF,
Iso-Britannia



Pharmacare Premium Ltd
HHF 003, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Tama pakkausseloste on hyvéaksytty viimeksi 06-2016

Liséatietoa tasta ladkevalmisteesta on saataviltadhan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Voriconazole Accord 50 mg filmdragerade tabletter
Voriconazole Accord 200 mg filmdragerade tabletter
vorikonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjaatdetta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den ige

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakaapotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Géntketill andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspeal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i dennarim&tion. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Voriconazole Accord ar och vad det anvaids f

Vad du behover veta innan du anvander Voricdeakocord
Hur du anvander Voriconazole Accord

Eventuella biverkningar

Hur Voriconazole Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouokwnE

1. Vad Voriconazole Accord ar och vad det anvand$f

Voriconazole Accord innehaller den aktiva substanseikonazol. Voriconazole Accord &r ett
lakemedel mot svampinfektioner. Det verkar genand@da eller stoppa tillvaxten av de svampar som
orsakar infektionerna.

Voriconazole Accord anvands for att behandla ptgiegvuxna och barn fran 2 ars alder) med:

* invasiv aspergillos (en typ av svampinfektion sawa&as a\Aspergillus sp)

« candidemi (en annan typ av svampinfektion som @asakCandida sp) hos icke-neutropena
patienter (patienter utan onormalt lagt antal bltadkroppar)

« svara invasiv&andida sp. infektioner nar svampen ar motstandskraftig mdtdhazol (ett
annat svamplékemedel)

« svara svampinfektioner orsakadeSwedosporium sp. eller Fusarium sp. (tva olika
svamparter).

Voriconazole Accord &r avsett for patienter medgdonrade och eventuellt livshotande
svampinfektioner.

Forebyggande behandling hos stamcellstransplamtgratibnter som I6per hdg risk att utveckla
svampinfektion.

Den har produkten ska endast anvandas under oends av lakare.

2. Vad du behover veta innan du anvander Voriconaze Accord

Anvand inte Voriconazole Accord:

om du ar allergisk mot vorikonazol eller ndgot a@rinaehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Det ar mycket viktigt att du talar om for din lakagller apotekspersonal om du tar eller har tagta
andra lakemedel, aven receptfria sddana, ellerlakéimedel.
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Foljande lakemedel far inte tas under din behagdiied Voriconazole Accord:

« terfenadin (anvands mot allergi)

* astemizol (anvands mot allergi)

e cisaprid (anvands mot magbesvar)

e pimozid (anvands vid behandling av psykisk sjukdom)

e kinidin (anvands mot oregelbunden hjartverksamhet)

« rifampicin (anvands vid behandling av tuberkulos)

» efavirenz (anvands fér behandling av hiv) vid das@r400 mg eller mer en gang dagligen
e karbamazepin (anvands vid behandling av kramper)

» fenobarbital (anvands mot svara somnbesvar ochgegm

« ergotalkaloider (t.ex. ergotamin, dihydroergotanainydnds mot migran)

e sirolimus (anvands till transplanterade patienter)

 ritonavir (anvands vid behandling av hiv) vid doser 400 mg eller mer tva ganger dagligen
¢ johannesort (naturlakemedel).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskddrstan du anvander Voriconazole Accord om:

. du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot anazoler

. du har eller tidigare har haft en leversjukdom. Qurhar en leversjukdom kan lakaren skriva
ut en lagre dos Voriconazole Accord. Lakaren slkendenom blodprover kontrollera din
leverfunktion under tiden som du behandlas meddéoiazole Accord

. du har en kand sjukdom i hjartats muskulatur, deegelna hjartslag, langsamma hjartslag eller
en EKG-férandring som kallas "langt QTc--syndrom”.

Undvik allt solljus och exponering for solen untiden du behandlas med Voriconazole Accord. Det
ar viktigt att tacka utsatta delar av huden oclaattinda solskyddsmedel med hdg solskyddsfaktor
(SPF), eftersom huden kan bli mer kanslig for sleW-stralar. Dessa forsiktighetsatgarder galler
aven barn.

Medan du behandlas med Voriconazole Accord ska
. du omedelbart tala om for lakaren om du far
0 solskada
o hudutslag eller blasor
0 skelettsmarta

Om du far ovanstadende hudbesvar kan din lakaretermiig till en hudlakare som efter en
konsultation kan besluta att det &r viktigt for digy bli undersokt regelbundet. Det finns en litisk
att utveckla hudcancer under langtidsanvandning Wiwetonazole Accord.

Din lakare kontrollerar lever- och njurfunktioneargpm att ta vissa blodprover.

Barn och ungdomar
Voriconazole Accord ska inte ges till barn undérg alder.

Andra lakemedel och Voriconazole Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om duntdigen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, aven receptfria sddana.

En del lakemedel kan paverka eller paverkas avid@nanvandning av Voriconazole Accord.

Tala om for din lakare om du tar foljande lakemesfedrsom Voriconazole Accord inte ska tas
samtidigt om det gar att undvika:
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« ritonavir (for behandling av hiv) i doser om 100 tw§ ganger dagligen

Tala om for din lakare om du tar nagot av foljakidemedel eftersom samtidig behandling med
Voriconazole Accord ska undvikas om mgjligt, oclsjdstering av vorikonazol kan behovas:

. Rifabutin (fér behandling av tuberkulos). Om duaedehandlas med rifabutin maste dina
blodvarden och biverkningar fran rifabutin foljas.
. Fenytoin (for behandling av epilepsi). Om du retiehandlas med fenytoin maste

koncentrationen av fenytoin i blodet féljas undeh&ndlingen med Voriconazole Accord och
dosen kan behdva justeras.
Tala om for din lakare om du tar nagot av foljakidlemedel eftersom en dosjustering eller kontroll
kan behdva goras for att se till att dessa lakefhraadeeller Voriconazole Accord fortfarande har
onskad effekt:

< warfarin och andra antikoagulantia (t.ex. fenprokapacenokumarol; anvands for att hamma
blodets formaga att levra sig)

« ciklosporin (anvands till transplanterade patienter

« takrolimus (anvands till transplanterade patienter)

« sulfonureider (tolbutamid, glipizid och glyburiddrivénds mot diabetes)

» statiner (atorvastatin, simvastatin) (kolesterdiséuae |akemedel)

» benzodiazepiner (midazolam, triazolam) (anvandsswéta somnbesvar och stress)

« omeprazol (anvands vid behandling av magsar)

» P-piller (om du tar Voriconazole Accord samtidigtrsdu anvander p-piller kan du fa
biverkningar som illamaende och menstruationsruiiian)

* vinkaalkaloider (vinkristin och vinblastin) (anvadid behandling av cancer)

» indinavir och andra hiv-proteashammare (anvandseftandling av hiv)

¢ icke-nukleosida omvant transkriptas-hdmmare (edéar delavirdin, nevirapin) (anvands vid
behandling av hiv) (vissa doser av efavirenz farENanvandas samtidigt som Voriconazole
Accord)

* metadon (anvands for att behandla heroinmissbruk)

» alfentanil och fentanyl och andra kortverkande piaom sufentanil (smartstillande lakemedel
som anvands vid kirurgiska ingrepp)

» oxykodon och andra langverkande opiater som hydiekd@anvands vid medelsvar och svar
smarta)

« icke-steroida antiinflammatoriska medel (t.ex. itmfpn, diklofenak) (anvands for att behandla
smarta och inflammation)

« flukonazol (anvands vid svampinfektioner)

« everolimus (anvands vid behandling av avanceragtafcer och hos transplanterade patienter).

Graviditet och amning

Voriconazole Accord far inte tas under graviditet) inte din lakare foreskrivit detta. Effektiv
preventivmetod ska anvandas av kvinnor i fertiedld&ontakta omedelbart din lakare om du blir
gravid under tiden du tar Voriconazole Accord.

Om du &ar gravid eller ammar, tror att du kan vaevigl eller planerar att skaffa barn, radfraga téka
eller apotekspersonal innan du anvander detta lé#ein

Korférmaga och anvandning av maskiner

Voriconazole Accord kan orsaka dimsyn eller obelgdpiskanslighet. Medan du upplever nagot
sadant ska du inte kora bil, anvanda verktyg eflaskiner. Kontakta din lakare om du upplever detta.
Voriconazole Accord innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakidakare innan du tar Voriconazole Accord.

3. Hur du anvander Voriconazole Accord
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisam@Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Din lakare bestammer din dos beroende pa din dktden typ av infektion du har.

Rekommenderad dos till vuxna (inklusive &ldre page) ar foljande:

Tabletter

Patienter 40 kg eller dver Patienter under 40 kg
Dosen de forsta 400 mg var 12:e timme 200 mg var 12:e timme
24 timmarna under de forsta under de forsta
(Laddningsdosering) 24 timmarna 24 timmarna
Dos efter de forsta 200 mg tva ganger dagligenl00 mg tva ganger dagliggn
24 timmarna
(Underhallsdos)

Beroende pa hur behandlingen fungerar kan lakandinaya en hojning av dosen till 300 mg tva
ganger dagligen.

Lakaren kan ordinera en sankning av dosen om dlattdill méattligt nedsatt leverfunktion.

Anvandning fér barn och ungdomar
Rekommenderad dos till barn och ungdomar ar:

Tabletter
Barn fran 2 ar och upp til Ungdomar 12-14 ar
12 &r och ungdomar som vager mer &n
12-14 ar som vager 50 kg, samt ungdomar
mindre an 50 kg aldre an 14 ar

Dosen de forsta 400 mg var 12:e timme

24 timmarna ' Behandling kommer att under de forsta
(Laddningsdosering) paborjas som en infusiop 24 timmarna
Dos efter de forsta 9 mg/kg tva ganger

24 timmarna dagligen 200 mg tva ganger
(Underhallsdos) (maximal dos ar 350 mg dagligen

tva ganger dagligen)

Beroende pa hur behandlingen fungerar kan lakekarlier minska den dagliga dosen.
. Tabletter far endast ges till barn som kan svalpetter.

Ta din tablett minst en timme fore, eller en timefier maltid. Svalj tabletten hel tillsammans med
vatten.

Om du eller ditt barn tar Voriconazole Accord fiirfarebygga svampinfektioner kan lakaren sluta att
ge Voriconazole Accord om du eller ditt barn utdackiverkningar orsakade av behandlingen

Om du har tagit fér stor mangd av Voriconazole Accad

Om du tar mer Voriconazole Accord &n foreskrivéie(eom nagon annan tar dina tabletter) maste du
radfraga lakare eller omedelbart aka till akutngiitagen pa narmaste sjukhus. Ta med din
férpackning med Voriconazole Accord tabletter. unk&nna av en onormal ljuskanslighet om du tar
foér mycket Voriconazole Accord.

Om du har glémt att ta Voriconazole Accord
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Det ar viktigt att du tar dina Voriconazole Accdatbletter regelbundet vid samma tid varje dag. Om
du glommer att ta en dos, ta nasta dos som plaferante dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att ta Voriconazole Accord

Det har visats att effekten av ditt lakemedel viggrkan 6ka om alla doser tas vid den ratta tidpu
ten. Om inte din lakare séager at dig att sluta belagen ar det darfor viktigt att fortsatta ta
Voriconazole Accord som beskrivits ovan.

Fortsétt att ta Voriconazole Accord tills din la&dalar om for dig att sluta. Avbryt inte behandén i
fortid eftersom din infektion da kanske inte lakerPatienter med forsvagat immunsystem eller de
med svara infektioner kan behéva langtidsbehandtingtt forhindra att infektionen aterkommer.
Nar behandling med Voriconazole Accord avbryts imMakare bor du inte marka nagon effekt av
detta.

Om du har ytterligare frAgor om detta lakemedehtékta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsakarkhingar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om nagra biverkningar upptrader ar de flesta foliged obetydliga eller tillfélliga. Nagra kan dock
vara allvarliga och krava medicinsk vard.

Allvarliga biverkningar — Sluta ta Voriconazole Accord och s6k omedelbart lakare
- hudutslag

- gulsot; forandringar i blodprov som testar leveunsktion

- inflammation i bukspottkorteln

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av &6spner):

- synnedsattning (synférandringar, inklusive dimdgnindrat fargseende, onormal
overkanslighet for ljus, fargblindhet, 6gonstérrangupplevelse av halofenomen, nattblindhet,
gungande synupplevelse, blixtar i synfaltet, visaeta, nedsatt synskarpa, forstarkt
synupplevelse av ljus, forlust av delar av det radansynféltet, flackar framfér 6gonen
[flugseende])

- feber

- hudutslag

- illamaende, krakningar, diarré

- huvudvark

- svullna armar och ben

- magsmartor

- andningssvarigheter

- forhojda leverenzymvarden

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 persiine

- bihaleinflammation, inflammation i tandkottet, feas kraftloshet

- minskat antal, aven kraftigt, av vissa typer avarilland immunrelaterade) och/eller vita
blodkroppar (ibland med feber), minskat antal trooyter (blodpléttar) — celler som hjalper till
vid blodets levring.

- allergiska reaktioner eller dverdrivet immunsvar

- lagt blodsocker, sankt halt av kalium i blodet,k¢dralt av natrium i blodet

- oro, depression, forvirring, rastléshet, somnsvétgr ,hallucinationer
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- krampanfall, darrningar eller okontrollerade musiedlser, stickningar eller onormala
hudférnimmelser, 6kad muskelspanning, sémninghiegly

- blédning i 6gat

- hjartrytmrubbningar, daribland mycket snabba higdgtsmycket langsamma hjartslag, svimning
lagt blodtryck, inflammation i ett blodkarl (vilkégn ge upphov till blodpropp)

- akuta andningsbesvar, smarta i brostet, svullrexsiktet (mun, lappar och runt 6gonen), vatten
i lungorna

- férstoppning, matsmaltningsbesvar, inflammaticipigarna

- gulsot, inflammation i levern och leverskada

- hudutslag som kan leda till allvarlig blasbildnioch fjallning av huden som kénnetecknas av
ett plant, rétt hudomrade som ar tackt av sma sarfipiande knottror, hudrodnad

- klada

- haravfall

- ryggsmartor

- njursvikt, blod i urinen, forandrade njurfunktiodgden

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av J#soner):

- influensaliknande symtom, irritation och inflamnaatii magtarmkanalen, inflammation i
magtarmkanalen som orsakar antibiotikaassociedédiinflammation i lymfkérlen

- inflammation i den tunna hinna som tacker bukvaggesida och bukorganen

- forstorade lymfkortlar (ibland sméartsamma), benmévikt,forhojd halt av eosinofiler

- férsamrad binjurefunktion, underaktiv skoldkortel

- onormal hjarnfunktion, Parkinsonliknande symtonryskada som orsakar domningar, smarta,
stickningar eller sveda i hander eller fotter

- forsamrad balans- och koordinationsformaga

- hjarnsvullinad

- dubbelseende, allvarliga tillstdnd i 6gat, daribtasmartor och inflammation av 6ga och
dgonlock, onormala 6gonrorelser, skada pa synneswemleder till synnedsattning, svullnad av
synnervspapillen

- nedsatt berdringssinne

- forandrat smaksinne

- horselsvarigheter, éronringningar, vertigo

- inflammation i vissa invartes organ — bukspottkirtech tolvfingertarmen, svullnad av och
inflammation i tunga

- leverforstoring, leversvikt, gallbesvar, gallsten

- ledinflammation, inflammation i vener under hudear( kan vara férenad med
blodproppsbildning)

- njurinflammation, aggvita i urinen, njurskada

- mycket snabb puls eller 6verhoppade hjartslagniblaed oregelbundna elektriska impulser

- onormalt EKG

- hojd halt av kolesterol i blodet, hojd halt av urédodet

- allergiska hudreaktioner (ibland allvarliga), in&ive livshotande hudsjukdomar som orsakar
smartsamma blasor och sar pa hud och slemhinnskilsémunnen, inflammation i huden,
nasselutslag, solskada eller allvarliga hudreakti@fter exponering for ljus eller sol,
hudrodnad och hudirritation, rod eller lila misgfiding av huden som kan bero pa sankt antal
trombocyter, eksem

- reaktion vid infusionsstallet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 00Gspeer):

- Overaktiv skoldkortel

- férsamrad hjarnfunktion som ar en allvarlig komatikn till leversjukdom

- forlust av merparten av fibrerna i synnerven, graghhv hornhinnan, ofrivilliga 6gonrorelser
- bullds fotosensitivitet

- en rubbning vid vilken kroppens immunsystem angrgadar av det perifera nervsystemet

- rubbningar av hjartrytmen eller dverledningen rtgé(ibland livshotande)
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- livshotande allergisk reaktion

- forandringar i blodets formaga att levra sig

- allergiska hudreaktioner (ibland svara) inklusimatsh svullnad (6dem) av "laderhuden”
(dermis), subkutan vavnad, slemhinnor och vavnattuslemhinnor, kliande eller dmmande
flackar av tjock, réd hud med silverfargade hudfjatitation av huden och slemhinnorna,
livshotande hudsjukdom som medfor att stora deldrnuaens yttersta skikt (epidermis) lossnar
fran underliggande hudskikt

- sma flackar med torr och fjallande hud, iblandjéitad med hudhorn

Biverkningar utan kand frekvens:
- fréknar och pigmentflackar

Andra viktiga biverkningar vars frekvens inte &n#dnen som omedelbart ska rapporteras till [Akare

- hudcancer

- inflammation i vavnaden som omger skelettet

- roda, fjallande flackar eller ringformade hudforéndar som kan vara symtom péa en
autoimmun sjukdom som kallas kutan lupus erythesuweso

Eftersom Voriconazole Accord kan paverka lever ojcinar bor din lakare kontrollera din lever- och
njurfunktion genom att ta blodprover. Tala om far dikare om du har ont i magen eller om din
avforing har en annorlunda konsistens.

Hudcancer har rapporterats hos patienter som b&ftamded Voriconazole Accord vid
langtidsbehandling.

Solskada eller svar hudreaktion efter exponerimdjiié eller sol var vanligare hos barn. Om durelle
ditt barn utvecklar hudférandringar kan lakarenitiara dig eller ditt barn till en dermatolog softee
konsultation kan besluta att det ar viktigt attedler ditt barn kommer pa regelbundna kontroller.
Forhojda leverenzymvéarden sags ocksa oftare hos bar

Om nagra av dessa biverkningar inte gar 6ver ali&esvarliga, tala om det for din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller akgpersonal. Detta galler ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rappotiamrkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till dtadnformationen om lakemedels sékerhet.

Sverige

webbplats: www.lakemedelsverket.se
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Voriconazole Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhalbéin.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa etikettgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller blargh&lisavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Desaedatgar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen &r vorikonazol. Varje talieghaller 50 mg vorikonazol (for
Voriconazole Accord 50 mg filmdragerade tabletedigr 200 mg vorikonazol (for
Voriconazole Accord 200 mg filmdragerade tabletter)

* Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, preipisarad starkelse, kroskarmellosnatrium,
povidon och magnesiumstearat vilka utgor tablettaérsamt hypromellos, titandioxid (E171),
laktosmonohydrat och triacetin vilka utgor filmdesipgen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Voriconazole Accord 50 mg filmdragerade tabletiérandahalles som vita till benvita runda
filmdragerade tabletter, ca 7 mm i diameter, mankéa”V50” pa ena sidan och omarkta pd andra
sidan.

Voriconazole Accord 200 mg filmdragerade tabletitdrandahalles som vita till benvita ovala
filmdragerade tabletter, ca 15,5 mm langa och h8breda, markta med "V200” pa ena sidan och
oméarkta pa andra sidan.

Voriconazole Accord 50 mg filmdragerade tabletteln 800 mg filmdragerade tabletter finns i
férpackningsstorlekarna 2, 10, 14, 20, 28, 30580pch 100 tabletter eller endosblisterférpackninga
(PVC/aluminium) innehéllande 10 x 1, 14 x 1, 28,8@ x 1, 56 x 1 och 100 x 1 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekiamaarknadsféras.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Accord Healthcare Limited,
Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF
Storbritannien

Tillverkare

Accord Healthcare Limited,
Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF
Storbritannien

Pharmacare Premium Ltd

HHF 003, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia, BBG 3000, Malta
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Denna bipacksedel andrades senast 06-2016

Ytterligare information om detta lakemedel finnsep&opeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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