FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Voriconazole Sandoz

200 mg filmdragerade tabletter
vorikonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Voriconazole Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Voriconazole Sandoz
3. Hur du tar Voriconazole Sandoz

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Voriconazole Sandoz ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Voriconazole Sandoz ar och vad det anvands
for

Voriconazole Sandoz innehaller den aktiva substansen vorikonazol.
Voriconazole Sandoz ar ett lakemedel mot svampinfektioner. Det
verkar genom att doda eller stoppa tillvaxten av de svampar som
orsakar infektionerna.

Voriconazole Sandoz anvands for att behandla patienter (vuxna och
barn fran 2 ars alder) med:

® invasiv aspergillos (en typ av svampinfektion som orsakas av
Aspergillus sp.)

® candidemi (en annan typ av svampinfektion som orsakas av
Candida sp.) hos icke-neutropena patienter (patienter utan
onormalt lagt antal vita blodkroppar)

® svarainvasiva Candida sp.-infektioner nar svampen ar
motstandskraftig mot flukonazol (ett annat svamplakemedel)

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

Voriconazole Sandoz ar avsett for patienter med forsamrade och
eventuellt livshotande svampinfektioner.

Forebyggande behandling hos stamcellstransplanterade patienter
som loper hog risk att utveckla svampinfektion.

Detta lakemedel ska endast anvandas under overinseende av
lakare.
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Vorikonazol, som finns i Voriconazole Sandoz, kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Voriconazole
Sandoz

Ta inte Voriconazole Sandoz

Om du ar allergisk mot vorikonazol eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Det ar mycket viktigt att du talar om for lakare eller
apotekspersonal om du tar eller har tagit nagra andra lakemedel,
aven receptfria sadana, eller naturlédkemedel.

Foljande lakemedel far inte tas under behandling med Voriconazole
Sandoz:

terfenadin (anvands mot allergi)

astemizol (anvands mot allergi)

cisaprid (anvands mot magbesvar)

pimozid (anvands vid behandling av psykisk sjukdom)
kinidin (anvands mot oregelbunden hjartverksamhet)
ivabradin (anvands vid symtom pa kronisk hjartsvikt)
rifampicin (anvands vid behandling av tuberkulos)
efavirenz (anvands for behandling av hiv) vid doser om 400 mg
eller mer en gang dagligen

karbamazepin (anvands vid behandling av kramper)
fenobarbital (anvands mot svara sdmnbesvar och kramper)
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ergotalkaloider (t.ex. ergotamin, dihydroergotamin; anvands
mot migran)

sirolimus (anvands till transplanterade patienter)

ritonavir (anvands vid behandling av hiv) vid doser om 400 mg
eller mer tva ganger dagligen

johannesort (naturlakemedel)

naloxegol (anvands vid behandling av forstoppning specifikt
orsakad av smartstillande lakemedel som kallas opioider (t.ex.
morfin, oxikodon, fentanyl, tramadol, kodein))

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

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Voriconazole Sandoz om:

du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot andra azoler

du har eller tidigare har haft en leversjukdom. Om du har en
leversjukdom kan lakaren skriva ut en lagre dos Voriconazole
Sandoz. Lakaren ska aven genom blodprover kontrollera din
leverfunktion under tiden du behandlas med Voriconazole
Sandoz.

du har en kand sjukdom i hjartats muskulatur, oregelbundna
hjartslag, langsamma hjartslag eller en EKG-férandring som
kallas "langt QTc-syndrom”.
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Undvik solljus och exponering for solen under tiden du behandlas
med Voriconazole Sandoz. Det ar viktigt att tacka utsatta delar av
huden och att anvanda solskydd med hog solskyddsfaktor (SPF),
eftersom huden kan bli mer kanslig for solens UV-stralar. Dessa
forsiktighetsatgarder galler aven barn.

Medan du behandlas med Voriconazole Sandoz ska du omedelbart
tala om for [dkaren om du far

® solskada
® svara hudutslag eller blasor
® skelettsmartor.

Om du far ovanstaende hudbesvar kan din ldkare remittera dig till
en hudlakare som efter en konsultation kan besluta att det ar
viktigt for dig att bli undersokt regelbundet. Det finns en liten risk
att utveckla hudcancer under langtidsanvandning med
vorikonazol.

Tala om for ldkaren om du utvecklar tecken pa "binjuresvikt”.
Detta innebar att binjurarna inte producerar tillrackligt mycket av
vissa steroidhormoner som kortisol, vilket kan leda till symtom som
kronisk eller langvarig trétthet, muskelsvaghet, aptitforlust,
viktminskning, buksmarta.

Tala med lakaren om du utvecklar tecken pa "Cushings syndrom”.
Detta innebar att kroppen producerar for mycket av hormonet
kortisol, vilket kan leda till symtom som viktokning, fettknol mellan
skulderbladen, runt ansikte, mérkare hud pa magen, laren, brosten
och armarna, tunn hud, att du lattare far blaméarken, hogt
blodsocker, 6verdriven harvaxt, éverdriven svettning.
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Din [akare kontrollerar lever- och njurfunktionen genom att ta vissa
blodprover.

Barn och ungdomar

Voriconazole Sandoz ska inte ges till barn under 2 ars alder.

Andra lakemedel och Voriconazole Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana.

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

Tala om for [akaren
om du tar foljande lakemedel eftersom Voriconazole Sandoz inte
ska tas samtidigt om det gar att undvika:

® ritonavir (for behandling av hiv) vid doser om 100 mg tva
ganger dagligen.

® glasdegib (for cancerbehandling) - om du behéver behandlas
med bada lakemedlen kommer ldkaren att gora tata kontroller
av din hjartrytm.

Tala om for ldkaren om du tar nagot

av foljande lakemedel eftersom samtidig behandling med
Voriconazole Sandoz ska undvikas om mojligt, och dosjustering av
vorikonazol kan behovas:

® rifabutin (fér behandling av tuberkulos). Om du redan
behandlas med rifabutin maste dina blodvarden och biverkning
ar foljas.
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® fenytoin (for behandling av epilepsi). Om du redan behandlas
med fenytoin maste koncentrationen av fenytoin i blodet féljas
under behandlingen med Voriconazole Sandoz och dosen kan
behova justeras.

Tala om for ldkaren om du tar nagot av féljande lakemedel,
eftersom dosjustering eller kontroll kan behova goras for att se till
att dessa lakemedel och/eller Voriconazole Sandoz fortfarande har
onskad effekt:

® warfarin och andra antikoagulantia (t.ex. fenprokumon, acenokurnr
(anvands for att hdmma blodets formaga att levra sig)

® ciklosporin (anvands till transplanterade patienter)
takrolimus (anvands till transplanterade patienter)
sulfonureider (t.ex. tolbutamid, glipizid och glyburid) (anvands
mot diabetes)

® statiner (t.ex. atorvastatin, simvastatin) (kolesterolsénkande
lakemedel)

® bensodiazepiner (t.ex. midazolam, triazolam) (anvands vid
svara somnbesvar och stress)

® omeprazol (anvands vid behandling av magsar)
p-piller (om du tar Voriconazole Sandoz samtidigt som du
anvander p-piller kan du fa biverkningar som illamaende och
menstruationsrubbningar)

® vinkaalkaloider (t.ex. vinkristin och vinblastin) (anvands vid
behandling av cancer)

® tyrosinkinashammare (t.ex. axitinib, bosutinib, kabozantinib,
ceritinib, kobimetinib, dabrafenib, dasatinib, nilotinib, sunitinib,
ibrutinib, ribociklib) (anvands vid behandling av cancer)
tretinoin (anvands vid behandling av leukemi)
indinavir och andra hiv-proteashammare (anvands vid
behandling av hiv)
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® icke-nukleosida omvanda transkriptashammare (t.ex.
efavirenz, delavirdin, nevirapin) (anvands vid behandling av hiv
) (vissa doser av efavirenz far INTE anvandas samtidigt som
Voriconazole Sandoz)
metadon (anvands for att behandla heroinmissbruk)
alfentanil och fentanyl och andra kortverkande opiater som
sufentanil (smartstillande lakemedel som anvands vid
kirurgiska ingrepp)

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

® icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. ibuprofen,
diklofenak) (anvands for att behandla smarta och inflammation
)
flukonazol (anvands vid svampinfektioner)
everolimus (anvands vid behandling av avancerad njurcancer
och till transplanterade patienter)

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

® |etermovir (anvands for att forebygga cytomegalovirussjukdom
(CMV) efter benmargstransplantation)

® naloxegol (anvands vid behandling av forstoppning specifikt
orsakad av smartstillande lakemedel som kallas opioider (t.ex.
morfin, oxikodon, fentanyl, tramadol, kodein))
ivakaftor (anvands vid behandling av cystisk fibros)
flukloxacillin (antibiotikum som anvands mot
bakterieinfektioner).

Graviditet och amning

Voriconazole Sandoz far inte tas under graviditet,
om inte din lakare foreskrivit detta. Effektiv preventivmetod ska
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anvandas av kvinnor i fertil dlder. Kontakta omedelbart din lakare
om du blir gravid under tiden du tar Voriconazole Sandoz.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Voriconazole Sandoz kan orsaka dimsyn eller obehaglig
ljuskanslighet. Medan du upplever nagot sadant ska du inte kora
bil, anvanda verktyg eller maskiner. Kontakta din lakare om du
upplever detta.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Voriconazole Sandoz innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Voriconazole Sandoz
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Din lakare bestdmmer din dos beroende pa din vikt och den typ

av infektion du har.

Rekommenderad dos till vuxna (inklusive aldre patienter) ar

foljande:

Tabletter

Patienter 40 kg eller
over

Patienter under 40 kg

Dosen de forsta 24
timmarna
(laddningsdos)

400 mqg var
12:e timme under de
forsta 24 timmarna

200 mg var
12:e timme under de
forsta 24 timmarna

Dosen efter de forsta
24 timmarna
(underhallsdos)

200 mg tva ganger
dagligen

100 mg tva ganger
dagligen

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

Lakaren kan ordinera en sankning av dosen om du har Iatt till
mattligt nedsatt leverfunktion.

Anvandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos till barn och ungdomar ar:

Tabletter

Barn fran 2 ar och
upp till 12 ar och

Ungdomar 12-14 ar
som vager 50 kg eller

10
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ungdomar 12-14 ar
som vager mindre an
50 kg

mer, samt alla
ungdomar aldre an
14 ar

Dosen de forsta 24
timmarna
(laddningsdos)

Behandlingen
kommer att paborjas
som infusion

400 mg var
12:e timme under de
forsta 24 timmarna

Dosen efter de forsta
24 timmarna
(underhallsdos)

9 mg/kg tva ganger
dagligen (maximal do
s ar 350 mg tva
ganger dagligen)

200 mg tva ganger
dagligen

Beroende pa hur behandlingen fungerar kan lakaren 6ka eller

minska den dagliga d

osen.

® Tabletterna far endast ges till barn som kan svalja tabletter.

Ta tabletten minst en timme fore, eller en timme efter maltid.
Svalj tabletten hel tillsammans med vatten.

Om du eller ditt barn tar Voriconazole Sandoz for att forebygga
svampinfektioner kan lakaren avsluta behandlingen med
Voriconazole Sandoz om du eller ditt barn far biverkningar
orsakade av behandlingen.

Om du har tagit for stor mangd av Voriconazole

Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning, eller ak omedelbart till akutmottagningen pa narmaste
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sjukhus. Ta med din forpackning med Voriconazole Sandoz
tabletter. Du kan kanna av en onormal ljuskanslighet om du tar for
mycket Voriconazole Sandoz.

Om du har glomt att ta Voriconazole Sandoz

Det ar viktigt att du tar dina Voriconazole Sandoz-tabletter
regelbundet vid samma tid varje dag. Om du glommer att ta en dos
, ta nasta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Voriconazole Sandoz

Det har visats att effekten av ditt lakemedel vasentligt kan
oka om alla doser tas vid

den ratta tidpunkten. Om inte din ldkare sager at dig

att sluta behandlingen ar det darfor viktigt att fortsatta ta
Voriconazole Sandoz som beskrivits ovan.

Fortsatt ta Voriconazole Sandoz tills din lakare sager att du ska
sluta. Avbryt inte behandlingen i fortid eftersom din infektion da
kanske inte laker ut. Patienter med forsvagat immunsystem eller
de med svara infektioner kan behdva langtidsbehandling

for att forhindra att infektionen aterkommer.

Nar behandlingen med Voriconazole Sandoz avbryts av lakaren bor
du inte marka nagon effekt av detta.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Om nagra biverkningar upptrader ar de flesta formodligen
obetydliga eller tillfalliga. Nagra kan dock
vara allvarliga och krédva medicinsk vard.

Allvarliga biverkningar - sluta ta Voriconazole Sandoz och sok
omedelbart lakare

® hudutslag
® gqulsot, forandringar i blodprover som testar leverns funktion
® inflammation i bukspottkorteln.

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® synnedsattning (synforandringar, inklusive dimsyn, forandrat
fargseende, onormal dverkanslighet for ljus, fargblindhet,
ogonstorningar, upplevelse av halofenomen, nattblindhet,
gungande synupplevelse, blixtar i synfaltet, visuell aura,
nedsatt synskarpa, forstarkt synupplevelse av ljus, forlust av
delar av det normala synfaltet, flackar framfor 6gonen
(flugseende))

feber

hudutslag

illamaende, krékningar, diarré

huvudvark

svullna armar och ben

magsmartor

andningssvarigheter

forhojda leverenzymvarden.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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® Dihaleinflammation, inflammation i tandkottet, frossa,
kraftloshet

® minskat antal, dven kraftigt, av vissa typer av réda (ibland
immunrelaterade) och/eller vita blodkroppar (ibland med
feber), minskat antal trombocyter (blodplattar) - celler som
hjalper till vid blodets levring

® |3gt blodsocker, 1ag halt av kalium i blodet, 1ag halt av natrium
| blodet

® oro, depression, forvirring, angest, somnsvarigheter,
hallucinationer

® krampanfall, darrningar eller okontrollerade muskelrérelser,
stickningar eller avvikande hudférnimmelser, dkad
muskelspanning, somnighet, yrsel
blodning i 6gat
hjartrytmrubbningar, t.ex. mycket snabba hjartslag, mycket
langsamma hjartslag, svimning

® |agt blodtryck, inflammation i ett blodkarl (vilket kan ge
upphov till blodpropp)

® akuta andningssvarigheter, smarta i brostet, svullnad i ansiktet

(mun, lappar och runt 6gonen), vatten i lungorna

forstoppning, matsmaltningsbesvar, inflammation i lapparna

gulsot, inflammation i levern och leverskada

hudutslag som kan leda till svar blasbildning och fjallning av

huden som kdnnetecknas av ett plant, rétt hudomrade som ar

tackt av sma sammanflytande knottror, hudrodnad

klada

haravfall

ryggsmartor

njursvikt, blod i urinen, forandrade njurfunktionsvarden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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influensaliknande symtom, irritation och inflammation i
magtarmkanalen, inflammation i magtarmkanalen som orsakar
antibiotikaassocierad diarré, inflammation i lymfkarlen
inflammation i den tunna hinna som tacker bukvaggens insida
och bukorganen

lymfkortelsvullnad (ibland smartsam), benmargssvikt, forhojd
halt av eosinofiler

forsamrad binjurefunktion, underaktiv skoldkortel

avvikande hjarnfunktion, Parkinsonliknande symtom,
nervskada som orsakar domningar, smarta, stickningar eller
sveda i hander eller fotter

forsamrad balans och koordinationsférmaga

hjarnsvullnad

dubbelseende, allvarliga tillstand i 6gat, t.ex.: smartor och
inflammation i dgon och 6gonlock, onormala ogonrorelser,
skada pa synnerven som leder till synnedsattning, svullnad av
synnervspapillen

nedsatt berdringssinne

forandrat smaksinne

horselsvarigheter, 6ronringningar, svindel

inflammation i vissa inre organ - bukspottkorteln och
tolvfingertarmen, svullnad och inflammation i tungan
leverforstoring, leversvikt, gallbesvar, gallsten
ledinflammation, inflammation i vener under huden (som kan
bero pa en blodpropp)

njurinflammation, aggvita i urinen, njurskada

mycket snabb puls eller overhoppade hjartslag, ibland med
oregelbundna elektriska impulser

onormalt EKG

okad halt av kolesterol i blodet, dkad halt av urea i blodet
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allergiska hudreaktioner (ibland allvarliga), inklusive
livshotande hudsjukdomar som orsakar smartsamma blasor
och sar pa hud och slemhinnor, sarskilt i munnen, inflammation
i huden, nasselutslag, solskada eller allvarliga hudreaktioner
efter exponering for ljus eller sol, hudrodnad och hudirritation,
rod eller lila missfargning av huden som kan bero pa minskat
antal trombocyter, eksem

reaktion vid infusionsstallet

allergiska reaktioner eller overdrivet immunsvar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
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overaktiv skoldkortel

forsamrad hjarnfunktion som ar en allvarlig komplikation av
leversjukdom

forlust av merparten av fibrerna i synnerven, grumling av
hornhinnan, ofrivilliga ogonrorelser

bullos ljuskanslighet

en rubbning dar kroppens immunsystem angriper delar av det
perifera nervsystemet

rubbningar av hjartrytmen eller overledningen i hjartat (ibland
livshotande)

livshotande allergisk reaktion

forandringar i blodets férmaga att levra sig

allergiska hudreaktioner (ibland svara) inklusive snabb svullnad
(0dem) av "laderhuden” (dermis), subkutan vavnad,
slemhinnor och vavnad under slemhinnor, kliande eller
ommande flackar av tjock, rod hud med silverfargade hudfjall,
irritation av huden och slemhinnorna, livshotande hudsjukdom
som medfor att stora delar av hudens yttersta skikt (epidermis)
lossnar fran underliggande hudskikt
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® sma flackar med torr och fjallande hud, ibland fortjockad med
hudhorn.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
® fraknar och pigmentflackar.

Andra viktiga biverkningar vars frekvens inte ar kand men som
omedelbart ska rapporteras till Iakare:

hudcancer

inflammation i vavnaden som omger skelettet

roda, fjallande flackar eller ringformade hudforandringar som
kan vara symtom pa en autoimmun sjukdom som kallas kutan
lupus erythematosus.

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

Hudcancer har rapporterats hos patienter som fatt
langtidsbehandling med Voriconazole Sandoz.

Solskada eller svar hudreaktion efter exponering for ljus eller sol
var vanligare hos barn. Om du eller ditt barn utvecklar
hudforandringar kan lakaren remittera dig eller ditt barn till en
dermatolog som efter konsultation kan besluta att det ar viktigt att
du eller ditt barn kommer pa regelbundna kontroller.

Forhojda leverenzymvarden sags ocksa oftare hos barn.
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Om nagra av dessa biverkningar inte gar 6ver eller ar besvarliga,
tala om det for din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Voriconazole Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blisterkartan, kartongen
och burken efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar vorikonazol. Varje filmdragerad
tablett innehaller 200 mg vorikonazol.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, pregelatiniserad
majsstarkelse, kroskarmellosnatrium, povidon,
magnesiumstearat (i tablettkarnan) samt hypromellos (E 464),
laktosmonohydrat, titandioxid (E 171) och triacetin (i
filmdrageringen).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita till benvita, bikonvexa, kapselformade filmdragerade tabletter
markta med "200” pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.

De filmdragerade tabletterna packas i PVC/PVDC/Alu blister och
satts i en kartong.

Forpackningsstorlekar: 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100,
500, 1 000 filmdragerade tabletter.

De filmdragerade tabletterna packas i en HDPE burk med
barnsakert skruvlock och satts i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 30, 50, 56, 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S,
Danmark
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Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
eller

LEK S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02672 Warszawa, Polen

eller

Salutas Pharma GmbH. Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,
Tyskland

eller

S.C. Sandoz, S.R.L. Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures,
Rumanien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-26
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