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Piibalova informace: informace pro pacienta

Voriconazole Olikla 200 mg potahované tablety
vorikonazol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafi, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Voriconazole Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Voriconazole Olikla uZivat
Jak se ptipravek Voriconazole Olikla uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Voriconazole Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Voriconazole Olikla a k ¢emu se pouZiva

Voriconazole Olikla je antimykoticky 1é¢ivy piipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku vorikonazol.
Vorikonazol se pouziva k 1€¢bé Siroké skaly mykotickych infekci (zptisobenych houbami) a ptisobi
tak, ze usmrcuje houby vyvolavajici infekce nebo zastavuje jejich rust.

Pouziva se k 1écbé pacientd (dospélych, dospivajicich a déti ve veéku 2 let a vice) s:

- invazivni aspergil6zou (typ mykotické infekce vyvolané Aspergillus spp.),

- kandidemii (jiny typ mykotické infekce vyvolané Candida spp.) u pacientll bez neutropenie (u
pacientt, kteti nemaji nizky pocet bilych krvinek),

- zavaznymi invazivnimi infekcemi vyvolanymi Candida spp., rezistentnimi na flukonazol (jiny
antimykoticky 1é¢ivy ptipravek),

- zavaznymi mykotickymi infekcemi vyvolanymi Scedosporium spp. nebo Fusarium spp. (dva
odlisné druhy hub).

Voriconazole Olikla je uréen pacienttim se zhorSujicimi se potencialné zivot ohrozujicimi
mykotickymi infekcemi.

Prevence mykotickych infekci u vysoce rizikovych ptijemct transplantatu kostni diené.

Tento 1éCivy ptipravek lze pouzivat pouze pod dohledem lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Voriconazole Olikla uZivat

Neuzivejte piipravek Voriconazole Olikla:

- jestlize jste alergicky(a) na vorikonazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Je velmi dilezité, abyste svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi fekl(a), ze uzivate jiné 1é¢ivé pripravky nebo

jste v nedavné dobé¢ uzival(a) jiné 1éCivé piipravky, a to plati i o 1éCivych ptipravcich dostupnych bez
lékatského predpisu, nebo o rostlinnych ptipraveich.



Béhem 1é¢by pripravkem Voriconazole Olikla v8ak nesmite uzivat 1é¢ivé piipravky obsahujici:

- terfenadin (uzivany pfi alergiich),

- astemizol (uzivany pfi alergiich),

- cisaprid (uzivany pfi zazivacich potizich),

- pimozid (uzivany pfi lécbé dusevnich chorob),

- chinidin (uzivany pfi nepravidelném srde¢nim rytmu),

- ivabradin (uzivany pfi ptiznacich chronického srdec¢niho selhani),

- rifampicin (uzivany pfi [é¢bé€ tuberkulézy),

- efavirenz (uzivany k 1éc¢bé infekce HIV) v davkach 400 mg denné a vyssich, 1x denné,

- karbamazepin (uzivany pii epileptickych zachvatech),

- fenobarbital (uzivany pfi t€zké nespavosti a epileptickych zachvatech),

- namelové alkaloidy (napt. ergotamin, dihydroergotamin; uzivané pti migréng),

- sirolimus (uzivany u pacientd po transplantaci),

- ritonavir (uzivany k 1é¢b¢ infekce HIV) v davkach 400 mg a vyssich, 2x denng,

- tfezalku teckovanou (rostlinny piipravek),

- naloxegol (uzivany k 1écbé zacpy, konkrétné zptisobené 1é¢ivymi ptipravky proti bolesti, které se
nazyvaji opioidy (napt. morfin, oxykodon, fentanyl, tramadol, kodein)),

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

- lurasidon (uzivany k 1é¢bé deprese),

- venetoklax (uzivany k 1é¢b¢€ chronické lymfocytarni leukémie — CLL),

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Voriconazole Olikla se porad’te se svym Iékafem, Iékarnikem nebo se zdravotni

sestrou, pokud:

- jste m¢l(a) alergickou reakci na jina azolova antimykotika.

- mate nebo jste mél(a) onemocnéni jater. Pokud mate onemocnéni jater, [ékat Vam mize
predepsat nizsi davky piipravku Voriconazole Olikla. Béhem 1écby pripravkem Voriconazole
Olikla bude oSetiujici Iékaf sledovat Vase jaterni funkce pomoci krevnich testa.

- trpite onemocnénim srde¢niho svalu (kardiomyopatii), nepravidelnym srdecnim tepem, pomalym
srde¢nim rytmem nebo mate na EKG abnormalitu nazyvanou ,,prodlouzeni intervalu QTc*.

Béhem 1écby se vyhybejte slune¢nimu zafeni. Je dilezité zakryt pokozku v mistech vystavenych
slunci a pouzivat opalovaci krém s vysokym faktorem ochrany proti slune¢nimu zafeni (SPF), protoze
se muze objevit zvySena citlivost kiize na slunecni UV zafeni. Tato citlivost klize mtze byt dale
zvySena pii uzivani dalSich 1ékd, které zvysuji citlivost kiize na slunec¢ni zateni, jako je napf.
methotrexat. Tato opatieni se rovnéz vztahuji na déti.

Béhem 1écby piipravkem Voriconazole Olikla okamzité sdélte svému lékafi, pokud u Vas dojde k
nasledujicim piihodam:

- popaleni kiize pii vystaveni slune¢nimu zareni,

- rozvoj tézké kozni vyrazky nebo puchyi,

- bolest kosti.

Pokud u Vas dojde k rozvoji vyse popsanych poruch kiize, Iékat Vam miize doporucit navstévu
dermatologa (kozniho lékare). Ten rozhodne, zda je dilezité Vase dalsi pravidelné sledovani v kozni
ambulanci. Existuje mala pravdépodobnost, Ze by se u Vas mohla pti dlouhodobém uzivani pfipravku
Voriconazole Olikla rozvinout rakovina kiize.

Pokud u Vas dojde k rozvoji znamek ,,nedostatecnosti nadledvin®, kdy nadledviny nevytvareji
dostatecné mnozstvi urcitych steroidnich hormont, jako je kortizol, coz mize vést k ptiznakiim, jako
jsou chronicka neboli dlouhotrvajici tinava, svalova slabost, ztrata chuti k jidlu, ubytek télesné
hmotnosti, bolest bficha, informujte svého 1ékare.

Pokud u Vs dojde k rozvoji znamek ,,Cushingova syndromu®, kdy télo vytvati nadmérné mnozstvi
hormonu kortizolu, coz miize vést k pfiznakiim, jako je zvyseni télesné hmotnosti, tukovy hrb mezi
rameny, kulaty obli¢ej, ztmavnuti klize na bfise, stehnech, prsou a pazich, ztenéeni kiize, snadna



tvorba modfin, vysoka hladina krevniho cukru, nadmérny rist ochlupeni ¢i nadmérné pocenti,
informujte svého lékare.

Lékat u Vas musi sledovat funkci jater a ledvin pomoci krevnich testd.

Déti a dospivajici
Voriconazole Olikla se nesmi podat détem mlads$im nez 2 roky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Voriconazole Olikla
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné téch, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Nekteré 1éCivé pripravky, pokud se uzivaji soubézné s ptipravkem Voriconazole Olikla, mohou
ovliviiovat to, jak Voriconazole Olikla ptisobi, nebo Voriconazole Olikla miize ovliviiovat ¢inek
téchto 1écivych piipravki.

Informujte svého 1ékate o tom, Ze uzivate nasledujici pripravek, protoze soucasné 1éCbe je tieba se
vyvarovat, pokud je to mozné:

- ritonavir (uzivany k 1é¢bé infekce HIV) v davece 100 mg 2x denné
- glasdegib (uzivany k 1€cbé rakoviny) — pokud potiebujete uzivat oba ptipravky, lékai bude u Vas
Casto sledovat srde¢ni rytmus.

Jestlize jiz uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych pripravki, sdélte to svému lékafi, protoze pokud
to lze, je tfeba zabranit soubézné 1écbe s piipravkem Voriconazole Olikla ¢i miize vzniknout potieba
upravy davky vorikonazolu:

- rifabutin (uzivany pii [écbeé tuberkul6zy). Pokud jste rifabutinem jiz 1é¢en(a), bude nezbytné u
Vas sledovat krevni obraz a nezadouci ucinky rifabutinu.

- fenytoin (uzivany pfti 1é¢b¢ epilepsie). Pokud jste fenytoinem jiz 1é¢en(a), bude nezbytné u Vas
sledovat koncentrace fenytoinu v krvi béhem 1é¢by ptipravkem Voriconazole Olikla a mtze byt
upravena jeho davka.

Jestlize jiz uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych ptipravka, sdélte to svému lékaii, protoze mize
vzniknout potieba tipravy davky nebo pravidelného ovérovani, zda tyto 1é¢ivé pripravky a/nebo
ptipravek Voriconazole Olikla stale maji poZadovany u¢inek:

- warfarin a jina antikoagulancia (napf. fenprokumon, acenokumarol; uzivané ke snizeni srazlivosti
krve),

- cyklosporin (uzivany u pacientii po transplantaci),

- takrolimus (uzivany u pacientd po transplantaci),

- derivaty sulfonylurey (napf. tolbutamid, glipizid a glyburid; uzivané pii cukrovce),

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

- benzodiazepiny (napt. midazolam, triazolam; uzivané pii té¢zké nespavosti a stresu),

- omeprazol (uzivany pii 1é€bé viedl),

- peroralni antikoncep¢ni piipravky (antikoncepéni ptipravky uzivané usty; uzivate-1i Voriconazole
Olikla soubézné s peroralnimi antikoncepnimi pfipravky, miizete zaznamenat nezadouci ucinky,
jako je pocit na zvraceni a menstruacni poruchy),

- vinka alkaloidy (napf. vinkristin a vinblastin; uzivané pfi 1écbé rakoviny),

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

- tretinoin (pouZzivany k 1é€bé leukemie),

- indinavir a dalsi inhibitory HIV protedz (uzivané pii 1é¢b¢ infekce HIV),

- nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (napft. efavirenz, delavirdin a nevirapin; uzivané
pii 16¢bé infekce HIV), (n&které davky efavirenzu NESMEJI BYT uzivany soudasné s
ptipravkem Voriconazole Olikla),

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



- alfentanil a fentanyl a jiné kratkodob¢ ucinkujici opioidy, jako je sufentanil (1é¢ivé piipravky
proti bolesti uzivané pti operacich),

- oxykodon a jiné dlouhodob¢ tc¢inkujici opioidy, jako je hydrokodon (uzivany pti mirné az silné
bolesti),
bolesti a zan¢tu),

- flukonazol (uzivany pti mykotickych infekcich),

- everolimus (uzivany k 1é¢bé pokrocilé rakoviny ledvin a u pacientd po transplantaci),

- letermovir (pouzivany jako prevence onemocnéni cytomegalovirem (CMV) po transplantaci
kostni dfenc),

- ivakaftor (pouzivany k 1écbé cystické fibrozy),

- flukloxacilin (antibiotikum pouzivané k 1é¢bé bakteridlnich infeket).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud lékat neuréi jinak, nesmi se Voriconazole Olikla béhem t&hotenstvi uZivat. Zeny v plodném
veéku musi béhem lécby uzivat uc¢innou antikoncepci. Pokud béhem lécby piipravkem Voriconazole
Olikla ot€hotnite, okamzité vyhledejte svého lékare.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Voriconazole Olikla mize zpisobit rozmazané vidéni nebo nepfijemnou citlivost na svétlo.
V takovém piipadé nefid’te ani neobsluhujte zZadné stroje. Pokud u sebe zpozorujete tyto piiznaky,
sdélte to svému lékafi.

Piipravek Voriconazole Olikla obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Voriconazole Olikla uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1€karnikem.

Lékart ur¢i davku podle Vasi télesné hmotnosti a druhu infekce.

Doporucend davka pro dospé€lé (vCetné starSich pacientll) je nasledujici:

Tablety
Pacienti s télesnou hmotnosti Pacienti s télesnou hmotnosti
vyssi nez 40 kg niz§i nez 40 kg
Davka pro prvnich 400 mg kazdych 12 hodin béhem 200 mg kazdych 12 hodin béhem
24 hodin prvnich 24 hodin prvnich 24 hodin
(Nasycovaci davka)
Déavka po prvnich
24 hodinach 200 mg 2x denné 100 mg 2x denné
(UdrZovaci davka)

Tableta pripravku Voriconazole Olikla 200 mg je nedélitelna, v pripadé nutnosti upravy davkovani je
nutné pouzit pripravky jinych drzitelii rozhodnuti o registraci.

Podle Vasi odpovédi na 1écbu muze 1ékat denni davku zvysit na 300 mg 2x denng.
Mate-1i mirnou az stfedné t€zkou cirhozu jater, mize Vas 1ékaf rozhodnout o snizeni davky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Doporucena davka pro déti a dospivajici je nasledujici:
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Tablety

Déti ve véku od 2 do méné nez 12 Dospivajici ve veéku 12 az 14 let s
let a dospivajici ve véku 12 az 14 let | télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi; a
s télesnou hmotnosti niz§i nez 50 kg | vSichni dospivajici starsi nez 14 let

Davka pro Vase 1écba bude zahajena 400 mg kazdych 12 hodin béhem
prvnich 24 hodin | podanim infuze prvnich 24 hodin
(Nasycovaci davka)

Davka po prvnich | 9 mg/kg 2x denné
24 hodinach (maximalni davka je 200 mg 2x denné
(Udrzovaci davka) | 350 mg 2x denné)

V zavislosti na Vasi odpovédi na 1é€bu muze 1ékat zvysit nebo snizit denni davku.

Pripravkem Voriconazole Olikla 200 mg neni mozné zajistit upravené davkovani, proto Vam v téchto
pFipadech bude podan vorikonazol od jiného drzitele rozhodnuti o registraci.

Tablety mohou byt poddvany détem pouze tehdy, pokud jsou schopny tabletu polknout.

Tablety uzivejte nejméné jednu hodinu pied jidlem nebo jednu hodinu po jidle. Polykejte je v celku a
zapijejte je vodou.

Jestlize Vy nebo Vase dit¢ uzivate piipravek Voriconazole Olikla k prevenci mykotickych infekei,
muze Vas lékar podavani ptipravku Voriconazole Olikla ukoncit, pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte
rozvinou nezadouci ucinky souvisejici s [écbou.

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

Uzijete-1i vice tablet, nez je predepsano (nebo uzil-li Vase tablety n€kdo jiny), vyhledejte 1€kaiskou
pomoc nebo jdéte do nejblizsi nemocnice. Vezmeéte s sebou krabicku od ptipravku Voriconazole
Olikla. Mze se u Vas vyskytnout zvysena citlivost na svétlo jako dusledek toho, Ze jste uzil(a) vice
tablet nez jste mél(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Voriconazole Olikla

Je nezbytné uzivat tablety pravidelné, ve stejnou dobu kazdy den. Zapomenete-li si vzit jednu davku,
uzijte az nasledujici davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Voriconazole Olikla

Bylo prokazano, ze uzivani davek ve spravnou dobu mtize vyznamné¢ zvysit i€innost lé€¢ivého
piipravku. Proto je dilezité uzivat Voriconazole Olikla tak, jak bylo pfedepsano vyse, dokud 1ékar
1écbu neukondi.

Pokracujte v uzivani ptipravku Voriconazole Olikla, dokud Vam 1ékat nefekne, abyste 1écbu
ukon¢il(a). Neukoncujte 1écbu diiv, protoze infekce u Vas nemusi byt vyléCena. Pacienti s oslabenym
imunitnim systémem nebo s obtizné zvladnutelnymi infekcemi mohou vyzadovat prodlouzenou 1écbu,
aby se zabranilo opakovani infekce.

Pokud 1é¢bu pripravkem Voriconazole Olikla ukonéi 1ékat, nemel(a) byste pocitovat zadné ucinky.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, l1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud se néjaké nezadouci G¢inky objevi, budou nejspiSe minimalni a pfechodného razu. Nékteré vSak
mohou byt zavazné a mohou si vyzadat 1ékaiskou péci.

Zavazné nezadouci ucinky — pi‘eruste uzivani pripravku Voriconazole Olikla a okamzité
vyhledejte lékaie, jestliZe se u Vas objevi:

- vyrdzka,

- Zloutenka; zmény v krevnich testech jaternich funkci,

- zéanét slinivky biisni.

Dalsi nezadouci ucinky

Velmi casté: vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacientii

- postizeni zraku (zmény vidéni, kam spada rozmazané vidéni, zménéné vnimani barev, neobvykla
zrakova nesnéSenlivost svételnych vjemd, barvoslepost, o¢ni poruchy, kruhy kolem svételnych
objekti (tzv. halo), Seroslepost, pocit houpajiciho se okoli, jiskry pfed oCima, aura, snizena
zrakova ostrost, zmény vnimani jasu, vypadky ¢asti zorného pole, tecky pted ocima)

- horecka

- vyrazka

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

- bolest hlavy

- otoky koncetin

- bolest bricha

- potize s dychanim

- zvySena hladina jaternich enzymu

Casté: vyskytujici se az u 1 z 10 pacientii

- zéanét vedlejSich nosnich dutin, zanét dasni, zimnice, slabost

- snizeny (né€kdy zadvazn¢) pocet nékterych typl cervenych krvinek (n€kdy ve spojitosti s imunitou)
nebo bilych krvinek (nékdy s horeckou), snizeny pocet krevnich desti¢ek, které napomahaji
srazeni krve

- nizka hladina krevniho cukru, nizka hladina drasliku v krvi, nizka hladina sodiku v krvi

- uzkost, deprese, zmatenost, vzrusenost, nespavost, halucinace

- zachvaty, ties nebo nekontrolované pohyby svald, brnéni nebo neobvyklé pocity na klizi, zvySené
svalové napéti, spavost, zavrateé

- krvaceni v oku

- zmény srde¢niho rytmu vcetné velmi rychlého srde¢niho tepu, velmi pomalého srde¢niho tepu,
mdloby

- nizky krevni tlak, zanét zil (ktery miize byt spojen s tvorbou krevni srazeniny)

- akutni potiZe s dychanim, bolest na hrudi, otok oblic¢eje (lst, rtti a kolem o¢i), hromadéni tekutiny
v plicich

- zacpa, porucha traveni, zanét rtl

- Zloutenka, zanét jater a poSkozeni jater

- kozni vyrazky, které mohou vést k zadvazné tvorbé puchytki a k olupovani ktize charakterizované
plochou cervenou oblasti na kiizi pokrytou malymi slévajicimi se hrbolky, zarudla kize

- sveédéni

- vypadavani vlast

- bolest zad

- selhani ledvin, krev v mo¢i, zmény vysledka testti funkce ledvin

- popaleni kiize nebo zavazné kozni reakce po vystaveni slune¢nimu zafeni

- rakovina kize

Mené casté: vyskytujici se az u 1 ze 100 pacientii

- ptiznaky podobné chiipce

- podrazdéni a zanét zazivaciho ustroji, zdnét zazivaciho ustroji vedouci k prijmu souvisejicimu s
uzivanim antibiotik

- zanét miznich cév

- zanét pobfisnice, coz je tenkd tkan, ktera vystyla vnitini stranu bfisni dutiny a kryje bfisni organy

- zvétSené mizni zlazy, selhani kostni dien€, zvyseny pocet eozinofild (typ bilych krvinek)



- pokles funkce nadledvin

- nedostate¢na Cinnost Stitné zlazy

- abnormalni funkce mozku, pfiznaky podobné Parkinsonové chorobég, poskozeni nervli projevujici
se necitlivosti, bolesti, brnénim nebo palenim rukou ¢i chodidel

- potize s rovnovahou ¢i koordinaci

- otok mozku

- dvojité vidéni, zavazné postizeni o¢i zahrnujici: bolest a zanét o¢i a o¢nich vic¢ek, abnormalni
pohyb o¢i, poskozeni zrakového nervu vedouci k postizeni zraku, otok v misté slepé skvrny

- snizena citlivost na dotek

- poruchy chuti

- potize se sluchem, usni Selest, zavrat’

- zéanét uritych vnitinich organt — slinivky bfisni a dvanactniku, otok a zanét jazyka

- zvétSeni jater, selhani jater, onemocnéni Zluéniku, zlu€ové kameny

- zanét kloubt, zanét zil pod kizi (ktery mize byt spojen s tvorbou krevni srazeniny)

- zéanét ledvin, bilkoviny v moc¢i, poskozeni ledvin

- velmi rychly srde¢ni tep nebo vynechani srde¢niho tepu, nékdy s nepravidelnymi elektrickymi
impulzy

- neobvyklé zdiznamy na EKG

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

- alergické kozni reakce (n¢kdy zadvazné) zahrnujici zivot ohrozujici onemocnéni kiize vedouci
k tvorbé bolestivych puchyiti a poranéni kiize a sliznic (zejména v tstech), zanét ktize, koptivku,
z¢ervenani a podrazdéni kiize, Cervené nebo fialové zabarveni kiize, které maze byt zptisobeno
snizenym poctem krevnich destic¢ek, ekzém

- alergicka reakce nebo pfehnana imunitni reakce

- zanét okostice (tkan€ pokryvajici kost)

Vzdacne: vyskytujici se az u 1 z 1 000 pacientii

- nadmérna Cinnost $titné zlazy

- zhorSeni funkce mozku, které je zdvaznou komplikaci jaterniho onemocnéni

- ztrata vétSiny vlaken v o¢nim nervu vedouci ke zhor§enému vidéni, zakaleni rohovky, mimovolni
pohyb o¢i

- buldzni fotosenzitivni reakce

- porucha, pfi niZ imunitni systém organismu napada c¢ast periferniho nervového systému

- problémy se srde¢nim rytmem nebo s vedenim impulzl (nékdy Zivot ohrozujici)

- zivot ohrozujici alergicka reakce

- porucha srazlivosti krve

- alergické kozni reakce (n¢kdy zadvazné) zahrnujici rychly vznik otoku (edému) kiize, podkozni
tkang, sliznice a podslizni¢nich tkani, svédiva nebo bolestiva mista ztlustélé Cervené kuze se
stiibfitymi Supinami, podrazdéni ktize a sliznic, zivot ohroZujici stav ktize vedouci k tomu, ze se
velké plochy pokozky (svrchni vrstvy kiize) odd€luji od spodnéjsich koznich vrstev

- drobna sucha Supinata mista na ktzi, nékdy ztlustéla a zrohovatéla

Nezadouct ucinky s nezndmou cCetnosti vyskytu:
- pihy a pigmentové skvrny

Dalsi vyznamné nezddouci ucinky, jejichz cetnost neni znama, avSak v pripadé jejich vyskytu o nich

ihned informujte svého lékare:

- cCervené Supinaté kulaté fleky na kuzi, které mohou byt ptiznakem autoimunitniho onemocnéni
zvané¢ho kozni lupus erythematodes

Protoze je znamo, ze vorikonazol plsobi na jatra a ledviny, musi u Vas lékar sledovat funkci jater a
ledvin pomoci krevnich testd. Sdélte svému lékari, pokud byste mél(a) bolest Zaludku nebo stolici jiné

konzistence.

U pacientt lé¢enych vorikonazolem po dlouhou dobu byly hlaSeny pfipady rakoviny kize.



K popaleni kiize nebo k zavaznym koznim reakcim po vystaveni slune¢nimu zafeni doslo ¢astéji u
déti. Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte rozvinou kozni poruchy, mize Vas 1ékaf poslat

k dermatologovi (koznimu 1ékafti), ktery mize po konzultaci rozhodnout, Ze je pro Vas ¢i pro Vase
dit¢ dilezité dochazet na pravidelné kontroly. U déti byly také Castéji zjistény zvySené hladiny
jaternich enzymn.

Pokud kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt pretrvava nebo plisobi obtize, sd€lte to svému I1ékari.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Voriconazole Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicky:
Po prvnim otevieni lahvicky spottebujte do 30 dni.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru a lahvic¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Voriconazole Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je vorikonazol. Jedna tableta obsahuje 200 mg vorikonazolu.

- Pomocnymi latkami jsou pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, monohydrat lakt6zy, povidon K30,
sodna stl kroskarmeldzy, koloidni oxid kfemicity, magnesium-stearat, potahova soustava Opadry
I OY-LS-28908 bila (obsahuje oxid titanicity (E 171), monohydrat laktézy, hypromelézu (E
464), makrogol 4000 (E 1521)).

Jak pripravek Voriconazole Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Voriconazole Olikla 200 mg potahované tablety je ve forme bilych az téméf bilych
ovalnych bikonvexnich tablet s oznac¢enim V200 na jedné stran¢.

Je dostupny v prithlednych PVC/Al blistrech nebo bilych HDPE lahvickach s détskym bezpecnostnim
Sroubovacim PP uzavérem a tésnici folii.

Velikost baleni:
HDPE lahvicka: 30 potahovanych tablet
Blistr: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56 nebo 100 potahovanych tablet


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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5 5
Olikla s.r.o., Nameésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block 5, Rodopi 693 00,
Recko

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, Pallini Attiki 15351, Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 11. 2024



