Uputa o lijeku

VFEND 50 mg filmom obloZene tablete
VFEND 200 mg filmom obloZene tablete
vorikonazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Stoje VFEND i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati VFEND
3. Kako uzimati VFEND

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati VFEND

6.

Sadrzaj pakovanja i dodatne informacije
1. STO JE VFEND I ZA STO SE KORISTI

VFEND spada u skupinu lijekova za lijecenje gljivicnih infekcija iz skupine triazola. Ti se lijekovi
primjenjuju za lijecenje razlicitih gljivi¢nih infekcija. VFEND djeluje tako da uniStava ili zaustavlja rast
gljiva koje uzrokuju infekciju.

Koje gljivi¢ne infekcije se lijeée VFENDOM?

VFEND se primjenjuje za lijeCenje teskih gljivicnih infekcija uzrokovanih gljivama iz roda Aspergillus,
Scedosporium, Fusarium i iz roda Candida, koje su otporne na flukonazol.

VFEND se takoder koristi za lijeCenje infekcija Candidom u krvi u bolesnika koji nemaju niski broj bijelih
krvnih stanica (bolesnici bez neutropenije).

Ovaj lijek se moze uzimati samo pod nadzorom lije¢nika.
VFEND se koristi uglavnom u teskih bolesnika.
2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI VFEND

Nemojte uzimati VFEND
= ako ste alergi¢ni na vorikonazol ili na neki drugi sastojak VFEND tableta

Vrlo je vazno da obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge
lijekove, ukljucujuci i one koji se nabavljaju bez recepta. Odredeni lijekovi, ako se primjenjuju istodobno
s VFENDOM, mogu imati utjecaj na u¢inak VFENDA, odnosno VFEND moze utjecati na njihov ucinak.

Lista lijekova koji mogu imati utjecaj na VFEND priloZena je u odjeljku ,,Uzimanje drugih lijekova s
VFENDOM*. Medutim, tijekom lijeCenja VFENDOM ne smijete primjenjivati sljedece lijekove:

e Terfenadin (primjenjuje se kod alergija)
e Astemizol (primjenjuje se kod alergija)
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e Cisaprid (primjenjuje se kod probavnih smetnji)

e Pimozid (primjenjuje se u lijeCenju dusevnih bolesti)

e Kvinidin (primjenjuje se kod nepravilnog rada srca)

e Rifampicin (primjenjuje se u lijecenju tuberkuloze)

Karbamazepin (primjenjuje se za lije¢enje epileptickih napadaja)

Fenobarbital (primjenjuje se kod teSke nesanice i epileptickih napadaja)

Alkaloidi razene glavice (npr. ergotamin, dihidroergotamin; primjenjuju se kod migrene)
Sirolimus (primjenjuje se u bolesnika s presadenim organom )

Ritonavir (primjenjuje se u lijeCenju HIV-a) u dozama od 400 mg ili viSe, dva puta na dan
Gospinu travu (biljni pripravak)

Budite posebno oprezni s VFENDOM

= izbjegavajte izlaganje suncu i suncevoj svjetlosti za vrijeme lijeCenja. Vazno je da pokrijete
izlozena podrucja koze i koristite sredstvo za suncanje jer moze do¢i do pojacane osjetljivosti
koze na sunceve UV zrake.

= ako imate kardiomiopatiju, nepravilan srcani ritam, spore otkucaje srca ,0dnosno patoloski nalaz
elektrokardiograma (EKG-a) koji se naziva 'sindrom produljenog QT intervala'.

Uzimanje drugih lijekova s VFENDOM
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge lijekove,
ukljucujudi i one koji se nabavljaju bez recepta.

Odredenti lijekovi, ako se primjenjuju istodobno s VFENDOM, mogu imati utjecaj na u¢inak VFENDA,
odnosno VFEND mozZe utjecati na njihov u¢inak. Obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji od
sljede¢ih lijekova, s obzirom na to da se VFEND ne smije primijeniti ako ve¢ uzimate neki od ovih
lijekova (vidjeti takoder odjeljak ,,Nemojte uzimati VFEND):

e Terfenadin (primjenjuje se kod alergija)

e Astemizol (primjenjuje se kod alergija)

e Karbamazepin (primjenjuje se za lijeCenje epileptickih napadaja)

e Cisaprid (primjenjuje se kod probavnih smetnji)

e Pimozid (primjenjuje se u lije¢enju dusevnih bolesti)

e Kvinidin (primjenjuje se kod nepravilnog rada srca)

Rifampicin (primjenjuje se u lijecenju tuberkuloze)

Fenobarbital (primjenjuje se kod teske nesanice i epileptickih napadaja)

Alkaloidi raZene glavice (npr. ergotamin, dihidroergotamin; primjenjuju se kod migrene)
Sirolimus (primjenjuje se u bolesnika s presadenim organom )

Ritonavir (primjenjuje se u lijeCenju HIV-a) u dozama od 400 mg ili viSe, dva puta na dan
Gospinu travu (biljni pripravak)

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate sljede¢i lijek, jer je potrebno izbjegavati istodobnu primjenu
VFENDA, ako je to moguce:

e Ritonavir (primjenjuje se u lijeCenju HIV-a) u dozi od 100 mg dva puta na dan

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova, budu¢i da je potrebno izbjegavati
istodobnu primjenu VFENDA, ako je to moguce, te moze biti potrebno prilagodavanje doze vorikonazola:

e Rifabutin (primjenjuje se u lije¢enju tuberkuloze)
e Fenitoin (primjenjuje se u lijeCenju epilepsije)
2
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Obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova jer mozZe biti potrebno
prilagodavanje njihovih doza ili pracenje, radi provjere imaju li oni i/ili VFEND i dalje Zeljeni u¢inak:

e Varfarin i ostali antikoagulansi (npr. fenprokumon, acenokumarol; primjenjuju se za usporavanje

zgrusavanja krvi)

Ciklosporin (primjenjuje se u bolesnika s presadenim organom)

Takrolimus (primjenjuje se u bolesnika s presadenim organom)

Preparati sulfonilureje (tj. tolbutamid, glipizid, i gliburid) (primjenjuju se kod dijabetesa)

Statini (npr. atorvastatin, simvastatin) (primjenjuju se za snizavanje razine kolesterola)

Benzodiazepini (npr. midazolam, triazolam) (primjenjuju se kod teske nesanice i stresa)

Omeprazol (primjenjuje se za lijeCenje vrijeda)

Oralni kontraceptivi (ako primjenjujete VFEND istodobno s oralnim kontraceptivima mozete

imati nuspojave poput mucnine, poremecaja menstruacije)

Vinka alkaloidi (npr. vinkristin i vinblastin) (primjenjuju se u lijeCenju raka)

e Indinavir i drugi inhibitori HIV proteaze (primjenjuju se u lijeCenju HIV-a)

e Nenukleozidni inhibitori povratne transkriptaze (npr. efavirenz, delavirdin, nevirapin)
(primjenjuju se u lije¢enju HIV-a)

e Metadon (primjenjuje se u lijeCenju ovisnosti o heroinu)

e Efavirenz (primjenjuju se u lijeCenju HIV-a) (neke doze efavirenza ne smiju se uzimati istodobno
s VFENDOM).

e Alfentanil i fentanil te ostali opijati kratkog djelovanja kao Sto je sufentanil (lijek protiv bolova
koji se koristi tijekom kirurskih zahvata)

e Oksikodon i ostali opijati dugog djelovanja, kao sto je hidrokodon (koji se koristi kod umjerene
do jake boli)

e Nesteroidni protuupalni lijekovi (npr. ibuprofen, dikofenak) (primjenjuju se u lijecenju boli i
upale)

e Flukonazol (koji se koristi kod gljivi¢nih infekcija)

e Everolimus (koristi se kod uznapredovalog raka bubrega te u bolesnika s presadenim organom)

Pl‘l]e pocetka lijecenja VFENDOM obavijestite svog lije¢nika ako:

ste imali alergijsku reakciju na neki drugi lijek iz skupine azola

= bolyjete ili ste bolovali od bolesti jetre. Ako imate bolesnu jetre, Vas Vam lije¢nik moZze propisati
manju dozu VFENDA. Vas lije¢nik takoder treba pratiti stanje VaSe jetre za vrijeme lijeCenja
VFENDOM, putem krvnih pretraga.

= vec uzimate fenitoin (primjenjuje se za lijeCenje epilepsije). Za vrijeme lije¢enja VFENDOM
potrebno je pratiti koncentraciju fenitoina u krvi, te mozda trebati prilagoditi dozu.

= ve¢ uzimate rifabutin (primjenjuje se za lijeCenje tuberkuloze). Potrebno je kontrolirati Vasu
krvnu sliku i nuspojave rifabutina.

Za vrijeme lije¢enja VFENDOM:

= odmah obavijestite svog lije¢nika ako dobijete tezi osip na kozi ili Vam se pojave mjehurici.

= izbjegavajte izlaganje suncu i sunc¢evoj svjetlosti tijekom uzimanja VFENDA. Pokrijte podrucja
koze izloZena suncu i koristite sredstvo za suncanje, jer se moze pojaviti pojacana osjetljivost
koze na sunc¢eve UV zrake.

= Va3 lije¢nik treba pratiti funkciju Vase jetre i bubrega pomocu krvnih pretraga.

Uzimanje hrane i pi¢ca s VFENDOM:
Tablete VFENDA moraju se uzimati najmanje jedan sat prije ili poslije jela.
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Trudnoca i dojenje

VFEND se ne smije primjenjivati za vrijeme trudnoce, osim ako Vam to nije propisao lije¢nik. Zene koje
mogu zatrudnjeti moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju. Ukoliko zatrudnite za vrijeme primjene
VFENDA, o tome odmah obavijestite svog lije¢nika.

VFEND se ne smije primjenjivati tijekom dojenja. Posavjetujte se sa svojim lijeCnikom ili ljekarnikom
prije uzimanja bilo kojeg lijeka za vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

VFEND moze uzrokovati zamagljenje vida ili neugodnu osjetljivost na svjetlost. U sluc¢aju navedenih
nuspojava nemojte upravljati vozilom niti rukovati alatom ili strojevima. Ukoliko iskusite navedeno,
obratite se svome lijecniku.

Ostala upozorenja
Vazne obavijesti o nekim sastojcima VFEND tableta:
VFEND tablete sadrze laktozu . Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera,
prije nego $to pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujete se sa svojim lije¢nikom.
Djeca i adolescenti:
VFEND se ne smije davati djeci mladoj od 2 godine.
3. KAKO UZIMATI VFEND?

Uvijek primijenite lijek VFEND to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lije¢nik ¢e Vam odrediti dozu ovisno o Vas$oj tezini i vrsti infekcije od koje bolujete.

e Uobicajena doza za odrasle (ukljucujuéi starije bolesnike) je kako slijedi:

Tablete
Bolesnici tezine 40 kg i viSe | Bolesnici tezine manje od 40 kg
Doziranje tijekom prva 24 400 mg svakih 12 sati 200 mg svakih 12 sati tijekom
sata tijekom prva 24 sata prva 24 sata

(doza zasi¢enja)

Doziranje nakon prva 24
sata 200 mg dva puta na dan 100 mg dva puta na dan
(doza odrzavanja)

Ovisno o Vasem odgovoru na terapiju, Vas lijeCnik moze povecati dnevnu dozu do 300 mg dva puta na
dan.

Lijecnik moze donijeti odluku o smanjenju doze ako imate blagu do umjerenu cirozu jetre.

Uobicajena doza za djecu i adolescente je kako slijedi:

Tablete
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Djeca od 2 do nepunih 12 . .
godina i adolescenti od 12 do 14 Adolescenti od 12 do 14 godina

. o . koja imaju 50 i vise kg; i svi
dina k d 50 R ’ .
1%; fna Xoja fmaju matye o adolescenti stariji od 14 godina

Doza tijekom

prva 24 sata 400 mg svakih 12 sati tijekom prva

Lijecenje ¢e poceti infuzijom

(Doza zasic¢enja) 24 sata

Doza nakon

prva 24 sata 9 mg/kg dva puta na dan

(Doza (najveca doza od 350 mg dva 200 mg dva puta na dan

odrZavanja) puta na dan)

S obzirom na Va$ odgovor na terapiju, Vas lije¢nik moze povecati ili smanjiti dnevnu dozu.
Tablete se mogu dati samo ako ih dijete moze progutati.

VFEND se ne smije davati djeci mladoj od 2 godine.

Uzmite svoju tabletu najmanje jedan sat prije ili nakon jela. Progutajte cijelu tabletu s vodom.

Nastavite uzimati VFEND sve dok Vam lijecnik ne kaze da prestanete. Nemojte prerano prestati s
lijecenjem jer postoji moguénost da ne budete izlijeceni. Bolesnicima s oslabljenim imunoloskim
sustavom ili onima s teskim infekcijama moze biti potrebno dulje lijecenje kako bi se sprijecio povratak
infekcije.

Ako uzmete viSe VFENDA nego §to ste trebali

Ako uzmete vise tableta nego §to Vam je propisano (ili ako netko drugi uzme Vase tablete), obavezno
odmah potrazite savjet lijecnika ili se uputite u najblizu bolnicu na odjel hitne pomoci. Sa sobom ponesite
svoju kutiju VFEND tableta.

Ako ste zaboravili uzeti VFEND

Vazno je da svoje VFEND tablete uzimate redovito, svakoga dana u isto doba. Ako ste zaboravili uzeti
jednu dozu, uzmite sljede¢u dozu kada dode za nju vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili propustenu dozu.

Ako prestanete uzimati VFEND

Pokazalo se da se primjenom svih doza u odgovarajuce vrijeme moze znatno povecati ucinkovitost Vaseg
lijeka. Stoga je, osim ako Vas lijecnik ne odredi da prestanete uzimati lijek, vazno da primjenjujete
VFEND na nacin kako Vam je propisano.

Nastavite uzimati VFEND sve dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete uzimati lijek . Nemojte prerano
prestati s lijeCenjem jer postoji mogucénost da ne budete izlijeceni. Bolesnicima sa oslabijenim
imunoloskim sustavom ili onima s teskim infekcijama moze biti potrebno duze lijeenje kako bi se
sprijecio povratak infekcije.

Ako Vas lijecnik odredi da prestanete uzimati lijek, ne biste trebali iskusiti nikakve u¢inke.

HALMED
27 -12-2012
ODOBRENO




U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi, lijek VFEND moze izazvati nuspojave. Ako se jave nuspojave, one ¢e u veéini
slucajeva biti blage i prolazne. Medutim, neke od njih mogu biti ozbiljne te zahtijevati lije¢nicku pomo¢.

Ozbiljne nuspojave — Prestanite uzimati VFEND i odmah se javite svom lije¢niku

- osip
- zutica. Promjene jetrenih funkcija u krvnim pretragama
- pankreatitis (upala gusterace)

Vrlo ¢este nuspojave (javljaju se u najmanje jednog od 10 bolesnika) su:

Smetnje vida (promjene vida)
Vruéica

Osip

Mucnina, povracanje, proljev
Glavobolja

Oticanje ekstremiteta

Bolovi u trbuhu.

Ceste nuspojave (javljaju se u najmanje jednog od 100 bolesnika) su:

Simptomi nalik na gripu, sinuitis, zimica, slabost

Anemija, snizen broj trombocita koji omogucéavaju zgrusavanje krvi, snizen broj nekih vrsta
bijelih krvnih stanica ili svih vrsta krvnih stanica, crvena ili ljubiasta obojenost koze koja moze
biti uzrokovana snizenim brojem krvnih plocica, ostale promjene krvnih stanica.

Snizen Secer u krvi, snizen kalij u krvi

Anksioznost, depresija, zmarci, smetenost, omaglica, uzbudenost, drhtanje, halucinacije i ostali
neuroloski simptomi

Snizen krvni tlak, upala vena (moze biti povezana sa stvaranjem krvnog ugruska)

Smetnje disanja, bol u prsima, nakupljanje tekucine u plu¢ima

Zutica, crvenilo koZe

Oticanje usana ili lica

Alergijske reakcije (ponekad teske), ukljucujuci rasprostranjeni osip s mjehuri¢ima i ljustenje
koze, teske kozne reakcije nakon izlaganja suncu ili svjetlosti

Svrbez

Gubitak kose

Bol u ledima

Zatajenje bubrega, krv u mokracéi, promjene krvnih nalaza koje odrazavaju funkciju bubrega
Promjene jetrenih laboratorijskih nalaza

Upala probavnog trakta

Manje Ceste nuspojave (javljaju se u najmanje jednog od 1000 bolesnika) su:

Povecani limfni ¢vorovi (ponekad bolni)

PoviSen broj nekih vrsta bijelih krvnih stanica koji moze biti povezan s alergijskom reakcijom,
poremecajem zgrusavanja

Poremecaj sr¢anog ritma koji ukljucuje vrlo brz, vrlo spor ritam, nesvjesticu

Smanjena funkcija nadbubrezne Zlijezde

Poremecaj koordinacije

Edem mozga

Dvoslike, bol, upala oka i vjeda, nevoljni o¢ni pokreti

Smanjen osjet dodira
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- Zatvor, upala gornjeg dijela tankog crijeva, dispepsija, pankreatitis, peritonitis

- Gingivitis

- Oteklina i upala jezika

- Povecanje jetre, hepatitis, zatajenje jetre, bolest Zzu¢nog mjehura, kamenci u zu¢énom mjehuru
- Bol uzglobovima

- Upala bubrega, bjelan¢evine u mokraci

- Poremecaj elektrokardiograma (EKG-a)

- Promjene biokemijskih nalaza krvi

- Kozni osip, koji moZze dovesti do ozbiljnog stvaranja mjehurica i guljenja koze

- Otok ili upala koze, koprivnjaca, crvenilo koze i iritacija

Rijetke nuspojave (javljaju se u najmanje jednog od 10 000 bolesnika) su:

- Nemogucénost spavanja

- Poremecaj sluha, zvonjenje u uhu

- Poremeca;j osjeta okusa

- PoviSen tonus miSi¢a, miSi¢na slabost uzrokovana imunoloskim odgovorom

- Poremecaj mozdane funkcije, parkinsonizam, epilepti¢ki napadi, ozljeda zivca koja dovodi do
obamrlosti, bola, osjecaja trnaca ili Zarenja u Sakama i stopalima

- Teski, uporni ili krvavi proljev povezan s bolovima u trbuhu ili groznicom

- PoviSena ili smanjena funkcija Stitnjace

- Ostecenje vidnog Zivca koje dovodi do ostecenja vida, krvarenja iz oka, atipi¢nih pokreta oka 1
zamagljenje roznice

- Ostecenje bubrega

- Promjene sr¢anog ritma koje ukljucuje ubrzan i usporen rad srca

- Infekcija limfe, gubitak svijesti zbog zastoja jetre

S obzirom na to da VFEND utjece na jetru i bubrege, lijecnik treba pratiti funkciju Vase jetre i bubrega
pomocu krvnih pretraga. Molimo obavijestite svog lije¢nika ako imate bolove u Zelucu ili Vam je stolica

drugacije tvrdoce nego inace.

Ako bilo koja od navedenih nuspojava potraje ili postane zabrinjavaju¢a, molimo Vas obavijestite o tome
svog lijecnika.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

5. KAKO CUVATI VFEND
VFEND cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

VFEND se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.
Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika kako
ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. SADRZAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Sto VFEND sadrzi
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- Djelatna tvar je vorikonazol. Svaka tableta sadrzi ili 50 mg (VFEND 50 mg filmom oblozene
tablete) ili 200 mg (VFEND 200 mg filmom obloZene tablete) vorikonazola.

- Pomo¢ne tvari su: laktoza hidrat, prethodno geliran §krob, umreZzena karmelozanatrij, povidon i
magnezijev stearat koji ¢ine jezgru tablete te hipromeloza, titanijev dioksid (E171) i
gliceroltriacetat koji ¢ine film ovojnicu.

Kako VFEND izgleda i sadrZaj pakovanja

VFEND 50 mg filmom obloZene tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle filmom obloZene tablete s
utisnutom oznakom Pfizer na jednoj strani i VORS50 na suprotnoj.

VFEND 200 mg filmom obloZene tablete su bijele do gotovo bijele, filmom oblozene tablete oblika
kapsule s utisnutom oznakom Pfizer na jednoj strani i VOR200 na suprotnoj.

VFEND 50 mg filmom obloZene tablete i 200 mg filmom oblozene tablete su dostupne u pakovanjima od
28 tableta.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
Pfizer Croatia d.o.o.

Radnicka cesta 80

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich-Mack-Strasse 35

89257 Ilertissen

Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Prosinac, 2012.
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