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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Voriconazol Heumann 200 mg
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Voriconazol Heumann und wofiir wird es angewen-
det?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Voriconazol Heumann
beachten?

3. Wie ist Voriconazol Heumann einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Voriconazol Heumann aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST VORICONAZOL HEUMANN UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Voriconazol Heumann enthalt den Wirkstoff Voriconazol. Vori-
conazol Heumann ist ein Arzneimittel gegen Pilzerkrankun-
gen. Es wirkt durch Abtétung bzw. Hemmung des Wachstums
der Pilze, die Infektionen verursachen.

Es wird angewendet zur Behandlung von Patienten (Erwach-

sene und Kinder ab 2 Jahren) mit:

- invasiver Aspergillose (eine bestimmte Pilzinfektion mit
Aspergillus spp.)

- Candid@mie (eine bestimmte Pilzinfektion mit Candida spp.)
bei nicht neutropenischen Patienten (Patienten, bei denen
die Anzahl weiBer Blutkdrperchen nicht ungewdhnlich nied-
rig ist)

- schweren invasiven Candida-Infektionen, wenn der Pilz resis-
tent gegen Fluconazol (ein anderes Arzneimittel gegen Pilz-
erkrankungen) ist

- schweren Pilzinfektionen, hervorgerufen durch Scedospori-
um spp. oder Fusarium spp. (2 verschiedene Pilzarten)

Voriconazol Heumann ist fiir Patienten mit sich verschlim-
mernden, moglicherweise lebensbedrohlichen Pilzinfektionen
vorgesehen.

Vorbeugung von Pilzinfektionen bei Hochrisikopatienten nach
Knochenmarktransplantation.

Dieses Arzneimittel darf nur unter arztlicher Aufsicht einge-
nommen werden.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON VORI-
CONAZOL HEUMANN BEACHTEN?

Voriconazol Heumann darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Voriconazol oder einen der in Ab-

schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Im Folgenden sind die Arzneimittel aufgefiihrt, die wahrend

der Voriconazol Heumann-Behandlung nicht angewendet wer-

den diirfen:

- Terfenadin (gegen Allergien)

- Astemizol (gegen Allergien)

- Cisaprid (gegen Magenstérungen)

- Pimozid (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

- Chinidin (gegen Herzrhythmusstérungen)

- Rifampicin (gegen Tuberkulose)

- Efavirenz (gegen HIV) in Dosen von einmal téglich 400 mg
und mehr

- Carbamazepin (gegen Krampfanfalle)

- Phenobarbital (gegen schwere Schlaflosigkeit und Krampf-
anfélle)

- Ergot-Alkaloide (z. B. Ergotamin, Dihydroergotamin; gegen
Migrane)

- Sirolimus (fiir Transplantationspatienten)

- Ritonavir (gegen HIV) in einer Dosierung von zweimal téglich
400 mg und mehr

- Johanniskraut (pflanzliches Mittel)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Voriconazol Heumann einnehmen, wenn:

- Sie eine allergische Reaktion gegeniiber anderen Azolen
hatten.

- Sie an einer Lebererkrankung leiden oder frither einmal
gelitten haben. Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden,
wird Ihr Arzt Ihnen moglicherweise eine niedrigere Dosis
von Voriconazol verschreiben. Ihr Arzt sollte auBerdem
wahrend einer Behandlung mit Voriconazol Ihre Leberfunk-
tion durch Blutuntersuchungen iiberwachen.

- Sie bekanntermaBen an einer Herzmuskelerkrankung oder
unregelmaBigem oder verlangsamtem Herzschlag leiden
oder eine Auffélligkeit im Elektrokardiogramm (EKG) haben,
die ,Verlangerung der QTc-Zeit“ genannt wird.

Meiden Sie wéhrend der Behandlung jegliches Sonnenlicht
und starke Sonnenbestrahlung. Es ist wichtig, dass Sie die
der Sonne ausgesetzten Hautflachen bedecken und ein Son-
nenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor (LSF) benutzen,
da eine erhohte Empfindlichkeit der Haut fiir die UV-Strah-
lung der Sonne mdglich ist. Diese VorsichtsmaBnahmen gel-
ten auch fur Kinder.

Wahrend der Behandlung mit Voriconazol Heumann:

Teilen Sie Ihrem Arzt unverziiglich mit, wenn Sie Folgendes
bekommen:

- Sonnenbrand

- starken Hautausschlag oder Blasenbildung

- Knochenschmerzen

Sollten Sie Hautprobleme wie die hier beschriebenen ent-
wickeln, Gberweist Ihr Arzt Sie moglicherweise an einen Haut-
arzt. Dieser konnte nach einer Beratung entscheiden, dass es
fur Sie wichtig ist, sich regelmaBig bei ihm vorzustellen. Es
besteht ein geringes Risiko, dass sich bei langerer Anwen-
dung von Voriconazol Hautkrebs entwickeln kénnte.

Wenn Sie Anzeichen einer ,Nebenniereninsuffizienz“ entwi-
ckeln, bei der die Nebennieren keine ausreichenden Mengen
bestimmter Steroidhormone, wie beispielsweise Cortisol, bil-
den und die zu Symptomen wie chronischer oder lang anhal-
tender Mudigkeit, Muskelschwéache, Appetitlosigkeit, Ge-
wichtsverlust und Abdominalschmerz fiihren kann, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt.

Ihr Arzt sollte wahrend der Behandlung durch Blutuntersu-
chungen lhre Leber- und Nierenfunktion Gberwachen.

Kinder und Jugendliche
Voriconazol Heumann darf nicht bei Kindern unter 2 Jahren
angewendet werden.

Einnahme von Voriconazol Heumann zusammen_mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Manche Arzneimittel kénnen die Wirkung von Voriconazol
Heumann beeintrachtigen, wenn sie gleichzeitig angewendet
werden, oder Voriconazol Heumann kann deren Wirkung be-
eintrachtigen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie das folgende Arzneimittel
anwenden, da eine gleichzeitige Behandlung mit Voriconazol

Heumann mdoglichst vermieden werden sollte:
- Ritonavir (gegen HIV) in einer Dosierung von zweimal téglich
100 mg.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der beiden folgen-
den Arzneimittel einnehmen, da die gleichzeitige Behandlung
mit Voriconazol Heumann, wenn méglich, vermieden werden
sollte und eine Dosisanpassung von Voriconazol notwendig
werden kann:

- Rifabutin (gegen Tuberkulose). Wenn Sie bereits mit Rifabu-
tin behandelt werden, miissen |hr Blutbild und die Neben-
wirkungen von Rifabutin Gberwacht werden.

- Phenytoin (gegen Epilepsie). Wenn Sie bereits mit Phenytoin
behandelt werden, ist wéhrend der Behandlung mit Vorico-
nazol Heumann eine Uberwachung der Phenytoin-Konzen-
tration im Blut und gegebenenfalls eine Dosisanpassung
notwendig.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen, da eine Dosisanpassung oder Kon-
trolluntersuchungen notwendig werden kénnen, um sicherzu-
stellen, dass diese Arzneimittel und/oder Voriconazol Heumann
immer noch die gewlinschte Wirkung haben:

- Warfarin und andere Antikoagulanzien (z. B. Phenprocoumon,
Acenocoumarol) (blutgerinnungshemmende Arzneimittel)

- Ciclosporin (fir Transplantationspatienten)

- Tacrolimus (fiir Transplantationspatienten)

- Sulfonylharnstoffe (z. B. Tolbutamid, Glipizid oder Glyburid)
(zur Behandlung von Diabetes)

- Statine (z. B. Atorvastatin, Simvastatin) (cholesterinsenkende
Arzneimittel)

- Benzodiazepine (z. B. Midazolam, Triazolam) (gegen schwere
Schlafstérungen und Stress)

- Omeprazol (gegen Magen-Darm-Geschwiire)

- orale Kontrazeptiva (,,Pille“, wenn Sie Voriconazol Heumann
zusammen mit oralen Kontrazeptiva anwenden, kdnnen Sie
Nebenwirkungen, wie z. B. Ubelkeit oder Zyklusstérungen,
bekommen)

- Vinca-Alkaloide (z. B. Vincristin und Vinblastin) (zur Behand-
lung von Krebs)

- Indinavir und andere HIV-Protease-Hemmer (zur HIV-Behand-
lung)

- nicht-nukleoside Reverse-Transkriptase-Hemmer (z. B. Efa-
virenz, Delavirdin, Nevirapin) (zur Behandlung von HIV) (be-
stimmte Dosierungen von Efavirenz kdnnen NICHT zusam-
men mit Voriconazol Heumann eingenommen werden)

- Methadon (zur Behandlung einer Heroinabhangigkeit)

- Alfentanil, Fentanyl und andere kurz wirksame Opiate wie z. B.
Sufentanil (Schmerzmittel bei Operationen)

- Oxycodon und andere lang wirksame Opiate wie z. B. Hydro-
codon (gegen méaBige bis schwere Schmerzen)

- nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel (z. B.
Ibuprofen, Diclofenac) (zur Behandlung von Schmerzen und
Entziindungen)

- Fluconazol (bei Pilzinfektionen)

- Everolimus (zur Behandlung von fortgeschrittenem Nieren-
krebs und bei Patienten nach einer Organtransplantation)

- Tolvaptan (zur Behandlung von Hyponatridmie [niedriger Na-
triumgehalt im Blut] oder zur Verlangsamung der Ver-
schlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit polyzys-
tischer Nierenerkrankung)

- Letermovir (zur Vorbeugung einer Cytomegalievirus [CMV]-
Erkrankung nach Knochenmarktransplantation)

- Naloxegol (zur Behandlung von Verstopfung, die insbeson-
dere von bestimmten Schmerzmedikamenten, sogenannten
Opioiden [z. B. Morphin, Oxycodon, Fentanyl, Tramadol,
Codein], ausgeldst wird)

- Ivacaftor (zur Behandlung von Mukoviszidose)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Voriconazol Heumann darf wéahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, auBer wenn dies von lhrem Arzt
verordnet wird. Frauen im gebéarfahigen Alter miissen eine
wirksame Empféngnisverhiitung betreiben. Verstandigen Sie
sofort lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Vori-
conazol Heumann schwanger werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Voriconazol Heumann kann zu verschwommenem Sehen
oder unangenehmer Lichtiiberempfindlichkeit fiihren. Sie sol-
len bei Auftreten dieser Symptome kein Fahrzeug fiihren und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Versténdigen Sie
Ihren Arzt, wenn diese Symptome bei lhnen auftreten.

Voriconazol Heumann enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Voriconazol Heumann erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Voriconazol Heumann enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. WIE IST VORICONAZOL HEUMANN EINZUNEHMEN? |

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosierung nach lhrem Kor-
pergewicht und der Art lhrer Infektion bestimmen.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene (einschlieBlich alterer
Patienten) betrégt:

Filmtabletten
Patienten ab 40 kg | Patienten unter 40 kg
Koérpergewicht Koérpergewicht
Dosis in 400 mg alle 200 mg alle

den ersten 12 Stunden in den 12 Stunden in den
24 Stunden | ersten 24 Stunden ersten 24 Stunden
(Anfangsdosis)

Dosis nach 200 mg 100 mg

den ersten zweimal téglich zweimal téglich
24 Stunden

(Erhaltungs-

dosis)

Abhangig von lhrem Ansprechen auf die Behandlung kann Ihr
Arzt die Tagesdosis auf 300 mg zweimal taglich erhdhen. Wenn
Sie eine leichte bis méaBige Leberzirrhose haben, kann es sein,
dass sich Ihr Arzt dazu entscheidet, die Dosis zu verringern.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die empfohlene Dosis fiir Kinder und Jugendliche betrégt:

Filmtabletten

Kinder von 2 bis
unter 12 Jahre und
Jugendliche im Alter
von 12 bis 14 Jahre,
die weniger als

Jugendliche im Alter
von 12 bis 14 Jahre,
die Giber 50 kg
wiegen; alle Jugend-
liche iiber 14 Jahre

50 kg wiegen
Dosis in lhre Behandlung 400 mg alle

den ersten wird als Infusion 12 Stunden in den
24 Stunden begonnen. ersten 24 Stunden
(Anfangsdosis)

Dosis nach 9 mg/kg 200 mg

den ersten zweimal téglich zweimal téglich
24 Stunden (maximal 350 mg

(Erhaltungs- zweimal taglich)

dosis)

Abhangig von lhrem Ansprechen auf die Behandlung kann Ihr
Arzt die Tagesdosis erhéhen oder reduzieren.

Die Filmtabletten diirfen nur angewendet werden, wenn das
Kind Filmtabletten schlucken kann.

Nehmen Sie Ihre Filmtabletten mindestens 1 Stunde vor oder
1 Stunde nach einer Mahlzeit ein. Schlucken Sie die Filmta-
bletten unzerkaut mit ausreichend Wasser.
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Falls Sie oder Ihr Kind Voriconazol Heumann zur Vorbeugung
von Pilzinfektionen einnehmen und behandlungsbedingte Ne-
benwirkungen entwickeln, kann es sein, dass lhr Arzt die
Anwendung von Voriconazol Heumann abbricht.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Voriconazol Heumann
eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr Filmtabletten als verordnet eingenommen haben
(oder falls ein Dritter lhre Filmtabletten eingenommen hat), ver-
standigen Sie sofort einen Arzt oder wenden Sie sich unverzlig-
lich an die Notfallambulanz des nachsten Krankenhauses. Neh-
men Sie lhre Voriconazol Heumann-Tablettenpackung mit. Wenn
Sie eine groBere Menge von Voriconazol Heumann einnehmen,
als Sie sollten, kdnnen Sie eine ungewohnliche Lichtiberemp-
findlichkeit entwickeln.

Wenn Sie die Einnahme von Voriconazol Heumann ver-
gessen haben

Es ist wichtig, dass Sie lhre Voriconazol Heumann Filmtabletten
regelméaBig, d. h. téglich zur gleichen Uhrzeit, einnehmen. Wenn
Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die nachste
Dosis zum gewohnten Zeitpunkt. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Voriconazol Heumann abbre-
chen

Es ist bekannt, dass die vorschriftsmaBige Einnahme der
Filmtabletten zu den vorgesehenen Zeiten die Wirksamkeit
des Arzneimittels wesentlich verbessert. Nehmen Sie des-
halb Voriconazol Heumann regelmaBig und entsprechend den
oben genannten Anweisungen ein, soweit nicht [hr Arzt die
Behandlung beendet.

Nehmen Sie Voriconazol Heumann regelmaBig ein, bis lhr Arzt die
Therapie beendet. Beenden Sie die Behandlung nicht vorzeitig, da
sonst vielleicht lhre Infektion noch nicht vollstandig geheilt ist.
Patienten mit einer Abwehrschwéche oder Patienten mit einer
schwer behandelbaren Infektion bendtigen unter Umsténden zur
Vermeidung einer erneuten Infektion eine Langzeitbehandlung.
Wenn der Arzt lhre Behandlung mit Voriconazol Heumann
beendet, sollte dies keine Auswirkungen auf Sie haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Falls Nebenwirkungen auftreten, sind diese zumeist leichter
und voriibergehender Art. Dennoch kénnen manche Neben-
wirkungen schwerwiegend und behandlungsbediirftig sein.

Schwerwiegende Nebenwirkungen - Brechen Sie die An-
wendung von Voriconazol Heumann ab und suchen Sie
unverziiglich lhren Arzt auf

- Hautausschlag

- Gelbsucht, verdnderte Leberfunktionstests

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Sehverschlechterung (einschlieBlich verschwommenen Se-
hens, Farbenfehlsichtigkeiten, Uberempfindlichkeit der Augen
gegenuber Licht, Farbenblindheit, Augenerkrankung, Farb-
saumen, Nachtblindheit, verschobenen Sehens, Sehen von
Blitzen, visueller Aura, reduzierter Sehschéarfe, visuellen
Leuchtens, teilweisen Verlusts des normalen Gesichtsfelds,
Flecken vor den Augen)

- Fieber

- Hautausschlag

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

- Kopfschmerzen

- Schwellung der GliedmaBen

- Magenschmerzen

- Atemnot

- Erhéhte Leberenzyme

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Nasennebenhdhlenentziindung, Zahnfleischentziindung,
Schiittelfrost, Schwachegefiihl

- verringerte Anzahl, teilweise schwerwiegend, von bestimm-
ten roten (kann mit dem Immunsystem zusammenhangen)
und/oder weiBen Blutzellen (zum Teil mit Fieber einherge-
hend), verringerte Anzahl von Blutplattchen, die zur Blutge-
rinnung beitragen

- niedriger Blutzuckerwert, niedriger Kaliumwert im Blut, nied-
riger Natriumwert im Blut

- Angstlichkeit, Depressionen, Verwirrtheit, Unruhe, Schlaflo-
sigkeit, Halluzinationen

- Krampfanfélle, Zittern oder unkontrollierte Muskelbewegun-
gen, Kribbeln oder anomale Hautempfindungen, erhéhte
Muskelspannung, Schléfrigkeit, Benommenheit

- Augenblutung

- Herzrhythmusstoérungen einschlieBlich sehr schneller Herz-
schlag, sehr langsamer Herzschlag, Ohnmachtsanfélle

- niedriger Blutdruck, Venenentziindungen, die mit der Bildung
eines Blutgerinnsels einhergehen kénnen

- akute Atemnot, Brustschmerzen, Anschwellen des Gesichts
(Mund, Lippen und um die Augen), Fliissigkeitsansammlung
in der Lunge

- Verstopfung, Oberbauchbeschwerden, Entziindung der Lippen

- Gelbsucht, Leberentziindung und Leberschaden

- Hautausschlag, der sich bis zu einer starken Blasenbildung
und Hautabldsung weiterentwickeln kann und durch ein fla-
ches, rotes Areal charakterisiert ist, das von kleinen zusam-
menflieBenden Blaschen bedeckt ist, Hautrétung

- Juckreiz

- Haarausfall

- Riickenschmerzen

- Einschrankung der Nierenfunktion, Blut im Urin, verédnderte
Nierenfunktionstests

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- grippeartige Symptome, Reizung und Entziindung des Magen-
Darm-Trakts, Entziindung des Magen-Darm-Trakts mit antibioti-
ka-assoziiertem Durchfall, Entziindung von LymphgeféBen

- Entziindung des diinnen Gewebes, das die Innenwand des
Abdomens auskleidet und das abdominale Organ bedeckt

- vergroBerte Lymphknoten (manchmal auch schmerzhaft),
Knochenmarkversagen, Eosinophilenzahl erhéht

- Funktionseinschrankung der Nebennierenrinde, Unterfunk-
tion der Schilddriise

- Stérung der Gehirnfunktion, Parkinson-ghnliche Symptome, Ner-
venschaden, die sich als Taubheitsgefiihl, Schmerzen, Kribbeln
oder Brennen in den Handen oder den FiiBen duBern kdnnen

- Gleichgewichts- oder Koordinationsstérungen

- Hirnschwellung

- Doppeltsehen, schwerwiegende Beeintrachtigungen des
Auges einschlieBlich Schmerzen und Reizungen der Augen
und Augenlider, anormale Augenbewegungen, Schadigung des
Sehnervs, was sich als Sehstérungen und Papillenschwel-
lung duBern kann

- verminderte Empfindsamkeit flr Berlihrungsreize

- Geschmacksstorungen

- Horstérungen, Ohrenklingeln, Schwindel

- Entziindung bestimmter innerer Organe (Bauchspeicheldriise
und Zwolffingerdarm), Anschwellen und Entziindung der Zunge

- vergroBerte Leber, Leberversagen, Erkrankung der Gallen-
blase, Gallensteine

- Gelenkentziindung, Entziindung unter der Haut liegender Ve-
nen, die mit der Bildung eines Blutgerinnsels einhergehen kann

- Nierenentziindung, EiweiB im Urin, Schadigung der Niere

- sehr schnelle Herzfrequenz oder Uberschlagende Herzschlé-
ge, gelegentlich mit unregelméaBigen elektrischen Impulsen

- Verénderungen im Elektrokardiogramm (EKG)

- Cholesterin im Blut erhéht, Blutharnstoff erhdht

- allergische Hautreaktionen (manchmal auch schwere) ein-
schlieBlich einer lebensbedrohlichen Hauterkrankung mit
schmerzhaften Blasen und wunden Stellen der Haut und
Schleimh&ute, besonders im Mund, Entziindung der Haut,
Nesselsucht, Sonnenbrand oder schwere Hautreaktionen
nach Einwirkung von Licht oder Sonnenstrahlen, Hautrétung
und -reizung, rote oder purpurfarbene Hautverfarbung, die
durch eine verringerte Anzahl der Blutplattchen verursacht
werden kann, Hautausschlag (Ekzem)

- Reaktion an der Infusionsstelle

- allergische Reaktion oder iiberschieBende Immunantwort

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Uberfunktion der Schilddriise

- Verschlechterung der Gehirnfunktion als schwere Komplika-
tion der Lebererkrankung

- Verlust fast aller Fasern des Sehnervs, Schlieren auf der
Augenhornhaut, unwillkiirliche Augenbewegungen

- bullése Photosensitivitat

- eine Storung, bei der das kdrpereigene Immunsystem einen
Teil des peripheren Nervensystems angreift

- Herzrhythmus- oder Reizleitungsstorungen (manchmal lebens-
bedrohlich)

- lebensbedrohliche allergische Reaktion

- Stérung der Blutgerinnung

- allergische Hautreaktionen (manchmal auch schwere), ein-
schlieBlich schnellen Anschwellens der Haut (Odem), des
subkutanen Gewebes, der Mukosa und der Submukosa,
juckenden oder wunden Flecken von verdickter, gerdteter
Haut mit silbrigen Hautschuppen, Reizung der Haut und
Schleimhé&ute, lebensbedrohliche Hauterkrankung, bei der
sich groBe Teile der Epidermis (der &uBersten Schicht der
Haut) von den unteren Schichten ablésen

- kleine trockene und schuppige Hautflecken, die bisweilen ver-
dickt und mit Spitzen oder ,Hérnern“ versehen sein kénnen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar)
- Sommersprossen und Pigmentflecken

Weitere wesentliche Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hau-

figkeit, die Sie Ihrem Arzt jedoch unmittelbar melden sollten:

- Hautkrebs

- Entziindung von Gewebe, das den Knochen umgibt

- rote, schuppige Flecken oder ringférmige Hautldsionen, die
ein Symptom der Autoimmunerkrankung kutaner Lupus
erythematodes sein kénnen

Da Voriconazol bekanntermaBen die Leber- und Nierenfunk-
tion beeintrachtigt, sollte lhr Arzt durch Blutuntersuchungen
Ihre Leber- und Nierenfunktion tberwachen. Bitte informie-
ren Sie lhren Arzt, wenn Sie Magenschmerzen haben oder
wenn sich die Beschaffenheit lhres Stuhls veréndert hat.

Bei Patienten, die Voriconazol Uber lange Zeitrdume erhalten
haben, gab es Berichte Uber Hautkrebs.

Sonnenbrand oder schwere Hautreaktionen nach Einwirkung
von Licht oder Sonnenstrahlen traten bei Kindern haufiger
auf. Falls bei lhnen oder bei Ihrem Kind Hauterkrankungen
auftreten, kann es sein, dass |hr Arzt Sie zu einem Dermato-
logen uberweist, der, nachdem Sie ihn aufgesucht haben,
moglicherweise entscheidet, dass Sie oder Ihr Kind regel-
méaBige dermatologische Kontrollen bendtigen. Auch erhdhte
Leberenzyme wurden héaufiger bei Kindern beobachtet. Bitte
informieren Sie lhren Arzt, wenn Nebenwirkungen fortbeste-
hen oder stérend sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

| 5. WIE IST VORICONAZOL HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton,
der HDPE-Flasche und dem Blister nach ,Verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Fir HDPE-Flaschen: Verwenden Sie das Arzneimittel inner-
halb von 30 Tagen nach dem ersten Offnen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIO-
NEN

Was Voriconazol Heumann enthélt

- Der Wirkstoff ist: Voriconazol. Eine Filmtablette enthalt 200 mg
Voriconazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, vor-
verkleisterte Stéarke (Mais), Croscarmellose-Natrium, Povi-
don (K 30), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Opadry Il white OY-LS 28908.
Opadry Il white OY-LS 28908 enthélt: Hypromellose, Titan-
dioxid (E 171), Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000.

Wie Voriconazol Heumann aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Voriconazol Heumann 200 mg Filmtabletten sind weife bis ge-
brochen weiBe, ovale Filmtabletten mit dem Aufdruck ,V200*
auf einer Seite, einer Lange von 15,7 + 0,2 mm und einer Breite
von 7,9 + 0,2 mm.

Voriconazol Heumann ist erhdltlich in transparenten PVC/Alu-
minium-Blisterpackungen mit 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56 oder
100 Filmtabletten oder in weiB-opaken HDPE-Flaschen mit
kindersicherem Polypropylen-Schraubverschluss und Induk-
tionsversiegelung mit 30 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Sitidwestpark 50 - 90449 Nirnberg
E-Mail: info@heumann.de

Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
Sitidwestpark 50
90449 Nirnberg

Hersteller

Pharmathen International S.A.
Dervenakion 4

15351 Pallini Attiki
Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-

paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande:

Voriconazole Pharmathen 200 mg Filmomhulde tabletten
Spanien:

Voriconazol Kern Pharma 200 mg Comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Frankreich:

Voriconazole OHRE Pharma 200 mg Comprimés pelliculés
Polen:

Voriconazole Genoptim 200 mg Tabletki powlekane
Deutschland:

Voriconazol Heumann 200 mg Filmtabletten

Vereinigtes Konigreich:

Voriconazole 200 mg Film-coated tablets

Italien:

Voriconazolo Pharmathen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2021.

i
HEUMANN

Verschreibungspflichtig

e




