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Voriconazol - 1 A Pharma® 50 mg Filmtabletten
Voriconazol - 1 A Pharma® 200 mg Filmtabletten

Voriconazol
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Was ist Voriconazol - 1 A Pharma

A
PHARMA

neimittel anwenden, da eine gleichzeitige Behandiung mit

und wofiir wird es angewendet? Voriconazol - 1A Pharma méglichst vermieden werden solte:
Voriconazol - 1 . (o o
orconaol -1 A Pharma o ein Aumimitel gegen Pleer. e 100 mg
Krankungen. Es wirkt durch Abtotung bzw. H

Wachstums der Pilze, e neklionan verursachen.

Es wird angewendst zur Behandlung von Pateten (Er-
‘wachsene und Kinder ab 2 Jahre) mi

« ‘invasiver Aspergillose (eine bestimmte Pilzinfektion mit
Aspergils sop

Candidémie (eine bestimmte Pizinfektion mit Candida

5pp. bei icht neutropenischen Patienten (Patienten, bei

Anzahl weiBler Blutk6rperchen nicht unge-
whnich s )
* schweren invasiven Candida-fektonen, wemn dor Pz

9
Arzneimittel anwenden missen, wid I Arzt hren Herz-
hythmus regelmaBig Gberwachen.

Informieren Sie bitte Inren Arzt, wenn Sie eines der beiden
folgenden Arzneimittel cinnehmen, da die gleichzeitige Be-
handlung mit Voriconazol - 1 A Pharma wenn méglich ver-

nazol notwendig werden kann:

* Rifabutin (gegen Tuberkulose). Wenn Sie bereits mit Ri-
fabutin behandel werden, missen I Butsid und die

gen Pilzerkrankungen) ist
« schweren Pilzinfektionen, hervorgerufen durch Scedo-
‘Sporium spp. oder Fusarium spp. (zwei verschiedene

Pilzarten)
Voriconazol - 1 A Pharma ist fir Patienten mit sich ver-
Pilz-

« Phenytoin (gegen Eplepsi). Wenn Sia beraits mit Phe-
nytoin behandelt werden, st wahrend der Behandiung
mit Voriconazol - 1 A Pharma eine Uberwachung der Phe-
nytoin-Konzentration im Blm und gegebenenalls eine
Dosisanpassung notwend

infektionen vorgesehen.

Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgen-
daeine

Vorbeugung von bei
nach Knochenmarktransplantation.

nur unter arzticher

nommen werden,

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Voriconazol - 1 A Pharma beach-
ten?

Vorlconazol - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

wenn Sie alrgish gegen Voriconazol oder einen der n
loschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

konnen, um si-

herzustelk nazol
1 APharma immer noch die gewdinschte Wirkung haben:

* Warfarinund anders Antkasgulanen . B. Peprocou-
n, Acenocoumarol; blutgerinnungshemmende Arznei
tel)

+ Cilospor i Tansplanationspatinter)

ter)
Glipizid oder Glybu-

tes)
+ Siline s B, Atorvastat. Srmvastatn cholsternsen-
kende Arzneimittel)
« Benzodiazepine (2. B. Midazolam, Triazolam) (gegen

Phamma zusammen it rlen Kontrazeptia nwen-
den, 2.8. Ubelkeit oder

bek

dere Arz-
neimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht ver-

Im Folgenden sind die Arzneimittel aufgefihet, die nicht
wahrend der Behandlung mit Voriconazol - 1 A Pharma an-

jen)
. Flmnzld Gor Bohanellng vom poyehischen Erankun-

+ Ehinicin (gegen Heramythmusstorungen)
Ivabradin (gegen Symptome einer chronischen Herzin-

suff

Rifampicin (gegen Tuberkulose)

« Efavirenz (gegen HIV) in Tagesdosen von 400 mg und
mehr

Garbamazepin (gegen Krampanfalle)
Phencbarbial (gegen schwere Schlaosighei und
Keampt

Erot A\ulmde (2. 8. Ergotarmin, Dinycroergotamin; ge-
gen M

i ——

en)
. . B. Vincrstin und Vinblasti) (zur Be-
g von K1
« Tyrosinkinasehemmer (z.8. Axitinib, Bosutinib, Cabozan-
tinib, Ceritinib, Cobimetinib, Dabrafenib, Dasatinib, Nilo-
tinib, Sunitinib, lorutinib, Ribocicib) (zur Behandlung von

Krebs)
« Tretinoin (zur Behandlung von Leukimie)
+ Indinavir und andere HIV-Protease-Hemmer (zur Behand-

ung von HIV)
*+ nifitnukleoside Reverse-Transriplase-Hernmer (z B

«besnmm«e Sosingon von Liorons Kohnen NICHT
n mit Voriconazol - 1 A Pharma eingenommen

orcen)

+ Wothadon (zur Behandiung siner Herainabhangigkei)

« Alfentanil, Fentanyl und andere kurz wirksame Opiate wie
% B. Suftani (Schmerzmitlbe Oporationen)

*+ Osyoodon und anders lang wirsame Opats wo . B
Hydrocoden (gegen mifige bis sl:hweve ‘Schmerzen)

+ ribhtateraidala. entzindungshemmende Arsnaimitiel
. e Dicoienac) (zur Behandiung. von
‘Schmerzen und Entzindungen)

« Fluconazol (bei Pilzinfektionen)

« Everolimus (zur Behandlung von fortgeschritienem Nie-

-y

ich 400 mg odk
Sonanmiskac plansiches Mite
* Naloxegol (zur Behandlung von Verstopfung, die insbe-

renkrebs und
tion)

« Letermovir (zur Vorbeugung einer Cytomegalievirus

nannien Opoiden 2 8. Morphin Osycodon, Fetanyl

Tramadol, Koden], ausgelost wird)

+ Tolvaptan (zur Behandiun gvon 1 Hyponatamie Inisarger
i

[CMV]-Erkrankung nach Knochenmarkiransplantatior)
9

Stillzeit

Bluf] oder Ver-

ystishe Nirsneccankung)

Vorconazol - 1 A Pharma car wahvend der Schwanger:
sl rcht angawendt werden, aufer wenn dies von

Lurasidon (zur Behandlun
Vonetoclas (ror Bonandlung von Patonten mit chroni-
scher lymphatischer Leukamie-CLL)

Warnhinwelse und Vorsichtsmagnahmen

e S50 e on W, Apetnake oo s medmaahe

Fachpersonal, wemn

Son i wirksame Empfangnisverhitung. betreiben.
Verstiindigen Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Voriconazol - 1 A Pharma schwanger wer-
den.

Wenn Sie sohwanger sind oder stilen,oder wern Sie ver-

ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
2 wrcen, agan Sio vor dor Ennahimo digess ATEnGmI
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

atten.
© S eer Lebererkearkung feiden oder flher el
gelitten ha oi-
o vt At T moglcnenvles ane mocipes
Dosierung von Voriconazol - 1 A Pharma verschreiben.
I Avzt solts auberdam wtvend siner Beandlung mit

von Maschinen
Voriconazol - 1 A Pharma kann zu verschwommenem Se-
fen oerunangenofmer Lichtiberompindictia ivor,
Sie sollen

Voriconazol - 1 A Pharma Ihre L
untersuchungen dberwachen,

und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. o
n auf-

oder unregeimafigem oder veriangsamtem Herzschiog
leiden oder @ine Aufaligket im Elektrokarciogram
(EKG) haben, die ,Verlangerung der QTc-Zeit" genannt
wird.

Meiden Sie wéhrend der Behandlung jegiiches Sonnenlicht
und starke Sonnenbestrahiung. Es ist wichtig, dass Sie die
der Sonne ausgesstzten Hautflichen bedecken und ein
‘Sonnenschutzmitel mit hohem Lichtschutzfaktor (LSF) be-
nutzen, da eine erhdhte Empfindlichkeit der Haut fir die
¥-Straung der Sonne meglh st Dise karn durch an-
dere Arzneimittel, die die Empiindiichkeit der Haut fi-

nenstranlung et (z B Methotexat, weter ersnt

troten.

Voriconazol - 1 A Pharma enthilt Lactose und
Natrium

iconazol - 1A
sprache it Irem Azt i, wemn I bekannt i cise
Seeuntr inerUnveridgreien gegenaber estmmten
‘cken leiden.

Biote Armimitel oinaten weiger s 1 mmol (23 o)
Natrium pro Fiimtablatte, .. es ist nahezu ,natriumirei-.

Wahrend der Behandlung mit Voriconazol - 1 A Pharma:

Wie ist Vori -1APharma ein-
zunehmen?

bekommen:
« Sonnenbrs

 Soren haausschiag ode Blasenbldung
« Knochenschmerzen

Solten Sie Hauproblem e dieter besctiabenan ent-
wickeln, vzt Sie.

che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Azt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die fir Sie geeignete Dosierung nach Ihrem
Kérpergewicht und der At hrer Infektion bestimmen.

Htarst, Diosor Kt nach sner Soatung smschemsn
iass e il Sl wichtg e, sich regeim ifig ol

Patienten) ist:

stellen. s sich bel
rer Anwendung von Voriconazo aihocss noicran

Tabletten

[Patienten

) tienten unte
40 kg Kerperge-

[Patie o
401 Korperge-

Wenn Sie Anzeichen einer ent-
¢ mu alle o u mg alle
gen besti ik Smnden in den [12 Stunden in den
) 9 Stunden
ig

den Sie sich bitte an Ihren Arzt.
Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen

den Symptomen fiven kann: Gewchiszunahme, Fatan-

1200 mg zweimal
h

100 mg zweimal
ltagiict ltagiich

|den (Erhaltungs-
|dosis)

Abhéingig von Ihrem Ansprechen auf die Behandlung kann
Ihr Arzt e

). rundes
Gesicht (Volmondgesicht), Ve rd\mkelung dav Haut an
, Oberschenkeln, Bristen und Armen, dinne Haut
Ne\gung 2u Bluterglissen, erhohter Elutzm:kersmege\ e
‘méBiger Haarwuchs und dbermaBiges Schwitzen

I Avzt ol wihvend der Behancung durch Btuntersu-

K
dass sich Inr Arzt dazu entscheidet, die Dosis zu
verringern

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
J

chungen Ihre Leber- un

Kinder und Jugendiiche
Voriconazol - 1A Pharma darfnicht bei Kindern unter 2 Jah-
ren angewendet werden.

1A
men mit anderen Armelmlneln

Apot!
Arzne\rmue\ emnehmen i ancers Arznenmme\ en-

Tab
[Kinder von 2 bis
Junter

tten
dugendichern

alle Jugendiiche

re, e weniger als [ber 14 Jahre
50 kg wiegen

Srzonen

Siichiga Arznaimitel nandel

1A Pharma beeintré
‘wendet werden, oder Voriconazol -
Wirkung beeintréchtigen

Dosis in den ers- [Inve Behandiung |40 mg alle
4 Stunds d als Infu 12 Stunden in den|
lbegonnen werden |ersten 24 Stunden|
Manche Arzneimittel kénnen die Wirkung von Voriconazol -
chtigen, wenn sie gleichzeitig ange-
1 APharma kann deren [taglich

den (Erltungs- (350 mg zweimal
Jdosis) agicn)

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Abhangig von Ihrem Ansprechen auf die Behandlung kann
Ih Arzt die Tagesdosis erhohen oder reduzieren.

* Die Tabletien dirfen nur angewendet werden, wenn das
Kind Tabletten schiucken kann.

Nehmen Sie Ihve Tabletten mindestens 1 Stunde vor oder
hizeit sin. Sohlucken Sie die Tablet.

mit schmerzhaften Blasen und wunden Stellen der Haut

Haut, Nesselsuchi; Hautrotung und -reizung; rote oder

purpiriatbens Hautverirbung,die curchsne verger:

o Anzahi der Bluiiichen Verursacht werden kann;
Hautaunschiag {Ektam)

+ Roakton an g Infusionstallo (bsi Anwendung cinor

ten unzerkaut mit ausreichend Wasser.

Fals Sie cder I K Vorconaz) - 1 A Prama ur Vo

« Entzlindung von Gewebe, das den Knochen umgibt

bedingto Nebenvirkungen entuickeln, kam o5 sin, dass
Ih Arzt die Anwendung von Voriconazol - 1 A Pharma ab-

onazol -

Wenn Sie eine gréBere Menge von Vori

Seltene 1 von 1,000 Behan-
delten betreffen) sind:

Uberfunktion der Schilddriise

plikation der Lebererkrankung
« Verlus ost alr Fasern des Sofnervs, Schren aut dor

Falls Sio meh

(oder fals ein Dritter Ihre Tabltten eingenommen hat), ver-

« bul
Done ‘Storung, be der das korpereigene Immursystem

igich an die Notalambuianz e néchsten Kiankenhiau-
ses. az

io eine rol
e snnshenen, is S
ps u»gewahnhche e merempminerken srowiokain

Wenn Sie die Einnahme von Voriconazol -
1A Pharma vergessen haben

Esist wichtig, dass Sie Ihre Voriconazol - 1 A Pharma Fim-
tabletenrogeimaB, . . tighch zu lschen Unzsit, -
nehmen. Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, neh-

einen Teil
+ Harzphmus. odsv Reizleitungsstorungen (manchmal
lebensbedrol
 ebansbedrohlche llrgische Reaktion
« Storung der Blutgerinnung
allergische Hautreaktionen (manchmal auch schwere),
einschlieBlich schnellen Anschwellens der Haut (Oder m)

kung, bei der sich groBe Teile der Epidermis (der auers-

men Sie dis nkchste Dasis 2um gewohmen Zeitpunkt
Nefhmen Sie
Eimnehme nachzuolon

Wenn Sie die Einnahme von Voriconazol -
1 A Pharma abbrechen
Es ist bekannt, dass die vorschriftsmaige Einnahme der

rimitils wesenlch verbessat. Nehmen Sie deshal>
Voriconazol - 1 A Pharma regelmabig und entsprechend den
G gemenien Awasugen i Sowal nert o s
Behandlung beendet.

Nehmen Sie Voriconazol - 1 A Pharma regelmBig ein, bis

. die i
verdickt und mit Spitzen oder ,Horner* versehen sein

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit:
« Sommersprossen und Pigmentliecken

Weitere wesentliche Nebenwirkungen mit nicht bekannter

Haufigket, die Sie Ihrem Arzt jedoch unmittelbar melden

sollten:

« rote, schuppige Flecken oder ringférmige Hautlasionen,
die ein Symptom der Autoimmunerkrankung kutaner
L K

Thr Arzt die’
nicht vorzeitig, da sonst vielleicht Ire Infektion noch nicht

Da Voriconazol - 1 A Pharma bekanntermaBen die Leber-
ite hr

oder Patienten mit einer schwer Infektion

hre Leber- und berwa-

Infektion eine Langzeitbehandiung.

Wenn der Arzt e Behandlung mit Voriconazol - 1 A Phar-
ma beendet, solle dies keine Auswirkungen auf Sie haben.

haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das.
medizinische Fachpersonal.

h
haben oder wenn sich die Beschaffenheit Ihres Stunis ver-
andert hat,

Bei Patieten,dis VoriconazolUber lnge Zeirume ehal
ten haben, gab es Berichte dber Hautkret

Sonnenbrand oder schwere Hautreaktionen nach Einwir-
kung von Licht oder Sonnenstrahlen traten bei Kindern hiu-

figer auf. Falls bel Ihnen oder bei Ihem Kind Hauterkran-
kungen aufireten, sein, dass Ihr Arzt Sie zu einem
Welche sind még- rweist, der, nachdem Sie ihn aufgesucht
lich? haben, mégliche idet, dass Sie oder Ihr Kind
regemige Gematoiogsche Kontrlln benotgen. Auch
Wi alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneinittel Neben-  ernohte Leberenzyme worden haufiger bel Kindern beob-
witkungen haben, e aber icht b jeden auftieten m3s.  achie.
sen.
storend sind
Meldung von

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an

die Anwendung von Voriconazol - 1 A Pharma ab
und suchen sia unverziiglich Ihren Arzt auf
« Hautausschi
+ Gelosueht, veranderte Leberfunktionstests
atits)

Ihren Arzt, Ap: e
Dies it auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Weitere Nebenwirkun,
Sehrhiuige Nebsnwikungen (camn mehe al 1 von 108s-
handsten betrfen) sind

Sehers, Farbeiehisiciigiaiten, Uberempfniichisit
der Augen gegenoer i, Farberbinahl, Augener:
feankung, Farbsil aurmer

Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonr

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

e, Saen.von Bizen, visuelr Aura, recuzirtr
Sttt voseton Louehions. rolworso Ueisi oon
normalen Gesichtsfelds, Flecken vor den Augen)

Fieber
Hautausschia
Ubelat,Erbrchen, Duchal
Kopfschm

Schualng d dev Glecmaten
Magenschmer

Atemnot

erhohte Leberenzyme

Indem melden, kbnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses.
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Voriconazol - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
auf

Haufige 1 von 10 Behandel-
ten betreffen) sind:

Schitteffrost, Schwachegefihl
« verringerte Anzah, teilweise schwerwiegend, von be-

hangen)undoder welen Bltzalen zum Tl it Fiber
emhsvgehend) ngert Aahi von Bupitichen, e

ur Blutgerinnun
ieioes Bhnckerwert midriger Kalumert im Biut,
niedriger Natriumwert im Blut
fngatichel, Dopessonen, Vecwthe, Urrube,Sctia-
igkeit, Halluzinationen
Keamotaniale Zern oderunontolets Musksloews-
e

auf der Blisterpa-
lung, dom Unkarton und der HDPE:Fesche nach wver-

jendbar bis" is* angegebenen Verfallsdatum
e et vemvondon Daa veratecasim pesert seh oot
den letzten Tag des angegebenen Monas.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser (z.B.
nicht dber die Toiltte 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

gungen,

o issklsparmung. Sonatigke Benarmeme

Augenblutu

Herzrhythmusstérungen einschlisBlich sehr schnallen

Herzshlag, s langsamen Herzschlags, Ohnmachis-

anfal

. medngevE\uldmck Venenenandngen, o i dr G-
dung eines Blutgerinnsels o

S e Brosechmaren, Areshvalon -

sits (Mund, Lippen und um di Auge), foilorineg

miung in der Lunge
kupmng Oberbauchbeschwerden, Entzondung der

Eheucrt, Leberetzindung und Leberschaden
Hsmsusscmag. dlersich b 20 iner starken lasentil

tablosung weiterentwickeln kann
hreh S Tachos. ores e charartongon o ansvon
Kleinen zusammenflieBenden Bldschen bedeckt ist,
Hautrbtung

o
« Haarausfall

* Rickenschmerzen

* Einschrankung der Nierenfunktion, Blut im Urin, verén-

derte Nierenfunktionstests

kung von Licht oder Sonnenstrahien
« Hautkrebs

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-
handsfen betrffen) sind
* gropsartioe Symptoms. Ra\zung und Entzindung des

Tt aniiotha-assasiontm Durcral Entziindung

iinnen Gewebes, das die Innenwand
\bdomens auskieidet und das abdominale Organ
¢

7
g

. el
Knochenmarkversagen, Eosinophilenzah erhoht
. r Unte

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Voriconazol - 1 A Pharma enthélt

+ Der Wirkstof st Voriconazol.

Voriconazol - 1 A Pharma 50 mg Filmtabletten:
Jede Tablette enthlt 50 mg Voriconazol.

Voriconazol - 1 A Pharma 200 mg Filmtablatten:

Jede Tablette enthlt 200 mg Voriconazol,
* Dl sonsigen Bestanchele e

Tablett
Lacmsmonanyara« vorveritrt Stiko i), Cro-

(PhEur) [pflanzlich]

Filmdberzug:

Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E171),
Triacetin

Wie Voriconazol -
halt der Packung

riconazol - 1 A Pharma 50 mg Filmtabletten
Wl weiBlche ond, boacety gowalbte Fimiabltte
mit der Pragung 50" auf einer Seite und glatter anderer
Saite.

1 A Pharma aussieht und In-

Voriconazol - 1 A Pharma 200 mg Film
WeiBe bis weiBliche, kapselibvm\ge. caai gowolre
glat

ter anderer Seite.

funktion der Schilddrise
o

PVG/PVDC
Voriconazol - 1 A Pharma 50 mg Filmiabletten
10,30 und 100 Fimtabletten

Stérun

o Kemonschicon. a1 oon s Tavmharsouion,

Schmerzen, Knbbel odr Brennen nden Handen ocer
den Fien GuBern

: Glcngeucrs- e Kooriationsstorungen
Himschwel

Voriconazol - 1 A Pharma 200 mg Film
Facongeaaton 10,30, 5 une 100 Fimtabieton

HOPE Flasche mit
500 Fimtabletten

i
ees e cAlen Sttvaersan und Resumaen o ac

igung des Sefinervs, was sich als Sehstorungen und
Papillenschwellung auBern kann

Es werden nicht alle in
den Verkehr gebracht.

Geschmacksstorungen
Horstungen, Ohverklngen, Schwinds!

ase und. zwo\ﬂmqemarm) Anschwelln und Enizon-

dung dor 2

« vergroBerte Leber, Leberversagen, Erkrankung der Gal-
b Galerstsing

1 APharma GmbH
Industriestrae 18

33607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek

Venen, die mit der Bildung eines Blutgerinnsels einher-
gehen kann

« Nierenentzindung, Eiweif im Urin, Schédigung der Nie-

Verovskova ulica 57
1528 Lublara
Slow

« sehr sohnelle Herzirequer
scmage, aegonicn i anvegeimangen ekiscnan

tet im Marz 2024.

Informationen zu diesem Arzneimittel sind

* Crokestrnim Bt e, Bluramstof ercht
allergische Hautr n (manchmal auch schwere)
achiaion Ser oonebaronanen tacreankory

in Form eines Patientenpasses auf den Interetssiten der
1 APharma GmbH unter www.{apharma.de verfigbar. Bit-
te wenden Sie sich hierzu an Ihren Arzt oder Apotheker.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

sz



