Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VFEND® 50 mg Filmtabletten
VFEND® 200 mg Filmtabletten

Voriconazol

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Fachpersonal.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen 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 Gebrauchsinformation angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist VFEND und wofiir wird es angewendet?

Wie ist VFEND einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist VFEND aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oo hwDN=

Was sollten Sie vor der Einnahme von VFEND beachten?

1. Was ist VFEND und wofiir wird es an-
gewendet?

VFEND enthalt den Wirkstoff Voriconazol. VFEND ist ein
Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen. Es wirkt durch
Abtétung bzw. Hemmung des Wachstums der Pilze, die
Infektionen verursachen.

Es wird angewendet zur Behandlung von Patienten

(Erwachsene und Kinder ab 2 Jahren) mit:

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

— Candidamie (eine bestimmte Pilzinfektion mit Candida
spp.) bei nicht neutropenischen Patienten (Patienten,
bei denen die Anzahl weiler Blutkdrperchen nicht
ungewohnlich niedrig ist)

— schweren invasiven Candida-Infektionen, wenn der
Pilz resistent gegen Fluconazol (ein anderes Arznei-
mittel gegen Pilzerkrankungen) ist

— schweren Pilzinfektionen, hervorgerufen durch
Scedosporium spp. oder Fusarium spp. (2 verschie-
dene Pilzarten)

VFEND ist fur Patienten mit sich verschlimmernden,
moglicherweise lebensbedrohlichen Pilzinfektionen
vorgesehen.

Vorbeugung von Pilzinfektionen bei Hochrisikopatienten
nach Knochenmarktransplantation.

Dieses Arzneimittel darf nur unter arztlicher Aufsicht
eingenommen werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
VFEND beachten?

VFEND darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Voriconazol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Bitte informieren Sie unbedingt lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel
handelt.

Im Folgenden sind die Arzneimittel aufgefiihrt, die nicht
wéhrend der VFEND-Behandlung angewendet werden
darfen:

— Terfenadin (gegen Allergien)

— Astemizol (gegen Allergien)

— Cisaprid (gegen Magenstérungen)

Stand: Mai 2023



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
VFEND® 50 mg, 200 mg Filmtabletten

— Pimozid (zur Behandlung von psychischen Erkran-
kungen)

— Chinidin (gegen Herzrhythmusstérungen)

— lvabradin (gegen Symptome einer chronischen Herz-
insuffizienz)

— Rifampicin (gegen Tuberkulose)

— Efavirenz (gegen HIV) in Dosen von einmal taglich
400mg und mehr

— Carbamazepin (gegen Krampfanfélle)

— Phenobarbital (gegen schwere Schlaflosigkeit und
Krampfanfalle)

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

— Sirolimus (fur Transplantationspatienten)

— Ritonavir (gegen HIV) in einer Dosierung von zweimal
taglich 400 mg und mehr

— Johanniskraut (pflanzliches Mittel)

— Naloxegol (zur Behandlung von Verstopfung, die
insbesondere von bestimmten Schmerzmedikamen-
ten, sogenannten Opioiden [z. B. Morphin, Oxycodon,
Fentanyl, Tramadol, Kodein], ausgeldst wird)

— Tolvaptan (zur Behandlung von Hyponatridmie [niedri-
ger Natriumgehaltim Blut] oder zur Verlangsamung der
Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit
polyzystischer Nierenerkrankung)

— Lurasidon (zur Behandlung von Depression)

— Venetoclax (zur Behandlung von Patienten mit chroni-
scher lymphatischer Leukamie-CLL)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor der Behandlung mit VFEND informieren Sie bitte Ihren

Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,

wenn:

— Sie eine allergische Reaktion gegeniber anderen
Azolen hatten.

— SieaneinerLebererkrankung leiden oder friiher einmal
gelitten haben. Wenn Sie an einer Lebererkrankung
leiden, wird Ihr Arzt Ihnen mdéglicherweise eine nied-
rigere Dosis von VFEND verschreiben. |hr Arzt sollte
aulerdem wahrend einer Behandlung mit VFEND lhre
Leberfunktion durch Blutuntersuchungen tiberwachen.

— Sie bekanntermalien an einer Herzmuskelerkrankung
oder unregelmafRigem oder verlangsamtem Herz-
schlag leiden oder eine Auffalligkeit im Elektrokardio-
gramm (EKG) haben, die ,Verlangerung der QT.-Zeit"
genannt wird.

Meiden Sie wahrend der Behandlung jegliches Sonnen-
licht und starke Sonnenbestrahlung. Es ist wichtig, dass
Sie die der Sonne ausgesetzten Hautflachen bedecken
und ein Sonnenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor
(LSF) benutzen, da eine erh6hte Empfindlichkeit der Haut
fur die UV-Strahlung der Sonne mdéglich ist. Diese
VorsichtsmalRnahmen gelten auch fur Kinder.
Wéhrend der Behandlung mit VFEND:
— Teilen Sie lhrem Arzt unverziglich mit, wenn Sie
Folgendes bekommen:
» Sonnenbrand

» starken Hautausschlag oder Blasenbildung
» Knochenschmerzen

Sollten Sie Hautprobleme wie die hier beschriebenen
entwickeln, Gberweist lhr Arzt Sie moglicherweise an
einen Hautarzt. Dieser kdnnte nach einer Beratung
entscheiden, dass es fiir Sie wichtig ist, sich regelmafig
bei ihm vorzustellen. Es besteht ein geringes Risiko, dass
sich bei langerer Anwendung von VFEND Hautkrebs
entwickeln kdnnte.

Wenn Sie Anzeichen einer ,Nebenniereninsuffizienz*
entwickeln, bei der die Nebennieren keine ausreichenden
Mengen bestimmter Steroidhormone, wie beispielsweise
Cortisol, bilden und die zu Symptomen wie chronischer
oder lang anhaltender Mudigkeit, Muskelschwéche,
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust und Abdominalschmerz
fuhren kann,wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.
Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn Sie Anzeichen
eines ,Cushing-Syndroms* entwickeln, bei dem der
Korper zu viel des Hormons Cortisol produziert und das zu
folgenden Symptomen fulhren kann: Gewichtszunahme,
Fettansammlung zwischen den Schultern (,Stierna-
cken®), rundes Gesicht (,Vollmondgesicht®), Verdunke-
lung der Haut an Bauch, Oberschenkeln, Briisten und
Armen, diinne Haut, Neigung zu Bluterglissen, erhéhter
Blutzuckerspiegel, GbermaRiger Haarwuchs und Uber-
maRiges Schwitzen.

Ihr Arzt sollte wahrend der Behandlung durch Blutunter-
suchungen lhre Leber- und Nierenfunktion tberwachen.

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

Einnahme von VFEND zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Manche Arzneimittel kbnnen die Wirkung von VFEND

beeintrachtigen, wenn sie gleichzeitig angewendet

werden, oder VFEND kann deren Wirkung beeintrachti-

gen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie die folgenden

Arzneimittel anwenden, da eine gleichzeitige Behandlung

mit VFEND mdglichst vermieden werden sollte:

— Ritonavir (gegen HIV) in einer Dosierung von zweimal
taglich 100mg

— Glasdegib (zur Behandlung von Krebs) — Wenn Sie
beide Arzneimittel anwenden missen, wird lhr Arzt
Ihren Herzrhythmus regelmafig Gberwachen.

Informieren Sie bitte Ilhren Arzt, wenn Sie eines der beiden
folgenden Arzneimittel einnehmen, da die gleichzeitige
Behandlung mit VFEND wenn méglich vermieden werden
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sollte und eine Dosisanpassung von Voriconazol

notwendig werden kann:

— Rifabutin (gegen Tuberkulose). Wenn Sie bereits mit
Rifabutin behandelt werden, missen Ihr Blutbild und
die Nebenwirkungen von Rifabutin Giberwacht werden.

— Phenytoin (gegen Epilepsie). Wenn Sie bereits mit
Phenytoin behandelt werden, ist wahrend der
Behandlung mit VFEND eine Uberwachung der Phe-
nytoin-Konzentration im Blut und gegebenenfalls eine
Dosisanpassung notwendig.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen, da eine Dosisanpas-

sung oder Kontrolluntersuchungen notwendig werden

kénnen, um sicherzustellen, dass diese Arzneimittel und/

oder VFEND immer noch die gewlinschte Wirkung haben:

— Warfarin und andere Antikoagulanzien (z.B. Phenpro-
coumon, Acenocoumarol; blutgerinnungshemmende
Arzneimittel)

— Ciclosporin (fur Transplantationspatienten)

— Tacrolimus (fur Transplantationspatienten)

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

— Statine (z.B. Atorvastatin, Simvastatin) (cholesterin-
senkende Arzneimittel)

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

— Omeprazol (gegen Magen-Darm-Geschwiire)

— orale Kontrazeptiva (,Pille“; wenn Sie VFEND zusam-
men mit oralen Kontrazeptiva anwenden, kénnen Sie
Nebenwirkungen, wie z. B. Ubelkeit oder Zyklussté-
rungen, bekommen)

— Vinca-Alkaloide (z.B. Vincristin und Vinblastin) (zur
Behandlung von Krebs)

— Tyrosinkinasehemmer (z. B. Axitinib, Bosutinib, Cabo-
zantinib, Ceritinib, Cobimetinib, Dabrafenib, Dasatinib,
Nilotinib, Sunitinib, Ibrutinib, Ribociclib) (zur Behand-
lung von Krebs)

— Tretinoin (zur Behandlung von Leukamie)

— Indinavir und andere HIV-Protease-Hemmer (zur HIV-
Behandlung)

— nichtnukleoside Reverse-Transkriptase-Hemmer (z. B.
Efavirenz, Delavirdin, Nevirapin) (zur Behandlung von
HIV) (bestimmte Dosierungen von Efavirenz kénnen
NICHT zusammen mit VFEND eingenommen werden)

— Methadon (zur Behandlung einer Heroinabh&ngigkeit)

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

— Oxycodon und andere lang wirksame Opiate wie z.B.
Hydrocodon (gegen méafige bis schwere Schmerzen)

— nichtsteroidale entzindungshemmende Arzneimittel
(z.B. Ibuprofen, Diclofenac) (zur Behandlung von
Schmerzen und Entziindungen)

— Fluconazol (bei Pilzinfektionen)

— Everolimus (zur Behandlung von fortgeschrittenem
Nierenkrebs und bei Patienten nach einer Organ-
transplantation)

— Letermovir (zur Vorbeugung einer Cytomegalievirus

[CMV]-Erkrankung nach Knochenmarktransplanta-

tion)

Ivacaftor (zur Behandlung von Mukoviszidose)

— Flucloxacillin (Antibiotikum gegen bakterielle Infektio-
nen)

Schwangerschaft und Stillzeit

VFEND darf wéahrend der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden, aul3er wenn dies von |hrem Arzt verord-
net wird. Frauen im gebarfahigen Alter miissen eine
wirksame Empfangnisverhitung betreiben. Verstandigen
Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung
mit VFEND schwanger werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

VFEND kann zu verschwommenem Sehen oder unan-
genehmer Lichtiiberempfindlichkeit fihren. Sie sollen bei
Auftreten dieser Symptome nicht Auto fahren und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Versténdigen Sie
Ihren Arzt, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

VFEND enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie VFEND daher erst nach Riicksprache
mit [hrem Arzt ein, wenn dieser Ihnen mitgeteilt hat, dass
Sie an einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

VFEND enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 50-mg-Tablette, d. h. es ist nahezu ,natrium-
frei®.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 200-mg-Tablette, d.h. es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

3. Wie ist VFEND einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Ihr Arzt wird die fur Sie geeignete Dosierung nach Ihrem
Kérpergewicht und der Art lhrer Infektion bestimmen.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene (einschlielich
alterer Patienten) ist:

Tabletten
Patienten ab 40 kg | Patienten unter 40
Korpergewicht kg Kérpergewicht
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Dosis in den ers-

400mg alle 12 Stun-

200mg alle 12 Stun-

ten 24 Stunden |den den

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

Dosis nach den |200mg zweimal tag- | 100 mg zweimal

ersten 24 Stun- |lich taglich

den
(Erhaltungsdosis)

Abhéngig von lhrem Ansprechen auf die Behandlung
kann lhr Arzt die Tagesdosis auf 300 mg zweimal taglich
erhdhen.

Wenn Sie eine leichte bis maRige Leberzirrhose haben,
kann es sein, dass sich |hr Arzt dazu entscheidet, die
Dosis zu verringern.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die empfohlene Dosis fir Kinder und Jugendliche ist:

Tabletten

Kinder von 2 bis unter | Jugendliche im Alter
12 Jahre und Ju- von 12 bis 14 Jahre,
gendliche im Alter die Uber 50 kg wie-
von 12 bis 14 Jahre, |gen; alle Jugendli-
die weniger als 50 kg | che Uber 14 Jahre

wiegen
Dosis in den Ihre Behandlung wird | 400 mg alle 12
ersten 24 Stun- |als Infusion begon- | Stunden in den ers-
den nen werden. ten 24 Stunden
(Anfangsdosis)

Dosis nach den
ersten 24 Stun- |lich

den (maximal 350 mg
(Erhaltungsdosis) | zweimal taglich)

9mg/kg zweimal tag- | 200 mg zweimal

taglich

Abhangig von lhrem Ansprechen auf die Behandlung

kann Ihr Arzt die Tagesdosis erhdhen oder reduzieren.

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

Nehmen Sie lhre Tabletten mindestens 1 Stunde vor oder
1 Stunde nach einer Mahlzeit ein. Schlucken Sie die
Tabletten unzerkaut mit ausreichend Wasser.

Falls Sie oder Ihr Kind VFEND zur Vorbeugung von
Pilzinfektionen einnehmen und behandlungsbedingte
Nebenwirkungen entwickeln, kann es sein, dass lhr Arzt
die Anwendung von VFEND abbricht.

Wenn Sie eine groRere Menge von VFEND einge-
nommen haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr Tabletten als verordnet eingenommen
haben (oder falls ein Dritter Ihre Tabletten eingenommen
hat), verstandigen Sie sofort einen Arzt oder wenden Sie
sich unverziiglich an die Notfallambulanz des nachsten
Krankenhauses. Nehmen Sie Ihre VFEND-Tablettenpa-
ckung mit. Wenn Sie eine gréRere Menge von VFEND
einnehmen, als Sie sollten, kénnen Sie eine ungewdhn-
liche Lichtiberempfindlichkeit entwickeln.

Wenn Sie die Einnahme von VFEND vergessen haben
Es ist wichtig, dass Sie lhre VFEND Filmtabletten regel-
maRig, d. h. téglich zur gleichen Uhrzeit, einnehmen.
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
die nachste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt. Nehmen Sie
keine doppelte Dosis ein, um eine vergessene Einnahme
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von VFEND abbrechen

Es ist bekannt, dass die vorschriftsmaRige Einnahme der
Tabletten zu den vorgesehenen Zeiten die Wirksamkeit
des Arzneimittels wesentlich verbessert. Nehmen Sie
deshalb VFEND regelméaRig und entsprechend den oben
genannten Anweisungen ein, soweit nicht Ihr Arzt die
Behandlung beendet.

Nehmen Sie VFEND regelmafig ein, bis lhr Arzt die
Therapie beendet. Beenden Sie die Behandlung nicht
vorzeitig, da sonst vielleicht lhre Infektion noch nicht
vollstédndig geheilt ist. Patienten mit einer Abwehrschwa-
che oder Patienten mit einer schwer behandelbaren
Infektion bendtigen unter Umsténden zur Vermeidung
einer erneuten Infektion eine Langzeitbehandlung.
Wenn der Arzt Ihre Behandlung mit VFEND beendet,
sollte dies keine Auswirkungen auf Sie haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sind diese zumeist
leichter und voribergehender Art. Dennoch kénnen
manche Nebenwirkungen schwerwiegend und behand-
lungsbedurftig sein.

Schwerwiegende Nebenwirkungen — Brechen Sie die
Anwendung von VFEND ab und suchen Sie
unverziiglich lhren Arzt auf

— Hautausschlag

— Gelbsucht, veranderte Leberfunktionstests

— Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig: bei mehr als 1 von 10 Behandelten

— Sehverschlechterung (einschlieBlich verschwomme-
nen Sehens, Farbenfehlsichtigkeiten, Uberempfind-
lichkeit der Augen gegentiber Licht, Farbenblindheit,
Augenerkrankung, Farbsdumen, Nachtblindheit,
verschobenen Sehens, Sehen von Blitzen, visueller
Aura, reduzierter Sehschérfe, visuellen Leuchtens,
teilweisen Verlusts des normalen Gesichtsfelds,
Flecken vor den Augen)
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Fieber

Hautausschlag

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
Kopfschmerzen

Schwellung der Gliedmalen
Magenschmerzen

Atemnot

Erhéhte Leberenzyme

Haufig: bei bis zu 1 von 10 Behandelten

Nasennebenhdhlenentziindung, Zahnfleischentziin-
dung, Schittelfrost, Schwachegefihl

verringerte Anzahl, teilweise schwerwiegend, von
bestimmten roten (kann mit dem Immunsystem
zusammenhangen) und/ oder weillen Blutzellen (zum
Teil mit Fieber einhergehend), verringerte Anzahl von
Blutplattchen, die zur Blutgerinnung beitragen
niedriger Blutzuckerwert, niedriger Kaliumwert im Blut,
niedriger Natriumwert im Blut

Angstlichkeit, Depressionen, Verwirrtheit, Unruhe,
Schlaflosigkeit, Halluzinationen

Krampfanfélle, Zittern oder unkontrollierte Muskelbe-
wegungen, Kribbeln oder anomale Hautempfindun-
gen, erhéhte Muskelspannung, Schlafrigkeit, Benom-
menheit

Augenblutung

Herzrhythmusstérungen einschlief3lich sehr schneller
Herzschlag, sehr langsamer Herzschlag, Ohnmacht-
sanfalle

niedriger Blutdruck, Venenentziindungen, die mit der
Bildung eines Blutgerinnsels einhergehen kénnen
akute Atemnot, Brustschmerzen, Anschwellen des
Gesichts (Mund, Lippen und um die Augen), Flissig-
keitsansammlung in der Lunge

Verstopfung, Oberbauchbeschwerden, Entziindung
der Lippen

Gelbsucht, Leberentziindung und Leberschaden
Hautausschlag, der sich bis zu einer starken Blasen-
bildung und Hautablésung weiterentwickeln kann, und
durch ein flaches, rotes Areal charakterisiert ist, das
von kleinen zusammenflielenden Bldschen bedeckt
ist, Hautrétung

Juckreiz

Haarausfall

Ruckenschmerzen

Einschrénkung der Nierenfunktion, Blut im Urin,
veranderte Nierenfunktionstests

Gelegentlich: bei bis zu 1 von 100 Behandelten

grippeartige Symptome, Reizung und Entziindung des
Magen-Darm-Trakts, Entziindung des Magen-Darm-
Traktes mit antibiotika-assoziiertem Durchfall, Entztin-
dung von Lymphgefalen

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

vergrofierte Lymphknoten (manchmal auch schmerz-
haft), Knochenmarkversagen, Eosinophilenzahl erhéht

Funktionseinschréankung der Nebennierenrinde,
Unterfunktion der Schilddrise

Stérung der Gehirnfunktion, Parkinson-ahnliche
Symptome, Nervenschéden, die sich als Taubheitsge-
fahl, Schmerzen, Kribbeln oder Brennen in den
Handen oder den FiiRen &ufdern kénnen
Gleichgewichts- oder Koordinationsstérungen
Hirnschwellung

Doppeltsehen, schwerwiegende Beeintrachtigungen
des Auges einschlieRlich Schmerzen und Reizungen
der Augen und Augenlider, anormale Augenbewegun-
gen, Schéadigung des Sehnervs, was sich als Sehsto-
rungen und Papillenschwellung duf3ern kann
verminderte Empfindsamkeit fur Berlhrungsreize
Geschmacksstérungen

Horstérungen, Ohrenklingeln, Schwindel

Entziindung bestimmter innerer Organe (Bauchspei-
cheldriise und Zwélffingerdarm), Anschwellen und
Entziindung der Zunge

vergrolerte Leber, Leberversagen, Erkrankung der
Gallenblase, Gallensteine

Gelenkentziindung, Entziindung unter der Haut lieg-
ender Venen, die mit der Bildung eines Blutgerinnsels
einhergehen kann

Nierenentziindung, Eiweild im Urin, Schadigung der
Niere

sehr schnelle Herzfrequenz oder tiberschlagende
Herzschlage, gelegentlich mit unregelmaRigen elektri-
schen Impulsen

Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG)
Cholesterin im Blut erhéht, Blutharnstoff erhéht
allergische Hautreaktionen (manchmal auch schwere)
einschliel3lich einer lebensbedrohlichen Hauterkran-
kung mit schmerzhaften Blasen und wunden Stellen
der Haut und Schleimhé&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 Gberschieende Immunant-
wort

Selten: bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten

Uberfunktion der Schilddriise

Verschlechterung der Gehirnfunktion als schwere
Komplikation der Lebererkrankung

Verlust fast aller Fasern des Sehnervs, Schlieren auf
der Augenhornhaut, unwillkirliche Augenbewegungen
bullése Photosensitivitat

eine Stoérung, bei der das kérpereigene Immunsystem
einen Teil des peripheren Nervensystems angreift
Herzrhythmus- oder Reizleitungsstérungen (manch-
mal lebensbedrohlich)

lebensbedrohliche allergische Reaktion

Stérung der Blutgerinnung
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— allergische Hautreaktionen (manchmal auch schwere),
einschlieBlich schnellen Anschwellens der Haut
(Odem), des subkutanen Gewebes, der Mukosa und
der Submukosa, juckenden oder wunden Flecken von
verdickter, geréteter Haut mit silbrigen Hautschuppen,
Reizung der Haut und Schleimhaute, lebensbedroh-
liche Hauterkrankung, bei der sich grofe Teile der
Epidermis (der duBersten Schicht der Haut) von den
unteren Schichten ablésen

— kleine trockene und schuppige Hautflecken, die
bisweilen verdickt und mit Spitzen oder ,Hérnern®
versehen sein kénnen

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit:
— Sommersprossen und Pigmentflecken

Weitere wesentliche Nebenwirkungen mit nicht bekannter

Haufigkeit, die Sie lhrem Arzt jedoch unmittelbar melden

sollten:

— Hautkrebs

— Entztindung von Gewebe, das den Knochen umgibt

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

Da VFEND bekanntermalen die Leber- und Nierenfunk-
tion beeintrachtigt, sollte Ihr Arzt durch Blutuntersuchun-
gen lhre Leber- und Nierenfunktion Gberwachen. Bitte
informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Magenschmerzen
haben oder wenn sich die Beschaffenheit lhres Stuhls
verandert hat.

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

Sonnenbrand oder schwere Hautreaktionen nach Einwir-
kung von Licht oder Sonnenstrahlen traten bei Kindern
haufiger auf. Falls bei lhnen oder bei Ihrem Kind Hauter-
krankungen auftreten, kann es sein, dass |hr Arzt Sie zu
einem Dermatologen Uberweist, der, nachdem Sie ihn
aufgesucht haben, méglicherweise entscheidet, dass Sie
oder Ihr Kind regelméafige dermatologische Kontrollen
benétigen. Auch erhéhte Leberenzyme wurden haufiger
bei Kindern beobachtet.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Nebenwirkungen
fortbestehen oder stérend sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie k6nnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das aufgefihrte natio-
nale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt furr Sicherheit im
Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.
at/

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist VFEND aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was VFEND enthilt

— Der Wirkstoff ist Voriconazol. 1 Tablette enthélt entwe-
der 50 mg Voriconazol (bei VFEND 50 mg Filmtablet-
ten) oder 200 mg Voriconazol (bei VFEND 200 mg
Filmtabletten).

— Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat,
vorverkleisterte Starke aus Mais, Croscarmellose-Na-
trium, Povidon und Magnesiumstearat im Tabletten-
kern sowie Hypromellose, Titandioxid (E 171), Lacto-
se-Monohydrat und Triacetin im Filmlberzug (siehe
Abschnitt 2, VFEND 50-mg-Filmtabletten bzw. VFEND
200-mg-Filmtabletten enthalten Lactose und Natrium).

Wie VFEND aussieht und Inhalt der Packung

VFEND 50 mg Filmtabletten sind weil3 bis weillich und
rund. Auf der einen Seite ist ,Pfizer* und auf der anderen
,VOR50“ aufgepragt.

VFEND 200 mg Filmtabletten sind weil3 bis weil3lich und
kapselférmig. Auf der einen Seite ist ,Pfizer” und auf der
anderen ,VOR200" aufgepragt.

VFEND 50 mg Filmtabletten und VFEND 200 mg Filmta-
bletten gibt es in Packungen mit 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56 oder 100 Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Europe MA EEIG
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Boulevard de la Plaine 17
1050 Brissel
Belgien

Hersteller

R-Pharm Germany GmbH

Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 lllertissen

Deutschland

Pfizer ltalia S.r.l.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

Italien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Mai 2023.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf der Website der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
palde-3v41vfe-ft-0
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