GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Gebrauchsinformation
VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

VFEND®

40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Voriconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist VFEND und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von VFEND beachten?
Wie ist VFEND einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist VFEND aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k whNPE

1. Was ist VFEND und woflr wird es angewendet?

VFEND enthalt den Wirkstoff Voriconazol. VFEND ist ein Arzneimittel gegen Pilzerkrankun-
gen. Es wirkt durch Abtétung bzw. Hemmung des Wachstums der Pilze, die Infektionen ver-
ursachen.

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 weil3er Blutkérperchen nicht ungewéhnlich
niedrig ist),

= schweren invasiven Candida-Infektionen, wenn der Pilz resistent gegen Fluconazol (ein
anderes Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen) ist,

= schweren Pilzinfektionen, hervorgerufen durch Scedosporium spp. oder Fusarium spp.
(zwei verschiedene Pilzarten).

VFEND ist fur Patienten mit sich verschlimmernden, mdglicherweise lebensbedrohlichen
Pilzinfektionen vorgesehen.
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Gebrauchsinformation
VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

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 sonsti-
gen Bestandteile von VFEND sind.

Bitte informieren Sie unbedingt Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen bzw. vor Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Im Folgenden sind die Arzneimittel aufgefihrt, die nicht wahrend der VFEND-Behandlung
angewendet werden dirfen:

= Terfenadin (gegen Allergien)

= Astemizol (gegen Allergien)

= Cisaprid (gegen Magenstdrungen)

= Pimozid (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

= Chinidin (gegen Herzrhythmusstdrungen)

= Rifampicin (gegen Tuberkulose)

= Carbamazepin (gegen Krampfanfélle)

= Phenobarbital (gegen schwere Schlaflosigkeit und Krampfanfélle)

= Ergot-Alkaloide (z. B. Ergotamin, Dihydroergotamin; gegen Migréne)
= Sirolimus (fur Transplantationspatienten)

= Ritonavir (gegen HIV) in einer Dosierung von zweimal taglich 400 mg oder mehr
= Johanniskraut (pflanzliches Mittel)

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Vor der Behandlung mit VFEND informieren Sie bitte lhren Arzt,

= falls Sie eine allergische Reaktion gegentber anderen Azolen hatten.

= falls Sie an einer Lebererkrankung leiden oder friiher einmal gelitten haben. Wenn Sie
an einer Lebererkrankung leiden, wird lhr Arzt Innen moglicherweise eine niedrigere
Dosierung von VFEND verschreiben. Ihr Arzt sollte auRerdem wéahrend einer Behand-
lung mit VFEND lhre Leberfunktion durch Blutuntersuchungen tberwachen.

= wenn Sie bekanntermaf3en an einer Herzmuskelerkrankung oder unregelmafigem oder
verlangsamtem Herzschlag leiden oder eine Aufféalligkeit im Elektrokardiogramm (EKG)
haben, die ,Verlangerung der QT-Zeit" genannt wird.

= Meiden Sie wéhrend der Behandlung Sonnenlicht und starke Sonnenbestrahlung. Es ist
wichtig, dass Sie die der Sonne ausgesetzten Hautflachen bedecken und ein Sonnen-
schutzmittel benutzen, da eine erhdhte Empfindlichkeit der Haut fur die UV-Strahlung
der Sonne mdglich ist.

Wahrend der Behandlung mit VFEND:
= teilen Sie Ihnrem Arzt unverziglich mit, wenn Sie einen starken Hautausschlag oder
Blasenbildung feststellen.

= lhr Arzt sollte wahrend der Behandlung durch Blutuntersuchungen lhre Leber- und
Nierenfunktion Uberwachen.

Stand der Informationen: 02/2012 Vers. Nr.: palde-2v16vfe-pv-40 Seite 2 von 12



Gebrauchsinformation
VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

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
bzw. vor Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Manche Arzneimittel konnen die Wirkung von VFEND beeintrachtigen, wenn sie gleichzeitig
angewendet werden, oder VFEND kann deren Wirkung beeintrachtigen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie das folgende Arzneimittel anwenden, da eine
gleichzeitige Behandlung mit VFEND mdglichst vermieden werden sollte:

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie eines der beiden folgenden Arzneimittel einneh-
men, da die gleichzeitige Behandlung mit VFEND wenn mdglich vermieden werden sollte
und eine Dosisanpassung von Voriconazol notwendig werden kann:

= Rifabutin (gegen Tuberkulose). Wenn Sie bereits mit Rifabutin behandelt werden,
mussen |hr Blutbild und die Nebenwirkungen von Rifabutin Gberwacht werden.

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da
eine Dosisanpassung oder Kontrolluntersuchungen notwendig werden kdnnen, um sicher-
zustellen, dass diese Arzneimittel und/oder VFEND immer noch die gewunschte Wirkung
haben:

= Warfarin und andere Antikoagulanzien (z. B. Phenprocoumon, Acenocoumarol; blut-
gerinnungshemmende Arzneimittel)

= Ciclosporin (fur Transplantationspatienten)
= Tacrolimus (fur Transplantationspatienten)

= Sulfonylharnstoffe (z. B. Tolbutamid, Glipizid oder Glyburid) (zur Behandlung von Diabe-
tes)

= 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 VFEND zusammen mit oralen Kontrazeptiva
anwenden, kénnen Sie Nebenwirkungen, wie z. B. Ubelkeit oder Zyklusstérungen
bekommen)

= Vinca-Alkaloide (z. B. Vincristin und Vinblastin) (zur Behandlung von Krebs)
= |ndinavir und andere HIV-Protease-Hemmer (zur Behandlung von HIV)

= Nicht-nukleoside Reverse-Transkriptase-Hemmer (z. B. Efavirenz, Delavirdin, Nevira-
pin) (zur Behandlung von HIV) (bestimmte Dosierungen von Efavirenz kbnnen NICHT
zusammen mit VFEND eingenommen werden)

= Methadon (zur Behandlung einer Heroinabhangigkeit)

= Alfentanil, Fentanyl und andere kurz wirksame Opiate wie z. B. Sufentanil (Schmerz-
mittel bei Operationen)
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= Oxycodon und andere lang wirksame Opiate wie z. B. Hydrocodon (gegen méaRige bis
schwere Schmerzen)

= Nicht-steroidale 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 Organtransplantation)

Gebrauchsinformation
VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Schwangerschaft und Stillzeit

VFEND darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, aul3er wenn dies von
Ihrem Arzt verordnet wird. Frauen im gebarfahigen Alter missen eine wirksame Empfangnis-
verhitung betreiben. Verstandigen Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung
mit VFEND schwanger werden.

VFEND darf wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden. Fragen Sie vor der Einnahme
aller Arzneimittel wahrend der Stillzeit Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

VFEND kann zu verschwommenem Sehen oder unangenehmer Lichtiberempfindlichkeit
fuhren. Sie sollen bei Auftreten dieser Symptome nicht Auto fahren und keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen. Versténdigen Sie lhren Arzt, wenn diese Symptome bei Ihnen
auftreten.

VFEND enthalt Sucrose

VFEND Suspension zum Einnehmen enthélt 0,54 g Sucrose pro ml Suspension. Bitte neh-
men Sie VFEND daher erst nach Riucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn dieser lhnen mit-
geteilt hat, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist VFEND einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird die fUr Sie geeignete Dosierung nach Ihrem Kdrpergewicht und der Art Ihrer
Infektion bestimmen.

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene (einschliel3lich alterer Patienten) ist:

Suspension zum Einnehmen

Patienten ab 40 kg Patienten unter 40 kg
Koérpergewicht Koérpergewicht

Dosis in den ersten 24 | 400 mg (10 ml) alle 12 Stunden | 200 mg (5 ml) alle 12 Stunden
Stunden in den ersten 24 Stunden in den ersten 24 Stunden
(Anfangsdosis)
Dosis nach den ersten 200 mg (5 ml) zweimal taglich 100 mg (2,5 ml) zweimal
24 Stunden taglich
(Erhaltungsdosis)
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Abhéangig von Ihrem Ansprechen auf die Behandlung kann Ihr Arzt die Tagesdosis auf

300 mg zweimal taglich erhéhen.

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

Gebrauchsinformation
VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

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

Suspension zum Einnehmen
Kinder von 2 bis unter 12 Jahren | Jugendliche im Alter von 12
und Jugendliche im Alter von 12 | bis 14 Jahren, die Gber 50 kg
bis 14 Jahren, die weniger als wiegen; alle Jugendlichen
50 kg wiegen Uber 14 Jahren

Dosis in den ersten Ihre Behandlung wird als 400 mg alle 12 Stunden in
24 Stunden Infusion begonnen werden den ersten 24 Stunden
(Anfangsdosis)
Dosis nach den ersten 9 mg/kg zweimal taglich 200 mg zweimal taglich
24 Stunden (maximal 350 mg zweimal
(Erhaltungsdosis) taglich)

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

Nehmen Sie Ihre Suspension mindestens eine Stunde vor oder zwei Stunden nach einer
Mabhlzeit ein.

Die VFEND-Suspension darf nicht mit anderen Arzneimitteln vermischt werden. Die Suspen-
sion darf weder mit Wasser noch mit irgendwelchen anderen Flissigkeiten weiter verdinnt
werden.

Anleitung zur Herstellung der Suspension

Es wird empfohlen, dass Ihr Apotheker die VFEND-Suspension zubereitet, bevor er sie
Ihnen gibt. VFEND-Suspension ist dann zubereitet, wenn sie eine Flussigkeit ist. Wenn es
ein trockenes Pulver zu sein scheint, mussen Sie die Suspension zum Einnehmen entspre-
chend den nachfolgenden Hinweisen zubereiten.

1. Lockern Sie das Pulver durch Klopfen der Flasche auf.

2. Entfernen Sie den Verschluss.

3. Messen Sie mit dem beiliegenden Messbecher 23 ml Wasser ab, indem Sie ihn bis zur
Markierung auffillen, und geben Sie das Wasser in die Flasche. Messen Sie nochmals
23 ml Wasser mit dem Messbecher ab und flllen es in die Flasche. Unabhangig von der
Dosierung, die Sie einnehmen, missen Sie immer insgesamt 46 ml Wasser (2 x 23 ml)
dazugeben.

4, Schrauben Sie den Verschluss wieder zu und schitteln Sie die Flasche ungeféahr 1 Mi-
nute lang kraftig durch.

5. Entfernen Sie den Verschluss. Stecken Sie den Flaschen-Adapter (wie in der Abbildung
unten gezeigt) in die Flaschendffnung. Der Adapter dient dazu, dass Sie die Applika-
tionsspritze mit dem Arzneimittel aus der Flasche beflllen kénnen. Schrauben Sie den
Verschluss wieder auf die Flasche.
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6. Schreiben Sie das Verfallsdatum der zubereiteten Suspension auf das Flaschenetikett
(die zubereitete Suspension halt sich 14 Tage). Unverbrauchte Suspension muss nach
diesem Datum verworfen werden.

Gebrauchsinformation
VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
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Ihr Apotheker sollte Ihnen gezeigt haben, wie Sie dieses Arzneimittel mit der in der Schachtel
beiliegenden Mehrfach-Applikationsspritze abmessen. Bitte beachten Sie die nachfolgenden
Hinweise, bevor Sie VFEND-Suspension anwenden.

1. Schitteln Sie vor Gebrauch die verschlossene Flasche mit der zubereiteten Suspension
ca. 10 Sekunden lang. Entfernen Sie den Verschluss.

2. Stecken Sie die Spitze der Applikationsspritze in den Adapter, wahrend die Flasche auf-
recht auf einer ebenen Flache steht.

3. Drehen Sie die Flasche auf den Kopf und halten Sie dabei die Applikationsspritze fest
an ihrem Platz. Ziehen Sie den Kolben der Applikationsspritze langsam bis zu der Mar-
kierung zurtick, die Ihrer Dosierung entspricht. Um die Dosierung genau abzumessen,
sollte die Oberkante des schwarzen Ringes mit der Markierung auf der Applikations-
spritze Ubereinstimmen.

4. Wenn grol3e Blasen sichtbar sind, driicken Sie den Kolben langsam wieder in die Appli-
kationsspritze zurtick. Dadurch wird das Arzneimittel wieder in die Flasche zurlickbe-
fordert. Wiederholen Sie anschlielRend noch einmal Schritt 3.

5. Drehen Sie die Flasche zusammen mit der Applikationsspritze dann wieder in die auf-
rechte Position zurtick. Trennen Sie die Applikationsspritze von der Flasche.

6. Stecken Sie die Spitze der Applikationsspritze in den Mund. Richten Sie die Spitze der
Applikationsspritze gegen die Innenseite Ihrer Backen. Driicken Sie LANGSAM den Kol-
ben in die Applikationsspritze hinein. Spritzen Sie das Arzneimittel nicht schnell heraus.
Wenn das Arzneimittel einem Kind gegeben werden soll, sorgen Sie dafiir, dass das
Kind sitzt oder aufgerichtet gehalten wird, bevor das Arzneimittel gegeben wird.

7. Belassen Sie den Adapter an seinem Platz und schrauben Sie den Verschluss wieder
auf die Flasche. Waschen Sie die Applikationsspritze wie nachfolgend beschrieben aus.
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Gebrauchsinformation
VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

1 2 3/4 5 6

Reinigung und Aufbewahrung der Applikationsspritze

1. Die Applikationsspritze muss nach jeder Dosis ausgewaschen werden. Ziehen Sie dazu
den Kolben aus der Applikationsspritze heraus und waschen Sie beide Teile mit war-
mem Seifenwasser. AnschlieRend mit klarem Wasser ausspllen.

2. Trocknen Sie beide Teile ab. Stecken Sie den Kolben zuriick in die Applikationsspritze.
Bewahren Sie sie zusammen mit dem Arzneimittel an einem sauberen und sicheren Ort
auf.

Wenn Sie eine gréRere Menge von VFEND eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr Suspension als verordnet eingenommen haben (oder falls ein Dritter Ihre
Suspension eingenommen hat), verstandigen Sie sofort einen Arzt oder wenden Sie sich
unverziglich an die Notfallambulanz des nachsten Krankenhauses. Nehmen Sie lhre
Flasche VFEND-Suspension mit. Wenn Sie eine groRere Menge von VFEND einnehmen, als
Sie sollten, kdnnen Sie eine ungewohnliche Lichtiberempfindlichkeit entwickeln.

Wenn Sie die Einnahme von VFEND vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Ihre VFEND-Suspension regelméafig, d. h. taglich zur gleichen Uhr-
zeit, einnehmen. Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die nachste Dosis
zum gewohnten Zeitpunkt. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine vergessene Ein-
nahme nachzuholen.

Wenn Sie die Behandlung mit VFEND abbrechen

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

Nehmen Sie VFEND regelmafiig ein, bis lhr Arzt die Therapie beendet. Beenden Sie die Be-
handlung nicht vorzeitig, da sonst vielleicht Ihre Infektion noch nicht vollstdndig geheilt ist.
Patienten mit einer Abwehrschwéache oder Patienten mit einer schwer behandelbaren Infekt-
ion bendtigen unter Umstanden zur Vermeidung einer erneuten Infektion eine Langzeitbe-
handlung.
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Wenn der Arzt Ihre Behandlung mit VFEND beendet, sollte dies keine Auswirkungen auf Sie
haben.

Gebrauchsinformation
VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sind diese zumeist leichter und voriibergehender Art.
Dennoch kénnen manche Nebenwirkungen schwerwiegend und behandlungsbediirftig sein.

Schwerwiegende Nebenwirkungen — Brechen Sie die Anwendung von VFEND ab und
suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf

= Hautausschlag

= Gelbsucht; veranderte Leberfunktionstests

= Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind:
= Sehstérungen
= Fieber
= Hautausschlag
» Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
= Kopfschmerzen
= Schwellung der GliedmalRRen
= Magenschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (bei bis zu 1 von 10 Behandelten) sind:
= grippeartige Symptome, Nasennebenhdhlenentziindung, Schittelfrost; Schwachegefunhl

= Blutarmut, verringerte Anzahl der Blutplattchen (Blutzellen, die zur Blutgerinnung beitra-
gen), verringerte Anzahl von bestimmten weif3en Blutzellen oder allen Arten von Blutzel-
len, rote oder purpurfarbene Hautverfarbung, die durch eine verringerte Anzahl der Blut-
plattchen verursacht werden kann, weitere Veranderungen der Blutzellen

= Abfall des Blutzuckerwerts, erniedrigter Kaliumwert im Blut

= Angstlichkeit, Depressionen, Ohrensausen, Verwirrtheit, Benommenheit, Unruhe,
Zittern, Halluzinationen und andere nervdse Erscheinungen

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

= Atemnot, Brustschmerzen, Flussigkeitsansammlungen in der Lunge
» Gelbsucht, Hautrdtung
= Anschwellen der Lippen oder des Gesichts

= allergische Reaktionen (manchmal auch schwere) einschliel3lich gro3flachiger Blasen-
bildung und Abschuppung der Haut, schwere Hautreaktionen nach Einwirkung von Licht
oder Sonnenstrahlen
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Gebrauchsinformation
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Juckreiz
Haarausfall
Rickenschmerzen

Einschrankung der Nierenfunktion, Blut im Urin, veranderte Nierenwerte bei Blutunter-
suchungen

verénderte Leberwerte bei Blutuntersuchungen
Magen-Darm-Entziindung

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei bis zu 1 von 100 Behandelten) sind:

vergrof3erte Lymphknoten (manchmal auch schmerzhaft)

Zunahme einer bestimmten Art von weil3en Blutkdrperchen, die im Zusammenhang mit
einer allergischen Reaktion stehen kann, Stérung der Blutgerinnung

Herzrhythmusstérungen einschlie3lich sehr schnellem Herzschlag, sehr langsamen
Herzschlag, Ohnmachtsanfélle

Funktionseinschrankung der Nebennierenrinde
Koordinationsstérungen
Hirnschwellung

Doppeltsehen; Schmerzen und Reizungen der Augen und Augenlider, unwillkirrliche
Augenbewegungen

verminderte Empfindsamkeit fir Berlhrungsreize

Verstopfung, Dinndarmentziindung, Oberbauchbeschwerden, Entziindung der Bauch-
speicheldruse, Bauchfellentziindung

Zahnfleischentziindung
Anschwellen und Entziindung der Zunge

vergroRRerte Leber, Leberentziindung, Einschrankung der Leberfunktion, Erkrankung der
Gallenblase, Gallensteine

Gelenkschmerzen

Nierenentziindung, Eiweil3 im Urin
Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG)
Veranderung von Laborwerten

Hautausschlag, der sich bis zu einer starken Blasenbildung und Hautablésung weiter-
entwickeln kann

Anschwellen oder Entziindung der Haut, Nesselsucht, Hautrétung oder Hautreizung

Seltene Nebenwirkungen (bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten) sind:

Schlaflosigkeit
Horstérungen, Ohrenklingeln
Geschmacksstérungen

erhohte Muskelspannung, Muskelschwéche, die durch eine gestorte Immunantwort aus-
geldst wurde

Storung der Gehirnfunktion, Parkinson-&hnliche Symptome, Krampfanfalle, Nerven-
schéaden, die sich als Taubheitsgefiihl, Schmerzen, Kribbeln oder Brennen in den
Handen oder den FulRen aulRern kénnen

starker, anhaltender oder blutiger Durchfall zusammen mit Bauchschmerzen oder
Fieber

Uber- oder Unterfunktion der Schilddriise
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= Schadigung des Sehnervs, was sich als Sehstdrungen, blutiges Auge, ungewohnliche
Augenbewegungen oder Schlieren auf der Augenhornhaut duf3ern kann

= Nierenschaden

= Probleme mit dem Herzrhythmus, einschlie3lich sehr schneller und sehr langsamer
Herzschlag

= [nfektion der Lymphknoten, Bewusstlosigkeit wegen Leberversagen

Gebrauchsinformation
VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Da VFEND bekanntermal3en die Leber- und Nierenfunktion beeintrachtigt, sollte Ihr Arzt
durch Blutuntersuchungen lhre Leber- und Nierenfunktion Gberwachen. Bitte informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie Magenschmerzen haben oder wenn sich die Beschaffenheit Ihres
Stuhls verandert hat.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wieist VFEND aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis* angege-
benen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen: Vor der Zubereitung bei 2 °C bis
8 °C lagern (im Kihlschrank).

Fur die zubereitete Suspension:

Nicht Gber 30 °C lagern.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Im Originalbehaltnis aufbewahren.

Das Behaltnis fest verschlossen halten.

Unverbrauchte Suspension muss 14 Tage nach der Zubereitung verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-

theker, 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 enthalt

= Der Wirkstoff ist Voriconazol. Eine Flasche enthalt 45 g Pulver, das nach vorschrifts-
maRigem Mischen mit Wasser 70 ml eine Suspension ergibt. Ein Milliliter der fertigen
Suspension enthélt 40 mg Voriconazol (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist VFEND einzu-
nehmen?®).

= Die sonstigen Bestandteile sind Sucrose; hochdisperses Siliciumdioxid; Titandioxid;
Xanthan-Gummi; Natriumcitrat;, Natriumbenzoat; Citronensaure; natirlicher Orangenge-
schmack.
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Gebrauchsinformation

VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wie VFEND aussieht und Inhalt der Packung

VFEND ist ein weilRes bis weil3liches Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Ein-
nehmen, das nach Vermischen mit Wasser eine weil3e bis weil3liche Suspension mit

Orangengeschmack ergibt.

Pharmazeutischer Unternehmer

Pfizer Limited, Ramsgate Rd, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Vereinigtes Konigreich

Hersteller

Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankreich

Falls Sie weitere Informationen tGber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem oOrtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/ Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbunrapus

Mdpansep JTrokcembypr CAPJ1, KnoH
Bbnrapus

Ten.: + 359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: + 420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesiti filiaal
Tel: + 372 6 405 328

EAAGOQ
Pfizer Hellas A.E.
TnA: + 30210 6785 800

Espafia
Pfizer S.A.
Tel: + 34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Stand der Informationen: 02/2012
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Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kift.
Tel. + 36 1 488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: + 356 21 22 01 74

Nederland
Pfizer bv
Tel: + 31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: + 47 67 52 61 00

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.o.
Tel.: + 48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: + 351 214 235 500

Romania
Pfizer Roméania S.R.L
Tel: + 40 (0)21 207 28 00
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Gebrauchsinformation

VFEND® 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+ 44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.,
Simi: + 354 540 8000

ltalia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: + 3906 33 18 21

Kotrpog
GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD
TnA: + 35722818087

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL
Filiale Latvija

Tel: + 371 670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL
filialas Lietuvoje

Tel. + 3705 2514000

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2012.

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizaéna zlozka

Tel: + 421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: + 358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: + 46 (0)8 5505 2000

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europdaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

palde-2v16vfe-pv-40
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