419469P008 VFEND® er et registreret varemeerke, der tilhgrer PFIZER INC.

Indlegsseddel: Information til brugeren

VFEND® 40 mg/ml pulver til oral suspension

voriconazol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret VFEND til dig personligt. Lad derfor veere med at give laeegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel.
Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegsedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at tage VFEND
. Sadan skal du tage VFEND

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
VFEND indeholder det aktive stof voriconazol og er et middel mod svampeinfektioner. Det virker ved at draebe eller stoppe vaeksten af de svampe,
som forarsager infektioner.

Det bruges til behandling af patienter (voksne og bgrn over 2 ar) med:

¢ invasiv aspergillose (en infektion forarsaget af Aspergillus-arter)

« infektion i blodet forarsaget af Candida-arter (candideemi) hos patienter, der ikke har et lavt antal hvide blodlegemer

« alvorlige invasive infektioner med Candida-arter, nar svampen er resistent over for fluconazol (et andet middel mod svampeinfektion)
« alvorlige svampeinfektioner forarsaget af Scedosporium- eller Fusarium-arter (to andre typer svamp).

VFEND er beregnet til patienter med forveerrede og potentielt livstruende svampeinfektioner.
Forebyggelse af svampeinfektioner hos hgjrisikopatienter, der har faet en knoglemarvstransplantation.

Dette leegemiddel bgr kun anvendes under opsyn af en leege.

2. Det skal du vide, fogr du begynder at tage VFEND
Tag ikke VFEND
Hvis du er allergisk over for voriconazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Det er meget vigtigt, at du forteeller det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler eller har taget andre leegemidler. Dette
geelder ogsa laegemidler, som ikke er kabt pa recept, eller naturlaegemidler.

Fglgende leegemidler ma ikke indtages under behandlingen med VFEND:

* Terfenadin (leegemiddel mod allergi)

* Astemizol (leegemiddel mod allergi)

 Cisaprid (leegemiddel mod maveproblemer)

¢ Pimozid (leegemiddel mod psykiske sygdomme)

¢ Quinidin (leegemiddel mod uregelmeessig puls)

e Ivabradin (leegemiddel mod symptomer pa kronisk hjertesvigt)

* Rifampicin (lsegemiddel mod tuberkulose)

Efavirenz (leegemiddel mod hiv) i doser pa 400 mg eller derover 1 gang dagligt

* Carbamazepin (leegemiddel mod epilepsi og kramper)

* Phenobarbital (leegemiddel mod alvorlig sgvnigshed og krampeanfald)

» Sekalealkaloider (f.eks. ergotamin, dihydroergotamin, leegemidler mod migraene)

» Sirolimus (bruges til transplanterede patienter)

Ritonavir (leegemiddel mod hiv) i doser pa 400 mg og derover 2 gange dagligt

* Perikon (naturleegemiddel)

* Naloxegol (bruges til behandling af forstoppelse, der specifikt skyldes de smertestillende leegemidler, der kaldes opioider (f.eks. morfin, oxycodon,
fentanyl, tramadol, kodein))

* Tolvaptan (bruges til behandling af lave niveauer af natrium (salt) i blodet (hyponatrigemi) eller til at bremse tabet af nyrefunktion hos patienter
med polycystisk nyresygdom)

* Lurasidon (anvendes til behandling af depression)

* Venetoclax (anvendes til behandling af patienter med kronisk lymfatisk leukaemi (CLL)).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager VFEND, hvis:

* du har haft en allergisk reaktion over for andre azoler.

e du lider af eller har lidt af en leversygdom. Hvis du har en leversygdom, kan din laege ordinere en lavere dosis af VFEND. Din laege vil ogsa
kontrollere din leverfunktion under behandling med VFEND ved at tage blodprgver.

* du ved, at du har problemer i hjertemuskulaturen (kardiomyopati), uregelmaessig puls, langsom puls eller et unormalt elektrokardiogram (ekg), et
sakaldt "forleenget QTc-syndrom”.

Du skal helt undga sollys og ophold i solen under behandlingen. Det er vigtigt at tildeekke huden og bruge solcreme med hgj solbeskyttelsesfaktor
(SPF), da du kan veere seerlig folsom for solens UVstraler. Dette kan gges yderligere med andre laegemidler, som gger hudens fglsomhed for sollys,
som f.eks. methotrexat. Disse forsigtighedsregler geelder ogsa for barn.
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Mens du er i behandling med VFEND:
« Forteel straks din leege, hvis du far
o solskoldning
o alvorligt hududsleet eller bleerer
o knoglesmerter.
Hvis du far skader pa huden som beskrevet ovenfor, vil liegen maske henvise dig til en hudlaege, som efter en undersggelse muligvis beslutter, at
det er vigtigt, at du gar til regelmaessig kontrol. Der er en lille risiko for, at langvarig brug af VFEND kan forarsage hudkraeft.

Forteel det til leegen, hvis du udvikler tegn pa "binyreinsufficiens", hvor binyrerne ikke producerer tilstraekkelige meengder af visse steroidhormoner,
som f.eks. kortisol, som kan medfare symptomer som: kronisk eller langvarig treethed, muskelsvaghed, appetitlgshed, veegttab, mavesmerter.

Kontakt leegen, hvis du udvikler tegn pa "Cushings syndrom”, hvor kroppen danner for meget af hormonet kortisol, hvilket kan medfgre symptomer
sasom: vaegtstigning, fedtpukkel mellem skuldrene, maneansigt, markfarvning af huden pa maven, larene, brysterne og armene, tynd hud, gget
tendens til bla maerker, hgjt blodsukker, gget harveekst, gget svedtendens.

Din leege vil tage blodprgver til vurdering af din lever- og nyrefunktion.

Bgrn og unge
VFEND ma ikke gives til bgrn under 2 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med VFEND
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planlaegger at tage
andre laegemidler. Dette geelder ogsa laegemidler, som ikke er kabt pa recept.

Visse laegemidler kan pavirke virkningen af VFEND, eller VFEND kan pavirke virkningen af andre laegemidler, nar den tages samtidig med VFEND.

Forteel det til leegen, hvis du tager fglgende leegemidler, da behandling samtidig med VFEND bgr undgas, hvis det er muligt:
¢ Ritonavir (leegemiddel mod hiv) i doser pa 100 mg 2 gange dagligt.
¢ Glasdegib (leegemiddel mod kraeft) - hvis du har behov for at bruge begge leegemidler, vil din leege overvage din hjerterytme hyppigt.

Forteel det til leegen, hvis du tager falgende leegemidler, da behandling samtidig med VFEND bgr undgas, hvis det er muligt. Det kan veere ngdvendigt

at justere voriconazoldosis:

* Rifabutin (leegemiddel mod tuberkulose). Hvis du allerede er i behandling med rifabutin, er det ngdvendigt at tage blodprgver samt veere
opmaerksom pa bivirkninger forbundet med rifabutin.

¢ Phenytoin (laegemiddel mod epilepsi). Hvis du allerede er i behandling med phenytoin, er det ngdvendigt, at male maengden af phenytoin i dit blod
under din behandling med VFEND, og det kan veere ngdvendigt at justere dosis.

Forteel det til laegen, hvis du tager et af fglgende leegemidler, da det kan veere ngdvendigt at justere dosis og kontrollere, om laegemidlet og/eller

VFEND stadig har den gnskede virkning:

* Warfarin og andre blodfortyndende laegemidler (f.eks. phenprocoumon, acenocoumarol; bruges til at nedsaette blodets evne til at stgrkne)

* Ciclosporin (bruges til transplanterede patienter)

* Tacrolimus (bruges til transplanterede patienter)

» Sulfonylurinstoffer (f.eks. tolbutamid, glipizid og glyburid) (laeegemidler mod diabetes)

» Statiner (f.eks. atorvastatin, simvastatin) (kolesterolseenkende leegemidler)

* Benzodiazepiner (f.eks. midazolam, triazolam) (leegemidler mod alvorlig sgvnlgshed og stress)

¢ Omeprazol (l,egemiddel mod mavesar)

 Orale svangerskabsforebyggende leegemidler (hvis du tager VFEND sammen med orale svangerskabsforebyggende leegemidler, kan du fa
bivirkninger, sdsom kvalme og menstruationsforstyrrelser)

* Vinkaalkaloider (f.eks. vincristin og vinblastin) (leegemidler til behandling af cancer)

* Tyrosinkinasehaemmere (f.eks. axitinib, bosutinib, cabozantinib, ceritinib, cobimetinib, dabrafenib, dasatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib,
ribociclib) (bruges til behandling af kreeft)

* Tretinoin (bruges til behandling af leukaemi)

 Indinavir og andre hiv-proteaseheemmere (laeegemidler mod hiv)

* Non-nukleosid revers transcriptasehaemmere (f.eks. efavirenz, delavirdin, nevirapin) (leegemidler mod hiv) (nogle doser af efavirenz kan IKKE
tages pa samme tid som VFEND)

* Methadon (lsegemiddel mod heroinmisbrug)

« Alfentanil og fentanyl samt andre korttidsvirkende opiater, sasom sufentanil (smertestillende laegemidler, der bruges ved operationer)

¢ Oxycodon og andre langtidsvirkende opiater, sdsom hydrocodon (bruges mod moderate og steerke smerter)

* Non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler (f.eks. ibuprofen og diclofenac) (bruges til behandling af smerter og betaendelsestilstande)

* Fluconazol (bruges mod svampeinfektioner)

* Everolimus (bruges til behandling af fremskreden nyrekraeft og hos patienter, der er blevet transplanteret)

o Letermovir (bruges til forebyggelse af sygdom forarsaget af cytomegalovirus (CMV) efter knoglemarvstransplantation)

* |vacaftor: bruges til behandling af cystisk fibrose

Flucloxacillin (antibiotikum mod bakterieinfektioner).

Graviditet og amning
Du ma ikke tage VFEND under graviditet, medmindre det er ordineret af din lzege. Hvis du er i den fededygtige alder, skal du bruge sikker
praevention. Kontakt straks din laege, hvis du bliver gravid, mens du tager VFEND.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, fer du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
VFEND kan forarsage slgring af synet eller ubehagelig lysfalsomhed. Hvis dette sker, bar du ikke kare bil eller betjene maskiner. Kontakt din laege,
hvis du oplever dette.

VFEND indeholder saccharose
Dette leegemiddel indeholder 0,54 g saccharose pr. ml suspension. Kontakt laegen, fgr du tager dette laeegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter. Diabetespatienter skal tage hensyn hertil. Kan veere skadeligt for teenderne.



VFEND indeholder natrium
Dette laeegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 5 ml suspension, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

VFEND indeholder benzoatsalt/natrium
Dette laeegemiddel indeholder 12 mg benzoatsalt i hver 5 ml dosis.

3. Sadan skal du tage VFEND
Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Leegen fastleegger dosis for hver enkelt patient afheengig af vaegt og infektionstype.

Den anbefalede dosis til voksne (ogsa aeldre patienter) er:

Oral suspension

Patienter pa 40 kg og derover Patienter under 40 kg
Dosis i de fgrste 24 timer 10 ml (400 mg) hver 12. time i de fgrste 24 timer 5 ml (200 mg) hver 12. time i de fgrste 24 timer
(Initialdosis)
Dosis efter de fgrste 24 timer 5 ml (200 mg) 2 gange dagligt 2,5 ml (100 mg) 2 gange dagligt
(Vedligeholdelsesdosis)

Afhaengigt af hvordan behandlingen virker, vil leegen maske gge dosis til 7,5 ml (300 mg) 2 gange dagligt.

Leegen kan beslutte, at dosis skal nedseettes, hvis du har let til moderat skrumpelever.

Brug til bgrn og unge
Den anbefalede dosis til bgrn og unge er fglgende:

Oral suspension
Barn fra 2 ar til under 12 &r samt unge Unge fra 12 til 14 ar, der vejer 50 kg eller mere,
fra 12 til 14 ar, der vejer mindre end 50 kg samt alle unge over 14 ar
Dosis i de forste 24 timer Behandlingen af barnet vil blive startet som en 10 ml (400 mg) hver 12. time i de fgrste 24 timer
(Initialdosis) indsprgjtning
Dosis efter de forste 24 timer 0,225 mi/kg (9 mg/kg) 2 gange dagligt 5 ml (200 mg) 2 gange dagligt
(Vedligeholdelsesdosis) (hgjst 8,75 ml (350 mg) 2 gange dagligt)

Afhaengigt af hvordan behandlingen virker, vil leegen maske gge eller nedsaette den daglige dosis.
Du skal tage suspensionen mindst én time far eller 2 timer efter et maltid.

Hvis du eller dit barn tager VFEND til forebyggelse af svampeinfektioner, kan leegen stoppe behandlingen med VFEND, hvis du eller dit barn far
behandlingsrelaterede bivirkninger.

VFEND suspension ma ikke blandes med andre leegemidler. Suspensionen ma ikke fortyndes yderligere med vand eller andre vaesker.

Vejledning for blanding af suspensionen

Det anbefales, at apoteket sammenblander VFEND suspension, fgr den udleveres til dig.

VFEND suspension er blandet, hvis den er i flydende form. Hvis den er et tgrt pulver, skal det blandes i henhold til vejledningen nedenfor.

1. Bank pa flasken for at friggre pulveret.

2. Fjern laget.

3. Tilsaet 2 malebaegre vand (i alt 46 ml) til flasken. Der ligger et malebaeger i kartonen. Fyld malebaegeret op til markeringen. Heeld vandet i flasken.
Der skal altid tilsaettes 46 ml vand, uanset hvilken dosis du skal have.

4, Seet laget pa igen og omryst flasken kraftigt i ca. 1 minut. Efter blanding skal den samlede maengde suspension veere 75 ml.

5. Fjern laget. Tryk flaskeadaptoren ned i flaskehalsen som vist pa tegningen nedenfor. Adaptoren er i pakningen, sa du kan fylde doseringssprgjten
med laegemidlet fra flasken. Seet laget pa flasken igen.

6. Skriv udlgbsdato for den feerdigblandede suspension pa flaskeetiketten. Den faerdighlandede suspension ma hgjst opbevares i 14 dage. Ubrugt
suspension skal kasseres efter denne dato.

23 ml
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Brugsanvisning:
Apotekspersonalet kan vise dig, hvordan du afmaler leegemidlet ved at bruge doseringssprgjten til flere doser, som findes i pakningen. Se
brugsanvisningen nedenfor, fgr du tager VFEND suspension.

1. Omryst den lukkede flaske med den faerdigblandede suspension i ca. 10 sek. far
brug. Fjern laget.

[

2. Nar flasken star lodret pa en flad overflade, seettes spidsen af doseringssprgjten ned i bt
adaptoren.

3. Vend flasken med bunden i vejret, mens doseringssprgjten holdes pa plads. Traek
stemplet langsomt tilbage i doseringssprgijten, indtil du nar den markering, der
angiver din dosis.

4. Hvis der ses store bobler, skal stemplet skubbes langsomt tilbage i doseringssprgjten.
Derved vil l,egemidlet komme tilbage i flasken. Gentag trin 3.

5. Vend flasken med bunden nedad igen med doseringssprgjten stadig pa plads. Fiern
doseringssprgjten fra flasken.




6. Anbring spidsen af doseringssprgjten i munden.
Far spidsen af doseringssprgjten mod indersiden af kinden. Tryk stemplet i
doseringssprgjten langsomt ned. Sprgjt ikke laegemidlet for hurtigt ud.
Hvis leegemidlet gives til et barn, sa veer sikker pd, at barnet sidder eller holdes, far
leegemidlet gives.

7. Seet laget pa flasken stadig med flaskeadaptoren pa plads. Vask doseringssprgjten
som angivet nedenfor.

Rensning og opbevaring af doseringssprgjten
1. Sprgjten skal vaskes efter hver dosis. Treek stemplet ud af sprgjten, og vask delene i varmt seebevand. Derefter skylles med vand.
2. Ter begge dele. Skub stemplet tilbage i sprajten. Opbevar den pa et rent og sikkert sted sammen med lsegemidlet.

Hvis du har taget for meget VFEND
Kontakt straks leegen eller skadestuen, hvis du har taget mere suspension, end du har faet ordineret (eller hvis andre tager din suspension). Tag
flasken med VFEND suspension med. Hvis du har taget for meget VFEND, kan du opleve unormal intolerance over for lys.

Hvis du har glemt at tage VFEND
Det er vigtigt, at du tager VFEND suspension regelmaessigt pa samme tidspunkt hver dag. Hvis du glemmer at tage en dosis, sa tag nzeste dosis,
nar det er tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage VFEND
Det er blevet pavist, at nr man tager alle doser regelmaessigt, gges leegemidlets virkning. Derfor er det vigtigt, at du fortseetter med at tage VFEND
som beskrevet ovenfor, medmindre din leege beder dig stoppe behandlingen.

Fortseet med at tage VFEND indtil din laege siger, at du skal stoppe. Stop ikke behandlingen i utide, da din infektion muligvis ikke er kureret.
Patienter med et nedsat immunsystem eller med alvorlige infektioner kan have behov for behandling i lang tid for at undga, at infektionen kommer
igen.

Nar din leege stopper VFEND-behandlingen, bgr du ikke kunne maerke det.

Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er milde og forbigaende. Dog kan der forekomme alvorligere bivirkninger, hvor laegehjeelp er ngdvendig.

Alvorlige bivirkniger - stop med at tage VFEND, og sgg straks laege
* Udsleet

* Gulsot, ofte med hudklge; eendringer i blodprgver for leverfunktion

* Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen.

Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

¢ Nedsat syn (eendring i synet sdsom slgret syn, eendringer i farvesyn, unormal intolerance ved synsopfattelse af lys, farveblindhed, gjensygdom,
lyscirkler, natteblindhed, gyngende syn, gnister, synsaura, nedsat synsskarphed, synsklarhed, tab af dele af det seedvanlige synsfelt, pletter for
gjnene)

Feber

Udsleet

Kvalme, opkastning, diarré

Hovedpine

Heevelse af arme og ben

Mavesmerter

Vejrtraekningsbesveer

Forhgjede leverenzymer.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

* Beteendelse i gummerne, kulderystelser, svaghed

Lavt antal, herunder alvorligt, af visse typer rade (sommetider immunrelateret) og/eller hvide blodlegemer (sommetider med feber), lavt antal
celler, som kaldes blodplader (trombocytter), der hjeelper blodet med at stgrkne

Lavt blodsukker, lavt indhold af kalium i blodet, lavt indhold af natrium i blodet

Angst, depression, forvirring, uro, sgvnlgshed, hallucinationer

Krampeanfald, rysten eller ukontrollerede muskelbevaegelser, prikken eller unormale hudfornemmelser, gget muskelspaending, sgvnighed,
svimmelhed

Blgdning i gjet

Forstyrrelser i hjerterytmen, herunder meget hurtig puls, meget langsom puls, besvimelse

Lavt blodtryk, beteendelsestilstand i en vene (som kan forbindes med dannelse af blodpropper)

Akut vejrtreekningsbesveer, brystsmerter, haevelser i ansigtet (mund, laeber og omradet omkring gjnene), ophobning af vaeske i lungerne
Forstoppelse, fordgjelsesbesveer, beteendelse i leeber

Gulsot, leverbeteendelse og leverskade

Hududsleet, der kan medfgre udbredt bleeredannelse og afskalning af huden, og som er kendetegnet ved et fladt, redt omrade pa huden, der er
daekket af sma sammenflydende ujeevnheder, hudrgdme

e Klge



e Hartab

* Rygsmerter

* Nyresvigt, blod i urinen, andringer i praver for blodpragver for nyrefunktionen
¢ Solskoldning eller kraftige hudreaktioner pga. lys eller solens straler

¢ Hudkreeft.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

« Influenzalignende symptomer, irritation og beteendelse i mave-tarm-kanalen, beteendelse i mave-tarm-kanalen, der forarsager diarré i forbindelse
med antibiotika, beteendelse i lymfekar

Betaendelse i den tynde hinde pa indersiden af bugvaeggen (bughinden)

Forstarrede lymfekirtler (undertiden smertefuldt), knoglemarvssvigt, gget eosinofiltal

Haemning af binyrefunktionen, nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

Unormal hjernefunktion, Parkinson-lignende symptomer, nerveskade, som giver fglelseslgshed, smerter, prikkende eller breendende fornemmelse
i heender eller fgdder

Balance- eller koordinationsproblemer

Haevelse af hjernen

Dobbeltsyn, alvorlige gjentilstande, herunder smerter og betaendelsestilstand i gjne og gjenlag, unormale gjenbevaegelser, beskadigelse af
synsnerven, der medfgrer nedsat syn, haevelse af synsnervepapillen

Nedsat felsomhed ved bergring

Smagsforstyrrelser

Problemer med hgrelsen, ringen for grerne, fornemmelse af, at alting drejer rundt

Beteendelse i visse indre organer - bugspytkirtlen og tolvfingertarmen, haevelse og beteendelsestilstand i tungen

Forstgrret lever, leversvigt, problemer med galdeblaeren, galdesten

Ledbetzendelse, betaendelse i arerne under huden (som kan forbindes med dannelse af blodpropper)

Beteendelsestilstand i nyrerne, proteiner i urinen, nyreskader

Meget hurtig puls eller uregelmaessig hjerterytme, sommetider med uregelmaessige elektriske impulser

Unormalt elektrokardiogram (EKG)

Forhgjet kolesterol i blodet, forhgjet urinstof i blodet

Allergiske hudreaktioner (undertiden alvorlige), herunder livstruende hudsygdom, der giver smertende blaerer og sar pa hud og slimhinder, iseer i
munden, betaendelse i huden, neeldefeber, hudrgdme og hudirritation, rad eller violet misfarvning af huden, som kan vaere forarsaget af et lavt
antal blodplader, eksem

¢ Reaktioner pa infusionsstedet

* Overfglsomhedsreaktion eller overdreven immunreaktion

* Beteendelse i veevet omkring knoglerne.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

* @get funktion af skjoldbruskkirtlen

* Nedsat hjernefunktion, der er en alvorlig komplikation i forbindelse med leversygdom

* Tab af de flestefibre i synsnerven, uklar hornhinde, ufrivillige gjenbeveegelser

* Bleereformet eksem pga. lysfalsomhed

* Lidelse, hvor kroppens immunsystem angriber dele af det perifere nervesystem

* Problemer med hjerterytmen eller -ledning (sommetider livstruende)

* Livstruende allergisk reaktion

* Forstyrrelse i blodets evne til at stgrkne

* Allergiske hudreaktioner (undertiden alvorlige), herunder hurtig haevelse (gdem) i huden, underhuden, slimhinder og veevet under slimhinderne,
klgende eller gmme pletter af tyk, rgd hud med sglvfarvede hudskael, irritation i hud og slimhinder, livstruende hudtilstand, der far store dele af
overhuden, det yderste hudlag, til at Igsnes fra hudlagene nedenunder.

* Sm3, tarre, skeellede hudpletter, af og til fortykket med hard eller hornlignende hud.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
* Fregner og pigmentpletter.

Andre betydelige bivirkninger, hvis hyppighed ikke er kendt, men som laegen straks skal informeres

om:

¢ Rgde, skaellede pletter eller ringformede hudlzesioner, der kan vaere symptomer pa den autoimmune sygdom som kaldes kutan lupus
erythematosus.

Da VFEND pavirker lever og nyrer, vil din lzege tage blodpraver for at kontrollere lever- og nyrefunktionen. Du skal kontakte laegen, hvis du far
mavesmerter, eller hvis din affering far en anden konsistens.

Der er set tilfeelde af hudkreeft hos patienter, der blev behandlet med VFEND i gennem laengere tid.

Solskoldning eller kraftig hudreaktion pga. lys eller solens straler blev hyppigere set hos bgrn. Hvis du eller dit barn udvikler hudlidelser, kan lzegen
henvise dig til en hudspecialist, som efter konsultation kan beslutte, at det er vigtigt, at du eller dit barn tilses regelmeessigt. Forhgjede
leverenzymer er ogsa observeret oftere hos barn.

Hvis bivirkningerne fortseetter eller er generende, skal du kontakte laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken

Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lseegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Pulver til oral suspension: Opbevares ved 2°C-8°C (i kaleskab) fagr feerdigblanding.

Feerdigblandet suspension:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Opbevares i original beholder.

Hold beholderen teet tillukket.

Eventuelle rester af den feerdigblandede suspension skal kasseres efter 14 dage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laeegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

VFEND indeholder:

- Aktivt stof: voriconazol. Hver flaske indeholder 45 g pulver, der giver 70 ml suspension, nar den er blandet med den maengde vand, der er
anbefalet.
1 ml feerdigblandet suspension indeholder 40 mg voriconazol (se pkt. 3 "Sadan skal du tage VFEND").

- @vrige indholdsstoffer: saccharose; silica, kolloid; titandioxid; xanthangummi; natriumcitrat; natriumbenzoat; citronsyre; naturlig appelsinsmag
(se pkt. 2, VFEND 40 mg/ml pulver til oral suspension indeholder saccharose, benzoatsalt (natriumbenzoat) og natrium).

Udseende og pakningsstgrrelser
VFEND er et hvidt til rahvidt pulver til oral suspension, der efter blanding med vand giver en hvid til rahvid suspension med appelsinsmag.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgien.

Fremstiller
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankrig.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om VFEND, skal du henvende dig til den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen.

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Denne indlegsseddel blev senest zendret 06/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.




