PAKNINGSVEDLEGG

VFEND 40 mg/ml pulver til mikstur, suspensjon

Vorikonazol

	Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du begynner å bruke legemidlet.

· Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese det igjen.

· Hvis du har ytterligere spørsmål, kontakt lege eller apotek.

· Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer som ligner dine.

· Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.


I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:




1. Hva VFEND er, og hva det brukes mot

2. Hva du må ta hensyn til før du bruker VFEND

3. Hvordan du bruker VFEND 
4. Mulige bivirkninger 

5. Hvordan du oppbevarer VFEND

6. Ytterligere informasjon

1.
HVA VFEND ER, OG HVA DET BRUKES MOT

VFEND er et soppmiddel av triazol-type. Disse legemidlene brukes for å behandle flere typer soppinfeksjoner. VFEND virker ved å drepe eller ved å stoppe veksten av soppene som forårsaker infeksjoner.

Hvilken type soppinfeksjoner behandles med VFEND?

VFEND brukes for å behandle alvorlige soppinfeksjoner forårsaket av Aspergillus, Scedosporium Fusarium, flukonazol-resistent Candida, og candidemi hos pasienter med normalt antall hvite blodlegemer. 
Dette preparatet skal kun brukes under tilsyn av lege. VFEND er hovedsakelig beregnet til bruk hos alvorlig syke pasienter.

2.
HVA DU MÅ TA HENSYN TIL FØR DU BRUKER VFEND

Bruk ikke VFEND:

· hvis du er overfølsom (allergisk) overfor vorikonazol eller et av de andre innholdsstoffene i VFEND. 
Det er svært viktig at du informerer legen din eller apoteket dersom du tar eller har tatt andre legemidler, selv om de kan skaffes uten resept. Noen legemidler påvirker effekten av VFEND, eller VFEND kan påvirke effekten av disse legemidlene.

En liste over legemidler som kan påvirke VFEND vises i avsnittet ” Bruk av andre legemidler sammen med VFEND”. Legemidlene i listen som følger nedenfor må imidlertid ikke tas samtidig med din behandling med VFEND:

· Terfenadin (brukes mot allergi)

· Astemizol (brukes mot allergi)

· Cisaprid (brukes mot maveproblemer)

· Pimozid (brukes til behandling av psykiske sykdommer)

· Kinidin (brukes mot uregelmessig hjerterytme)

· Rifampicin (brukes til behandling av tuberkulose)

· Karbamazepin (brukes for å behandle kramper)

· Fenobarbital (brukes mot alvorlige søvnproblemer og kramper)

· Ergotalkaloider (f.eks. ergotamin, dihydroergotamin; brukes ved migrene)

· Sirolimus (brukes til transplanterte pasienter)

· Ritonavir (brukes til behandling av HIV) i doser på 400 mg eller mer to ganger daglig

· Johannesurt (prikkperikum, naturlegemiddel)

Vis forsiktighet ved bruk av VFEND:

· Hvis du har en kjent kardiomyopati, uregelmessig hjerterytme, langsom hjerterytme eller unormalt elektokardiogram (EKG) kalt ’langt QT syndrome’

Bruk av andre legemidler sammen med VFEND:

Rådfør deg alltid med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidler, dette gjelder også reseptfrie legemidler.

Noen legemidler kan, når de tas samtidig med VFEND, påvirke effekten av VFEND, eller VFEND kan påvirke effektene av disse legemidlene. Fortell legen din dersom du tar noen av de følgende medisiner, da VFEND ikke må brukes hvis du allerede tar noen av disse legemidlene (se også pkt. 2 ovenfor ”Bruk ikke VFEND”):

· Terfenadin (brukes mot allergi)

· Astemizol (brukes mot allergi)

· Karbamazepin (brukes for å behandle kramper)

· Cisaprid (brukes mot maveproblemer)

· Pimozid (brukes til behandling av psykiske lidelser)

· Kinidin (brukes mot uregelmessig hjerterytme)

· Rifampicin (brukes til behandling av tuberkulose)

· Fenobarbital (brukes mot alvorlige søvnproblemer og kramper)

· Ergotalkaloider (f.eks. ergotamin, dihydroergotamin; brukes ved migrene)

· Sirolimus (brukes til transplanterte pasienter)

· Ritonavir (brukes til behandling av HIV) i doser på 400 mg eller mer to ganger daglig

· Johannesurt (prikkperikum, naturlegemiddel)

Fortell legen din hvis du tar følgende legemiddel, da samtidig behandling med VFEND skal unngås hvis mulig:

· Ritonavir (brukes til behandling av HIV) i doser på 100 mg to ganger daglig

Fortell legen din hvis du tar noen av de følgende legemidler, da samtidig behandling med VFEND skal unngås hvis mulig, og dosejustering av vorikonazol kan være nødvendig:

· Rifabutin (brukes til behandling av tuberkulose)

· Fenytoin (brukes for behandling av epilepsi)

Fortell legen din dersom du tar noen av de følgende legemidler, da dosejustering eller kontroll kan være nødvendig for å undersøke om legemidlene og/eller VFEND fortsatt har den ønskede effekt: 

· Warfarin og andre antikoagulerende midler (f.eks. fenprokumon, acenokumarol; brukes for å hemme blodets evne til å levre seg)

· Ciklosporin (brukes til transplanterte pasienter)

· Tacrolimus (brukes til transplanterte pasienter)

· Sulfonylureapreparater (for eksempel tolbutamid, glipizid og glyburid) (brukes mot sukkersyke)

· Statiner (for eksempel atorvastatin, simvastatin) (brukes for å senke kolesterolet)

· Benzodiazepiner (for eksempel midazolam, triazolam) (brukes mot alvorlige søvnproblemer og stress)

· Omeprazol (brukes til behandling av mavesår)

· P-piller (hvis du bruker VFEND samtidig som du bruker p-piller, kan du få bivirkninger som kvalme og menstruasjonsforstyrrelser)
· Vinka-alkaloider (for eksempel vinkristin og vinblastin) (brukes for å behandle kreft)

· Indinavir og andre HIV proteasehemmere (brukes til behandling av HIV)

· Non-nukleosid revers transkriptasehemmere (for eksempel efavirenz, delavirdin, nevirapin) (brukes til behandling av HIV)

· Metadon (brukes til behandling av heroinavhengighet)

· Efavirenz (brukes til behandling av HIV) (noen doser av efavirenz kan IKKE tas samtidig med VFEND)

· Alfentanil og andre korttidsvirkende opiater, slik som fentanyl og sufentanil (smertestillende brukt ved kirurgiske inngrep)

· 
Ikke-steroide antiinflammatoriske midler (f.eks. ibuprofen, diklofenak) (brukes til behandling av smerter og inflammasjon) 

Før behandling med VFEND, fortell legen din:


· dersom du har hatt en allergisk reaksjon mot andre azoler.

· dersom du har, eller noensinne har hatt en leversykdom. Hvis du har en leversykdom er det mulig at din lege vil forskrive en lavere dose VFEND. Legen skal også måle leverfunksjonen din under behandling med VFEND ved å ta blodprøver.

· dersom du allerede får behandling med fenytoin (brukt til behandling av epilepsi). Konsentrasjonen av fenytoin i blodet vil bli kontrollert under behandling med VFEND, og det kan bli nødvendig å justere dosen din.

· dersom du allerede får behandling med rifabutin (brukt til behandling av tuberkulose). Det vil være nødvendig å kontrollere blodverdiene dine og bivirkninger av rifabutin.

Under behandling med VFEND:

· fortell legen din øyeblikkelig dersom du får betydelige hudutslett eller blemmer.

· unngå sollys under behandling med VFEND, da det kan hende at hudens følsomhet overfor solens UV-stråler øker.

· legen skal overvåke lever- og nyrefunksjonen din ved å ta blodprøver.

Inntak av VFEND sammen med mat og drikke:

VFEND mikstur må tas minst én time før eller to timer etter måltid.

Graviditet og amming
VFEND skal ikke tas under graviditet, hvis ikke legen din har foreskrevet dette. Sikker prevensjon må brukes av kvinner som kan bli gravide. Ta kontakt med legen din umiddelbart dersom du blir gravid mens du tar VFEND.

VFEND skal ikke tas under amming. Rådfør deg med lege eller apotek før du tar noen form for medisin.

Bilkjøring og bruk av maskiner:

VFEND kan forårsake tåkesyn eller ubehagelig følsomhet mot lys. Ved en slik påvirkning må du ikke kjøre bil eller bruke verktøy eller maskiner. Ta kontakt med legen din dersom du opplever dette. 

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i VFEND:

VFEND mikstur inneholder 0,54g sukrose per ml. Hvis legen din har fortalt deg at du har en intoleranse ovenfor noen sukkerarter, må du kontakte legen din før du tar VFEND.
3.
HVORDAN DU BRUKER VFEND

Bruk alltid VFEND slik legen din har fortalt deg. Kontakt legen eller apoteket hvis du er usikker. 

Legen din vil bestemme doseringen avhengig av hvor mye du veier og hvilken type infeksjon du har.

Den vanlige doseringen til voksne (inklusive eldre pasienter) er som følger:

	
	Mikstur

	
	Pasienter 40kg og mer
	Pasienter under 40kg

	Dosering de første 24 timene (startdose)


	400mg (10ml) hver 12. time i de første 24 timene


	200mg (5ml) hver 12. time i de første 24 timene

	Dosering etter de første 24 timene (vedlikeholdsdose) 

 
	200mg (5ml) to 

ganger daglig
	100mg (2,5ml) to ganger daglig


Avhengig av hvordan din reaksjon på behandlingen er, kan legen velge å øke dosen til 300 mg to ganger daglig.

Legen kan velge å redusere dosen hvis du har mild til moderat cirrhose
· Vanlig dosering til barn mellom 2 og 12 år er 200 mg to ganger daglig.

VFEND skal ikke gis til barn under 2 år.

· Ungdom (fra 12 til 16 år) skal gis samme dose som til voksne.

Ta miksturen minst én time før, eller to timer etter måltid. 

Fortsett å ta VFEND til legen ber deg slutte. Avslutt ikke behandlingen tidlig ettersom det er mulig at infeksjonen ennå ikke er kurert. Pasienter med svekket immunsystem eller de med vanskelige infeksjoner kan trenge langtidsbehandling for å forhindre at infeksjonen kommer tilbake.

VFEND mikstur skal ikke blandes med andre legemidler. Miksturen bør ikke fortynnes ytterligere med vann eller andre væsker.

Dersom du tar for mye av VFEND:

Dersom du tar mer mikstur enn foreskrevet (eller hvis noen annen tar din mikstur) må du kontakte lege eller sykehus med en gang. Ta flasken med VFEND mikstur med deg.

Dersom du har glemt å ta VFEND:

Det er viktig å ta VFEND mikstur regelmessig ved samme tid hver dag. Hvis du glemmer å ta en dose, ta neste dose som planlagt. Ikke ta en dobbel dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandlingen med VFEND:
Det er vist at ved å ta alle doser til riktig tid kan effekten av behandlingen øke betydelig. Det er derfor viktig å fortsette å ta VFEND på riktig måte som beskrevet ovenfor, hvis ikke legen ber deg avslutte behandlingen.

Når behandling med VFEND avsluttes av legen din, skal du ikke oppleve noen virkninger av dette. Dersom du imidlertid tar legemidler som inneholder ciklosporin eller tacrolimus må du nevne dette for legen, ettersom dosen av disse legemidlene må justeres 

Instrukser for tilberedning av mikstur:

Det anbefales at apoteket tilbereder VFEND mikstur før de leverer det til deg. VFEND mikstur er ferdig tilberedt hvis du får det i flytende form. Hvis det ser ut som et tørt pulver, må du tilberede miksturen ved å følge instruksene nedenfor.

1. Bank på flasken for å løsne pulveret.

2. Ta av kapselen.

3. Mål opp 23 ml vann ved å fylle målebegeret (som medfølger pakningen) til toppen av den markerte linjen og hell vannet opp i flasken. Bruk målebegeret til å måle opp ytterligere 23 ml vann og hell også dette opp i flasken. Du skal alltid tilsette totalt 46 ml (2 x 23 ml) vann, uavhengig av dosen du tar.

4. Sett på kapselen og ryst flasken kraftig i ca 1 minutt.

5. Ta av kapselen. Press flaskeadapteren inn på flaskehalsen (som vist i figuren under). Adapteren leveres med flasken slik at du kan fylle målesprøyten med medisin fra flasken. Sett kapselen på flasken igjen.

6. Skriv utløpsdato for ferdig tilberedt mikstur på flaskens etikett (holdbarhet for tilberedt mikstur er 14 dager). Eventuell ubrukt mikstur skal kasseres etter denne dato.
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Bruksanvisning:

Apoteket kan vise deg hvordan du måler opp medisinen ved bruk av målesprøyten til flerdosebruk som følger med pakningen. Vennligst les instruksene nedenfor før du bruker VFEND mikstur.

1. Ryst den lukkede flasken med ferdig tilberedt mikstur i ca 10 sekunder før bruk. Ta av kapselen.

2. Når flasken står oppreist, på en rett flate, skal du sette spissen på målesprøyten inn i adapteren.

3. Snu flasken opp ned mens du holder målesprøyten på plass. Trekk stempelet på sprøyten sakte tilbake til tallet som markerer din dose. For å måle dosen nøyaktig skal øverste kant av den svarte ringen være på linje med doseringsmerket på målesprøyten.

4. Hvis det oppstår store bobler skal du sakte presse stempelet tilbake i sprøyten. Dette vil føre medisinen tilbake i flasken. Gjenta pkt. 3.

5. Snu flasken tilbake i oppreist stilling mens målesprøyten fortsatt sitter i. Fjern målesprøyten fra flasken.

6. Stikk spissen av målesprøyten inn i munnen. Hold spissen på målesprøyten mot innsiden av kinnet. Trykk SAKTE ned stempelet på målesprøyten. Sprut ikke ut medisinen for raskt. Hvis medisinen skal gis til et barn, skal barnet sitte eller holdes oppreist før du gir medisinen.

7. Sett kapselen tilbake på flasken, med adapteren fortsatt på plass. Vask målesprøyten som angitt nedenfor.
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Vask og oppbevaring av målesprøyten:

1. Sprøyten skal vaskes etter hver dose. Trekk stempelet ut av sprøyten og vask begge delene i varmt såpevann. Skyll med vann.
2. Tørk de to delene. Sett stempelet tilbake i sprøyten. Oppbevar den på et rent og sikkert sted sammen med medisinen.
Spør lege eller apotek dersom du har noen spørsmål om bruken av dette legemidlet.

4.
MULIGE BIVIRKNINGER 

Som alle legemidler kan VFEND forårsake bivirkninger, men ikke alle får det. Dersom noen bivirkninger inntreffer er de fleste sannsynligvis uvesentlige og av midlertidig karakter. Noen kan imidlertid være alvorlige og trenge medisinsk tilsyn.

Svært vanlige bivirkninger (kan ramme mer enn 1 av 10 personer):

· Synsforstyrrelser (endret synsevne)

· Feber

· Utslett

· Kvalme, oppkast, diarè

· Hodepine

· Hovne (oppsvulmede) ekstremiteter

· Mavesmerter 
Vanlige bivirkninger (kan ramme mer enn 1 av 100 personer):

· Influensaliknende symptomer, bihulebetennelse, frysninger, svakhet

· Anemi, lavt antall blodplater som hjelper blodet å levre seg,  lavt antall av noen hvite blodceller eller av alle typer blodceller, rød eller lilla misfarging av huden som kan skyldes lavt antall blodplater, andre endringer i blodcellene.

· Lavt blodsukker, lavt kaliumnivå i blodet

· Uro, depresjon, kribling, forvirring, svimmelhet, agitasjon, oppskakende hallusinasjoner og andre nervesymptomer.

· Lavt blodtrykk, betennelse i en vene (som kan assosieres med dannelsen av en blodpropp)

· Pustevansker, brystsmerter, væske som samles i lungene.

· Gulsot, rødlig farge på huden

· Opphovning av lepper eller ansikt

· Allergiske reaksjoner (iblant alvorlige), inkludert utbredt utslett med blemmer og avflassing av hud, alvorlig hudreaksjon etter lys- eller soleksponering.

· Kløe

· Hårtap

· Ryggsmerter

· Nyresvikt, blod i urinen, endringer i blodprøver av nyrefunksjonen.

· Endringer i blodprøver av leverfunksjonen

Mindre vanlige bivirkninger (kan ramme mer enn 1 av 1000 personer):

· Forstørrede lymfekjertler (kan være smertefulle)

· Økning av en type hvite blodceller som kan forbindes med allergiske reaksjoner, forstyrrelse av blodets levringssystem
· Hjerterytmeproblemer inkludert veldig rask hjerterytme, veldig langsom hjerterytme, besvimelse

· Redusert binyre funksjon

· Koordinasjonsproblemer

· Hevelse i hjernen

· Dobbeltsyn, smerte og betennelse i øye og øyelokk, ufrivillige bevegelser av øyet.

· Nedsatt følsomhet for berøring

· Forstoppelse, betennelse i øvre tynntarm, mavebesvær, betennelse i bukspyttkjertelen, bukhinnebetennelse

· Betennelse i tannkjøttet

· Hevelse og betennelse i tungen

· Forstørret lever, hepatitt, leversvikt, sykdom i galleblæren, gallesteiner

· Leddsmerter

· Nyrebetennelse, proteiner i urinen

· Unormalt elektrokardiogram (EKG)
· Endringer av kjemiske verdier i blodet

Sjeldne bivirkninger (kan ramme mer enn 1 av 10 000 personer):

· Søvnvansker

· Hørselsproblemer, ringing i ørene

· Smaksforstyrrelser

· Økning i muskeltonus, muskelsvakhet som skyldes en unormal immunsystem respons

· Unormal hjernefunksjon, Parkinsonliknende symptomer, kramper

Ettersom VFEND er kjent for å påvirke lever og nyrer, skal legen overvåke lever- og nyrefunksjonen din ved å ta blodprøver. Du må fortelle legen din dersom du får mavesmerter eller hvis avføringen din får en annen konsistens enn tidligere.

Dersom noen av disse bivirkningene vedvarer eller er besværlige, vennligst informer legen din.

Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.
5.
OPPBEVARING AV VFEND

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke VFEND etter utløpsdatoen som er angitt på etiketten. Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den måneden.

Pulver til mikstur: Oppbevares ved 2(C - 8(C (i kjøleskap) før tilberedning.

Ferdig tilberedt mikstur: 

Skal ikke oppbevares over 30(C. 

Må ikke oppbevares i kjøleskap eller fryses.

Oppbevares i originalbeholder.

Hold beholderen tett lukket.

Eventuelle rester av mikstur skal kasseres 14 dager etter tilberedning.

Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spør på apoteket hvordan legemidler som ikke er nødvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene bidrar til å beskytte miljøet.

6. 
YTTERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av VFEND

· Virkestoff er vorikonazol. 

Hver flaske inneholder 45g pulver som gir 70 ml mikstur etter tilberedning med vann som anbefalt. 

1 ml ferdig tilberedt mikstur inneholder 40mg vorikonazol (se pkt. 3 'Hvordan du bruker VFEND')

· Hjelpestoffer: Sukrose; silika, kolloidal; titandioksid; xantangummi; natriumsitrat; natriumbenzoat; sitronsyre,; naturlig appelsinsmak. 

Hvordan VFEND ser ut og innholdet i pakningen

VFEND leveres som et hvitt til gråhvitt pulver til mikstur som etter tilberedning med vann gir en hvit til gråhvit mikstur med appelsinsmak. 

Informasjonen i dette pakningsvedlegget omhandler kun VFEND 40 mg/ml pulver til mikstur. For ytterligere informasjon om VFEND 50 mg og 200 mg tabletter eller VFEND pulver til infusjonsvæske, vennligst se pakningsvedleggene for disse preparatene.

Innehaver av markedsføringstillatelsen:
Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Storbritannia 

Tilvirker:

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

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for innehaveren av markedsføringstillatelsen.

	België /Belgique / België  /Belgien
	Luxembourg/Luxemburg

	Pfizer S.A./N.V.
	Pfizer S.A.

	Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
	Tél: +32 (0)2 554 62 11

	
	

	България 
	Magyarország

	Пфайзер Люксембург САРЛ, Клон България
	Pfizer Kft.

	Тел.: +359 2 970 4333
	Tel. + 36 1 488 37 00

	
	

	Česká republika
	Malta

	Pfizer s.r.o.
	V.J. Salomone Pharma

	Tel: +420-283-004-111
	Tel : +356 21 22 01 74

	
	

	Danmark
	Nederland

	Pfizer ApS
	Pfizer bv

	Tlf: +45 44 20 11 00
	Tel: +31 (0)10 406 43 01

	
	

	Deutschland
	Norge

	Pfizer Pharma GmbH
	Pfizer AS

	Tel: +49 (0)30 550055 51000
	Tlf: +47 67 52 61 00

	
	

	Eesti
	Österreich

	Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
	Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

	Tel: +372 6 405 328
	Tel: +43 (0)1 521 15-0

	
	


	Ελλάδα
	Polska

	Pfizer Hellas A.E
	Pfizer Polska Sp. z o.o.,

	Τηλ: +30 210 6785 800
	Tel.: +48 22 335 61 00

	
	

	España
	Portugal

	Pfizer S.A.
	Laboratórios Pfizer, Lda.

	Tel: +34 91 490 99 00
	Tel: +351 214 235 500

	
	

	France
	România

	Pfizer 
	Pfizer România S.R.L

	Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
	Tel: +40 (0)21 207 28 00

	
	

	Ireland
	Slovenija

	Pfizer Healthcare Ireland
	Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podružnica za svetovanje s področja farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

	Tel: 1800 633 363
	Tel: + 386/1/52 11 400

	
	

	Ísland
	Slovenská republika

	Vistor hf.,
	Pfizer Luxembourg SARL, organizačná zložka

	Sími: + 354 535 7000
	Tel: +421-2-3355 5500 

	
	

	Italia
	Suomi/Finland

	Pfizer Italia S.r.l.
	Pfizer Oy

	Tel: +39 06 33 18 21
	Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

	
	

	Κύπρος
	Sverige 

	GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,
	Pfizer AB

	Τηλ: +35722818087
	Tel: +46 (0)8 5505 2000

	
	

	Latvija
	United Kingdom

	Pfizer Luxembourg SARL 

Filiāle Latvijā
	Pfizer Limited

	Tel: +371 670 35 775
	Tel: +44 (0)1737 331111

	
	

	Lietuva
	

	Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
	

	Tel. +3705 2514000
	


Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent: 
Detaljert informasjon om preparatet er tilgjengelig på nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (European Medicines Agency, EMEA) 
http://www.emea.europa.eu
3

_1120471507.doc
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