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Folheto informativo: Informacao para o doente

Voriconazol Mylan 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Voriconazol Mylan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula

Voriconazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Voriconazol Mylan e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Voriconazol Mylan
. Como tomar Voriconazol Mylan

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Voriconazol Mylan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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. O que é Voriconazol Mylan e para que é utilizado

Voriconazol Mylan contém a substancia ativa voriconazol. Voriconazol Mylan é um
medicamento antifingico. Atua por destruicdo ou paragem do crescimento dos
fungos que causam infecoes.

E utilizado para o tratamento de doentes (adultos e criancas com idade superior a 2
anos) com:

- aspergilose invasiva (um tipo de infecdo fungica devida a espécie Aspergillus),

- candidemia (outro tipo de infegdo flngica devida a espéecie Candida) em doentes
ndo-neutropénicos (doentes sem contagem de glébulos brancos anormalmente
baixa),

- infecBes invasivas graves por espécie Candida, quando o fungo é resistente ao
fluconazol (outro medicamento antifungico),

- infecGes flngicas graves causadas por espécie Scedosporium ou espécie Fusarium.

Voriconazol Mylan destina-se a doentes com infegdes flngicas graves, possivelmente
com risco de vida.

Prevencdo de infecGes fungicas em recetores de transplante de medula déssea de
elevado risco.

Este medicamento deve apenas ser utilizado sob supervisdo de um medico.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Voriconazol Mylan

Nao tome Voriconazol Mylan:
Se tem alergia ao voriconazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

E muito importante que informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar ou
tomou quaisquer outros medicamentos, mesmo aqueles que sdo obtidos sem receita
médica, ou medicamentos a base de plantas.

Os medicamentos descritos na lista seguinte ndao podem ser tomados durante o
tratamento com Voriconazol Mylan:

- Terfenadina (utilizado para as alergias)

- Astemizol (utilizado para as alergias)

- Cisaprida (utilizado para os problemas de estbmago)

- Pimozida (utilizado para o tratamento de doencas mentais)

- Quinidina (utilizado para o batimento irregular do coracao)

- Rifampicina (utilizado para o tratamento da tuberculose)

- Efavirenz (utilizado no tratamento da infecdo por VIH) em doses de 400 mg ou
superiores, uma vez por dia

- Carbamazepina (utilizado no tratamento das convulsdes)

- Fenobarbital (utilizado para situacdes graves de insonia e convuls&es)

- Alcaloides da cravagem de centeio (por ex., ergotamina, di-hidroergotamina;
utilizados para a enxaqueca)

- Sirolimus (utilizado em doentes transplantados)

- Ritonavir (utilizado no tratamento da infecao por VIH) em doses de 400 mg ou
superiores, duas vezes por dia

- Hipericdo (suplemento a base de plantas)

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu medico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Voriconazol
Mylan se:

- teve uma reacgdo alérgica a outros azois.

- sofre, ou sofreu, de uma doenga do figado. Se tem uma doenca do figado, o seu
médico poderd prescrever-lhne uma dose mais baixa de Voriconazol Mylan. O seu
médico deve igualmente monitorizar a fungdo do seu figado durante o periodo em
gue esta a ser tratado com Voriconazol Mylan, efetuando analises ao sangue.

- sabe que tem cardiomiopatia, batimentos cardiacos irregulares, ritmo cardiaco
lento ou uma alteragdo no eletrocardiograma (ECG) chamada “sindrome do intervalo
QTc prolongado”.

Deve evitar por completo a luz solar e a exposicao solar durante o tratamento. E
importante cobrir as areas da pele expostas ao sol e usar protetor solar com elevado
fator de protecao (FPS), uma vez que pode ocorrer um aumento da sensibilidade da
pele aos raios solares UV. Estas precaucbes aplicam-se também as criancas.

Enquanto esta a ser tratado com Voriconazol Mylan:

- informe imediatamente o seu médico se desenvolver
o uma queimadura solar

o erupgcao grave ou bolhas na pele
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o dor nos 0ssos.

Se desenvolver alteracbes na pele como acima descritas, o seu meédico podera
encaminha-lo para um dermatologista, o qual, apds consulta, podera decidir que é
importante que seja observado regularmente. Existe uma pequena probabilidade de
desenvolvimento de cancro da pele associado a utilizagdo a longo prazo de
Voriconazol Mylan.

O seu médico deve monitorizar a funcdo do seu figado e rins através da realizagdo
de andlises ao sangue.

Criancas e adolescentes
Voriconazol Mylan ndao deve ser administrado a criangas com idade inferior a 2 anos.

Outros medicamentos e Voriconazol Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Alguns medicamentos, quando tomados ao mesmo tempo que Voriconazol Mylan,
podem afetar o modo de funcionamento de Voriconazol Mylan, ou Voriconazol Mylan
pode afetar o modo de funcionamento desses medicamentos.

Informe o seu médico caso esteja a tomar o seguinte medicamento, uma vez que
deve ser evitado, se possivel, o tratamento em simultdneo com Voriconazol Mylan:

- Ritonavir (utilizado no tratamento do VIH) em doses de 100 mg, duas vezes por dia

Informe o seu médico se estiver a tomar um dos medicamentos seguintes, uma vez
gue o tratamento concomitante com Voriconazol Mylan deve ser evitado, se possivel,
e podera ser necessario um ajuste da dose de voriconazol:

- Rifabutina (utilizado para o tratamento da tuberculose). Se ja esta a ser tratado
com rifabutina as suas analises ao sangue e os efeitos adversos a rifabutina terdo de
ser monitorizados.

- Fenitoina (utilizado para o tratamento da epilepsia). Se ja estd a ser tratado com
fenitoina a sua concentragdo sanguinea de fenitoina tera de ser monitorizada durante
o tratamento com Voriconazol Mylan, e a dose podera ser ajustada.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, pois
pode necessitar de um ajuste de dose ou de ser monitorizado para verificar se 0s
medicamentos e/ou Voriconazol Mylan continuam a ter o efeito desejado:

- Varfarina e outros anticoagulantes (por exemplo, femprocumon, acenocumarol;
utilizados para diminuir a coagulacao do sangue)

- Ciclosporina (utilizado em doentes transplantados)

- Tacrolimus (utilizado em doentes transplantados)

- Sulfonilureias (por exemplo, tolbutamida, glipizida e gliburida) (utilizadas para a
diabetes)

- Estatinas (por exemplo, atorvastatina, sinvastatina) (utilizadas para diminuir o
colesterol)



APROVADO EM
02-08-2020
INFARMED

- Benzodiazepinas (por exemplo, midazolam, triazolam, alprazolam) (utilizadas para
a insonia grave e stress)

- Omeprazol (utilizado para o tratamento de Ulceras)

- Contracetivos orais (se tomar Voriconazol Mylan enquanto utilizar contracetivos
orais, podera ter efeitos secundarios, como nauseas e perturbagdes menstruais)

- Alcaloides da vinca (por exemplo, vincristina e vinblastina) (utilizados para o
tratamento do cancro)

- Indinavir e outros inibidores da protease do VIH (utilizados no tratamento do VIH)

- Inibidores n&o-nucledsidos da transcriptase reversa (por exemplo, efavirenz,
delavirdina, nevirapina) (utilizados no tratamento do VIH) (algumas doses de
efavirenz NAO podem ser tomadas ao mesmo tempo que Voriconazol Mylan.)

- Metadona (utilizado para o tratamento da dependéncia de heroina)

- Alfentanilo e fentanilo e outros opidceos de curta agdo como o sufentanilo
(analgésicos utilizados em procedimentos cirlrgicos)

- Oxicodona e outros opidaceos de acdo prolongada, tais como a hidrocodona
(utilizados para a dor moderada a grave)

- Medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (por exemplo, ibuprofeno,
diclofenac) (utilizados para tratar a dor e a inflamagao)

- Fluconazol (utilizado para infecGes fungicas)

- Everolimus (utilizado no tratamento de doentes com cancro do rim avancado e
doentes transplantados).

Gravidez e amamentacdo

Voriconazol Mylan ndo pode ser tomado durante a gravidez, exceto por indicagdo do
seu médico. As mulheres com potencial para engravidar deverdo utilizar um método
contracetivo eficaz. Contacte o seu médico imediatamente se ficar gradvida enquanto
esta a tomar Voriconazol Mylan.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Voriconazol Mylan pode causar visdo turva ou sensacdo de desconforto a luz. Quando
afetado, ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas. Contacte o seu médico
se tiver estas reacgdes.

Voriconazol Mylan contém lactose e sddio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contem menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido,
ou seja, e praticamente “isento de sodio”

3. Como tomar Voriconazol Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico ird determinar a sua dose dependendo do seu peso e tipo de infecdo
gue apresenta.

A dose recomendada para adultos (incluindo os doentes idosos) € a seguinte:
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Comprimidos

superior a 40 Kg

Doentes com peso igual ouDoentes com peso inferiorn

a 40 kg

horas
(Dose de carga)

Dose para as primeiras 24

400 mg de 12 em 12 horag200 mg de 12 em 12 horas
nas primeiras 24 horas nas primeiras 24 horas

horas

Dose ap0s as primeiras 24

(Dose de manutencdo)

200 mg duas vezes por dia 100 mg duas vezes por dia

Dependendo da sua resposta ao tratamento, o seu médico pode aumentar a dose
diaria para 300 mg duas vezes por dia. O medico pode decidir diminuir a dose se
tiver cirrose ligeira a moderada.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A dose recomendada para criancas e adolescentes € a seguinte:

Comprimidos

Criancas entre os 2 anos
e menos de 12 e
adolescentes entre os 12
e 14 anos que pesem
menos de 50 kg

Adolescentes entre os 12
e 14 anos que pesem 50
kg ou mais e todos os
adolescentes com mais
de 14 anos

Dose para
primeiras 24 horas
(Dose de carga)

as

0 tratamento sera
iniciado com uma
perfusao

400 mg de 12 em 12
horas durante as
primeiras 24 horas

Dose apos
primeiras 24 horas
(Dose
manutencao)

as

de

9 mg/kg duas vezes por
dia
(dose maxima diaria de
350 mg duas vezes por
dia)

200 mg duas vezes por
dia

Dependendo da sua resposta ao tratamento, o seu médico pode aumentar ou

diminuir a dose diaria.

Os comprimidos apenas devem ser administrados se a crianca for capaz de engolir

comprimidos.

Tome o seu comprimido pelo menos uma hora antes, ou uma hora apdés uma
refeicdo. Engula o comprimido inteiro com um pouco de agua.

Se estiver a tomar, ou se o seu filho estiver a tomar, Voriconazol Mylan para a

prevencdo de infecGes flngicas,

o seu meédico pode deixar de receitar o

medicamento caso desenvolvam efeitos secundarios relacionados com o tratamento.
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Se tomar mais Voriconazol Mylan do que deveria
Se tomar mais comprimidos do que o prescrito (ou se alguém tomar os seus
comprimidos) deve procurar aconselhamento médico ou dirigir-se ao hospital mais
proximo imediatamente. Leve consigo a sua embalagem de Voriconazol Mylan
comprimidos. Pode sentir uma intolerancia anormal a luz como consequéncia de ter
tomado mais Voriconazol Mylan do que deveria.

Caso se tenha esquecido de tomar Voriconazol Mylan

E importante tomar Voriconazol Mylan comprimidos regularmente, a mesma hora
todos os dias. Se se esqueceu de tomar uma dose, tome a proxima dose na altura
devida. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se para de tomar Voriconazol Mylan

Tem sido demonstrado que a toma de todas as doses, nas alturas adequadas, pode
aumentar consideravelmente a eficacia do medicamento. Por conseguinte, a menos
gue o seu médico lhe dé indicacBes para interromper o tratamento, € importante que
continue a tomar Voriconazol Mylan de forma correta, tal como acima descrito.

Continue a tomar Voriconazol Mylan até que o seu médico Ihe diga para parar. Ndo
interrompa o tratamento precocemente, ja que a infecdo pode ndo estar curada. Os
doentes com um sistema imunitario enfraquecido, ou 0s que apresentem infecdes
mais graves, podem necessitar de tratamento prolongado de modo a prevenir que a
infecao volte a surgir.

Quando o tratamento com Voriconazol Mylan for interrompido pelo seu médico ndo
devera sentir quaisquer efeitos.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se ocorrerem alguns dos seguintes efeitos secundarios, pare de tomar Voriconazol
Mylan e informe o seu médico imediatamente ou dirija-se ao servigo de urgéncias do
hospital mais préximo:

- Erupgdo cutdnea

- Amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia), alteragGes nas
analises ao sangue para a fungdo hepatica

- Inflamacdo do pancreas, o que causa dor intensa no abdémen e nas costas
(pancreatite)

Outros efeitos secundarios podem requerer cuidados médicos. Informe o seu médico
se tiver algum dos seguintes:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Dificuldades respiratorias graves, incluindo falta de ar e respiragdo rapida, que
podem ser causadas por inflamacao dos pulmoes
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Uma condigdo que causa niveis reduzidos de todos os tipos de células sanguineas
(pancitopenia), causando infecOes frequentes que provocam febre, arrepios,
cansaco, dor de garganta ou Ulceras na boca (nimero reduzido de glébulos brancos),
cansaco, falta de ar e palidez (nimero reduzido de glébulos vermelhos) e
hemorragias ou hematomas inesperados ou durante mais tempo do que o normal
(ndimero reduzido de plaquetas)

- Acumulacgdo de fluido nos pulmdes, causando dificuldade em respirar com febre,
sudorese, ansiedade e tosse, possivelmente com a presenca de sangue

- Hemorragia na parte posterior do olho (hemorragia da retina), causando alteracdo
de visdo, incluindo perda de visdo, que pode ocorrer repentinamente

- Ataques (convulsdes)

- Faléncia hepatica ou doenca hepatica com os seguintes sintomas; nauseas,
vomitos, perda de apetite, sensacdo de mal-estar geral, febre, comichdo,
amarelecimento da pele e dos olhos, fezes claras, urina escura (hepatite)

- AlteragOes urinarias, tanto em quantidade como na frequéncia, acompanhadas por
sensacdo de ma disposicdo ou enjoos, perda de apetite, perda de peso, dor na parte
inferior do abddémen ou nas costas, que podem ser sinais de insuficiéncia renal ou de
outros problemas renais graves.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Uma erupcdo cutdnea generalizada com bolhas e descamacdo da pele
especialmente ao redor da boca, nariz, olhos e oOrgdos genitais (sindrome de
Stevens-Johnson).

- Coagulagdo sanguinea invulgar nas veias, reduzindo o fluxo sanguineo para as
diferentes partes do corpo ou hemorragia grave e inesperada

- Reacdo na pele grave apds exposicdo a luz ou ao sol (fotossensibilidade bolhosa)

- Ritmo cardiaco muito rapido ou irregular (fibrilhagdo)

- Diarreia grave, persistente ou com sangue associada com dor abdominal ou febre

- Funcdo reduzida da glandula suprarrenal, que pode causar baixo nivel de aglcar no
sangue, desidratacdo, perda de peso, pressao arterial baixa, sensacdo de
desorientacdo, fraqueza ou cansaco

- Inchaco do cérebro, que pode causar alteracbes na forma como pensa ou age,
dificuldade em concentrar-se, sensacdo de sonoléncia, desinteresse e falta de
energia

- Inchago dos nervos na parte posterior do olho, causando alteracGes subitas na
visdo, incluindo perda de visdo ou dor ao movimentar o olho

- Movimento ou cruzamento dos olhos descontrolado ou invulgar, que pode ser
acompanhado de movimento descontrolado do pescoco, da boca ou da lingua, com
dor nos olhos

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Uma reacdo alérgica grave (anafilaxia) com sintomas, como inchaco da face, labios,
boca, lingua ou garganta, causando dificuldade em respirar (angioedema)

- AlteracbGes no ritmo cardiaco, incluindo batimentos “em falta”, que podem causar
sensacdo de cabeca a andar a roda ou desmaios- Turvacdo da cornea, causando
reducdo na visdo ou visao turva

- Dorméncia, formigueiro, dor e fraqueza nas mdos, pés, bracos ou pernas, ou nas
costas, que podem originar problemas nos movimentos, na fala, na ingestdo de
alimentos ou na visao e podem ser sinais de uma rara mas perigosa resposta
imunitaria (sindrome de Guillain-Barré)
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- Erupcdo da pele generalizada com bolhas e descamacdo em grande parte da
superficie corporal (necrolise epidérmica toxica)

- Erupcdo cutdanea grave com inchaco da face, glandulas inchadas, febre, inflamacdo
dos orgdos internos com resultados alterados de analises no sangue (reacdo a
farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

- ErupcBes cutaneas graves, que podem formar bolhas e assemelhar-se a pequenos
alvos (manchas escuras centrais cercadas por uma area mais palida, com um anel
escuro ao redor da borda) (eritema multiforme).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- MUsculos ou ossos doridos, com sensibilidade ao toque ou dores (periostite).

- Manchas vermelhas escamosas na pele ou lestes de pele em forma de anel, em
particular sobre a face, que pode ser um sinal de uma doenca autoimune chamado
[Upus eritematoso cutdneo.

Existiram notificacoes de cancro da pele em doentes tratados com Voriconazol Mylan
durante longos periodos de tempo.

Outros efeitos secundarios possiveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- Compromisso visual (alteracdes na visdo, incluindo visdo turva, alteracbes de cor,
sensibilidade invulgar a luz, daltonismo, visdéo em halo, cegueira noturna, visdo
flutuante ou oscilante, visualizacdo de faiscas, cintilagées ou aura, claridade invulgar,
perda de parte do habitual campo de visao normal, visualizacgdo de manchas ou de
moscas volantes)

- Febre

- Nauseas, vomitos, diarreia

- Dor de cabeca

- Inchaco das mdos ou dos pés

- Dores de estémago

- AlteragGes nas analises ao sangue para avaliar a fungdo hepatica

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Inflamacao dos seios nasais, arrepios, fraqueza

- Inflamacao das gengivas (gengivite)

- Obstipacédo, indigestdo ou azia, inflamagdo dos cantos da boca e dos labios

- Ansiedade, depressdo, formigueiro, confusdo, tonturas, agitacdao, tremor,
alucinagdes (ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem) e outros sintomas nervosos
- Aumento do ténus muscular

- Sensacdo de sonoléncia ou sono, ou dificuldades em adormecer

- Desmaios

- Batimento cardiaco mais rapido ou mais lento do que o normal

- Pressdo arterial baixa

- Dor no peito

- Baixos niveis de aglcar, de potassio ou de sédio no sangue

- Perda de cabelo

- Dor nas costas

- Sangue na urina, alteracGes nas analises ao sangue para avaliar a funcdo renal

- Inflamacgao do trato gastrointestinal.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
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- Qutras reacbes alérgicas, como urticaria, comich&o e/ou pele vermelha

- Sintomas gripais

- Glandulas linfaticas aumentadas, por vezes dolorosas e possivelmente devido a
infecao

- Aumento num tipo de glébulos brancos que pode ser associado com reacdo alérgica
- Problemas com a coordenacdo

- Visdo dupla, dor e inflamagdo dos olhos e das palpebras, movimento involuntario
do olho

- Problemas de audicdo, zumbido nos ouvidos

- Sensacdo de rotacdo quando esta sentado ou parado (vertigens)

- Inflamacdo de uma veia (que pode ser associada a formacdo de um coagulo de
sangue)

- Diminuicdo da sensibilidade ao toque

- Paladar anormal

- Inflamacao da parte superior do intestino delgado

- Inchaco e inflamacgdo da lingua

- Aumento do figado, doenca da vesicula biliar, calculos biliares

- Dor nas articulacoes

- Inflamacgdo do rim, proteinas na urina

- Aumento dos niveis de colesterol ou de ureia no sangue, que pode ser visto numa
analise ao sangue.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Manchas vermelhas e escamosas na pele, particularmente na face e no couro
cabeludo, por vezes espessas ou em forma de pico ou pontiagudas.

- Alteragcdes nos seus movimentos normais, incluindo espasmos musculares,
tremores ou marcha arrastada semelhantes a doenca de Parkinson, sensacgdo de
inquietacdo ou de tensao (sintomas extrapiramidais)

- Glandula tiroide hiperativa ou hipoativa

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Sardas ou manchas mais escuras na pele

O seu medico deve monitorizar a sua fungdo do seu figado e rins atraves da
realizacdo de andlises ao sangue, uma vez que foi demonstrado que voriconazol
afeta o figado e os rins. Informe o seu médico se tiver dores de estbmago ou se as
suas fezes tiverem uma consisténcia diferente.

Se algum destes efeitos secundarios persistir ou se o incomodar, informe o seu
medico.

Efeitos secundarios em criangas e adolescentes

Tém sido observadas, mais frequentemente em criangas, queimaduras solares ou
reagdes cutdneas graves apos exposicdo a luz ou ao sol. Se vocé, ou se o seu filho,
desenvolver uma reacdo cutdnea enquanto estiver a tomar este medicamento, fale
com o seu médico o quanto antes. Este podera reencaminha-lo para um especialista,
que decidira se é importante que vocé, ou que o seu filho, seja observado
regularmente.

Foram também observadas alteragGes nas analises ao sangue para avaliar a fungdo
hepatica mais frequentemente em criancas.

Comunicacdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Voriconazol Mylan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Voriconazol Mylan

A substancia ativa € o voriconazol. Cada comprimido contém 50 mg ou 200 mg de
voriconazol.

Os outros componentes sdo:

Nucleo do comprimido: Lactose mono-hidratada (ver seccdo 2 “Voriconazol Mylan
contém lactose mono-hidratada”), croscarmelose soédica, amido de milho pre-
gelificado, povidona e estearato de magnésio.

Revestimento por pelicula: Lactose mono-hidratada, hipromelose, didxido de titanio
(E171) e triacetina.

Qual o aspeto de Voriconazol Mylan e contedo da embalagem
Voriconazol Mylan 50 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimido revestido

por pelicula branco a esbranquicado, oval, biconvexo, gravado com “V26” num dos
lados do comprimido e em sem qualguer inscricdao no outro lado.
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Voriconazol Mylan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimido
revestido por pelicula branco a esbranquicado, em formato de capsula, biconvexo,
gravado com “M164” num dos lados do comprimido e em sem qualquer inscricao no
outro lado.

Voriconazol Mylan esta disponivel em embalagens blister de:

20, 28, 30, 90, 100, 28 x 1,30 x1,50x 1,56 x1,60x1, 100 x 1 comprimidos
revestidos por pelicula de Voriconazol Mylan 50 mg comprimidos revestidos por
pelicula.

14, 20, 28, 30, 90, 100, 14x 1,28 x1,30x1,50x1,56x1,60x1, 100x1
comprimidos de Voriconazol Mylan 200 mg comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Generics (UK) Limited, Station Close, Potters Bar, Herts EN6 1TL, Reino Unido.

GE Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone, Chekanitza-South area, 2140 Botevgrad,
Bulgaria.

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irlanda.

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Hungria.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica: Voriconazole Mylan 50 mg and 200 mg filmomhulde tabletten
Republica Checa: Vorikonazol Mylan 200 mg, potahované tablety

Francga: Voriconazole Mylan 50 mg and 200 mg, comprimé pelliculé
Alemanha:  Voriconazol Mylan 50 mg and 200 mg Filmtabletten

Irlanda: Voriconazole Mylan 200 mg film-coated Tablets

Italia: Voriconazolo Mylan 50 mg and 200 mg compresse rivestite con film

Luxemburgo: Voriconazole Mylan 50 mg and 200 mg comprimeés pelliculés
Poldnia: Voriconazole Mylan

Portugal: Voriconazol Mylan
Espanha: Voriconazol MYLAN 50 mg and 200 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Paises Baixos: Voriconazol Mylan 50 mg and 200 mg, filmomhulde tabletten
Reino Unido: Voriconazole 50 mg and 200 mg film-coated Tablets

Este folheto foi revisto pela ultima vez.



