Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03026-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

VERRIA 50 mg filmom obalené tablety
VERRIA 200 mg filmom obalené tablety

vorikonazol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sl uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je VERRIA a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete VERRIA
3. Ako uzivat VERRIA

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat VERRIA

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je VERRIA a na ¢o sa pouZiva

VERRIA obsahuje lieivo vorikonazol. VERRIA je antimykotikum. Uginkuje tak, Ze zabija alebo
zastavuje rast hib, ktoré vyvolavaju infekcie.

Pouziva sa na liecbu pacientov (dospelych a deti vo veku starSich ako 2 roky) s :
e invazivnou aspergilozou (typ hubovej infekcie zapri¢inenej druhom Aspergillus)
e kandidémiou (iny typ hubovej infekcie =zapric¢inenej druhom Candida) u pacientov
bez neutropénie (pacienti, ktori nemaju abnormalne nizky pocet bielych krviniek)
e zdvaznymi invazivnymi infekciami spdsobenymi druhom Candida, ked’ st huby odolné voci
flukonazolu (iné antimykotikum)

e zavaznymi hubovymi infekciami sposobenymi druhom Scedosporium alebo Fusarium (dva
rézne druhy hub).

VERRIA je urena pre pacientov so zhorSujucimi sa, potencidlne Zivot ohrozujicimi, hubovymi
infekciami.

Predchadzanie hubovym infekciam u vysoko rizikovych pacientov, ktori st prijemcami transplantatu
kostnej drene.

Tento liek moZzno uzivat’ len pod dohl'adom lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck VERRIA

Neuzivajte lieck VERRIA
e ak ste alergicky na vorikonazol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
Je vel'mi dolezité, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali
nejaké lieky, vratane liekov, ktoré ste dostali bez lekarskeho predpisu alebo rastlinnych liekov.
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Pocas liecby lieckom VERRIA nesmiete uzivat’ nasledovné lieky:
e terfenadin (pouziva sa pri alergii)

e astemizol (pouziva sa pri alergii)

e cisaprid (pouziva sa pri zaludo¢nych problémoch)

e pimozid (pouziva sa na liecbu dusevnych chordb)

e chinidin (pouZziva sa pri nepravidelnom srdcovom rytme)

e ivabradin (pouZziva sa pri priznakoch chronického zlyhavania srdca)

e rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkul6zy)

e cfavirenz (pouZiva sa na liecbu HIV) v davkach 400 mg a viac jedenkrat denne
e karbamazepin (pouziva sa na liecbu epileptickych zachvatov)

o fenobarbital (pouziva sa pri zavaznej nespavosti a zachvatoch)

e namelové alkaloidy (napr. ergotamin, dihydroergotamin; pouzivaji sa na migrénu)
e sirolimus (pouZiva sa u pacientov po transplantacii)

e ritonavir (pouziva sa na liecbu HIV) v davkach 400 mg a viac dvakrat denne

e Tubovnik bodkovany (rastlinny doplnok)

e naloxegol (pouziva sa na liecbu zapchy, sposobenej najméd liekmi proti bolesti, nazyvanymi
opiaty (napr. morfin, oxykodon, fentanyl, tramadol, kodein))

e tolvaptan (pouziva sa na lie¢bu hyponatriémie (nizke hladiny sodika v krvi) alebo na spomalenie
zhorSovania funkcie oblic¢iek u pacientov s polycystickym ochorenim obliciek)

e lurazidon (pouziva sa na lieCbu depresie)

e venetoklax (pouziva sa na lieCbu pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou - CLL).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ lick VERRIA, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

e ste mali alergicku reakciu na iné azoly

e trpite alebo ste v minulosti trpeli ochorenim pecene. Ak mate ochorenie pecene, vas lekar vam
moze predpisat’ niz§iu davku liecku VERRIA. Pocas liecby lieckom VERRIA bude vas lekar
sledovat’ funkciu pecene krvnymi testami.

e viete, Zze mate ochorenie srdcového svalu (kardiomyopatiu), nepravidelny srdcovy rytmus,
pomalu srdcovu frekvenciu alebo abnormalitu na elektrokardiograme (EKG) nazyvanu
,predlzenie QTc intervalu®.

Pocas liecby sa vyhybajte akémukol'vek slne¢nému Zziareniu. Je ddlezité zakryt si Casti koze, ktoré su
vystavené slnku a pouzivat’ krém na opalovanie s vysokym ochrannym faktorom (SPF), nakol’ko sa
modze objavit’ zvySena citlivost’ koZe na slnecné¢ UV ziarenie (ultrafialové luce). Tieto opatrenia sa
rovnako vztahuju aj na deti.

Pocas lie¢by lickom VERRIA:
e okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvinie:

o spalenie koze pri vystaveni sa slne¢nému Ziareniu
o vznik zavaznej koznej vyrazky alebo pluzgierov
o bolest’ kosti.

Ak sa uvas vyvini poSkodenia koZe uvedené vysSie, vas lekar vam moéze odporucit’ navstevu
dermatologa, ktory po konzultacii méze rozhodntt’, ¢i su pre vas dolezité pravidelné navstevy. Existuje
malé riziko, Ze sa u vas pri dlhodobom uzivani licku VERRIA méze vyvinut' rakovina koze.
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Povedzte svojmu lekarovi, ak sa uvas vyvinu prejavy ,,nedostatoCnosti nadobli¢iek™, pri ktorej
nadobli¢ky nevytvaraji primerané mnozstva urCitych steroidnych horménov, ako je kortizol, ¢o mdze
viest’ k priznakom ako: chronicka alebo dlhodoba tnava, svalova slabost, strata chuti do jedla, zniZenie
hmotnosti, bolest’ brucha.

Ak sa u vas objavia priznaky ,,Cushingovho syndromu®, kedy telo produkuje prili§ vel'a horménu
kortizolu, ¢o mdze viest’ k priznakom, ako napriklad: prirastok telesnej hmotnosti, tukovy hrb medzi
ramenami, zaokrihlena tvar, stmavnutie koZe na bruchu, stehnach, prsiach a ramenach, stencenie koze,
ahka tvorba modrin, vysoka hladina cukru v krvi, nadmerny rast ochlpenia, nadmerné potenie, povedzte
to svojmu lekarovi.

Vas lekar musi sledovat’ funkciu vasej pecene a obli¢iek pomocou vysetrenia krvi.

Deti a dospievajuci
VERRIA sa nema podat’ detom vo veku menej ako 2 roky.

Iné lieky a VERRIA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane tych,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu pri sibeznom uzivani s lickom VERRIA ovplyviiovat’ t¢inok lieku VERRIA
a naopak, VERRIA moéze ovplyviiovat’ ucinok tychto liekov.

Povedzte svojmu lekdrovi, ak uzivate nasledovny liek, pretoze vtedy sa podl'a moznosti treba vyhnat
subeznému uzivaniu lieku VERRIA:
e Ritonavir (pouziva sa na liecbu HIV) v davkach 100 mg dvakrat denne.
e (Glasdegib (pouziva sa na liecbu rakoviny) — ak potrebujete pouzivat’ oba lieky, vas lekar bude
Casto sledovat’ vas srdcovy rytmus.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoze vtedy sa podl'a moznosti

treba vyhnut subeznému uzivaniu licku VERRIA alebo sa méze vyzadovat uprava davky vorikonazolu:

e Rifabutin (pouziva sa na liecbu tuberkuldzy). Ak ste uz lieCeni rifabutinom, bude potrebné
sledovat’ vas krvny obraz a vedlajSie ti¢inky rifabutinu.

e Fenytoin (pouziva sa na liecbu epilepsie). Ak ste uz lieceni fenytoinom, pocas liecby liekom
VERRIA bude potrebné sledovat’ koncentraciu fenytoinu vo vasej krvi a vasa davka moze byt
upravena.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoze sa u nich méze vyzadovat’
uprava davkovania alebo monitorovanie, aby overil, Ze tieto lieky a/alebo VERRIA maju stale ziaduci
ucinok:

e warfarin ainé antikoagulancia (napr. fenprokumoén, acenokumarol; pouZivaju sa

na zniZenie zrazavosti krvi)

e cyklosporin (pouZziva sa u pacientov po transplantacii)

e takrolimus (pouZziva sa u pacientov po transplantacii)

e derivaty sulfonylmocoviny (napr. tolbutamid, glipizid a glyburid) (pouZzivaju sa pri cukrovke)

e statiny (napr. atorvastatin, simvastatin) (pouZivajl sa na zniZenie cholesterolu)

e benzodiazepiny (napr. midazolam, triazolam) (pouZzivaju sa pri zavaznej nespavosti a strese)

e omeprazol (pouziva sa na lieCbu vredov)

e peroralne kontraceptiva (ak uzivate lick VERRIA pocas uzivania peroralnych kontraceptiv,
modzete mat’ vedl'ajSie U€inky, ako su nevol'nost’ a menstruacéné tazkosti)

e vinka alkaloidy (napr. vinkristin a vinblastin) (pouzivaju sa pri lie¢be rakoviny)

e inhibitory tyrozinkinazy (napr. axitinib, bosutinib, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib,
dabrafenib, dasatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib, ribociklib) (pouzivaju sa na liecbu rakoviny)
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e tretino ni(pouziva sa na lieCbu leukémie)

e indinavir a iné inhibitory HIV proteaz (pouzivaju sa na liecbu HIV)

e nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptdzy (napr. efavirenz, delavirdin, nevirapin)
(pouzivaju sa na liecCbu HIV) (niektoré davky efavirenzu sa NEMOZU uzivat’ v rovnakom case
ako lieck VERRIA)

e metadon (pouZiva sa na liecCbu zavislosti na heroine)

e alfentanil a fentanyl a ostatné kratkodobo ucinkujuce opiaty, ako je sufentanil (lieky proti
bolestiam pouZzivané pri operacidch)

e oxykodén ainé dlhodobo ucinkujuce opiaty, ako je hydrokodéon (pouzivaju sa pri stredne
zavaznej az zavaznej bolesti)

e nesteroidové antiflogistika (napr. ibuprofen, diklofenak) (pouzivaji sa na liecbu bolesti
a zapalu)

e flukonazol (pouziva sa na hubové infekcie)

e cverolimus (pouZiva sa na liecbu pokrocilej rakoviny obliciek a u pacientov po transplantacii)

e letermovir (pouZiva sa ako prevencia ochorenia spésobeného cytomegalovirusom (CMV) po
transplantacii kostnej drene)

e ivakaftor: pouzivany na liecbu cystickej fibrozy

e flukloxacilin (antibiotikum pouZzivané proti bakterialnym infekciam).

Tehotenstvo a dojcenie

VERRIA sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ lekar neurci inak. Zeny v plodnom veku musia
uzivat’ uc¢innu antikoncepciu. Kontaktujte okamzite svojho lekara, ak otehotniete pocas lieCby lickom
VERRIA.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

VERRIA méze sposobit’ zahmlené videnie alebo neprijemn citlivost’ na svetlo. Pocas trvania priznakov
neved'te vozidld, ani nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje. Povedzte to svojmu
lekarovi, ak sa toto u vas prejavi.

VERRIA obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara este pred uzitim tohto
lieku.

VERRIA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ lieck VERRIA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vim povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Vas lekar vam stanovi davku podla vaSej hmotnosti a typu infekcie, ktort mate.
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Odporucana davka pre dospelych (vratane starSich pacientov) je nasledovna:

Tablety
Pacienti s telesnou Pacienti s telesnou hmotnost’ou
hmotnost’ou 40 kg a viac niz$ou ako 40 kg
Davka pocas prvych 24 hodin 400 mg kazdych 12 hodin | 200 mg kazdych 12 hodin pocas
(nasycovacia davka) pocas prvych 24 hodin prvych 24 hodin
Davka po prvych 24 hodinach | 200 mg dvakrat denne 100 mg dvakrat denne
(udrziavacia davka)

V zavislosti od vasej odpovede na liecbu vas lekar moze zvysit’ dennu davku na 300 mg dvakrat denne.
Ak mate miernu az stredne zavaznu cirhdzu, lekdr moze rozhodnut’ o znizeni davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporucana davka pre deti a dospievajucich je nasledovna:

Tablety
Deti vo veku 2 aZ menej ako | Dospievajuci vo veku 12 az 14
12 rokov a dospievajuci rokov s telesnou hmotnost’ou
vo veku 12 az 14 rokov 50 kg alebo viac a vSetci
s telesnou hmotnost’ou ostatni dospievajuci vo veku
niZ$ou ako 50 kg viac ako 14 rokov
Davka pocas prvych 24 hodin | Vasa liecba za¢ne vo forme | 400 mg kazdych 12 hodin pocas
(nasycovacia davka) infazie prvych 24 hodin
Davka po prvych 24 9 mg/kg dvakrat  denne | 200 mg dvakrat denne
hodinach (maximalna davka 350 mg
(udrziavacia davka) dvakrat denne)

V zavislosti od vasej odpovede na liecbu vas lekar moze zvysit’ alebo znizit dennt davku.
Tablety sa maji podavat’ len v pripade, ak je dieta schopné tablety prehltnuat’.

Tabletu uzite aspon jednu hodinu pred jedlom alebo jednu hodinu po jedle. Tabletu prehltnite cela
s malym mnozstvom vody.

Ak vy alebo vaSe dieta uzivate lieck VERRIA na predchadzanie hubovym infekcidm, vas lekar moze
zastavit’ podévanie lieku VERRIA, ak sa u vas alebo u vasho dietat’a objavia vedl'ajsie ucinky suvisiace
s lieCbou.

Ak uZijete viac liecku VERRIA, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako mate predpisané (alebo ak niekto iny uzije vase tablety), musite sa poradit’
s lekarom alebo okamzite vyhladat’ najbliz§iu lekarsku pohotovost. Zoberte so sebou aj Skatulku
s tabletami licku VERRIA. MdzZe sa u vas objavit’ nezvy€ajna neznasanlivost’ na svetlo ako nasledok
uZzivania vicsieho mnozstva lieku VERRIA, ako je potrebné.

AK zabudnete uzit’ liek VERRIA

Je dolezité, aby ste uzivali tablety licku VERRIA pravidelne v ten isty cas kazdy den. Ak zabudnete uzit’
jednu davku, d’alsiu davku uzite v najblizSom predpisanom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobna davku, aby
ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzZivat’ lick VERRIA

Potvrdilo sa, Ze ked’ uzivate vetky davky v predpisanych ¢asovych intervaloch, mdze to zna¢ne zvysit
ucinnost’ lieku. Preto je dolezité, aby ste lick VERRIA uzivali tak, ako je to popisané vyssie, kym vam
lekar nenariadi liecbu ukoncit’.
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VERRIA uzivajte dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste prestali. Liecbu nepreruste predcasne, lebo
vaSe infekcia nemusi byt vylieCena. Pacienti s oslabenym imunitnym systémom a pacienti
so zavaznymi infekciami mozu vyzadovat’ dlhodobu liecbu, aby sa zabranilo navratu infekcie.

Ked’ vas lekar ukon¢i liecbu lieckom VERRIA, nemate pocitovat’ Ziadne Gcinky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
sa nejaké vedl'ajsie ucCinky objavia, va¢§inou byvaji mierne a prechodné. AvSak niektoré mézu byt

zavazné a vyzaduju si lekarsku starostlivost’.

Zavazné vedl’ajSie ucinky — prestaiite uzivat’ lick VERRIA a okamZite vyhl’adajte lekara
e vyrazka
e 7zltacka; zmeny vo vysledkoch krvnych vySetreni funkcie pecene
e zapal podzaludkovej zl'azy

DalSie vedlajsie u¢inky

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

e porucha zraku (zmeny videnia) vritane rozmazaného videnia, zmeny vnimania farieb,
nezvycajnej neznasanlivosti vizualneho vnimania svetla, farbosleposti, poruchy oka, videnia
kruhov okolo svetelnych zdrojov (tzv. halo efekt), Seroslepoty, pocitu pohybujuceho sa okolia,
videnia iskier pred o¢ami, vizualnej aury, zniZenej zrakovej ostrosti, znizenej zrakovej jasnosti,
straty Casti zorného pol’a, videnia bodiek pred o¢ami

e horacka

e vyrazka

e nevolnost, vracanie, hnacka
e Dbolest hlavy

e opuch koncatin

e bolesti zaludka

e tazkosti s dychanim

e zvysené hladiny pecenovych enzymov

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

e zapal prinosovych dutin, zapal d’asien, zimnica, slabost’

e nizky pocet niektorych typov (niekedy zdvaznych) cervenych krviniek (niekedy stvisiaci
s imunitou) a/alebo bielych krviniek (niekedy s horuckou), nizky pocet buniek nazyvanych
krvné dosticky, ktoré pomahaju pri zrazani krvi

e nizka hladina cukru v krvi, nizka hladina draslika v krvi, nizka hladina sodika v krvi

e Uzkost, depresia, zmédtenost, nepokoj, nespavost’, halucinacie

e kifCe, tras alebo nekontrolovate'né pohyby svalov, mravcenie alebo nezvycajné pocity na kozi,
zvysenie svalového napétia, ospalost’, zavrat

e krvacanie v oku
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e problémy so srdcovym rytmom vratane vel'mi rychleho tlkotu srdca, vel'mi pomalého tlkotu
srdca, mdloby

e nizky tlak krvi, zépal zil (ktory moZze stvisiet’ s vytvorenim krvnej zrazeniny)

e akutne st'azené dychanie, bolesti na hrudniku, opuch tvare (Gst, pier a okolia o¢i), nahromadenie
tekutin v pl'icach

e zapcha, porucha travenia, zapal pier
e 7zltacka, zapal pecene a poskodenie pecene

e kozné vyrazky, ktoré mozu viest ktvorbe zavaznych pluzgierov a olupovaniu koze,
charakteristické rovnou Cervenou plochou na kozi, ktora je pokryta malymi zbichajucimi sa
hrckami, s€ervenenie koze

e svrbenie
e vypadavanie vlasov
e Dbolest chrbta

e zlyhanie obliciek, krv v mo¢i, zmeny vo vysledkoch vysetreni funkcie oblic¢iek

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

e priznaky podobné chripke, podrazdenie a zapal traviaceho traktu, zapal traviaceho traktu
spdsobujuci hnacku spojenu s uzivanim antibiotika, zapal lymfatickych ciev

e zapal tenkého tkaniva, ktorym je vystland vnutorna stena brucha a ktoré pokryva brusné organy

e zviac¢Sené lymfatické uzliny (niekedy bolestivé), zlyhanie kostnej drene, zvySeny pocet
eozinofilov

e znizena Cinnost’ funkcie nadobliiek, znizena funkcia Stitnej Zlazy

e abnormalna funkcia mozgu, priznaky podobné Parkinsonovej chorobe, poskodenie nervovych
vlakien, ktoré vedie k znecitliveniu, bolesti, mravceniu alebo paleniu v rukach alebo
na chodidlach

e problémy s rovnovahou alebo koordinaciou
e opuch mozgu

e dvojité videnie, zavazné stavy postihujuce oci vratane bolesti a zdpalu oci a ocnych viecok,
nezvycajné pohyby oci, poskodenie oéné¢ho nervu, ktoré vedie k poruche zraku, opuch terca
zrakového nervu

e znizena citlivost’ na dotyk

e nezvycajné vnimanie chuti

e tazkosti so sluchom, zvonenie v uSiach, zavraty

e zapal niektorych vnutornych organov — podzaludkovej zl'azy a dvanastnika, opuch a zapal
jazyka

e zvacSena pecen, zlyhanie pecene, ochorenie ZI¢nika, zIcové kamene

e zipal kibov, zapal il pod kozou (ktory moze byt spojeny s tvorbou krvnych zrazenin)

e zapal obliciek, bielkoviny v moc¢i, poskodenie oblicky

e velmi rychla frekvencia srdca alebo nepravidelny tlkot srdca, niekedy s nepravidelnymi
elektrickymi impulzmi

e nezvycajny elektrokardiogram (EKG)

e zvySena hladina cholesterolu v krvi, zvySena hladina mocoviny v krvi

e alergické kozné reakcie (niekedy zavazné¢) vratane zivot ohrozujuceho kozného stavu, vediiceho
k tvorbe bolestivych pluzgierov aporaneni koZe a sliznic, hlavne v ustach, zapal koze,
zihlavka, spéalenie slnkom alebo zavazna kozna reakcia po vystaveni sa svetlu alebo slnku,
sCervenenie a podrazdenie koze, Cervené alebo fialové sfarbenie koze, ktoré modze byt
spdsobené nizkym po¢tom krvnych dosti¢iek, ekzém
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e reakcia v mieste podania infzie

e alergicka reakcia alebo zhorSena imunitna odpoved’

Zriedkavé (mb6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
e zvySena funkcia Stitnej zlazy

e zhorSenie funkcie mozgu, ktoré predstavuje zavazni komplikaciu ochorenia pecene

e strata vacSiny vlakien v o¢nom nerve, zakalenie rohovky, mimovolny pohyb o¢i

e precitlivenost’ na svetlo spésobujuca vznik pluzgierov

e porucha, pri ktorej imunitny systém napada Cast’ periférneho nervového systému

e problémy so srdcovym rytmom alebo problémy s vedenim vzruchov (niekedy Zivot ohrozujice)

e Zivot ohrozujuca alergicka reakcia

e porucha zrazanlivosti krvi

e alergické kozné reakcie (niekedy zavazné) zahfnajuce rychly opuch (edém) koze, podkozného
tkaniva, slizni¢nych a podslizni¢nych tkaniv, svrbiace alebo bolestivé flaky zhrubnutej cervene;j
koze so striebornymi Supinami koze, podrazdenie koZe a sliznicnych membran, Zivot
ohrozujuce ochorenie koze, pri ktorom dochadza k odlupovaniu velkych casti koze,
najvrchnejsej Casti koze od vrstiev koze pod fiou

e malé, suché, Supinaté kozne fl'aky niekedy so zhrubnutym alebo zrohovatenym povrchom

Vedl'ajsie u¢inky s neznamou frekvenciou vyskytu
e pehy a pigmentové skvrny

Dalsie vyznamné vedlajsie G¢inky, ktorych &astost vyskytu nie je znama, ale ktoré treba okamZite
nahlésit’ svojmu lekarovi:
e rakovina koze

e zapal tkaniva v okoli kosti

e Cervené, Supinaté flaky alebo ranky na kozi prstencovitého tvaru, ktoré moézu byt priznakom
autoimunitného ochorenia, nazyvaného kozny lupus erythematosus

KedZe je zname, ze lieck VERRIA postihuje peceii a oblicky, vas lekar musi kontrolovat’ funkciu vasej
pecene a obliciek pravidelnymi krvnymi testami. Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom, ak mate nejaké
bolesti zaludka alebo vasa stolica zmeni konzistenciu.

U pacientov dlhodobo liecenych lickom VERRIA sa zaznamenali pripady rakoviny koze.

Spélenie slnkom alebo z&dvazna reakcia po vystaveni sa svetlu alebo slnku sa CastejSie objavovali u deti.
Ak sau vas alebo vasho dietat’a objavia problémy s kozou, vas lekar vas mdze odoslat’ na vySetrenie ku
koznému lekarovi, ktory po konzultacii méze rozhodnut, ze su pre vas alebo vase dieta nevyhnutné
pravidelné vySetrenia. U deti boli tieZ CastejSie zistené zvySené hladiny peceniovych enzymov.

Ak niektory z tychto vedl'ajsich ucinkov pretrvava alebo za¢ne byt obt'azujuci, povedzte to svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03026-Z1A
5. Ako uchovavat’ liek VERRIA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co VERRIA obsahuje

e Liecivo je vorikonazol. Jedna tableta obsahuje 50 mg vorikonazolu (pre lick VERRIA 50 mg
filmom obalené tablety) alebo 200 mg vorikonazolu (pre lick VERRIA 200 mg filmom obalené
tablety).

e Dalsie zlozky si monohydrat laktézy, predzelatinovany $krob (kukuriény $krob), sodna sol
kroskarmelézy, povidon a stearat horecnaty, ktoré tvoria jadro tablety a monohydrat laktozy,
hypromeldza (E464), oxid titani¢ity (E171) a triacetin, ktoré tvoria obal tablety.

Ako vyzera VERRIA a obsah balenia

VERRIA 50 mg filmom obalené tablety si dodavané ako biele az takmer biele, okruhle filmom obalené
tablety s priemerom priblizne 7,2 mm.

VERRIA 200 mg filmom obalené tablety st dodavané ako biele az takmer biele, filmom obalené tablety
v tvare kapsuly s vel'kost'ou priblizne 15,9 x 8,0 mm.

VERRIA 50 mg filmom obalené tablety a 200 mg filmom obalené tablety st dostupné v baleniach po
2,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol

Cyprus

Vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd.

Factory AZ, 2 Michael Erakleous street, Industrial Area, Agios Athanassios
4101 Limassol

Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)

pod nasledovnymi nazvami

Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Chorvatsko, Estonsko, Holandsko, Litva, Malta, Rumunsko,
Slovenska republika: VERRIA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



