
Gebrauchsinformation: Information für Anwender 

Voriconazol HEXAL® 200 mg 
Pulver zur Herstellung einer Infusionslösung

Voriconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung 
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen. 
 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen. 
 • Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi
zinische Fachpersonal.

 • Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden ha
ben wie Sie.

 • Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa
ckungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Voriconazol HEXAL und wofür wird es angewendet? 
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Voriconazol HEXAL  

beachten? 
3. Wie ist Voriconazol HEXAL anzuwenden? 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist Voriconazol HEXAL aufzubewahren? 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1
Was ist Voriconazol 
HEXAL und wofür wird es 
angewendet?

Voriconazol HEXAL enthält den Wirkstoff Vori
conazol. Voriconazol HEXAL ist ein Arzneimit
tel gegen Pilzerkrankungen. Es wirkt durch 
Ab tötung bzw. Hemmung des Wachstums der  
Pilze, die Infektionen verursachen. 

Es wird angewendet zur Behandlung von Pa
tienten (Erwachsene und Kinder ab 2 Jahre) mit 
 • invasiver Aspergillose (eine bestimmte Pilz
infektion mit Aspergillus spp.) 

 • Candidämie (eine bestimmte Pilzinfektion mit 
Candida spp.) bei nicht neutropenischen Pa
tienten (Patienten, bei denen die Anzahl wei
ßer Blutkörperchen nicht ungewöhnlich nied
rig ist) 

 • schweren invasiven CandidaInfektionen, 
wenn der Pilz resistent gegen Fluconazol (ein 
anderes Arzneimittel gegen Pilzerkrankun
gen) ist 

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

Voriconazol HEXAL ist für Patienten mit sich 
verschlimmernden, möglicherweise lebensbe
drohlichen Pilzinfektionen vorgesehen. 

Vorbeugung von Pilzinfektionen bei Hochrisiko
patienten nach Knochenmarktransplantation.

Dieses Arzneimittel darf nur unter ärztlicher 
Aufsicht angewendet werden. 

2
Was sollten Sie vor der An-
wendung von Voriconazol 
HEXAL beachten?

Voriconazol HEXAL darf nicht ange-
wendet werden, 
wenn Sie allergisch gegen den in Abschnitt 6 
genannten Wirkstoff Voriconazol oder Hexakis 
und HeptakisO(4sulfobutyl)cyclo malto
heptaoseNatrium salz (1:6,26,9) (SBECDNa) 
sind. 

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt oder Apo
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh
men/anwenden, kürzlich andere Arzneimittel 
eingenommen/angewendet haben oder beab
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht ver
schreibungspflichtige oder pflanzliche Arznei
mittel handelt.

Im Folgenden sind die Arzneimittel aufgeführt, 
die nicht während der Behandlung mit Vorico
nazol HEXAL angewendet werden dürfen:
 • Terfenadin (gegen Allergien)
 • Astemizol (gegen Allergien)
 • Cisaprid (gegen Magenstörungen)
 • Pimozid (zur Behandlung von psychischen 
Erkrankungen)

 • Chinidin (gegen Herzrhythmusstörungen)
 • Ivabradin (zur Behandlung der Symptome 
einer chronischen Herzinsuffizienz)

 • Rifampicin (gegen Tuberkulose)
 • Efavirenz (gegen HIV) in Tagesdosen von 
400 mg und mehr

 • Carbamazepin (gegen Krampfanfälle)
 • Phenobarbital (gegen schwere Schlaflosig
keit und Krampfanfälle)

 • ErgotAlkaloide (z. B. Ergotamin, Dihydroer
gotamin; gegen Migräne)

 • Sirolimus (für Transplantationspatienten)
 • Ritonavir (gegen HIV) in einer Dosierung von 
zweimal täglich 400 mg oder mehr

 • Johanniskraut (pflanzliches Mittel) 
 • Naloxegol (zur Behandlung von Verstopfung, 
die insbesondere von bestimmten Schmerz
medikamenten, sogenannten Opioiden [z. B. 
Morphin, Oxycodon, Fentanyl, Tramadol, Ko
dein], ausgelöst wird)

 • Tolvaptan (zur Behandlung von Hyponatri
ämie [niedriger Natriumgehalt im Blut] oder 
zur Verlangsamung der Verschlechterung 
der Nierenfunktion bei Patienten mit poly
zystischer Nierenerkrankung)

 • Lurasidon (zur Behandlung von Depressionen)
 • Venetoclax (zur Behandlung von Patienten 
mit chronischer lymphatischer Leukämie, 
CLL)

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnah-
men 
Vor der Behandlung mit Voriconazol HEXAL in
formieren Sie bitte Ihren Arzt, Apotheker oder 
das medizinische Fachpersonal, wenn 
 • Sie eine allergische Reaktion gegenüber an
deren Azolen hatten. 

 • Sie an einer Lebererkrankung leiden oder frü
her einmal gelitten haben. Wenn Sie an einer 
Lebererkrankung leiden, wird Ihr Arzt Ihnen 
möglicherweise eine niedrigere Dosierung 
von Voriconazol HEXAL verschreiben. Ihr 
Arzt sollte außerdem während einer Behand
lung mit Voriconazol HEXAL Ihre Leberfunk
tion durch Blutuntersuchungen überwachen. 

 • Sie bekanntermaßen an einer Herzmuskel
erkrankung oder unregelmäßigem oder ver
langsamtem Herzschlag leiden oder eine 
Auffälligkeit im Elektrokardiogramm (EKG) 
haben, die „Verlängerung der QTcZeit“ ge
nannt wird. 

Meiden Sie während der Behandlung jegliches 
Sonnenlicht und starke Sonnenbestrahlung. Es 
ist wichtig, dass Sie die der Sonne ausgesetz
ten Hautflächen bedecken und ein Sonnen
schutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor (LSF) 
benutzen, da eine erhöhte Empfindlichkeit der 
Haut für die UVStrahlung der Sonne möglich 
ist. Diese Vorsichtsmaßnahmen gelten auch für 
Kinder.

Während der Behandlung mit Voriconazol 
HEXAL: 
Teilen Sie Ihrem Arzt unverzüglich mit, wenn 
Sie Folgendes bekommen:
 • Sonnenbrand
 • starken Hautausschlag oder Blasenbildung
 • Knochenschmerzen 

Sollten Sie Hautprobleme wie die hier be
schriebenen entwickeln, überweist Ihr Arzt Sie 
möglicherweise an einen Hautarzt. Dieser 
könnte nach einer Beratung entscheiden, dass 
es für Sie wichtig ist, sich regelmäßig bei ihm 
vorzustellen. Es besteht ein geringes Risiko, 
dass sich bei längerer Anwendung von Vorico
nazol HEXAL Hautkrebs entwickeln könnte.

Wenn Sie Anzeichen einer „Nebenniereninsuf
fizienz“ entwickeln, bei der die Nebennieren 
keine ausreichenden Mengen bestimmter Ste
roidhormone, wie Cortisol, produzieren, kann 
dies zu Symptomen wie: chronische oder lang 
anhaltende Müdigkeit, Muskelschwäche, Ap
petitlosigkeit, Gewichtsverlust und Abdominal
schmerzen führen, wenden Sie sich bitte an 
Ihren Arzt.

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn Sie 
Anzeichen eines „CushingSyndroms“ ent
wickeln, bei dem der Körper zu viel des Hor
mons Cortisol produziert und das zu folgenden 
Symptomen führen kann: Gewichtszunahme, 
Fettansammlung zwischen den Schultern 
(„Stiernacken“), rundes Gesicht („Vollmondge
sicht“), Verdunkelung der Haut an Bauch, 
Oberschenkeln, Brüsten und Armen, dünne 
Haut, Neigung zu Blutergüssen, erhöhter Blut
zuckerspiegel, übermäßiger Haarwuchs und 
übermäßiges Schwitzen.

Ihr Arzt sollte während der Behandlung durch 
Blutuntersuchungen Ihre Leber und Nieren
funktion überwachen. 

Kinder und Jugendliche 
Voriconazol HEXAL darf nicht bei Kindern unter 
2 Jahren angewendet werden. 

Anwendung von Voriconazol HEXAL 
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kürz
lich andere Arzneimittel eingenommen haben 
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu
nehmen, auch wenn es sich um nicht ver
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt. 

 • Manche Arzneimittel können die Wirkung von 
Voriconazol HEXAL beeinträchtigen, wenn 
sie gleichzeitig angewendet werden, oder 
Voriconazol HEXAL kann deren Wirkung be
einträchtigen. 

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie die 
folgenden Arzneimittel anwenden, da eine 
gleichzeitige Behandlung mit Voriconazol 
HEXAL möglichst vermieden werden sollte: 
 • Ritonavir (gegen HIV) in einer Dosierung von 
zweimal täglich 100 mg

 • Glasdegib (zur Behandlung von Krebs) – 
Wenn Sie beide Arzneimittel anwenden 
müssen, wird Ihr Arzt Ihren Herzrhythmus 
regelmäßig überwachen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eines 
der beiden folgenden Arzneimittel einnehmen, 
da die gleichzeitige Behandlung mit Voricona
zol HEXAL wenn möglich vermieden werden 
sollte und eine Dosisanpassung von Voricona
zol notwendig werden kann:
 • Rifabutin (gegen Tuberkulose). Wenn Sie be
reits mit Rifabutin behandelt werden, müssen 
Ihr Blutbild und die Nebenwirkungen von Ri
fabutin überwacht werden. 

 • Phenytoin (gegen Epilepsie). Wenn Sie be
reits mit Phenytoin behandelt werden, ist 
während der Behandlung mit Voriconazol 
HEXAL eine Überwachung der Phenytoin
Konzentration im Blut und gegebenenfalls 
eine Dosisanpassung notwendig. 

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eines 
der folgenden Arzneimittel einnehmen, da eine 
Dosisanpassung oder Kontrolluntersuchungen 
notwendig werden können, um sicherzustellen, 
dass diese Arzneimittel und/oder Voriconazol 
HEXAL immer noch die gewünschte Wirkung 
haben: 
 • Warfarin und andere Antikoagulanzien (z. B. 
Phenprocoumon, Acenocoumarol; blutgerin
nungshemmende Arzneimittel) 

 • Ciclosporin (für Transplantationspatien ten) 
 • Tacrolimus (für Transplantationspatien ten) 
 • Sulfonylharnstoffe (z. B. Tolbutamid, Glipizid 
oder Glyburid) (zur Behandlung von Diabe
tes) 

 • Statine (z. B. Atorvastatin, Simvastatin) (cho
lesterinsenkende Arzneimittel) 

 • Benzodiazepine (z. B. Midazolam, Triazolam) 
(gegen schwere Schlafstörungen und Stress) 

 • Omeprazol (gegen MagenDarmGeschwüre) 
 • orale Kontrazeptiva („Pille“; wenn Sie Vorico
nazol HEXAL zusammen mit oralen Kontra
zeptiva anwenden, können Sie Nebenwir
kungen, wie z. B. Übelkeit oder Zyklusstö 
rungen, bekommen) 

 • VincaAlkaloide (z. B. Vincristin und Vinblas
tin) (zur Behandlung von Krebs) 

 • Tyrosinkinasehemmer (z. B. Axitinib, Bosuti
nib, Cabozantinib, Ceritinib, Cobimetinib, Da
brafenib, Dasatinib, Nilotinib, Sunitinib, Ibru
tinib, Ribociclib) (zur Behandlung von Krebs) 

 • Tretinoin (zur Behandlung von Leukämie)
 • Indinavir und andere HIVProteaseHemmer 
(zur Behandlung von HIV) 

 • nichtnukleoside ReverseTranskriptase
Hemmer (z. B. Efavirenz, Delavirdin, Nevira
pin) (zur Behandlung von HIV) (bestimmte 
Dosierungen von Efavirenz können NICHT 
zusammen mit Voriconazol HEXAL einge
nommen werden) 

 • Methadon (zur Behandlung einer Heroinab
hängigkeit) 

 • Alfentanil, Fentanyl und andere kurz wirksa
me Opiate wie z. B. Sufentanil (Schmerzmittel 
bei Operationen)

 • Oxycodon und andere lang wirksame Opiate 
wie z. B. Hydrocodon (gegen mäßige bis 
schwere Schmerzen) 

 • nichtsteroidale entzündungshemmende Arz
neimittel (z. B. Ibuprofen, Diclofenac) (zur Be
handlung von Schmerzen und Entzündungen) 

 • Fluconazol (bei Pilzinfektionen) 
 • Everolimus (zur Behandlung von fortgeschrit
tenem Nierenkrebs und bei Patienten nach 
einer Organtransplantation)

 • Letermovir (zur Vorbeugung der Cytomega
lievirus[CMV]Erkrankung nach Knochen
marktransplantation)

 • Ivacaftor (zur Behandlung von Mukoviszi
dose). 

Schwangerschaft und Stillzeit
Voriconazol HEXAL darf während der Schwan
gerschaft nicht angewendet werden, außer 
wenn dies von Ihrem Arzt verordnet wird. 
Frauen im gebärfähigen Alter müssen eine 
wirksame Empfängnisverhütung betreiben. 
Verständigen Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie 
während der Behandlung mit Voriconazol 
HEXAL schwanger werden. 

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder 
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder 
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen 
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels 
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. 

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen
Voriconazol HEXAL kann zu verschwomme
nem Sehen oder unangenehmer Lichtüber
empfindlichkeit führen. Sie sollen bei Auftreten 
dieser Symptome nicht Auto fahren und keine 
Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Ver
ständigen Sie Ihren Arzt, wenn diese Symp 
tome bei Ihnen auftreten. 

Voriconazol HEXAL enthält Natrium und Cy-
clodextrin (Hexakis- und Heptakis-O-(4-sul-
fobutyl)cyclomaltoheptaose-Natriumsalz 
(1:6,2-6,9) (SBECD-Na)) 
Dieses Arzneimittel enthält 9,92 mmol 
(228,7 mg) Natrium (Hauptbestandteil von 
Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche. 
Dies entspricht 11,4 % der für einen Erwach
senen empfohlenen maximalen täglichen Na
triumaufnahme mit der Nahrung. 

Dieses Arzneimittel enthält 3,4 g Cyclodex
trin pro Durchstechflasche, entsprechend 
170 mg/ml. 
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kin
dern unter 2 Jahren an, es sei denn, Ihr Arzt 
hat es empfohlen. Wenn Sie an einer Nieren
erkrankung leiden, sprechen Sie mit Ihrem 
Arzt, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen an
gewendet wird. 

3 Wie ist Voriconazol HEXAL 
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau 
nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie 
bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher 
sind. 

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

Ihr Arzt kann die Dosierung in Abhängigkeit 
von Ihrer Erkrankung ändern.

Die empfohlene Dosis für Erwachsene (ein
schließlich älterer Patienten) ist: 

Empfohlene Dosis für Erwachsene

Infusion

Dosis in den ersten 
24 Stunden  
(Anfangsdosis) 

6 mg/kg Körperge
wicht
alle 12 Stunden in 
den ersten 
24 Stunden

Dosis nach den 
ersten 24 Stunden  
(Erhaltungsdosis) 

4 mg/kg Körperge
wicht
zweimal täglich

Abhängig von Ihrem Ansprechen auf die Be
handlung kann Ihr Arzt die Tagesdosis auf 3 mg/
kg Körpergewicht zweimal täglich reduzieren. 

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen 
Die empfohlene Dosis für Kinder und Jugend
liche ist: siehe Tabelle unten.

Abhängig von Ihrem Ansprechen auf die Be
handlung kann Ihr Arzt die Tagesdosis erhö
hen oder reduzieren. 

Voriconazol HEXAL 200 mg Pulver zur Her
stellung einer Infusionslösung wird von Ihrem 
Krankenhausapotheker oder dem medizini
schem Fachpersonal in der richtigen Kon
zentration aufgelöst und verdünnt. (Weitere 
Informationen am Ende dieser Gebrauchs
information.)

Die Dosis wird Ihnen als intravenöse Infusion 
(in eine Vene) mit einer maximalen Geschwin
digkeit von 3 mg/kg Körpergewicht pro Stun
de über einen Zeitraum von 1 bis 3 Stunden 
verabreicht.

Falls Sie oder Ihr Kind Voriconazol HEXAL zur 
Vorbeugung von Pilzinfektionen anwenden 
und behandlungsbedingte Nebenwirkungen 
entwickeln, kann es sein, dass Ihr Arzt die An
wendung von Voriconazol HEXAL abbricht.

Wenn die Anwendung von Voricona-
zol HEXAL vergessen wurde
Da Ihnen dieses Arzneimittel unter besonde
rer ärztlicher Überwachung verabreicht wird, 
ist es unwahrscheinlich, dass eine Dosis ver
gessen wird. Dennoch sollten Sie Ihren Arzt 
oder Apotheker darauf aufmerksam machen, 
wenn Sie annehmen, dass eine Dosis ver
gessen wurde. 

Wenn Sie die Anwendung von Vori-
conazol HEXAL abbrechen
Ihr Arzt bestimmt die Dauer der Behandlung mit 
Voriconazol HEXAL. Bei Anwendung von Vori
conazol HEXAL 200 mg Pulver zur Herstellung 
einer Infusionslösung darf die Behandlungsdau
er jedoch 6 Monate nicht überschreiten.

Patienten mit einer Abwehrschwäche oder 
Patienten mit einer schwer behandelbaren In
fektion benötigen unter Umständen zur Ver
meidung einer erneuten Infektion eine Lang
zeitbehandlung. Die Behandlung kann von der 
intravenösen Infusion auf Tabletten umgestellt 
werden, wenn sich Ihre Erkrankung bessert.

Wenn die Behandlung von Ihrem Arzt beendet 
wird, sollte dies keine Auswirkungen auf Sie 
haben. 

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische 
Fachpersonal. 

4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

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

Falls Nebenwirkungen auftreten, sind diese zu
meist leichter und vorübergehender Art. Den
noch können manche Nebenwirkungen schwer
wiegend und behandlungsbedürftig sein. 

Schwerwiegende Nebenwirkungen – Bre-
chen Sie die Anwendung von Voriconazol 
HEXAL ab und suchen Sie unverzüglich Ih-
ren Arzt auf: 
 • Hautausschlag 
 • Gelbsucht, veränderte Leberfunktionstests 
 • Entzündung der Bauchspeicheldrüse (Pank
reatitis) 

Weitere Nebenwirkungen 
Sehr häufig (kann mehr als 1 von 10 Behan
delten betreffen): 
 • Sehverschlechterung (einschließlich ver
schwommenen Sehens, Farbenfehlsichtig
keiten, Überempfindlichkeit der Augen ge
genüber Licht, Farbenblindheit, Augen 
erkrankung, Farbsäumen, Nachtblindheit, 
verschobenen Sehens, Sehen von Blitzen, 
visueller Aura, reduzierter Sehschärfe, visu
ellen Leuchtens, teilweisen Verlusts des nor
malen Gesichtsfelds, Flecken vor den Augen) 

Fortsetzung auf der Rückseite >>

Empfohlene Dosis für Kinder und Jugendliche 

Infusion

Kinder von 2 bis unter 12 Jahren 
und Jugendliche im Alter von 12 
bis 14 Jahren, die 
weniger als 50 kg wiegen

Jugendliche im Alter von 12 bis 
14 Jahren, die über 50 kg wiegen; 
alle Jugendlichen über 14 Jahre

Dosis in den ersten 
24 Stunden  
(Anfangsdosis) 

9 mg/kg alle 12 Stunden
in den ersten 24 Stunden

6 mg/kg alle 12 Stunden
in den ersten 24 Stunden

Dosis nach den  
ersten 24 Stunden  
(Erhaltungsdosis) 

8 mg/kg zweimal täglich 4 mg/kg zweimal täglich
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 • Fieber 
 • Hautausschlag 
 • Übelkeit, Erbrechen, Durchfall 
 • Kopfschmerzen 
 • Schwellung der Gliedmaßen 
 • Magenschmerzen
 • Atemnot
 • erhöhte Leberenzyme

Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be
treffen):
 • Nasennebenhöhlenentzündung, Zahn
fleischentzündung, Schüttelfrost, Schwä
chegefühl 

 • verringerte Anzahl, teilweise schwerwiegend, 
von bestimmten roten (kann mit dem Immun
system zusammenhängen) und/oder weißen 
Blutzellen (zum Teil mit Fieber einhergehend), 
verringerte Anzahl von Blutplättchen, die zur 
Blutgerinnung beitragen 

 • niedriger Blutzuckerwert, niedriger Kalium
wert im Blut, niedriger Natriumwert im Blut  

 • Ängstlichkeit, Depressionen, Verwirrtheit, 
Unruhe, Schlaflosigkeit, Halluzinationen 

 • Krampfanfälle, Zittern oder unkontrollierte 
Muskelbewegungen, Kribbeln oder anomale 
Hautempfindungen, erhöhte Muskelspan
nung, Schläfrigkeit, Benommenheit

 • Augenblutung
 • Herzrhythmusstörungen einschließlich sehr 
schnellen Herzschlags, sehr langsamen 
Herzschlags, Ohnmachtsanfälle 

 • niedriger Blutdruck, Venenentzündungen, die 
mit der Bildung eines Blutgerinnsels einher
gehen können 

 • akute Atemnot, Brustschmerzen, Anschwel
len des Gesichts (Mund, Lippen und um die 
Augen), Flüssigkeitsansammlung in der Lun
ge 

 • Verstopfung, Oberbauchbeschwerden, Ent
zündung der Lippen

 • Gelbsucht, Leberentzündung und Leber
schaden 

 • Hautausschlag, der sich bis zu einer starken 
Blasenbildung und Hautablösung weiterent
wickeln kann, und durch ein flaches, rotes 
Areal charakterisiert ist, das von kleinen zu
sammenfließenden Bläschen bedeckt ist, 
Hautrötung

 • Juckreiz 
 • Haarausfall 
 • Rückenschmerzen 
 • Einschränkung der Nierenfunktion, Blut im 
Urin, veränderte Nierenfunktionstests 

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan
delten betreffen): 
 • grippeartige Symptome, Reizung und Ent
zündung des MagenDarmTrakts, Entzün
dung des MagenDarmTrakts mit antibioti
kaassoziiertem Durchfall, Entzündung von 
Lymphgefäßen

 • Entzündung des dünnen Gewebes, das die 
Innenwand des Abdomens auskleidet und 
das abdominale Organ bedeckt

 • vergrößerte Lymphknoten (manchmal auch 
schmerzhaft), Knochenmarkversagen, Eosi
nophilenzahl erhöht

 • Funktionseinschränkung der Nebennieren
rinde, Unterfunktion der Schilddrüse

 • Störung der Gehirnfunktion, Parkinsonähn
liche Symptome, Nervenschäden, die sich 
als Taubheitsgefühl, Schmerzen, Kribbeln 
oder Brennen in den Händen oder den Füßen 
äußern können

 • Gleichgewichts oder Koordinationsstörun
gen 

 • Hirnschwellung 
 • Doppeltsehen, schwerwiegende Beein
trächtigungen des Auges einschließlich 
Schmerzen und Reizungen der Augen und 
Augenlider, anormale Augenbewegungen, 
Schädigung des Sehnervs, was sich als 
Sehstörungen und Papillenschwellung äu
ßern kann

 • verminderte Empfindsamkeit für Berührungs
reize 

 • Geschmacksstörungen
 • Hörstörungen, Ohrenklingeln, Schwindel
 • Entzündung bestimmter innerer Organe 
(Bauchspeicheldrüse und Zwölffingerdarm), 
Anschwellen und Entzündung der Zunge

 • vergrößerte Leber, Leberversagen, Erkran
kung der Gallenblase, Gallensteine 

 • Gelenkentzündung, Entzündung unter der 
Haut liegender Venen, die mit der Bildung 
eines Blutgerinnsels einhergehen kann 

 • Nierenentzündung, Eiweiß im Urin, Schädi
gung der Niere

 • sehr schnelle Herzfrequenz oder überschla
gende Herzschläge, gelegentlich mit unre
gelmäßigen elektrischen Impulsen

 • Veränderungen im Elektrokardiogramm (EKG) 
 • Cholesterin im Blut erhöht, Blutharnstoff er
höht 

 • allergische Hautreaktionen (manchmal auch 
schwere) einschließlich einer lebensbe
drohlichen Hauterkrankung mit schmerz
haften Blasen und wunden Stellen der Haut 
und Schleimhäute, besonders im Mund, 
Entzündung der Haut, Nesselsucht; Son
nenbrand oder schwere Hautreaktionen 
nach Einwirkung von Licht oder Sonnen
strahlen; Hautrötung und reizung; rote 
oder purpurfarbene Hautverfärbung, die 
durch eine verringerte Anzahl der Blutplätt
chen verursacht werden kann; Hautaus
schlag (Ekzem)

 • Reaktion an der Infusionsstelle
 • allergische Reaktion oder überschießende 
Immunantwort

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten 
betreffen): 
 • Überfunktion der Schilddrüse
 • Verschlechterung der Gehirnfunktion als 
schwere Komplikation der Lebererkrankung

 • Verlust fast aller Fasern des Sehnervs, 
Schlieren auf der Augenhornhaut, unwillkür
liche Augenbewegungen

 • bullöse Photosensitivität
 • eine Störung, bei der das körpereigene Im
munsystem einen Teil des peripheren Ner
vensystems angreift

 • Herzrhythmus oder Reizleitungsstörungen 
(manchmal lebensbedrohlich)

 • lebensbedrohliche allergische Reaktion
 • Störung der Blutgerinnung
 • allergische Hautreaktionen (manchmal auch 
schwere), einschließlich schnellen An
schwellens der Haut (Ödem), des subkuta
nen Gewebes, der Mukosa und der Submu
kosa, juckenden oder wunden Flecken von 
verdickter, geröteter Haut mit silbrigen 
Hautschuppen, Reizung der Haut und 
Schleimhäute; lebensbedrohliche Hauter
krankung, bei der sich große Teile der Epi
dermis (der äußersten Schicht der Haut) von 
den unteren Schichten ablösen

 • kleine trockene und schuppige Hautflecken, 
die bisweilen verdickt und mit Spitzen oder 
„Hörnern“ versehen sein können

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Häufig
keit:
 • Sommersprossen und Pigmentflecken

Weitere wesentliche Nebenwirkungen mit nicht 
bekannter Häufigkeit, die Sie Ihrem Arzt jedoch 
unmittelbar melden sollten:
 • Hautkrebs
 • Entzündung von Gewebe, das den Knochen 
umgibt

 • rote, schuppige Flecken oder ringförmige 
Hautläsionen, die ein Symptom der Autoim
munerkrankung kutaner Lupus erythemato
des sein können

Bei Anwendung von Voriconazol HEXAL als In
fusion wurden gelegentlich bestimmte Reakti
onen (einschließlich Hitzewallungen, Fieber, 
Schweißausbrüchen, erhöhter Herzfrequenz 
und Kurz atmigkeit) beobachtet. Im Falle einer 
solchen Reaktion wird Ihr Arzt möglicherweise 
die Infusion unterbrechen.

Da Voriconazol HEXAL bekanntermaßen die 
Leber und Nierenfunktion beeinträchtigt, sollte 
Ihr Arzt durch Blutuntersuchungen Ihre Leber 
und Nierenfunktion überwachen. Bitte informie
ren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Magenschmerzen 
haben oder wenn sich die Beschaffenheit Ihres 
Stuhls verändert hat. 

Bei Patienten, die Voriconazol HEXAL über lan
ge Zeiträume erhalten haben, gab es Berichte 
über Hautkrebs.
Sonnenbrand oder schwere Hautreaktionen 
nach Einwirkung von Licht oder Sonnenstrah
len traten bei Kindern häufiger auf. Falls bei 
Ihnen oder bei Ihrem Kind Hauterkrankungen 
auftreten, kann es sein, dass Ihr Arzt Sie zu 
einem Dermatologen überweist, der, nachdem 
Sie ihn aufgesucht haben, möglicherweise ent
scheidet, dass Sie oder Ihr Kind regelmäßige 
dermatologische Kontrollen benötigen. Auch 
erhöhte Leberenzyme wurden häufiger bei Kin
dern beobachtet.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Neben
wirkungen fortbestehen oder störend sind.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen
den Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa
ckungsbeilage angegeben sind. Sie können 
Nebenwirkungen auch direkt dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin
produkte
Abt. Pharmakovigilanz
KurtGeorgKiesingerAllee 3
D53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, 
können Sie dazu beitragen, dass mehr Infor
mationen über die Sicherheit dieses Arzneimit
tels zur Verfügung gestellt werden.

5 Wie ist Voriconazol HEXAL 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf 
dem Umkarton und dem Behältnis nach „ver
wendbar bis“ oder „verw. bis“ angegebenen 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des 
angegebenen Monats.

Nicht über 30 °C lagern.

Nach Rekonstitution
Bei 2 °C bis 8 °C ist die rekonstituierte Lösung 
über 24 Stunden chemisch und physikalisch 
stabil.

Nach Verdünnung zur Infusionslösung
Bei 20 °C bis 30 °C ist die verdünnte Infusions
lösung über 3 Stunden chemisch und physika
lisch stabil.

Aus mikrobiologischer Sicht muss die rekons
tituierte Lösung sofort verwendet werden. 
Wenn sie nicht sofort verwendet wird, liegen 
die Aufbewahrungszeiten und bedingungen in 
der Verantwortung des Anwenders und sollten 
normalerweise nicht länger als 24 Stunden bei 
2 bis 8 °C (im Kühlschrank) betragen, es sei 
denn, die Rekonstitution hat unter kontrollier
ten und validierten aseptischen Bedingungen 
stattgefunden. 

(Weitere Informationen am Ende dieser Ge
brauchsinformation.)

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das 
Abwasser (z. B. nicht über die Toilette oder das 
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, 
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie 
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit 
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa
tionen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei
mittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und 
weitere Informationen

Was Voriconazol HEXAL enthält 
 • Der Wirkstoff ist Voriconazol. 
Jede Durchstechflasche enthält 200 mg 
Voriconazol, was nach Auflösung durch Ih
ren Krankenhausapotheker oder das medi
zinische Fachpersonal gemäß Anweisung 
eine 10 mg/mlLösung ergibt (siehe Infor
mationen am Ende dieser Gebrauchsinfor
mation).

 • Der sonstige Bestandteil ist Hexakis und 
HeptakisO(4sulfobutyl)cyclomaltoheptao
seNatriumsalz (1:6,26,9) (SBECDNa).

Wie Voriconazol HEXAL aussieht und 
Inhalt der Packung
Voriconazol HEXAL ist als Pulver zur Herstel
lung einer Infusionslösung in 25mlDurch
stechflaschen aus Klarglas Typ 1, mit Gummi
stopfen und AluminiumflipoffVersiegelung 
mit Plastikkappe zur Einmalgabe in einem 
Umkarton erhältlich.

Packungsgrößen:  
1 und 5 Durchstech flaschen mit Pulver zur 
Herstellung einer Infusionslösung

Es werden möglicherweise nicht alle Pa
ckungsgrößen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 9080
Telefax: (08024) 9081290
EMail: service@hexal.com

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europäischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen
Bulgarien: Voriconazole Sandoz 200 mg 

powder for solution for infusion
Tschechische 
Republik: Vorikonazol Sandoz
Deutschland: Voriconazol HEXAL 200 mg Pul

ver zur Herstellung einer Infu
sionslösung

Kroatien: Vorikonazol Sandoz 200 mg 
prašak za otopinu za infuziju

Italien: Voriconazolo Sandoz GmbH
Niederlande: Voriconazol Sandoz 200 mg, 

poeder voor oplossing voor in
fusie

Polen: Voriconazole Sandoz, 200 mg, 
PROSZEK DO SPORZĄDZANIA 
ROZTWORU DO INFUZJI 

Slowenien: Vorikonazol Sandoz 200 mg 
prašek za raztopino za infundi
ranje

Slovakei: Vorikonazol Sandoz 200 mg 
prášok na infúzny roztok

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 
überarbeitet im April 2022.

46320142

Die folgenden Informationen sind nur für Ärzte bzw. medizinisches Fachper-
sonal bestimmt:

Informationen zur Auflösung und Verdünnung
 • Voriconazol HEXAL 200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslösung muss zuerst ent
weder mit 19 ml Wasser für Injektionszwecke oder mit 19 ml einer 0,9%igen (9 mg/ml) Na
triumchloridInfusionslösung aufgelöst werden, um ein entnehmbares Gesamtvolumen von 
20 ml klarem Konzentrat mit 10 mg/ml Vori conazol zu erhalten.

 • Die Durchstechflasche ist zu verwerfen, wenn das Lösungsmittel nicht durch das Vakuum in 
die Durchstechflasche eingesogen wird. 

 • Es wird die Benutzung einer nicht automatischen 20mlStandardSpritze empfohlen, damit 
die exakte Menge (19,0 ml) an Wasser für Injektionszwecke oder an einer 0,9%igen (9 mg/ml) 
NatriumchloridInfusionslösung zugegeben wird. 

 • Zur Anwendung wird das erforderliche Volumen des hergestellten Konzentrats einer geeigne
ten Infusionslösung (siehe unten) hinzugefügt, sodass sich eine VoriconazolLösung mit 0,5 
bis 5 mg/ml ergibt 

 • Dieses Arzneimittel ist ausschließlich zum Einmalgebrauch bestimmt, verbleibende Reste der 
Lösung sollten verworfen werden, und nur eine klare Lösung ohne Trübung sollte verabreicht 
werden.

 • Nicht als Bolus injizieren.
 • Zu Aufbewahrungshinweisen siehe Abschnitt 5 „Wie ist Voriconazol HEXAL aufzubewahren?“

Benötigtes Volumen von Voriconazol-Konzentrat (10 mg/ml)

Benötigtes Volumen von Voriconazol-Konzentrat (10 mg/ml) für:

Körper-
gewicht 
(kg)

3 mg/kg (An-
zahl Durch-

stech- 
flaschen)

4 mg/kg (An-
zahl Durch-

stech- 
flaschen)

6 mg/kg (An-
zahl Durch-

stech- 
flaschen)

8 mg/kg (An-
zahl Durch-

stech- 
flaschen)

9 mg/kg (An-
zahl Durch-

stech- 
flaschen)

  10    4,0 ml (1)    8,0 ml (1)   9,0 ml (1)
  15    6,0 ml (1)  12,0 ml (1) 13,5 ml (1)
  20    8,0 ml (1)  16,0 ml (1) 18,0 ml (1)
  25  10,0 ml (1)  20,0 ml (1) 22,5 ml (2)
  30   9,0 ml (1) 12,0 ml (1) 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 27,0 ml (2)
  35 10,5 ml (1) 14,0 ml (1) 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 31,5 ml (2)
  40 12,0 ml (1) 16,0 ml (1) 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 36,0 ml (2)
  45 13,5 ml (1) 18,0 ml (1) 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 40,5 ml (3)

  50 15,0 ml (1) 20,0 ml (1) 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 45,0 ml (3)
  55 16,5 ml (1) 22,0 ml (2) 33,0 ml (2) 44,0 ml (3) 49,5 ml (3)
  60 18,0 ml (1) 24,0 ml (2) 36,0 ml (2) 48,0 ml (3) 54,0 ml (3)
  65 19,5 ml (1) 26,0 ml (2) 39,0 ml (2) 52,0 ml (3) 58,5 ml (3)
  70 21,0 ml (2) 28,0 ml (2) 42,0 ml (3)  
  75 22,5 ml (2) 30,0 ml (2) 45,0 ml (3)  
  80 24,0 ml (2) 32,0 ml (2) 48,0 ml (3)  
  85 25,5 ml (2) 34,0 ml (2) 51,0 ml (3)  
  90 27,0 ml (2) 36,0 ml (2) 54,0 ml (3)  
  95 28,5 ml (2) 38,0 ml (2) 57,0 ml (3)  
100 30,0 ml (2) 40,0 ml (2) 60,0 ml (3)  

Voriconazol HEXAL ist eine nicht konservierte, sterile, lyophilisierte Einzeldosis. Aus mikrobio
logischer Sicht muss die rekonstituierte Lösung daher sofort verbraucht werden. Wenn sie nicht 
sofort verwendet wird, liegen Aufbewahrungszeit und bedingungen vor der Anwendung in der 
Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise 24 Stunden bei 2 bis 8 °C nicht über
schreiten, es sei denn, die Rekonstitution hat unter kontrollierten und validierten aseptischen 
Bedingungen stattgefunden.

Kompatible Infusionslösungen
Das aufgelöste Pulver kann verdünnt werden mit:
 9 mg/ml (0,9%ige) Natriumchloridlösung zur Infusion
 RingerLaktatlösung zur intravenösen Infusion
 5%ige GlucoseRingerLaktatlösung zur intravenösen Infusion
 5%ige Glucoselösung in 0,45%iger Natriumchloridlösung zur intravenösen Infusion
 5%ige Glucoselösung zur intravenösen Infusion
 5%ige Glucoselösung in 20mEq Kaliumchloridlösung zur intravenösen Infusion
 0,45%ige Natriumchloridlösung zur intravenösen Infusion
 5%ige Glucoselösung in 0,9%iger Natriumchloridlösung zur intravenösen Infusion

Zur Kompatibilität von Voriconazol HEXAL mit anderen als den oben genannten spezifischen 
Lösungsmitteln bzw. den unten unter „Inkompatibilitäten“ aufgeführten Lösungsmitteln liegen 
keine Informationen vor.

Inkompatibilitäten
Voriconazol HEXAL Infusionslösung darf nicht über denselben Katheter oder dieselbe Kanüle 
gleichzeitig mit anderen ArzneimittelInfusionslösungen infundiert werden, auch nicht mit Nähr
stofflösungen (z. B. Aminofusin 10 % Plus). 

Infusionen von Blutprodukten dürfen nicht gleichzeitig mit Voriconazol HEXAL gegeben werden.

Infusionen zur kompletten parenteralen Ernährung können gleichzeitig mit Voriconazol HEXAL 
erfolgen, jedoch nicht über denselben Zugang oder denselben Katheter.

Voriconazol HEXAL darf nicht mit einer 4,2%igen Natriumhydrogencarbonatlösung verdünnt 
werden.

Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen gute Besserung!

Weitergehende Informationen zu diesem Arzneimittel sind in Form eines Patienten
passes auf den Internetseiten der Hexal AG unter www.hexal.de verfügbar. Bitte 
wenden Sie sich hierzu an Ihren Arzt oder Apotheker.
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