Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Posaconazole Stada, 40 mg/ml, zawiesina doustna

pozakonazol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze za-
szkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewy-
mienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Posaconazole Stada i w jakim celu si¢ go stosuje

Posaconazole Stada zawiera lek o nazwie pozakonazol. Nalezy on do grupy lekéw przeciwgrzybi-
czych. Lek ten stosowany jest w zapobieganiu i leczeniu wielu rodzajow zakazen wywotanych przez

grzyby.

Lek ten dziata przez zabicie lub zahamowanie wzrostu grzybow, ktore moga powodowac zakazenia.

Posaconazole Stada moze by¢ stosowany u dorostych w leczeniu ponizszych zakazen grzybiczych,
jezeli nie zadziataly inne leki przeciwgrzybicze lub pacjent musial przerwac ich stosowanie:

zakazen wywotanych przez gatunki z rodzaju Aspergillus, ktore nie reaguja na leki przeciwgrzy-
bicze — amfoterycyne B lub itrakonazol, lub w przypadku, gdy leczenie tymi lekami musi by¢
przerwane;

zakazen wywotanych przez gatunki z rodzaju Fusarium, ktore nie reaguja na amfoterycyne B,
lub w przypadku, gdy leczenie amfoterycyna B musi by¢ przerwane;

zakazen wywotanych przez grzyby i zwanych chromoblastomikoza i grzybniakiem, ktore nie re-
aguja na leczenie itrakonazolem lub w przypadku, gdy leczenie itrakonazolem musi by¢ prze-
rwane;

zakazen wywotanych przez grzyby zwane Coccidioides, ktore nie reaguja na jeden lub wiecej z
nastepujacych lekow — amfoterycyng B, itrakonazol lub flukonazol, lub w przypadku, gdy lecze-
nie tymi lekami musi by¢ przerwane;

nieleczonych wczeéniej zakazen jamy ustnej i gardta (znanych jako plesniawki), spowodowa-
nych przez grzyby zwane Candida.

Lek ten mozna takze stosowac w zapobieganiu zakazeniom grzybiczym u 0sob dorostych,
u ktorych wystgpuje wysokie ryzyko takich zakazen, czyli:



e upacjentdow z ostabionym uktadem odpornosciowym z powodu chemioterapii stosowanej w le-
czeniu ostrej biataczki szpikowej (ang. acute myelogenous leukemia, AML) lub zespotu mielo-
dysplastycznego (ang. myelodysplastic syndromes, MDS)

e U pacjentow otrzymujacych wysokodawkowaq terapi¢ immunosupresyjng po przeszczepie krwio-
tworczych komorek macierzystych (ang. hematopoietic stem cel transplant, HSCT).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Posaconazole Stada

Kiedy nie stosowa¢ leku Posaconazole Stada:

e  jesli pacjent ma uczulenie na pozakonazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e jezeli pacjent przyjmuje: terfenadyne, astemizol, cyzapryd, pimozyd, halofantryng, chinidyng,
wszelkie leki zawierajace alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina lub lek
Z grupy statyn, jak symwastatyna, atorwastatyna lub lowastatyna;

e jesli pacjent rozpoczal leczenie wenetoklaksem Iub dawkowanie wenetoklaksu jest powoli
zwigkszane w ramach terapii przewlektej biataczki limfocytowej (ang. CLL, chronic lymphocytic
leukaemia).

Nie nalezy przyjmowac leku Posaconazole Stada, jezeli pacjenta dotyczy ktérakolwiek
z powyzszych sytuacji. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przy-
jeciem leku Posaconazole Stada.

Dodatkowe informacje dotyczace innych lekow, mogacych wchodzi¢ w interakcje z lekiem Posacona-
zole Stada znajduja si¢ w punkcie ,,Lek Posaconazole Stada a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Posaconazole Stada nalezy skonsultowacé si¢

z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka w nastepujacych przypadkach:

e kiedykolwiek w przesztosci stwierdzono reakcj¢ uczuleniowa na inne leki przeciwgrzybicze, takie
jak ketokonazol, flukonazol, itrakonazol lub worykonazol.

e w przesztosci lub obecnie wystgpuja problemy z watroba. W trakcie przyjmowania tego leku ko-
nieczne moze by¢ wykonanie badan krwi.

e u pacjenta wystepuje cigzka biegunka lub wymioty, poniewaz te dolegliwosci moga ograniczad
skutecznos¢ tego leku.

e nieprawidtowosci w zapisie rytmu serca (EKG), ktore wskazuja na wystepowanie zespotu wydtu-

zonego odstepu QTc

ostabienie migénia serca lub niewydolno$¢ serca

bardzo wolna czynnos¢ serca

zaburzenia rytmu serca

jakiekolwiek zaburzenia zwigzane ze stezeniem potasu, magnezu lub wapnia we krwi.

przyjmowanie winkrystyny, winblastyny i innych alkaloidéw barwinka (stosowanych

w leczeniu chor6b nowotworowych)

e jesli pacjent przyjmuje wenetoklaks (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen odnosi si¢ do pacjenta (lub istnieje takie podejrzenie),
przed rozpoczgciem przyjmowania leku Posaconazole Stada nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, far-
maceucie lub pielggniarce.

W przypadku wystagpienia cigzkiej biegunki lub wymiotdw podczas przyjmowania leku Posaconazole
Stada nalezy to natychmiast zgtosi¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, poniewaz moze to spo-

wodowac, ze lek nie bedzie dziatat prawidtowo. Wiecej informacji znajduje si¢ w punkcie 4.

Podczas leczenia nalezy unikac ekspozycji na stonice. Wazne jest, aby zakrywac odstonigte na



stonice obszary skory odziezg ochronng i stosowaé krem przeciwsloneczny o wysokim
wspotczynniku ochrony przeciwstonecznej (ang. SPF, Sun Protection Factor), poniewaz moze
wystapi¢ zwigkszona wrazliwos¢ skory na promienie stoneczne UV (ang. Ultraviolet).

Dzieci
Leku Posaconazole Stada nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy (w wieku do 17 lat).

Lek Posaconazole Stada a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Posaconazole Stada, jeZeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z naste-
pujacych lekéw:

terfenadyne (stosowana w leczeniu uczulen)

astemizol (stosowany w leczeniu uczulen)

cyzapryd (stosowany w leczeniu dolegliwos$ci zotadkowych)

pimozyd (stosowany w leczeniu objawow zespotu Tourette'a i chordb psychicznych)
halofantryne¢ (stosowana w leczeniu malarii)

chinidyne (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca).

Lek Posaconazole Stada moze powodowac¢ wzrost stezenia tych lekéw we krwi, co moze prowadzi¢

do powaznych zmian rytmu serca:

o wszelkich lekow zawierajacych alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina
stosowane w leczeniu migreny. Lek Posaconazole Stada moze powodowac wzrost st¢zenia tych
lekow we krwi, co moze prowadzi¢ do powaznego obnizenia przeptywu krwi w palcach u rgk i u
nog i ich uszkodzenia

o lekéw z grupy statyn, takich jak symwastatyna, atorwastatyna lub lowastatyna, stosowanych w
leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu

e wenetoklaks stosowany na poczatku leczenia pewnego rodzaju nowotworu zwanego przewlekta
biataczkg limfocytowa (ang. CLL, chronic lymphocytic leukaemia).

Nie nalezy przyjmowac leku Posaconazole Stada, jezeli pacjenta dotyczy ktoérakolwiek
z powyzszych sytuacji. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przy-
jeciem tego leku.

Inne leki:

Powyzszy wykaz zawiera leki, ktorych nie wolno przyjmowac¢ w okresie przyjmowania leku Posaco-
nazole Stada. Oprocz wyzej wymienionych lekow rowniez inne leki niosg ze sobg ryzyko zaburzen
rytmu serca, ktore moze by¢ wigksze w przypadku przyjmowania tych lekow razem z lekiem Posaco-
nazole Stada. Pacjent powinien poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach (zaréwno
przepisywanych na recepte, jak i dostgpnych bez recepty).

Niektore leki mogg zwigkszac ryzyko wystgpowania dzialan niepozadanych leku Posaconazole Stada
poprzez zwigkszenie st¢zenia pozakonazolu we krwi.

Nastepujace leki mogg obniza¢ skutecznos¢ leku Posaconazole Stada, zmniejszajac st¢zenie pozako-

nazolu we krwi:

e ryfabutyna i ryfampicyna (stosowane w leczeniu pewnych zakazen). Pacjent juz przyjmujacy ry-
fabutyng¢ bedzie wymagat badania krwi oraz bedzie musiat si¢ obserwowac pod katem mozli-
wych dziatan niepozadanych ryfabutyny.

e fenytoina, karbamazepina, fenobarbital lub prymidon (stosowane w leczeniu lub profilaktyce na-
padow drgawkowych).

e efawirenz i fosamprenawir stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV.



e leki stosowane do hamowania wydzielania kwasu zoladkowego, takie jak cymetydyna, ranity-
dyna lub omeprazol i podobne leki zaliczane do inhibitorow pompy protonowe;.
o flukloksacylina (antybiotyk stosowany w zapobieganiu zakazeniom bakteryjnym).

Lek Posaconazole Stada moze prawdopodobnie zwicksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

niektorych lekow poprzez zwigkszenie stezenia tych lekow we krwi. Naleza do nich:

e  winkrystyna, winblastyna i inne alkaloidy barwinka (stosowane w leczeniu choroéb nowotworo-

wych)

wenetoklaks (stosowany w leczeniu chorob nowotworowych)

cyklosporyna (stosowana podczas przeszczepow lub po przeszczepach)

takrolimus i syrolimus (stosowane po przeszczepach)

ryfabutyna (stosowana w leczeniu niektorych zakazen)

leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV zwane inhibitorami proteazy (w tym lopina-

wir 1 atazanawir, ktore sg stosowane z rytonawirem)

e midazolam, triazolam, alprazolam i inne podobne leki, zwane benzodiazepinami (stosowane jako
srodki uspokajajace lub $rodki zwiotczajace migsnie)

e diltiazem, werapamil, nifedypina, nisoldypina i inne leki z grupy antagonistow kanaléw wapnio-
wych (stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego)

e digoksyna (stosowana w niewydolnosci serca)

e  pochodne sulfonylomocznika, takie jak glipizyd (stosowane w leczeniu cukrzycy)

e  kwas all-trans-retynowy (ang. ATRA, all-trans retinoic acid), zwany takze tretynoing (stosowany
w leczeniu pewnych nowotworow krwi).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen odnosi si¢ do pacjenta (lub istnieje takie podejrzenie),
przed rozpoczegciem przyjmowania leku Posaconazole Stada nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Stosowanie leku Posaconazole Stada z jedzeniem i piciem

Jezeli jest to mozliwe, aby poprawi¢ wchianianie pozakonazolu nalezy go przyjmowaé podczas spo-
zywania albo zaraz po spozyciu positku lub preparatu odzywczego (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Posaconazole Stada™). Nie ma dostepnych danych dotyczacych wptywu alkoholu na pozakonazol.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w cigzy oraz kobiety przypuszczajace, ze moga by¢ w cigzy, musza to zglosic¢ lekarzowi
przed zastosowaniem leku Posaconazole Stada.

Nie wolno stosowac¢ leku Posaconazole Stada podczas cigzy, chyba ze lekarz prowadzacy zaleci ina-
czej.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie przyjmowania
leku Posaconazole Stada. W przypadku zaj$cia w cigze podczas leczenia lekiem Posaconazole Stada
nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Podczas leczenia lekiem Posaconazole Stada nie wolno karmi¢ piersig, poniewaz niewielkie ilosci
leku mogg przechodzi¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Posaconazole Stada moga wystapi¢ zawroty glowy, senno$¢ lub zaburze-
nia ostrosci wzroku, co moze wpltywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz postugiwania si¢ na-
rzedziami i zdolno$¢ obstugi urzadzen. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstu-
giwac narzedzi lub maszyn, lecz nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Posaconazole Stada zawiera glukoze, séd i benzoesan sodu.
Glukoza
Lek Posaconazole Stada zawiera maksymalnie 2,1 g glukozy w 5 ml zawiesiny.



Jesli lekarz poinformowal pacjenta, ze wystepuje u niego nietolerancja niektorych cukrow, przed
przyjeciem tego produktu leczniczego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze by¢ szkodliwy dla
zgbow.

Séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 5 ml zawiesiny, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny
od sodu".

Benzoesan sodu
Ten lek zawiera 10 mg benzoesanu sodu (E211) na 5 ml zawiesiny.

3. Jak stosowaé lek Posaconazole Stada

Pozakonazol jest dostepny w innych postaciach i mocach, ale nie pod tg nazwa handlowsa. Nie nalezy
stosowac¢ zamiennie pozakonazolu w postaci zawiesiny doustnej z pozakonazolem w tabletkach lub
pozakonazolem w postaci dojelitowego proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny doust-
nej bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta, poniewaz moze to by¢ przyczyna nieskutecznosci le-
czenia lub podwyzszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz prowadzacy bedzie kontrolowat reakcje¢ i stan
pacjenta, aby ocenic, jak dlugo nalezy podawac lek Posaconazole Stada i czy nie nalezy zmienié¢
dawki dobowe;.

Tabela ponizej pokazuje zalecane dawki i czas trwania leczenia, ktore zaleza od rodzaju zakazenia
wystepujacego u pacjenta i moga by¢ indywidualnie dostosowywane przez lekarza. Nie nalezy samo-
dzielnie dostosowywac¢ dawki ani zmienia¢ zleconego schematu leczenia bez konsultacji z lekarzem.
Jezeli jest to mozliwe, pozakonazol nalezy przyjmowac podczas spozywania albo zaraz po spozyciu
positku lub preparatu odzywczego.

Przed podaniem zawiesing doustng nalezy doktadnie wymieszac, wstrzasajac ja przez 5 — 10 sekund.

Wskazanie Zalecana dawka i czas trwania leczenia

Leczenie opornych Zalecana dawka wynosi 200 mg (jedna miarka 5 ml) cztery razy na

zakazen grzybiczych (inwazyjnej dobe.

aspergilozy, Jesli lekarz tak zaleci, mozna stosowac alternatywnie 400 mg (dwie

fuzariozy, chromoblastomikozy/grzyb- | miarki po 5 ml) dwa razy na dobe, pod warunkiem, ze obie dawki

niaka, kokcydioidomikozy) moga by¢ przyjete podczas spozywania lub zaraz po spozyciu po-
sitku lub preparatu odzywczego.

Pierwsze leczenie plesniawek Pierwszego dnia leczenia 200 mg (1 miarka 5 ml) raz na dobg. W
kolejne dni 100 mg (2,5 ml) raz na dobe.

Zapobieganie powaznym zakazeniom | 200 mg (1 miarka 5 ml) 3 razy na dobg.

grzybiczym

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Posaconazole Stada
W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Posaconazole Stada

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie konty-
nuowac stosowanie leku jak zwykle. Jednak jesli do przyjecia kolejnej dawki pozostato niewiele
czasu, nalezy przyja¢ dawke leku zgodnie z ustaleniami. Nie nalezy stosowa¢ podwodjnej dawki w
celu uzupeienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
sie¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dzialania niepozadane

W przypadku zauwazenia ktoéregokolwiek z wymienionych nizej powaznych dzialan niepozada-

nych nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, gdyz moze by¢ ko-

nieczne natychmiastowe udzielenie pomocy medycznej:

e nudnosci lub wymioty (uczucie mdtosci lub zwracanie tresci zotadka), biegunka

e  objawy problemoéw z watrobg — naleza do nich: zazotcenie skory lub biatek oczu, nietypowo
ciemny mocz lub blade stolce, nudnosci bez przyczyny, dolegliwo$ci zotadkowe, utrata apetytu
lub nietypowe uczucie zmeczenia lub ostabienia, wzrost aktywnosci enzymow watrobowych wy-
kazany w badaniach krwi

e reakcja alergiczna

Inne dzialania niepozadane
W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy powiadomié¢
lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

Czgste: (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 osoby na 10)

e zmiany stezen elektrolitow we krwi wykazane badaniami krwi (objawiajace si¢ migdzy innymi
uczuciem splatania lub ostabienia)

e nieprawidlowe odczucia skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, swedzenie, cierpniecie, klucie

lub pieczenie

bol glowy

mate stezenia potasu — wykazane badaniami krwi

mate stezenia magnezu — wykazane badaniami krwi

wysokie cisnienie tetnicze

utrata apetytu, bol zotadka lub rozstr6j zotadka, wiatry, sucho$¢ w jamie ustnej, zmiany smaku

zgaga (pieczenie w klatce piersiowej podchodzace do gardia)

mata liczba neutrofilow — pewnego typu krwinek bialych (neutropenia), widoczna

w badaniach krwi, co moze podwyzsza¢ ryzyko wystgpowania zakazen

goraczka

uczucie ostabienia, zawroty glowy, uczucie zme¢czenia lub sennos¢

wysypka

$wiad

zaparcia;

uczucie dyskomfortu w odbytnicy

Niezbyt czeste: (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 100)

e niedokrwisto$¢ — objawy obejmuja bdle glowy, uczucie zmeczenia lub zawroty glowy, duszno$¢
lub blado$¢ i male stezenie hemoglobiny widoczne w badaniach krwi

e  mala liczba ptytek krwi (trombocytopenia), widoczna w badaniach krwi, co moze prowadzi¢ do
krwawien

e mala liczba leukocytéw, rodzaju krwinek biatych (leukopenia) widoczna w badaniach krwi —
moze to podwyzszac ryzyko wystapienia zakazen

e  zwigkszenie liczby eozynofilow, rodzaju krwinek biatych (eozynofilia) — moze si¢ to zdarzy¢ w
stanach zapalnych

e  zapalenie naczyn krwiono$nych




zaburzenia rytmu serca

napady drgawkowe (padaczkowe)

uszkodzenie nerwow (neuropatia)

zaburzenia rytmu serca — widoczne w zapisie pracy serca (EKG), kotatania serca, wolne lub
szybkie bicie serca, wysokie lub niskie cisnienie tetnicze

niskie ci$nienie t¢tnicze

zapalenie trzustki — moze to powodowac silny bol w gornej czesci jamy brzusznej (bol zotadka)
przerwanie doptywu tlenu do $ledziony (zawat $ledziony) — moze to powodowac silny bol w gor-
nej czesci jamy brzusznej (bdl zotagdka)

powazne problemy z nerkami — objawy obejmuja oddawanie zwigkszonej lub zmniejszonej ilosci
moczu, o innym kolorze niz zwykle

wysokie stezenie kreatyniny we krwi — widoczne w badaniach krwi

kaszel, czkawka

krwawienie z nosa

silny ostry bol w klatce piersiowej podczas wdechow (bol oplucnowy)

obrzek weztdw chtonnych (limfadenopatia)

ostabienie czucia, dotyczace zwlaszcza skory

drzenie

podwyzszone lub obnizone stezenie cukru we krwi

nieostre widzenie, nadwrazliwo$¢ na Swiatlo

wypadanie wlosow (lysienie)

owrzodzenia w jamie ustnej

dreszcze, ogdlne zle samopoczucie

bole, bole grzbietu lub szyi, bole ramion lub nog

zatrzymanie wody w organizmie (obrzeki)

zaburzenia miesigczkowania (nieprawidtowe krwawienia z drog rodnych)

bezsennos¢

catkowita lub czgSciowa utrata zdolnosSci méwienia

obrzek ust

nietypowe sny lub problemy ze snem

problemy z koordynacja lub rownowaga

zapalenie bton §luzowych

zatkany nos

trudnosci w oddychaniu

dyskomfort w klatce piersiowej

uczucie wzdgcia

nudnosci o nasileniu tagodnym do cigzkiego, wymioty, kurcze migsni, biegunka, zwykle pocho-
dzenia wirusowego, bol zotagdka

odbijanie

uczucie roztrzesienia

Rzadkie: (moga wystapié nie czesciej niz u 1 osoby na 1 000)

zapalenie ptuc — objawy obejmuja duszno$¢ i odkrztuszanie odbarwionej plwociny

wysokie cisnienie krwi w naczyniach plucnych (nadci$nienie ptucne), ktore moze prowadzi¢ do
powaznych uszkodzen ptuc i serca

problemy dotyczace krwi, takie jak nieprawidtowe wartosci parametrow krzepniecia krwi, prze-
dtuzone krwawienia

ciezkie reakcje alergiczne, w tym uogoélniona wysypka pecherzykowa i zluszczenie skory
problemy psychiczne, takie jak styszenie glosow lub widzenie nieistniejgcych rzeczy,

omdlenie

zaburzenia mys$lenia lub mowy, nieprawidtowe drzenie, polegajace na niekontrolowanych ru-
chach przede wszystkim rak, ktorych nie mozna opanowac



e udar — objawy obejmuja bol, ostabienie, dretwienie lub mrowienie w konczynach

e  ubytki lub mroczki w polu widzenia

e niewydolnosc¢ serca lub zawatl migénia sercowego, ktory moze prowadzi¢ do zatrzymania pracy
serca i zgonu, oraz zaburzen rytmu z nagtym zgonem

e  zakrzepy krwi w nogach (zakrzepica zyt glgbokich) — objawy obejmuja silny bol lub obrzek nog

o zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos$¢ plucna) — objawy obejmuja dusznos$¢ lub bol podczas od-
dychania

e  krwawienie do zotadka lub jelit — objawy obejmujg wymioty krwig lub wydalanie krwi ze stol-
cem

e  Dblokada jelit (niedroznos¢ jelit); dotyczy to zwlaszcza jelita kretego. Blokada uniemozliwia
przejscie tresci jelitowej do nizszych odcinkow przewodu pokarmowego; objawy obejmuja uczu-
cie wzdecia, wymioty, cigzkie zaparcie, utrat¢ apetytu i skurcze.

e zespdl hemolityczno-mocznicowy — stan charakteryzujacy si¢ rozpadem czerwonych krwinek
(hemoliza), ktory moze przebiegaé z niewydolno$cig lub bez niewydolnosci nerek

e  pancytopenia — mala liczba wszystkich rodzajow krwinek (krwinek czerwonych

1 bialych oraz plytek krwi) widoczna w wynikach badan krwi

duze fioletowe przebarwienia na skorze (zakrzepowa plamica matoptytkowa)

obrzek twarzy i jezyka

depresja

podwojne widzenie

bol piersi

nieprawidlowa czynno$¢ nadnerczy — moze to powodowac¢ ostabienie, meczenie, utrate apetytu,

przebarwienie skory

e nieprawidlowa czynnos¢ przysadki mozgowej — moze to powodowac niskie stgzenia we krwi
niektorych hormondéw wptywajacych na dziatanie meskich i zenskich narzadow piciowych

e problemy ze stuchem
pseudoaldosteronizm, ktory moze przyczyni¢ si¢ do wysokiego ci$nienia tetniczego krwi z ni-
skim stezeniem potasu (widocznym w badaniu krwi)

Czestos¢ nieznana: (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
o niektorzy pacjenci zglaszali takze uczucie splatania po przyjeciu pozakonazolu
e  zaczerwienienie skory

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z wymienionych wyzej dzialan niepozadanych nalezy po-
wiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymie-
nione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczni-
czych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bez-
pieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Posaconazole Stada


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Jesli po 30 dniach po pierwszym otwarciu butelki pozostanie pewna ilo$¢ zawiesiny, nie nalezy jej
stosowac. Butelke zawierajacg niezuzyta zawiesing nalezy zwroci¢ do apteki przyjmujace;j takie
resztki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowi-
sko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Posaconazole Stada

- Substancjg czynng leku Posaconazole Stada jest pozakonazol. Kazdy mililitr zawiesiny doustnej
zawiera 40 miligramow pozakonazolu.

- Pozostale skladniki zawiesiny to: kwas cytrynowy jednowodny, monosodu cytrynian bezwodny,
sodu benzoesan (E 211), sodu laurylosiarczan, symetykon emulsja 30% (zawierajaca symetykon,
metyloceluloze, kwas sorbinowy i wode oczyszczong), guma ksantan, glicerol, glukoza ciekta,
tytanu dwutlenek (E 171), aromat wisniowy (PHL-142355) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Posaconazole Stada i co zawiera opakowanie

Posaconazole Stada to biata do zottawej zawiesina doustna o aromacie wisniowym, pakowana w bu-
telki z oranzowego szkla typu IIl, zamkniete plastikowa zakretka (wewnetrzna cze$¢ z LDPE) z za-
bezpieczeniem przed dostepem dzie¢mi, w tekturowym pudetku. Do butelki dotaczona jest tyzka mia-
rowa umozliwiajagca odmierzenie objetosci 2,5 ml i 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwdérca/Importer:

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
15351 Pallini Attiki

Grecja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18

61118 Bad Vilbel
Niemcy



STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wieden

Austria

Rafarm S.A

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
19002 Paiania Attiki,

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Ob-
szaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Posaconazol STADA 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Dania: Posaconazole Stada

Niemcy: Posaconazol AL 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Finlandia: Posaconazole STADA 40 mg/ml oraalisuspensio

Polska: Posaconazole Stada

Szwecja: Posaconazole STADA, 40 mg/ml oral suspension

Stowacja: Posakonazol STADA

Wielka Brytania: Posaconazole Thornton & Ross 40mg/ml oral suspension
Wiochy: Posaconazolo EG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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