Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Posaconazole Sandoz, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Posaconazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Posaconazole Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Posaconazole Sandoz
Jak stosowac Posaconazole Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Posaconazole Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAL

1. Co to jest Posaconazole Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Posaconazole Sandoz zawiera substancj¢ czynng pozakonazol. Pozakonazol nalezy do grupy
lekdéw przeciwgrzybiczych. Stosuje si¢ go w celu zapobiegania rozwojowi oraz leczenia szeregu
roznych zakazen grzybiczych.

Dziatanie tego leku polega na zabiciu lub zahamowaniu wzrostu pewnego rodzaju grzybow, ktore
moga wywotac zakazenia.

Lek Posaconazole Sandoz mozna stosowac¢ u dorostych w leczeniu nastgpujacych zakazen
grzyblczych gdy inne leki przeciwgrzybicze sg nieskuteczne lub nie mogg by¢ dhuzej przyjmowane:
zakazenia wywotlane przez grzyby z rodzaju Aspergillus, ktorych leczenie lekami
przeciwgrzybiczymi amfoterycyng B lub itrakonazolem byto nieskuteczne lub musiato by¢
przerwane;
zakazenia wywotane przez grzyby z rodzaju Fusarium, ktorych leczenie amfoterycyng B byto
nieskuteczne lub musiato by¢ przerwane;
zakazenia grzybicze o nazwie ,,chromoblastomikoza” i ,,grzybniak”, ktorych leczenie
itrakonazolem byto nieskuteczne lub musiato by¢ przerwane;
zakazenia wywotane przez grzyby z rodzaju Coccidioides, ktorych leczenie jednym lub wigce;j
z nastepujacych lekow: amfoterycyna B, itrakonazol lub flukonazol, byto nieskuteczne lub musiato
by¢ przerwane;
nieleczone wczesniej zakazenia jamy ustnej lub gardta (tzw. ,,plesniawki”’) wywotane przez
drozdzaki (Candida).

Lek ten moze by¢ réwniez stosowany w zapobieganiu zakazeniom wywotanym przez grzyby

u nastqpuj acych dorostych z duzym ryzykiem rozwoju zakazen grzybiczym:
pacjenci z ostabiong czynno$cig uktadu odpornosciowego na skutek chemioterapii podawanej
z powodu ostrej biataczki szpikowej lub zespotu mielodysplastycznego;
pacjenci poddawani wysokodawkowej immunosupresji po przeszczepieniu komorek
krwiotworczych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Posaconazole Sandoz
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Kiedy nie stosowaé leku Posaconazole Sandoz

+ jesli pacjent ma uczulenie na pozakonazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent przyjmuje terfenadyne, astemizol, cyzapryd, pimozyd, halofantryng, chinidyng,
jakikolwiek lek zawierajacy alkaloidy sporyszu (takie jak ergotamina lub dihydroergotamina) albo
lek z grupy statyn (taki jak symwastatyna, atorwastatyna lub lowastatyna).
jesli pacjent wlasnie rozpoczat przyjmowanie wenetoklaksu lub jego dawka wenetoklaksu jest
powoli zwigkszana w leczeniu przewleklej biataczki limfocytowej (CLL)

Nie nalezy przyjmowac leku Posaconazole Sandoz, jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Wigcej informacji na temat mozliwych interakcji z innymi lekami znajduje si¢ w podpunkcie
,,Posaconazole Sandoz a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Posaconazole Sandoz nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:
* u pacjenta wystgpita w przesztosci reakcja alergiczna na inny lek przeciwgrzybiczy, taki jak
ketokonazol, flukonazol, itrakonazol lub worykonazol;
pacjent ma lub miat kiedykolwiek chorobg watroby; lekarz moze zaleci¢ wykonywanie badan
krwi w trakcie leczenia;
pacjent ma ci¢zka biegunke lub wymioty, gdyz mogg one zmniejszy¢ skutecznos¢ leku;
pacjent ma nieprawidtowy zapis czynnosci serca w elektrokardiogramie (EKG), wskazujacy na
zaburzenie o nazwie ,,zespot wydtuzonego odstgpu QTc”;
u pacjenta stwierdzono ostabienie mig$nia sercowego lub niewydolno$¢ serca;
czynno$¢ serca pacjenta jest znacznie zwolniona;
pacjent ma zaburzenia rytmu serca;
pacjent ma nieprawidlowe stezenie potasu, magnezu lub wapnia we krwi;
pacjent przyjmuje leki zawierajgce winkrystyng, winblastyne i inne alkaloidy barwinka (leki
stosowane w leczeniu raka).
jesli pacjent przyjmuje wenetoklaks (lek stosowany w leczeniu raka).

Podczas leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na stonce. Wazne jest, aby zakrywac odstonigte na
stonice obszary skory odzieza ochronng i stosowac krem przeciwstoneczny o wysokim
wspotczynniku ochrony przeciwstonecznej (ang. SPF, Sun Protection Factor), poniewaz moze
wystgpi¢ zwigckszona wrazliwo$¢ skory na promienie stoneczne UV (ang. Ultraviolet).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest tego pewien, przed
zastosowaniem leku Posaconazole Sandoz nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli w trakcie przyjmowania leku wystapi u pacjenta powazna biegunka lub wymioty, nalezy
natychmiast zglosi¢ to lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, gdyz istnieje ryzyko, ze lek nie bedzie
dziatal prawidtowo. Dalsze informacje znajdujg si¢ w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
Leku Posaconazole Sandoz nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku 17 lat i mtodszych.

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

Jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z wymienionych lekow, nie powinien przyjmowac leku

Posaconazole Sandoz:
terfenadyna (lek stosowany w leczeniu alergii)
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astemizol (lek stosowany w leczeniu alergii)

cyzapryd (lek stosowany w leczeniu choréb zotadka)

pimozyd (lek stosowany w leczeniu objawow zespotu Tourette'a i chordb psychicznych)
halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii)

chinidyna (lek stosowany w leczeniu nieprawidlowego rytmu serca).

Lek Posaconazole Sandoz moze zwigkszy¢ stezenie ponizszych lekow we krwi, co z kolei moze
spowodowac powazne zaburzenia rytmu serca pacjenta:
leki zawierajace alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane
w leczeniu migreny). Lek Posaconazole Sandoz moze zwigkszy¢ stezenie tych lekow we krwi, co z
kolei moze prowadzi¢ do znacznego ograniczenia doptywu krwi do palcow rak i ndg oraz ich
uszkodzenia.
statyny, takie jak symwastatyna, atorwastatyna lub lowastatyna (leki stosowane w celu
zmnigjszenia duzego stezenia cholesterolu we krwi).
wenetoklaks stosowany na poczatku leczenia pewnego rodzaju nowotworu, przewleklej biataczki
limfocytowej (CLL)
Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, nie nalezy przyjmowac leku
Posaconazole Sandoz. W razie watpliwosci przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Inne leki
Powyzej przedstawiono list¢ lekow, ktorych nie wolno przyjmowac jednoczesnie z lekiem
Posaconazole Sandoz. Oprocz nich istniejg inne leki wigzace si¢ z ryzykiem zaburzen rytmu serca,
ktore moze by¢ wigksze w przypadku gdy stosowane sg razem z lekiem Posaconazole Sandoz. Nalezy
koniecznie powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich aktualnie przyjmowanych lekach (wydawanych na
recepte lub dostgpnych bez recepty).
Niektore leki mogg zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku Posaconazole Sandoz
na skutek zwigkszenia jego stezenia we krwi.
Nastepujace leki moga zmniejszy¢ skutecznos¢ leku Posaconazole Sandoz zmniejszajac jego stezenie
we krwi:
ryfabutyna i ryfampicyna (leki stosowane w leczeniu niektdrych zakazen). Jesli pacjent jest
leczony ryfabutyna, konieczne beda badania krwi 1 obserwacja, czy nie wystepuja u niego dziatania
niepozadane ryfabutyny.
fenytoina, karbamazepina, fenobarbital lub prymidon (uzywane w leczeniu lub padaczki lub w
zapobieganiu napadow drgawkowych).
efawirenz i fosamprenawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV).
leki stosowane w celu zmniejszenia wydzielania kwasu solnego w zotadku, takie jak cymetydyna
i ranitydyna lub omeprazol i podobne leki, tzw. inhibitory pompy protonowe;j.
flukloksacylina (antybiotyk stosowany w zapobieganiu zakazeniom bakteryjnym)

Lek Posaconazole Sandoz moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych innych lekow
poprzez zwigkszenie ich stezenia we krwi. Do takich lekoéw naleza:
winkrystyna, winblastyna i inne alkaloidy barwinka (leki przeciwnowotworowe)
wenetoklaks (stosowany w leczeniu raka)
cyklosporyna (lek stosowany w trakcie lub po zabiegu przeszczepienia)
takrolimus i syrolimus (leki stosowane w trakcie lub po zabiegu przeszczepienia)
ryfabutyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen)
leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, tzw. inhibitory proteazy (w tym lopinawir i atazanawir
podawane z rytonawirem)
midazolam, triazolam, alprazolam lub inne benzodiazepiny (leki uspokajajace lub zmniejszajace
napigcie miesni)
diltiazem, werapamil, nifedypina, nizoldypina lub inne leki z grupy antagonistéw wapnia (leki
stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego)
digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnoS$ci serca)
glipizyd lub inne pochodne sulfonylomocznika (leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cukru
we krwi)
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kwas all-trans-retynowy (ang. ATRA, all-trans retinoic acid), zwany takze tretynoing (stosowany
w leczeniu pewnych nowotwordw krwi)

Jesli pacjent przyjmuje (lub nie jest pewien, czy przyjmuje) ktorykolwiek z wymienionych lekow,
przed zastosowaniem leku Posaconazole Sandoz nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Posaconazole Sandoz z jedzeniem i piciem

W celu poprawy wchtaniania pozakonazolu lek nalezy przyjmowac, jesli to tylko mozliwe, w trakcie
lub bezposrednio po positku lub przyjeciu preparatu odzywczego (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Posaconazole Sandoz”). Brak informacji na temat wptywu alkoholu na pozakonazol.

Cigza i karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka uwaza, ze jest w cigzy, przed rozpoczgciem stosowania
Posaconazole Sandoz.

Nie nalezy stosowac leku Posaconazole Sandoz w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;j.
Podczas stosowania tego leku kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng antykoncepcje.
Jesli w trakcie stosowania leku Posaconazole Sandoz pacjentka zajdzie w ciaze, powinna niezwlocznie
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczenia lekiem Posaconazole Sandoz, gdyz niewielkie jego ilo$ci
mogg przenika¢ do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Posaconazole Sandoz pacjent moze odczuwaé zawroty glowy, senno$¢
lub mie¢ zaburzenia widzenia, co moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstlugiwania narzedzi albo maszyn. Jesli takie zaburzenia wystapig, nie nalezy wykonywac tych
czynnosci; nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Posaconazole Sandoz zawiera glukoze, sodu benzoesan (E 211), kwas benzoesowy, glikol
propylenowy i séd

Lek zawiera okoto 608,3 mg glukozy w 5 ml zawiesiny doustnej. Jezeli stwierdzono wcze$niej

u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku. Lek moze dziataé szkodliwie na zgby.

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

Lek zawiera 10 mg sodu benzoesanu i 0,033 mg kwasu benzoesowego w kazdej jednostce
dawkowania (5 ml), co odpowiada 2 mg/ml sodu benzoesanu i 0,0066 mg/ml kwasu benzoesowego.
Kwas benzoesowy/sodu benzoesan moze zwigkszaé ryzyko zoéttaczki (zazotcenie skory i1 biatkdwek
oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

Lek zawiera 22,5 mg glikolu propylenowego w kazdej jednostce dawkowania (5 ml), co odpowiada
4,5 mg/ml. Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol
propylenowy lub alkohol.

3. Jak stosowaé Posaconazole Sandoz

Dostepne sa inne leki zawierajace pozakonazol, w innych postaciach farmaceutycznych i innych
mocach, ale nie nazywajg si¢ ,,Posaconazole Sandoz”. Nie wolno zamienia¢ tabletek zawierajacych
pozakonazol na lek Pozakonazol Sandoz w postaci zawiesiny doustnej bez ustalenia z lekarzem Iub
farmaceutg, gdyz moze to by¢ przyczyng nieskutecznosci leku lub zwigkszenia ryzyka dziatan
niepozadanych.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz bedzie kontrolowat reakcje pacjenta na leczenie
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oraz przebieg choroby w celu ustalenia, jak dlugo pacjent musi przyjmowac lek Posaconazole Sandoz
i czy konieczna jest zmiana dawki dobowej leku.

W ponizszej tabeli przedstawiono zalecane dawkowanie i czas trwania leczenia, ktore moga by¢
indywidualnie dostosowane przez lekarza w zaleznosci od rodzaju zakazenia. Nie wolno samemu
zmienia¢ zaleconej dawki ani schematu leczenia bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem. Jesli
to tylko mozliwe, lek nalezy przyjmowac w trakcie lub bezposrednio po positku lub przyjeciu
preparatu odzywczego.

Przed uzyciem doktadnie wstrzgsng¢ butelka z lekiem.

Wskazanie Zalecana dawka i czas trwania leczenia
Zakazenia grzybicze oporne na leczenie Zalecana dawka wynosi 200 mg (jedna tyzka miarowa
(inwazyjna aspergiloza, fuzarioza, 5 ml) przyjmowana 4 razy na dob¢. Mozna tez, jesli
chromoblastomikoza/grzybniak, lekarz zaleci, stosowa¢ 400 mg (dwie tyzki miarowe
kokcydioidomikoza) 5 ml) dwa razy na dobg, o ile pacjent jest w stanie

przyjac obie dawki leku w trakcie lub bezposrednio po
positku lub przyjeciu preparatu odzywczego.

Pierwsze leczenie plesniawek W pierwszym dniu jedna dawka 200 mg (jedna tyzka
miarowa 5 ml), w kolejnych dniach 100 mg (2,5 ml) raz
na dobg.

Zapobieganie powaznym zakazeniom 200 mg (jedna tyzka miarowa 5 ml) trzy razy na dobe

grzybiczym

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Posaconazole Sandoz
Jesli pacjent przyjat za duza dawke leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub innym
fachowym pracownikiem ochrony zdrowia.

Pominie¢cie przyjecia leku Posaconazole Sandoz

Jesli pacjent pominal dawke leku, powinien przyjac¢ ja niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym,
a nastepnie kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniem. Jesli jednak zbliza si¢ juz pora przyjecia
nastepnej dawki, nalezy przyjac ja o ustalonym czasie. Nie nalezy przyjmowaé dawki podwdjne;

w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Ciezkie dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ to lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, gdyz moze by¢ konieczna pilna
pomoc medyczna:
- nudno$ci lub wymioty, biegunka
objawy zaburzen dotyczacych watroby (w tym zazotcenie skory i biatkdwek oczu, nietypowe
ciemne zabarwienie moczu lub jasne stolce, nudnosci bez wyraznej przyczyny, problemy
zotadkowe, utrata apetytu albo nietypowe zmgczenie lub ostabienie, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych stwierdzane w badaniach krwi
reakcja alergiczna

Inne dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy zgtosi¢ to

lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce
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Czesto: moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 0séb
+ zmiana st¢zenia elektrolitow we krwi stwierdzane w badaniach krwi (objawy moga obejmowac
splatanie lub ostabienie)
nietypowe odczucia, takie jak dretwienie, mrowienie, swiad, dreszcze, kiucie lub pieczenie skory
bol glowy
mate stgzenie potasu stwierdzane w badaniach krwi
male stezenie magnezu stwierdzane w badaniach krwi
wysokie ci$nienie tetnicze
utrata apetytu, bol zotadka lub niestrawnos¢, gazy, sucho$¢ w jamie ustnej, zmiany smaku
zgaga (odczucie pieczenia w klatce piersiowej promieniujgce do gardta)
mala liczba neutrofilow, rodzaju krwinek bialych (neutropenia), stwierdzana w badaniach krwi, co
moze zwickszy¢ podatnos$¢ na zakazenia
goraczka
odczucie ostabienia, zawrotow glowy, zmgczenia lub sennosci
wysypka
$wiad
zaparcie
odczucie dyskomfortu dotyczacego odbytnicy

Niezbyt czgsto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0s6b
* niedokrwistos¢ (objawy obejmujg bol glowy, zmeczenie lub zawroty glowy, skrocenie oddechu lub
blados¢ skory 1 mate stezenie hemoglobiny stwierdzane w badaniach krwi)
mala liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢) stwierdzana w badaniach krwi, co moze prowadzi¢ do
krwawienia
zmnigjszona liczba leukocytow, rodzaju krwinek biatych (leukopenia) stwierdzana w badaniach
krwi, co moze zwigkszy¢ podatnos¢ na zakazenia
zwigkszona liczba eozynofilow, rodzaju krwinek biatych (eozynofilia), ktéra moze towarzyszy¢
stanowi zapalnego
zapalenie naczyn krwionosnych
zaburzenia rytmu serca
napady drgawek
uszkodzenie nerwow (neuropatia)
nieprawidlowy rytm serca widoczny w zapisie elektrokardiograficznym (EKG), kotatanie serca,
zwolniona lub szybka czynno$¢ serca, wysokie lub niskie ci$nienie t¢tnicze
niskie ci$nienie tetnicze
zapalenie trzustki, ktore moze by¢ przyczyng silnego bolu brzucha
przerwany doptyw tlenu do $ledziony (zawat $ledziony), co moze wywota¢ silny bol zotadka
powazne zaburzenia czynnosci nerek z takimi objawami, jak wydalanie wigkszej lub mniejszej
ilosci moczu o innym niz zwykle zabarwieniu
duze stgzenie kreatyniny we krwi stwierdzane w badaniach krwi
kaszel, czkawka
krwawienie z nosa
silny ostry bol w klatce piersiowej podczas wdechu (bol zwigzany z zapaleniem oplucnej)
obrzek weztow chlonnych (limfadenopatia)
zmniejszona wrazliwos¢ zwlaszcza skory
drzenie
duze lub mate stgzenie cukru we krwi
niewyrazne widzenie, nadwrazliwo$¢ na §wiatto
wypadanie wtosow (lysienie)
owrzodzenie jamy ustnej
dreszcze, ogdlne zle samopoczucie
bole, bol plecoOw lub szyi, bol rak lub nog
zatrzymanie wody (obrzgk)
zaburzenia miesigczkowania (nieprawidlowe krwawienie z pochwy)
niemoznos$¢ zasnigcia (bezsennosc)
catkowita lub czeSciowa niemoznos$¢ chodzenia
obrzek blony $luzowej jamy ustnej
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nietypowe sny lub trudno$ci w zasypianiu

zaburzenia koordynacji lub rownowagi

zapalenie bton $luzowych

niedrozno$¢ nosa

trudno$ci w oddychaniu

odczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;j

wzdecia

lekkie do cigzkich nudnosci, wymioty, kurcze i biegunka, zwykle na tle wirusowym, bol Zotadka
odbijanie si¢

uczucie niepokoju ruchowego

Rzadko: moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 0séb

*  zapalenie pluc (objawy obejmujg dusznos¢ i wytwarzanie wydzieliny o zmienionej barwie)
duze cisnienie w naczyniach krwionosnych ptuc (nadcisnienie plucne), co moze by¢ przyczyna
powaznego uszkodzenia phuc i serca
zaburzenia dotyczace krwi, takie jak nieprawidtowe krzepnigcie lub przedtuzone krwawienie
cigzkie reakcje alergiczne, w tym rozsiana wysypka pecherzowa i ztuszczanie si¢ skory
zaburzenia psychiczne, takie jak styszenie gtoséw lub widzenie nieistniejgcych rzeczy
omdlenie
zaburzenia myslenia lub mowienia, niekontrolowane drzenie, zwtaszcza rak
udar z objawami obejmujacymi bol, ostabienie, drgtwienie lub mrowienie konczyn
ubytki lub ciemne plamy w polu widzenia
niewydolno$¢ serca lub zawal migénia sercowego, co moze prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca
1 zgonu, zaburzen rytmu serca z naglym zgonem
powstanie zakrzepow w nogach (zakrzepica zyt glebokich) z takimi objawami, jak silny bol Iub
obrz¢k nog
powstanie zakrzepow w plucach (zatorowos¢ ptucna) z takimi objawami, jak duszno$¢ Iub bol
podczas oddychania
krwawienie w obrgbie zotadka lub jelita z takimi objawami, jak wymioty z krwig lub obecnos¢
krwi w stolcu
niedroznos$¢ jelita, zwlaszcza jelita krgtego, ktora hamuje pasaz tresci jelitowej do dalszych
odcinkow (objawy obejmujg wzdecia, wymioty, powazne zaparcie, utrat¢ apetytu i kurcze)
“zespodt hemolityczno-mocznicowy”, ktdry wystepuje w wyniku rozpadu krwinek czerwonych
(hemoliza), z niewydolnoscig nerek lub bez niej
“pancytopenia” — zmniejszenie liczby wszystkich rodzajéw krwinek (czerwonych, biatych oraz
ptytek krwi) stwierdzana w badaniach krwi
duze fioletowe przebarwienia na skorze (zakrzepowa plamica matoptytkowa)
obrzek twarzy lub jezyka
depresja
podwojne widzenie
bol piersi
nieprawidlowa czynno$¢ nadnerczy, co moze by¢ przyczyng ostabienia, zmeczenia, utraty apetytu
odbarwienie skory
nieprawidlowa czynno$¢ przysadki, ktora moze spowodowac matle st¢zenie niektérych hormonow
we krwi 1 w konsekwencji wptywaé na czynno$¢ narzadow plciowych u kobiet i mg¢zczyzn
zaburzenia stuchu

pseudoaldosteronizm, ktory skutkuje wysokim ci$nieniem t¢tniczym krwi z niskim stezeniem
potasu (stwierdzanym w badaniach krwi)

Czesto$¢ nieznana ze wzgledu na brak dostepnych badan
Niektorzy pacjenci zglaszali rdwniez odczucie splatania po przyjeciu leku Posaconazole Sandoz
Zaczerwienienie skory

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Posaconazole Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub etykiecie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.
Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Posaconazole Sandoz

- Substancjg czynng jest pozakonazol. Kazdy mililitr zawiesiny doustnej zawiera 40 mg
pozakonazolu.

- Pozostatle sktadniki to: polisorbat 80, symetykon, polisorbat 65, metyloceluloza, polioksyetylenu
(8) stearynian, glicerolu monostearynian, guma ksantan, kwas benzoesowy, kwas sorbinowy, kwas
siarkowy, woda oczyszczona, sodu benzoesan (E 211), sodu cytrynian, kwas cytrynowy
jednowodny, glicerol, glukoza ciekta suszona rozpytowo, tytanu dwutlenek (E171), aromat
wisniowy (825.0275U) zawierajacy glikol propylenowy, naturalny i sztuczny aromat, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Posaconazole Sandoz i co zawiera opakowanie

Lek Posaconazole Sandoz to biata lub prawie biata zawiesina o aromacie wisni. Butelki ze szkla
oranzowego zawierajace 105 ml zawiesiny zamknigte sg zakretka z zabezpieczeniem przed dostepem
dzieci. Tekturowe pudetko zawiera dodatkowo torebke z tyzka miarowa z zaznaczonymi objetosciami
2,5mli5ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana, Stowenia
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W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data zatwierdzenia ulotki: 10/2024

Logo Sandoz
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