Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Posaconazole STADA, 100 mg, tabletki dojelitowe
pozakonazol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Posaconazole STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Posaconazole STADA
Jak przyjmowac lek Posaconazole STADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Posaconazole STADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Posaconazole STADA zawiera substancj¢ czynng pozakonazol. Nalezy on do grupy lekow
przeciwgrzybiczych. Lek ten stosowany jest w zapobieganiu i leczeniu wielu rodzajéw zakazen
wywotanych przez grzyby.

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

Lek Posaconazole STADA moze by¢ stosowany u dorostych w leczeniu zakazen grzybiczych
wywolywanych przez grzyby nalezace do rodzaju Aspergillus.

Lek Posaconazole STADA moze by¢ stosowany u dorostych oraz u dzieci w wieku od 2 lat o0 masie

ciata powyzej 40 kg, w leczeniu ponizszych rodzajow zakazen grzybiczych:

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

o zakazen wywotanych przez gatunki z rodzaju Fusarium, ktore nie reaguja na amfoterycyne B,
lub w przypadku, gdy leczenie amfoterycyng B musi by¢ przerwane;
o zakazen wywotanych przez grzyby i zwanych chromoblastomikozg i grzybniakiem, ktore

nie reaguja na leczenie itrakonazolem lub w przypadku, gdy leczenie itrakonazolem musi
by¢ przerwane;

o zakazen wywotanych przez grzyby nalezace do rodzaju Coccidioides, ktore nie reaguja na
jeden lub wigcej z nastepujacych lekow — amfoterycyne B, itrakonazol lub flukonazol, lub w
przypadku, gdy leczenie tymi lekami musi by¢ przerwane;

Lek ten mozna takze stosowaé w zapobieganiu zakazeniom grzybiczym u osob dorostych oraz u
dzieci w wieku od 2 lat o masie ciata powyzej 40 kg, u ktorych wystepuje wysokie ryzyko takich
zakazen, czyli:

o u pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym z powodu chemioterapii stosowanej w
leczeniu ostrej biataczki szpikowej (AML) lub zespotu mielodysplastycznego (MDS)
o U pacjentow otrzymujacych wysokodawkowa terapi¢ immunosupresyjna po

przeszczepie hematopoetycznych komodrek pnia (HSCT).



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Posaconazole STADA

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Posaconazole STADA:

o jesli pacjent ma uczulenie na pozakonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jezeli pacjent przyjmuje: terfenadyne, astemizol, cyzapryd, pimozyd, halofantryne, chinidyne,
wszelkie leki zawierajgce alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina lub
lek z grupy statyn, jak simwastatyna, atorwastatyna lub lowastatyna,

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

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Posaconazole STADA, jezeli pacjenta dotyczy ktorakolwiek z
powyzszych sytuacji. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty przed
przyjeciem leku Posaconazole STADA.

Dalsze informacje dotyczace innych lekow, mogacych wchodzi¢ w interakcje z lekiem Posaconazole
STADA znajduja si¢ w punkcie ,,Lek Posaconazole STADA a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Posaconazole STADA nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka w nastgpujacych przypadkach:

o kiedykolwiek w przesztosci stwierdzono reakcje uczuleniowa na inne leki przeciwgrzybicze,
takie jak ketokonazol, flukonazol, itrakonazol lub worykonazol.

o w przesztosci lub obecnie wystepujg problemy z watrobg. W trakcie przyjmowania tego
leku konieczne moze by¢ wykonanie badan krwi.

o u pacjenta wystepuje ciezka biegunka lub wymioty, poniewaz te dolegliwo$ci moga
ogranicza¢ skutecznosc¢ tego leku.

o nieprawidlowos$ci w zapisie rytmu serca (EKG), ktore wskazujg na wystepowanie zespotu

wydhluzonego odstepu QTc

ostabienie migénia serca lub niewydolnos¢ serca

bardzo wolna czynno$¢ serca

zaburzenia rytmu serca

jakiekolwiek zaburzenia zwigzane ze st¢zeniem potasu, magnezu lub wapnia we krwi.
przyjmowanie winkrystyny, winblastyny i innych alkaloidow barwinka (stosowanych w
leczeniu chor6b nowotworowych)

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

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

W przypadku wystapienia ciezkiej biegunki lub wymiotow podczas przyjmowania leku Posaconazole
STADA nalezy to natychmiast zglosi¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, poniewaz moze to
spowodowac, ze lek nie bedzie dziatal prawidtowo. Wiecej informacji znajduje si¢ w punkcie 4.

Podczas leczenia nalezy unikac ekspozycji na stonce. Wazne jest, aby zakrywac odstonigte na
stonce obszary skory odzieza ochronng i stosowaé krem przeciwstoneczny o wysokim
wspotczynniku ochrony przeciwstonecznej (ang. SPF, Sun Protection Factor), poniewaz moze
wystapi¢ zwigkszona wrazliwos¢ skory na promienie stoneczne UV (ang. Ultraviolet).

Dzieci i mlodziez
Leku Posaconazole Stada nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Lek Posaconazole STADA a inne leki

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

Nie nalezy stosowaé leku Posaconazole STADA, jesli pacjent przyjmuje ktéorykolwiek z
nastepujacych lekow:

terfenadyne (stosowana w leczeniu uczulen)

astemizol (stosowany w leczeniu uczulen)

cyzapryd (stosowany w leczeniu probleméw zoltadkowych)

pimozyd (stosowany w leczeniu objawdw zespotu Tourette'a i chorob psychicznych)
halofantryne (stosowana w leczeniu malarii)

chinidyne (stosowang w leczeniu zaburzen rytmu serca).

Lek Posaconazole STADA moze powodowaé wzrost ilosci tych lekow 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 ilosci tych lekow we krwi, co moze prowadzi¢ do powaznego obnizenia
przeptywu krwi w palcach u rak i u nédg i ich uszkodzenia

o lekow z grupy statyn, takich jak simwastatyna, atorwastatyna lub lowastatyna, stosowanych w
leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu
o wenetoklaks stosowany na poczatku leczenia pewnego rodzaju nowotworu zwanego

przewlekta biataczka limfocytowa (ang. CLL, chronic lymphocytic leukaemia).

Nie nalezy przyjmowac leku Posaconazole STADA, jezeli pacjenta dotyczy ktorakolwiek z
powyzszych sytuacji. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed
przyjeciem tego leku.

Inne leki:

Powyzszy wykaz zawiera leki, ktorych nie wolno przyjmowac¢ w okresie przyjmowania leku
Posaconazole STADA. Oprocz wyzej wymienionych lekéw rowniez inne leki niosg ze sobg ryzyko
zaburzen rytmu serca, ktore moze by¢ wieksze w przypadku przyjmowania tych lekow razem z
lekiem Posaconazole STADA. Pacjent powinien poinformowa¢ lekarza o wszystkich
przyjmowanych lekach (zarowno przepisywanych na receptg, jak i dostepnych bez recepty).

Niektore leki moga podwyzszaé ryzyko wystepowania skutkow ubocznych leku Posaconazole
STADA poprzez zwigkszenie st¢zenia pozakonazolu we krwi.

Nastepujace leki moga obnizaé skutecznos¢ leku Posaconazole STADA, obnizajac ilo$¢

pozakonazolu we krwi:

o ryfabutyna i ryfampicyna (stosowane w leczeniu pewnych zakazen). Pacjent juz przyjmujacy
ryfabutyne bedzie wymagat badania krwi oraz bedzie musiat si¢ obserwowac pod katem
mozliwych dziatan ubocznych ryfabutyny.

o fenytoina, karbamazepina, fenobarbital lub prymidon (stosowane w leczeniu lub w
profilaktyce napadéw drgawkowych).

o efawirenz i fosamprenawir stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV.

o flukloksacylina (antybiotyk stosowany w zapobieganiu zakazeniom bakteryjnym).

Lek Posaconazole STADA moze prawdopodobnie zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych niektorych lekow poprzez zwigkszenie stezenia tych lekow we krwi. Nalezg do
nich:

o winkrystyna, winblastyna i inne alkaloidy barwinka (stosowane w leczeniu chordb
nowotworowych)

wenetoklaks (stosowany w leczeniu chordéb nowotworowych)

cyklosporyna (stosowana podczas przeszczepow lub po przeszczepach)

takrolimus i syrolimus (stosowane po przeszczepach)

ryfabutyna (stosowana w leczeniu niektérych zakazen)

leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV zwane inhibitorami proteazy (w tym
lopinawir i atazanawir, ktore sa stosowane z rytonawirem)
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. midazolam, triazolam, alprazolam i inne podobne leki, zwane benzodiazepinami
(stosowane jako $rodki uspokajajace lub $rodki zwiotczajace mig$nie)

o diltiazem, werapamil, nifedypina, nisoldypina i inne leki z grupy blokeréw kanatow
wapniowych (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego)
o digoksyna (stosowana w niewydolnosci serca)

o pochodne sulfonylomocznika, takie jak glipizyd (stosowane w leczeniu cukrzycy)
o kwas all-trans-retynowy (ang. ATRA, all-trans retinoic acid), zwany takze tretynoina
(stosowany w leczeniu pewnych nowotworow krwi).

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

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowac leku Posaconazole STADA podczas ciazy, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng antykoncepcje w trakcie stosowania
leku Posaconazole Stada. W przypadku zajscia w ciaze 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 mogg wystgpi¢ zawroty gtowy, senno$¢ lub
zaburzenia ostro$ci wzroku, co moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz
postugiwania si¢ narzedziami i zdolno$¢ obstugi urzadzen. W takim przypadku nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé narzgdzi lub maszyn, lecz nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Posaconazole STADA zawiera séd
Stezenie sodu w leku wynosi ponizej 1 mmol (23 mg) w jednej tabletce, co praktycznie mozna
potraktowac jako brak zawartoSci sodu.

3. Jak przyjmowac¢ lek Posaconazole STADA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ zamiennie leku Posaconazole STADA w tabletkach z pozakonazolem w
zawiesinie doustnej bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta, poniewaz moze to by¢ przyczyna
nieskutecznosci leczenia lub podwyzszonego ryzyka wystapienia reakcji niepozagdanych.

Jakie dawki leku nalezy przyjmowa¢é
Typowa dawka pozakonazolu to 300 mg (trzy tabletki dojelitowe po 100 mg) dwa razy na dobe
w pierwszym dniu, nastepnie 300 mg (trzy tabletki dojelitowe po 100 mg) raz na dobg.

Czas trwania leczenia moze zaleze¢ od rodzaju zakazenia wystgpujacego u pacjenta i moze by¢
indywidualnie dostosowany przez lekarza. Nie nalezy samodzielnie dostosowywaé dawki ani

zmienia¢ zleconego schematu leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Jak przyjmowac¢ lek Posaconazole STADA



o Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac niewielkg iloscig wody.
. Nie wolno kruszy¢, zu¢, tama¢ ani rozpuszczac tabletek.
o Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Posaconazole STADA
W przypadku podejrzenia, ze mogto doj$¢ do przyjecia zbyt duzej ilosci leku Posaconazole STADA,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub natychmiast uda¢ si¢ do szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Posaconazole STADA
o W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe.

o Jezeli jednak zbliza si¢ juz czas przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac
pominietej dawki i przyjac kolejng dawke zgodnie ze schematem.
o Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

Powazne dzialania niepozadane

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z wymienionych nizej powaznych dzialan

niepozadanych nalezy natychmiast powiadomic lekarza, farmaceute lub pielegniarke, gdyz

moze by¢ konieczne natychmiastowe udzielenie pomocy medycznej:

o nudnosci lub wymioty (uczucie mdtosci lub zwracanie tresci zotgdka), biegunka

o objawy problemoéw z watrobg — nalezg do nich: zazotcenie skory lub biatek oczu,
nietypowo ciemny mocz lub blade stolce, uczucie mdtosci bez zadnego powodu, problemy
zotadkowe, utrata apetytu lub nietypowe uczucie zmeczenia lub ostabienia, zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych wykazany w badaniach krwi

o reakcja alergiczna

Inne dzialania niepozgdane
W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastgpujacych dziatan niepozgdanych nalezy
powiadomic lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Czesto: moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

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

o nieprawidlowe odczucia skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, swedzenie, cierpnigcie,

khtucie lub pieczenie

bol glowy

niskie stezenia potasu — wykazane badaniami krwi

niskie stezenia magnezu — wykazane badaniami krwi

wysokie ci$nienie tetnicze

utrata apetytu, bol zotadka lub rozstrdj zotadka, gazy, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia

odczuwania smaku

zgaga (pieczenie w klatce piersiowej podchodzace do gardla)

niskie warto$ci neutrofilow — pewnego typu krwinek biatych (neutropenia), widoczne w

badaniach krwi, co moze podwyzsza¢ ryzyko wystepowania zakazen

goraczka

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

wysypka

swedzenie

zaparcia

uczucie dyskomfortu w odbytnicy




Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow

niedokrwisto$¢ — objawy obejmuja bole gtowy, uczucie zmeczenia lub zawroty glowy,
duszno$¢ lub blado$¢ i niskie stezenie hemoglobiny widoczne w badaniach krwi

niskie wartosci ptytek krwi (trombocytopenia), widoczne w badaniach krwi, co moze
prowadzi¢ do krwawien

niskie warto$ci leukocytow, rodzaju krwinek biatych (leukopenia) widoczne w badaniach
krwi — moze to podwyzszaé ryzyko wystapienia zakazen

wysokie warto$ci eozynofilow, rodzaju krwinek biatych (eozynofilia) — moze sie to
zdarzy¢ w stanach zapalnych

zapalenie naczyn krwionosnych

zaburzenia rytmu serca

napady drgawkowe (padaczkowe)

uszkodzenie nerwow (neuropatia)

nieprawidlowy rytm serca wykazany w zapisie EKG, kotatania serca, wolne lub szybkie
bicie serca, wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze

niskie ci$nienie t¢tnicze

zapalenie trzustki — moze to powodowac silny bol w gérnym pietrze jamy brzusznej (bol
zotadka)

przerwanie doptywu tlenu do $ledziony (zawat sledziony) — moze to powodowac silny bol w
gornym pietrze jamy brzusznej (bdl zotadka)

powazne problemy z nerkami — objawy obejmujg 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

podwyzszony lub obnizony poziom cukru we krwi

nieostre widzenie, nadwrazliwo$¢ na $wiatto

wypadanie wlosow (lysienie)

owrzodzenia w jamie ustnej

dreszcze, ogodlne zte samopoczucie

boéle, bole grzbietu lub szyi, bole rak lub nog

zatrzymanie wody (obrzeki)

zaburzenia miesigczkowania (nieprawidlowe krwawienia z drég rodnych)

trudno$¢ w zasypianiu (bezsenno$¢)

catkowita lub czgsciowa niezdolnos¢ mowienia

obrzgk jamy ustnej

nietypowe sny lub problemy ze snem

problemy z koordynacja lub réwnowaga

zapalenie bton §luzowych

zatkany nos

trudnosci w oddychaniu

ucisk w klatce piersiowej

uczucie wzdgcia

nudno$ci o nasileniu tagodnym do cigzkiego, wymioty, kurcze migsni, biegunka, zwykle
pochodzenia wirusowego, bol zotadka

odbijanie

uczucie roztrzgsienia

Rzadko: (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentéw)

zapalenie ptuc — objawy obejmujg dusznosc¢ i odkrztuszanie zabarwionej plwociny
wysokie cisnienie krwi w naczyniach ptucnych (nadci$nienie ptucne), ktore moze
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prowadzi¢ do powaznych uszkodzen phuc i serca
. problemy dotyczace krwi, takie jak nieprawidtowe wartosci parametrow krzepniecia krwi,
przedhuzone krwawienia
cigzkie reakcje alergiczne, w tym uogolniona wysypka pecherzykowa i zluszczenie skory
problemy psychiczne, takie jak styszenie glosow lub widzenie rzeczy, ktorych nie ma
omdlenia
zaburzenia myslenia lub mowy, nieprawidtowe drzenie, polegajace na niekontrolowanych
ruchach przede wszystkim rak, ktérych nie mozna opanowac
udar — objawy obejmuja bdl, ostabienie, dretwienie lub mrowienie w konczynach
o ubytki lub mroczki w polu widzenia
o niewydolno$¢ serca lub atak serca, ktory moze prowadzi¢ do zatrzymania pracy serca i
zgonu, oraz zaburzen rytmu z nagtym zgonem
o zakrzepy krwi w nogach (zakrzepica zyl glgbokich) — objawy obejmuja silny bol lub obrzek

noég

o zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna) — objawy obejmuja dusznos¢ lub bol podczas
oddychania

o krwawienie do zotadka Iub jelit — objawy obejmujg wymioty krwia lub wydalanie krwi ze
stolcem

o blokada jelit (niedroznos$¢ jelit); dotyczy to zwlaszcza jelita kretego. Blokada
uniemozliwia przejscie tresci jelitowej do nizszych odcinkéw przewodu pokarmowego;
objawy obejmuja uczucie wzde¢cia, wymioty, cigzkie zaparcie, utrate apetytu i skurcze.

o zespot hemolityczno-mocznicowy — stan charakteryzujacy si¢ pekaniem czerwonych
krwinek (hemoliza), ktéry moze przebiega¢ z niewydolnoscia lub bez niewydolno$ci nerek
o pancytopenia — niski poziom wszystkich rodzajow krwinek (krwinek czerwonych i biatych

oraz plytek krwi) widoczny 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

o nieprawidlowa czynno$¢ przysadki mozgowej — moze to powodowac niskie st¢zenia we
krwi niektérych hormondw wptywajacych na dziatanie meskich i zenskich narzadow
ptciowych

o problemy ze stuchem

o pseudoaldosteronizm, ktory skutkuje wysokim ci$nieniem t¢tniczym krwi z niskim stezeniem
potasu (widocznym w badaniu krwi)

Czesto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
o niektorzy pacjenci zglaszali takze uczucie splatania po przyjeciu pozakonazolu
o zaczerwienienie skory.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z wymienionych wyzej dziatan niepozadanych nalezy
powiadomi¢ lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub butelce oraz
na pudetku po stowach ,,termin waznosci” (,,EXP”). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego leku.

Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Posaconazole STADA
Substancja czynnag jest pozakonazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 100 mg pozakonazolu.

Pozostate sktadniki to: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) (typ B), trietylu
cytrynian, ksylitol, hydroksypropyloceluloza, propylu galusan, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran (patrz punkt 2
,Lek Posaconazole STADA zawiera s6d”), alkohol poliwinylowy, czg¢Sciowo zhydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek, zotty (E 172).

Jak wyglada Posaconazole STADA i co zawiera opakowanie

Tabletki dojelitowe leku Posaconazole STADA posiadajg z6ttg otoczke i majg ksztatt kapsutek, z
wyttoczonym po jednej stronie napisem ,,100P”, po drugiej stronie gladkie. Tabletki sg pakowane w
kartoniki po 24 lub 96 tabletek w blistrach nieperforowanych, 24 x 1 tabletka lub 96 x 1 tabletka w
blistrach perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze lub po 60 tabletek w butelkach z HDPE.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca/lmporter
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wieden

Austria

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E



4814 NE Breda

Holandia

Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Ergates, P.O. Box 28629

2081 Lefkosia
Cypr

Clonmel Healthcare Limited

Waterford Road
Clonmel, E91 D768

Irlandia

Thornton & Ross Limited
Manchester Road, Linthwaite
Huddersfield, HD7 5QH

Wielka Brytania

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

Austria
Chorwacja
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Grecja
Hiszpania
Holandia
Irlandia
Islandia
Litwa
Lotwa
Malta
Niemcy
Polska
Rumunia
Stowacja
Stowacja
Szwecja
Wielka Brytania
Wiochy

Posaconazol STADA 100 mg magensaftresistente Tabletten
Posakonazol STADA 100 mg zeluanootporne tablete
Posaconazol STADA

Posaconazole STADA

Posaconazole STADA 100 mg enterotabletti
POSACONAZOLE EG 100 mg, comprimé gastrorésistant
Posaconazole STADA

Posaconazol STADA 100 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Posaconazol CF 100 mg, maagsapresistente tabletten
Posaconazole Clonmel 100 mg gastro-resistant tablets
Posaconazole STADA

Posaconazole STADA 100 mg skrandyje neirios tabletés
Posaconazole STADA 100 mg zarnas $kistosas tabletes
Posaconazole Clonmel 100 mg Gastroresistant Tablets
Posaconazol AL 100 mg magensaftresistente Tabletten
Posaconazole STADA

Posaconazol STADA 100 mg comprimate gastrorezistente
Posaconazol STADA 100 mg gastrorezistentne tablete
Posakonazol STADA 100 mg gastrorezistentne tablete
Posaconazole STADA 100 mg enterotablett

Posaconazole STADA 100 mg Gastro-resistant tablets
Posaconazolo EG STADA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024



