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Pisomna informacia pre pouZivatela

Posakonazol STADA
40 mg/ml peroralna suspenzia

posakonazol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A

—

Co je Posakonazol STADA a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Posakonazol STADA
Ako uzivat’ Posakonazol STADA

Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Posakonazol STADA

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Posakonazol STADA a na ¢o sa pouZiva

Posakonazol STADA obsahuje liecivo nazyvané posakonazol. To patri do skupiny liekov nazyvanych
»antimykotika“. PouZziva sa na predchadzanie a na liecbu mnohych r6znych hubovych infekcii.

Tento liek ucinkuje tak, ze usmrcuje alebo zastavuje rast niektorych typov hub, ktoré mozu spdsobit’
infekcie.

Posakonazol STADA sa moze pouzivat’ u dospelych na lie¢bu nasledovnych typov hubovych infekeii,
ak ostatné lieky proti hubovym infekciam netcinkovali alebo ak ste ich museli prestat’ uzivat’:

infekcie spésobené hubami zo skupiny Aspergillus, ktoré sa nezlepsili pocas lieCby

liekmi pdsobiacimi proti hubam ako su amfotericin B alebo itrakonazol alebo ak sa liecba
tymito liekmi

musela zastavit’;

infekcie spésobené hubami zo skupiny Fusarium, ktoré sa nezlepsili pocas lieCby
amfotericinom B alebo ak sa lie¢ba amfotericinom B musela zastavit’;

infekcie spésobené hubami, vyvolavajicimi ochorenia zname ako ,,chromoblastomyké6za®

a ,,mycetom”, ktoré sa nezlepsili pocas liecby itrakonazolom alebo ak sa liecba itrakonazolom
musela zastavit’;

infekcie spésobené hubou nazyvanou Coccidioides, ktoré sa nezlepsili pocas lie¢by jednym
alebo viacerymi z nasledujucich liekov: amfotericin B, itrakonazol alebo flukonazol alebo ak sa
lie¢ba tymito lickmi musela zastavit’;

infekcie v tstach alebo v oblasti hrdla (zname ako ,,afty*) sposobené kvasinkami nazyvanymi
Candida, ktoré sa predtym neliecili.

Tento liek sa moze tiez pouzivat’ na predchadzanie hubovym infekciam u dospelych, u ktorych je
vysoké riziko vzniku hubovej infekcie, ako su:

pacienti, ktori maju slaby imunitny systém z dévodu podstupovania chemoterapie pri ,,akutnej
myeloblastovej leukémii“ (AML) alebo ,,myelodysplastickych syndromoch* (MDS);
pacienti, ktori podstupujua ,,liecbu vysokymi davkami imunosupresivnych liekov* (liecba
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znizujuca obranyschopnost’ tela) po ,.transplantacii krvotvornych kmenovych buniek* (HSCT).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Posakonazol STADA

Neuzivajte Posakonazol STADA

o ak ste alergicky na posakonazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
° uzivate terfenadin, astemizol, cisaprid, pimozid, halofantrin, chinidin, akékol'vek lieky, ktoré

obsahuju ,,ndmelové alkaloidy®, ako napr. ergotamin alebo dihydroergotamin alebo ,,statiny*,
ako napr. simvastatin, atorvastatin alebo lovastatin.

o ak ste prave zacali uzivat’ venetoklax alebo vdm pomaly zvySuji davku venetoklaxu na lieCbu
chronickej lymfocytovej leukémie (CLL).

Ak sa vas cokol'vek z vysSie uvedeného tyka, neuzivajte Posakonazol STADA. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Posakonazol
STADA.

Viac informacii, vratane informacii tykajucich sa inych liekov, ktoré sa moézu vzajomne ovplyviovat
s Posakonazolom STADA, si pozrite v Casti ,,Iné lieky a Posakonazol STADA* nizsie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Posakonazol STADA, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru, ak:

o ste mali alergicku reakciu na iny liek proti hubovej infekcii, ako napr. ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol alebo vorikonazol;

o mate alebo ste nickedy mali problémy s peceniou. Moze byt potrebné, aby vam pocas uzivania
tohto lieku urobili vysetrenia krvi;

o sa u vas vyvinula silna hnacka alebo vracanie, pretoze tieto stavy mozu znizovat’ u¢innost’ tohto
lieku;

o mate neobvyklu krivku srdcového rytmu (EKG), ktord odzrkadl'uje problém nazyvany dlhy QTc

interval;

mate slabost’ srdcového svalu alebo zlyhavanie srdca;

mate vel'mi pomaly tlkot srdca;

mate poruchu srdcového rytmu;

mate akykol'vek problém s hladinami draslika, hor¢ika alebo vapnika v krvi;

uzivate vinkristin, vinblastin a iné ,,alkaloidy z rodu Vinca* (lieky pouZzivané na lie¢bu

rakoviny);

o uzivate venetoklax (liek pouzivany na liecbu rakoviny).

Ak sa vas cokol'vek z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat’ Posakonazol STADA.

Ak sa u vés pocas uzivania Posakonazol STADA objavi silna hnacka alebo vracanie, okamzite sa
porozpravajte so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou, pretoze to moze sposobit’, Ze
liek prestane spravne Gc¢inkovat’. Viac informacii si pozrite v Casti 4.

Deti
Posakonazol STADA sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajicich (vo veku 17 rokov a mladsich).

Iné lieky a Posakonazol STADA
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Posakonazol STADA neuzZivajte, ak uZivate ktorékol’vek z nasledovnych lieciv:
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terfenadin (pouziva sa na liecbu alergii);

astemizol (pouziva sa na lieCbu alergii);

cisaprid (pouZziva sa na liecbu zaludo¢nych problémov);

pimozid (pouziva sa na lie¢bu priznakov Tourettovej choroby a dusevnej choroby);
halofantrin (pouziva sa na lieCbu maléarie);

chinidin (pouziva sa na lie¢bu neobvyklého srdcového rytmu).

Posakonazol STADA méze zvysit’ mnozstvo tychto liekov v krvi, o moze viest’ k vel'mi vaznym

zmenam vo vasom srdcovom rytme:

o akékol'vek lieky, ktoré obsahuju ,,ndmel'ové alkaloidy*, ako napr. ergotamin alebo
dihydroergotamin, pouzivané na lieCbu migrén. Posakonazol STADA moéze zvySit' mnozstvo
tychto liekov v krvi, Co mdze viest’ k zdvaznému znizeniu prietoku krvi vo vasich prstoch na
ruke alebo na nohe a méze spdsobit’ ich poskodenie;

° »statiny®, ako napr. simvastatin, atorvastatin alebo lovastatin, ktoré sa pouzivaji na liecCbu
vysokého cholesterolu;

o venetoklax pri pouzivani na zaciatku liecby typu rakoviny, chronickej lymfocytovej leukémie
(CLL).

Ak sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka, neuzivajte Posakonazol STADA. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

\

Dalsie lieky

Pozrite si vyssie uvedeny zoznam liekov, ktoré sa nesmu uzivat’ pocas uzivania Posakonazolu
STADA. Okrem lickov vymenovanych vyssie existuju d’alsie lieky, ktoré so sebou nest riziko
problémov s rytmom, ktoré modze byt’ vicsie, ak sa uzivaju s Posakonazolom STADA. Uistite sa,
prosim, ze ste vasmu lekarovi povedali o vSetkych liekoch, ktoré uzivate (viazané na lekérsky predpis
alebo nie).

Niektoré lieky mozu zvysovat’ riziko vedlajsich ucinkov Posakonazolu STADA zvySovanim mnozstva
posakonazolu v krvi.

Nasledovné lieky mdzu znizovat’ G¢innost’ Posakonazolu STADA znizovanim mnozstva posakonazolu

v krvi:

o rifabutin a rifampicin (pouzivaju sa na liecbu niektorych infekcii). Ak uz uzivate rifabutin, bude
potrebné, aby vam urobili vySetrenie krvi a bude potrebné, aby ste si v§imali niektoré mozné
vedlajsie ucinky rifabutinu;

o fenytoin, karbamazepin, fenobarbital alebo primidon (pouzivaju sa na liecbu alebo
predchadzanie ki¢om);

o efavirenz a fosamprenavir, ktoré sa pouzivaju na liecbu infekcie HIV;

o lieky pouzivané na znizenie tvorby zaludoc¢nej kyseliny, ako st cimetidin a ranitidin alebo

omeprazol a podobné lieky, ktoré sa nazyvaju inhibitory protonovej pumpy.

Posakonazol STADA moze zvySovat riziko vedl'ajSich uc¢inkov niektorych inych liekov zvySovanim

mnozstva tychto liekov v krvi. Tieto lieky zahfnaja:

vinkristin, vinblastin a iné ,,alkaloidy z rodu Vinca* (pouzivaji sa na lieCbu rakoviny);

venetoklax (pouziva sa na liecbu rakoviny);

cyklosporin (pouziva sa pocas transplantacného zakroku alebo po fiom);

takrolimus a sirolimus (pouZzivaji sa pocas transplantaéného zakroku alebo po nom);

rifabutin (pouziva sa na liecbu niektorych infekcii);

lieky pouzivané na lie¢bu HIV nazyvané inhibitory proteazy (vratane lopinaviru a atazanaviru,

ktoré sa podavaju s ritonavirom);

o midazolam, triazolam, alprazolam alebo d’alSie ,,benzodiazepiny* (pouzivaju sa ako sedativa
alebo na uvolnenie svalov);
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o diltiazem, verapamil, nifedipin, nizoldipin alebo d’al$ie ,,blokatory vapnikového kanala®
(pouzivaju sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku);

o digoxin (pouziva sa na liecbu zlyhavania srdca);

o glipizid alebo d’alSie ,,derivaty sulfonylmocoviny* (pouzivaju sa na liecbu vysokého krvného
cukru);

o kyselina all-trans retinova (ATRA), nazyvana aj tretinoin (pouziva sa na liecbu niektorych

rakovin krvi).

Ak sa vas ktorékol'vek z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Posakonazol STADA.

Posakonazol STADA a jedlo a napoje

Posakonazol sa ma vzdy, ked’ je to mozné, uzivat’ pocas jedla alebo bezprostredne po jedle alebo
vyzivovom napoji, aby sa zlepsilo jeho vstrebavanie (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Posakonazol
STADA®). O vplyve alkoholu na posakonazol nie st k dispozicii Ziadne informadcie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete
uzivat’ Posakonazol STADA. Neuzivajte Posakonazol STADA, ak ste tehotna, pokial’ vam to
nepovedal vas lekar.

Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, musite pocas uzivania tohto lieku pouzivat’ u¢innti metdédu
antikoncepcie. Ak pocas uzivania Posakonazolu STADA otehotniete, okamzite kontaktujte svojho
lekara.

Pocas uzivania Posakonazolu STADA nedojcite. Je to z toho ddvodu, Ze sa malé mnozstva moézu
dostat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania Posakonazolu STADA mézete pocitovat’ zavrat, ospalost’ alebo mat’ rozmazané
videnie, ¢o mdze mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo pouzivat’ nastroje, ¢i obsluhovat’
stroje. Ak sa tak stane, neved'te vozidla ani nepouzivajte akékol'vek nastroje ani neobsluhujte
akékol'vek stroje a kontaktujte svojho lekara.

Posakonazol STADA obsahuje glukézu, sodik a benzoat sodny

Glukoza

Posakonazol STADA obsahuje priblizne 2,1 g glukdzy v 5 ml suspenzie.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Mo6ze skodit’ zubom.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 5 ml suspenzie, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Benzoat sodny
Tento liek obsahuje 10 mg benzoatu sodného (E211) v 5 ml suspenzie.

3. Ako uzivat’ Posakonazol STADA

Posakonazol je dostupny aj v inych lickovych formach a silach, avSak nie pod tymto obchodnym
nazvom.

Nezamienajte peroralnu suspenziu posakonazolu a tablety posakonazolu alebo gastrorezistentnu
peroralnu suspenziu posakonazolu bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom alebo lekarnikom,
pretoze to moze viest’ k nedostato¢nej Gi¢innosti alebo k zvySenému riziku vedlajSich u¢inkov.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
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isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Vas lekar bude sledovat’ vasu odpoved’ na lieCbu

a vas stav, aby urcil, ako dlho vam treba podavat’ Posakonazol STADA a ¢€i je potrebné zmenit’ vasu
dennu davku.

Tabul'ka uvedena nizsie zobrazuje odporucant davku a trvanie liecby, ktoré zavisia od typu infekcie,
ktort mate a vas lekar ich moze individualne upravovat’. Bez predchadzajucej konzultacie s vasim

lek4arom si sami neupravujte svoju davku ani nemeiite svoj lieCebny rezim.

Vzdy, ked’ je to mozné, posakonazol uzivajte pocas jedla alebo okamzite po jedle alebo po vyzivovom
napoji.

Peroralna suspenzia sa musi pred pouzitim dobre pretrepat’ (5 — 10 sekind).

Indikacia Odporu¢ans davka a dizka lie¢by

Liecba odolnych hubovych Odporucana davka je 200 mg (jedna 5 ml lyzicka)
infekcii (invazivnej aspergilozy, a uZiva sa Styrikrat denne.

fuzariozy, chromoblastomykozy/ Ak vam to odporucil vas lekar, mozete pripadne
mycetomu, kokcidioidomykozy) uzivat' 400 mg (dve 5 ml lyzic¢ky) dvakrat denne,

za predpokladu, ze ste schopny uzit’ obe davky
pocas alebo po jedle alebo vyzivovom napoji.

Prvotna lieCba aft Prvy den lie¢by uzite 200 mg (jednu 5 ml
lyzicku) jedenkrat. Po prvom dni uzivajte 100 mg
(2,5 ml) jedenkrat denne.

Prevencia zavaznych hubovych infekcii Uzivajte 200 mg (jednu 5 ml lyzicku) trikrat
denne.

Ak uZijete viac Posakonazolu STADA, ako mate
Ak sa obavate, ze ste uzili privela lieku, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnickeho
pracovnika.

Ak zabudnete uzit’ Posakonazol STADA

Ak ste vynechali davku, uZzite ju o najskor, len ¢o si spomeniete a potom pokracujte ako predtym. Ak
je vsak uz takmer ¢as na vasu d’al$iu davku, uzite ju ako zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedlajsie ucinky

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych zavaZznych vedl’ajSich acinkov, okamzZite to

povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre — moZete potrebovat’ naliehavi

lekarsku starostlivost’:

. nauzea alebo vracanie (pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’), hnacka,

o prejavy problémov s peceiiou — zahimaju zozltnutie vasej pokozky alebo o¢nych bielok,
nezvycajne tmavy moc alebo svetll stolicu, nevol'nost’ bez akéhokol'vek dévodu, problémy so
zaludkom, stratu chuti do jedla alebo nezvyc€ajnt tinavu alebo slabost’, zvySenie hladin
pecenovych enzymov, ktoré sa prejavi vo vySetreniach krvi,
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alergicka reakcia.

DalSie vedlajsie u¢inky
Ak spozorujte ktorykol'vek z nasledovnych vedlajsich i¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

Casté (md7u postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

zmena v hladine soli vo vaSej krvi, ktora sa prejavi vo vySetreniach krvi - prejavy zahfiiaju pocit
zmaétenosti alebo slabosti,

neobvyklé pocity na kozi, ako napr. znecitlivenie, tfpnutie, svrbenie, mravéenie, pichanie alebo
palenie,

bolest’ hlavy,

nizke hladiny draslika — prejavia sa vo vySetreniach krvi,

nizke hladiny hor¢ika — prejavia sa vo vysetreniach krvi,

vysoky krvny tlak,

strata chuti do jedla, bolest’ Zaludka alebo zalidocné t'azkosti, plynatost’, sucho v ustach, zmeny
vnimania chuti,

palenie zahy (pocit palenia v hrudniku, stupajuci do hrdla),

nizky pocet ,,neutrofilov*, typ bielych krviniek (neutropénia) - moéze to u vas zvysit
pravdepodobnost’ vzniku infekcii a mdze sa prejavit’ vo vySetreniach krvi,

horucka,

pocit slabosti, zavratu, inavy alebo ospalosti,

vyrazka,

svrbenie,

zapcha,

neprijemné pocity v oblasti kone¢nika.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

anémia - prejavy zahfiaji bolesti hlavy, pocit inavy alebo zavratu, dychavicnost alebo bledy
vzhl'ad a nizku hladinu hemoglobinu, ktora sa prejavi vo vySetreniach krvi,

nizky pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia), ktora sa prejavi vo vySetreniach krvi — mbze
to viest’ ku krvacaniu,

nizky pocet ,,leukocytov*, typ bielych krviniek (leukopénia), ktory sa prejavi vo vySetreniach
krvi - mdze to u vas zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku infekcii,

vysoky pocet ,,eozinofilov®, typ bielych krviniek (eozinofilia) — moze to nastat’, ak mate zapal,
zapal krvnych ciev,

problémy so srdcovym rytmom,

kif¢e (zachvaty),

poskodenie nervov (neuropatia),

neobvykly rytmus srdca - prejavi sa na zazname srdca (EKG), busenie srdca, pomaly alebo
rychly tlkot srdca, vysoky alebo nizky krvny tlak,

nizky krvny tlak,

zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida) — moze to vyvolat silnt bolest’ zaludka,

prerusenie zasobovania sleziny kyslikom (infarkt sleziny) — méze to vyvolat’ silnu bolest’
zaludka,

zavazné problémy s obli¢kami - prejavy zahimaja vylu¢ovanie vacsieho alebo mensieho objemu
mocu, ktory je odlisnej farby ako zvycajne,

vysoké hladiny kreatininu v krvi - prejavia sa vo vySetreniach krvi,

kagel’, Stikttanie,

krvacania z nosa,

silna ostra bolest’ hrudnika pri nadychu (pleuriticka bolest),

opuch lymfatickych uzlin (lymfadenopatia),

zniZenie vnimania citlivosti, najmé na kozi,

tras,
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vysoké alebo nizke hladiny cukru v krvi,

rozmazané videnie, citlivost’ na svetlo,

vypadévanie vlasov (alopécia),

vriedky v tstach,

triaska, celkovy pocit choroby,

bolest’, bolest’ chrbta alebo bolest’ krku, bolest’ v rukach alebo nohach,

zadrziavanie vody (opuch),

problémy s menstruaciou (neobvyklé krvacanie z posvy),

neschopnost’ spat’ (nespavost’),

uplna alebo ¢iasto¢na neschopnost’ rozpravat,

opuch ust,

neobvyklé sny alebo tazkosti so spankom,

problémy s koordinaciou alebo rovnovahou,

zapal sliznice,

upchaty nos,

tazkosti s dychanim,

neprijemny pocit v hrudniku,

pocit nafuknutia,

mierna az silnd nevol'nost’, vracanie, kice a hnacka, zvyc€ajne zapricinené virusom, bolest’
zaludka,

grganie,

pocit nervozity.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

zapal plic - prejavy zahfiiaju pocit dychavicnosti a tvorbu sfarbeného hlienu,

vysoky krvny tlak v krvnych cievach v pl'icach (pl'icna hypertenzia), mdze to spdsobit’ zdvazné
poskodenie vasich plic a srdca,

problémy s krvou, ako napr. nezvy&ajné zraZanie krvi alebo predizeny ¢as krvacania,

zavazné alergické reakcie vratane rozsiahlej koznej vyrazky s pluzgiermi a olupovania koze,
problémy s dusevnym zdravim, ako napr. pocutie hlasov a videnie veci, ktoré nie su skuto¢né,
mdloba,

problémy s myslenim alebo rozpravanim, trhavé pohyby, najmé v rukach, ktoré nie je mozné
ovladat’,

cievna mozgova prihoda - prejavy zahfnaju bolest’, slabost’, znecitlivenie alebo tpnutie v
koncatinach,

slepa alebo tmava skvrna vo vasom zornom poli,

zlyhavanie srdca alebo srdcovy infarkt, ktory méze viest’ k zastave srdca a smrti, problémy so
srdcovym rytmom s nahlou smrt'ou,

krvné zrazeniny vo vasich nohach (trombdza hlbokych zil) - prejavy zahinaja intenzivnu bolest’
alebo opuch noh,

krvné zrazeniny vo vasich pl'ucach (pl'icna embélia) - prejavy zahinaju pocit dychavi¢nosti
alebo bolest’ pri dychani,

krvacanie do zaludka alebo Creva - prejavy zahtfiiaju vracanie krvi alebo vylucovanie krvi
stolicou,

nepriechodnost’ ¢reva (intestinalna obstrukcia), najma v ¢asti nazyvanej ,,ileum®.
Nepriechodnost’ bude branit’ prechodu obsahu vasho ¢reva do spodnej Casti ¢reva, prejavy
zahfnaju pocit nafiknutia, vracanie, silni zapchu, stratu chuti do jedla a krce,
,hemolyticko-uremicky syndréom®, pri ktorom sa rozpadavaju cervené krvinky (hemolyza), ku
ktorému moze dojst’ za stiCasného zlyhania obliciek alebo bez neho,

»pancytopénia®, nizky pocet vSetkych krviniek (Cervené a biele krvinky a krvné dosticky), ¢o sa
prejavi vo vySetreniach krvi,

vel'ké purpurové fl'aky na kozi (tromboticka trombocytopenicka purpura),

opuch tvare alebo jazyka,

depresia,
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o dvojité videnie,

o bolest’ prsnika,

° nedostato¢na ¢innost’ nadobli¢iek — mdze to spdsobit’ slabost’, inavu, stratu chuti do jedla,
zmenu farby pokozky,

o nedostato¢na ¢innost’ podmozgovej zI'azy — moze to spdsobit’ nizke hladiny niektorych
horménov v krvi, ktoré maju vplyv na funkciu muzskych alebo zenskych pohlavnych organov,

o problémy so sluchom,

o pseudoaldosteronizmus, ktory sposobuje vysoky krvny tlak s nizkou hladinou draslika (prejavi

sa vo vysetreni krvi)

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
o niektori pacienti tiez hlasili, Ze sa po uziti posakonazolu citili zméteni

Ak spozorujte ktorykol'vek z vedl'aj§ich t€inkov uvedenych vyssie, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Posakonazol STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Ak vam vo fTl'ai zostala suspenzia dlhsie ako 30 dni po prvom otvoreni fl'ase, nesmiete ju pouzit’.
FTasu obsahujucu akykol'vek zvySok suspenzie vrat'te, prosim, svojmu lekarnikovi.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Posakonazol STADA obsahuje
- Liecivo v Posakonazole STADA je posakonazol. Kazdy mililiter peroralnej suspenzie obsahuje
40 miligramov posakonazolu.

- Dalsie zlozky v suspenzii st monohydrat kyseliny citronovej, bezvody dihydrogéncitronan
sodny, benzoat sodny (E211), laurylsiran sodny, simetikobnova emulzia 30% (obsahuje
simetikon, metylcelulozu, kyselinu sorbovu a vodu), glycerol, xantanova guma, glukéza, oxid
titanicity (E171), CereSnova ardma, Cistena voda.

Ako vyzera Posakonazol STADA a obsah balenia

Posakonazol STADA je biela az Zltkasta peroralna suspenzia s Ceresiiovou prichut'ou balena vo
flasiach z jantarového skla (typ III) uzavretych plastovym detskym bezpeénostnym uzaverom (C/R) so
zavitom. Odmerna lyzicka vhodna na podanie 2,5 ml a 5 ml davky je priloZena ku kazdej fTasi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Genepharm SA, 18th km Marathonos Ave, 15351 Pallini Attiki, Grécko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakisko
Rafarm S.A., Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, 19002 Paiania Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Dansko Posaconzole Stada

Finsko Posaconazole STADA 40 mg/ml oraalisuspensio

Nemecko Posaconazol AL 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Pol'sko Posaconazole Stada

Rakusko Posaconazol STADA 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Slovensko Posakonazol STADA

Svédsko Posaconazole STADA 40 mg/ml oral suspension

Taliansko Posaconazolo EG

Spojené kralovstvo

(Severné irsko) Posaconazole Thornton & Ross 40 mg/ml oral suspension

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



