Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Posaconazole AHCL 40 mg/ml zawiesina doustna
pozakonazol

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

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

° Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tre$ci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Posaconazole AHCL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oMb

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

Lek Posaconazole AHCL zawiera substancje lecznicza 0 nazwie pozakonazol, ktory nalezy do grupy
lekow przeciwgrzybiczych. Lek ten stosowany jest w zapobieganiu i leczeniu wielu rodzajow zakazen
wywolanych przez grzyby.

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

Lek Posaconazole AHCL moze by¢ stosowany U dorostych W leczeniu wymienionych nizej zakazen

grzybiczych, kiedy inne leki przeciwgrzybicze nie dziataja lub nie moga by¢ dtuzej przyjmowane:

- 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;

- zakazen wywolanych przez gatunki z rodzaju Fusarium, ktore nie reagujg na amfoterycyne B lub
itrakonazol, lub w przypadku, gdy leczenie tymi lekami musi by¢ przerwane;

- zakazen wywotanych przez grzyby, i zwanych chromoblastomikoza i grzybniakiem, ktore nie
reaguja na leczenie itrakonazolem lub w przypadku, gdy leczenie itrakonazolem musi by¢
przerwane;

- zakazen wywotanych przez grzyby zwane Coccidioides, ktore nie reaguja na jeden lub wigcej
z nastgpujacych lekéw — amfoterycyna B, itrakonazol lub flukonazol, lub w przypadku gdy
leczenie tymi lekami musi by¢ przerwane;

- nieleczonych wczesniej zakazen jamy ustnej i gardta (znanych jako ple$niawki), spowodowanych
przez grzyby zwane Candida.

Lek ten moze by¢ roéwniez stosowany profilaktycznie W celu zapobiezenia zakazeniom grzybiczym

u dorostych, u ktorych istnieje wysokie ryzyko rozwoju takich zakazen, np.:

- u pacjentoéw, u ktorych uktad odpornos$ciowy jest ostabiony w wyniku chemioterapii stosowanej
z powodu ostrej biataczki szpikowej lub zespotu mielodysplastycznego;

- u pacjentoéw stosujacych wysokodawkowg terapi¢ immunosupresyjng po przeszczepieniu komorek
krwiotworczych szpiku.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Posaconazole AHCL

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Posaconazole AHCL.:

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

- jesli pacjent przyjmuje terfenadyne, astemizol, cyzapryd, pimozyd, halofantryne, chinidyne,
jakiekolwiek leki zawierajace alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina, albo
statyny takie jak symwastatyna, atorwastatyna lub lowastatyna.

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

Nie nalezy stosowac leku Posaconazole AHCL, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Posaconazole AHCL, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Wiecej informacji na ten temat, W tym informacje dotyczace innych lekow mogacych wchodzi¢
w interakcje z lekiem Posaconazole AHCL, podano nizej W punkcie ,,Posaconazole AHCL a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Posaconazole AHCL nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna na inny lek przeciwgrzybiczy, taki jak ketokonazol,
flukonazol, itrakonazol lub worykonazol,

- jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci schorzenia watroby. W trakcie
przyjmowania tego leku moze by¢ konieczne wykonywanie badan krwi.

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka biegunka lub silne wymioty, ktore moga ostabi¢ skutecznosé¢
dziatania tego leku;

- jesli u pacjenta w zapisie EKG stwierdza si¢ zaburzenia rytmu serca, ktore wskazujg na wydluzenie
odstepu QTc;

- jesli u pacjenta rozpoznano ostabienie migénia sercowego lub niewydolno$¢ serca;

- jesli u pacjenta stwierdzono znaczne spowolnienie akcji serca;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca;

- jesli u pacjenta wystepuja nieprawidlowe zmiany poziomu potasu, magnezu lub wapnia we krwi;

- jesli pacjent przyjmuje winkrystyng, winblastyng i inne ,,alkaloidy barwinka” (leki stosowane
w leczeniu raka).

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

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (oraz W razie watpliwosci), przed przyjeciem
leku Posaconazole AHCL nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli podczas przyjmowania leku Posaconazole AHCL wystapi cigzka biegunka lub silne wymioty, nalezy
natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki ze wzgledu na mozliwo$¢ ostabienia
dziatania leku. Wigcej informacji na ten temat podano w punkcie 4.

Dzieci
Leku Posaconazole AHCL w postaci zawiesiny doustnej nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy (w
wieku 17 lat i mtodszych).

Posaconazole AHCL a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Posaconazole AHCL, jeSli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekéw:
- terfenadyng (stosowang W leczeniu uczulenia),
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- astemizol (stosowany w leczeniu uczulenia),

- cyzapryd (stosowany w leczeniu dolegliwo$ci zotgdkowych),

- pimozyd (stosowany w leczeniu objawow zespotu Touretta i chorob psychicznych),
- halofantryne (stosowang W leczeniu malarii),

- chinidyne (stosowang W leczeniu zaburzen rytmu serca).

Lek Posaconazole AHCL moze spowodowac zwigkszenie poziomu tych lekéw we krwi i w konsekwencji

powazne zmiany rytmu serca;

- jakiekolwiek leki zawierajace alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina,
stosowane w leczeniu migrenowych bolow gltowy. Lek Posaconazole AHCL moze spowodowaé
zwigkszenie poziomu tych lekéw we krwi, co moze prowadzi¢ do znacznego ograniczenia doptywu
krwi do palcow dtoni lub stop i w konsekwencji ich uszkodzenia;

- statyn, takich jak symwastatyna, atorwastatyna lub lowastatyna, stosowanych w celu obnizenia
wysokiego poziomu cholesterolu.

- wenetoklaks stosowany na poczatku leczenia pewnego rodzaju nowotworu zwanego przewlekla
biataczkg limfocytows (ang. CLL, chronic lymphocytic leukaemia).

Nie nalezy stosowac leku Posaconazole AHCL, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci przed zastosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Inne leki

Nalezy zapoznac¢ si¢ Z powyzsza lista lekow, ktorych nie wolno stosowac w czasie leczenia lekiem
Posaconazole AHCL. Poza lekami wymienionymi powyzej sg inne leki, ktorych stosowanie wiaze si¢

z ryzykiem wystgpienia zaburzen rytmu serca. Ryzyko to moze by¢ wigksze, gdy stosuje si¢ je z lekiem
Posaconazole AHCL. Nalezy si¢ upewnic, ze lekarz prowadzacy zostal poinformowany 0 wszystkich
lekach stosowanych przez pacjenta (wydawanych na recepte i bez recepty).

Niektore leki moga zwigkszaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych leku Posaconazole AHCL
poprzez zwigkszenie stezenia leku Posaconazole AHCL we krwi.

Nastepujace leki mogg spowodowac obnizenie poziomu leku Posaconazole AHCL we krwi i w ten

Sposéb zmniejszy¢ jego skuteczno$¢ leku Posaconazole AHCL.:

- ryfabutyna i ryfampicyna (stosowane w leczeniu pewnych zakazen). Osoby przyjmujace
ryfabutyne powinny wykona¢ badania krwi i zwraca¢ uwagg na mozliwe dziatania niepozadane
ryfabutyny;

- fenytoina, karbamazepina, fenobarbital lub prymidon (stosowane w leczeniu lub w
profilaktyce napadéw drgawkowych);

- efawirenz i fosamprenawir stosowane w leczeniu zakazenia HIV;

- leki stosowane w celu zmniejszenia wydzielania kwasu w Zotadku, takie jak: cymetydyna
i ranitydyna lub omeprazol i podobne leki zwane inhibitorami pompy protonowe;.

Lek Posaconazole AHCL moze prawdopodobnie zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

niektorych lekow poprzez zwigkszenie stezenia tych lekow we krwi. Do tych lekéw nalezy zaliczy¢:

- winkrystyne, winblastyne i inne alkaloidy barwinka (stosowane w leczeniu chorob
nowotworowych);

- wenetoklaks (stosowany w leczeniu choréb nowotworowych);

- cyklosporyng (stosowana podczas operacji przeszczepienia narzadu lub po niej);

- takrolimus i syrolimus (stosowane podczas operacji przeszczepienia narzadu lub po niej);

- ryfabutyne (stosowana w leczeniu pewnych zakazen);

- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV zwane inhibitorami proteazy (w tym lopinawir
i atazanawir przyjmowane jednoczes$nie z rytonawirem);

- midazolam, triazolam, alprazolam lub inne benzodiazepiny (stosowane jako leki uspokajajace lub
rozluzniajace mig¢snie);

- diltiazem, werapamil, nifedyping, nisoldypine lub inne blokery kanalu wapniowego (stosowane
W leczeniu wysokiego ci$nienia krwi);

- digoksyng (stosowang w leczeniu niewydolnoSci serca);

- glipizyd lub inne pochodne sulfonylomocznika (stosowane w celu obnizenia wysokiego poziomu
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cukru we krwi).
- kwas all-trans-retynowy (ang. ATRA, all-trans retinoic acid), zwany takze tretynoing (stosowany
w leczeniu pewnych nowotwordw krwi).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (oraz W razie watpliwosci), przed
zastosowaniem leku Posaconazole AHCL nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Posaconazole AHCL z jedzeniem i piciem

Jezeli jest to mozliwe, aby poprawi¢ wchianianie pozakonazolu nalezy go przyjmowaé podczas
spozywania albo zaraz po spozyciu positku lub preparatu odzywczego (patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé lek
Posaconazole AHCL”). Brak danych dotyczacych wplywu alkoholu na pozakonazol.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest W cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ W ciazy, wowczas przed rozpoczgciem
stosowania leku Posaconazole AHCL powinna powiadomi¢ lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ leku Posaconazole AHCL w ciazy, chyba ze tak zaleci lekarz.

Kobiety, w wieku rozrodczym, powinny stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas przyjmowania tego
leku. W przypadku zajs$cia W cigze podczas przyjmowania leku Posaconazole AHCL nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza.

Nie wolno karmi¢ niemowlgcia piersig W trakcie przyjmowania leku Posaconazole AHCL, poniewaz
niewielkie ilosci leku moga przenika¢ do pokarmu kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Posaconazole AHCL moga wystapi¢ takie objawy, jak zawroty glowy,
sennos$¢ lub niewyrazne widzenie, ktére moga mie¢ niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow, postugiwania si¢ narzedziami lub obstugiwania maszyn. W takim przypadku nie wolno
prowadzi¢ pojazdow, postugiwaé si¢ zadnymi narzedziami ani obstugiwa¢ zadnych maszyn i nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek Posaconazole AHCL zawiera glukoze

Lek Posaconazole AHCL zawiera okoto 1,75 g glukozy w 5 ml zawiesiny.. Jezeli stwierdzono wcze$niej
u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek Posaconazole AHCL zawiera sod
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, co oznacza, Ze jest on praktycznie
»wolny od sodu”.

Lek Posaconazole AHCL zawiera glikol propylenowy
Lek ten zawiera do 5,2 mg glikolu propylenowego (E1520) w 5 ml zawiesiny.

Lek Posaconazole AHCL zawiera sodu benzoesan
Lek ten zawiera 11,4 mg sodu benzoesanu (E211) w 5 ml zawiesiny.

Lek Posaconazole AHCL zawiera kwas benzoesowy
Lek ten zawiera do 0,114 mg kwasu benzoesowego (E210) w 5 ml zawiesiny.

3. Jak przyjmowaé lek Posaconazole AHCL

Nie wolno przyjmowa¢ zamiennie pozakonazolu w postaci zawiesiny doustnej i pozakonazolu w postaci
tabletek, ani w postaci dojelitowego proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny doustnej bez
konsultacji z lekarzem Iub farmaceuta. Moze to prowadzi¢ do braku skutecznosci lub zwigkszonego
ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz prowadzacy bedzie monitorowal reakcje i stan
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pacjenta, aby oceni¢, jak dtugo nalezy podawac lek Posaconazole AHCL i czy nie nalezy zmieni¢ dawki
dobowej.

Tabela ponizej pokazuje zalecane dawki i czas trwania leczenia, ktore zaleza od rodzaju zakazenia
wystepujacego U pacjenta i moga zosta¢ dostosowane indywidualnie przez lekarza. Nie nalezy samemu
dostosowywac dawki lub zmienia¢ dawki zaleconej bez konsultacji z lekarzem.

Jezeli jest to mozliwe, pozakonazol nalezy przyjmowac podczas spozywania albo natychmiast po
spozyciu positku lub preparatu odzywczego.

\Wskazanie Zalecana dawka i czas trwania leczenia
Leczenie opornych zakazen Zalecana dawka wynosi 200 mg (jedna miarka 5 ml) cztery razy
grzybiczych (Invasive na dobe.

aspergillosis, Fusariosis, Jesli lekarz tak zaleci, mozna stosowa¢ alternatywnie 400 mg (10
Chromoblastomycosis/Myceto  ml) dwa razy na dob¢ podczas spozywania lub zaraz po spozyciu
ma, Coccidioidomycosis) positku lub preparatu odzywczego.

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

Zapobieganie powaznym 200 mg (1 miarka 5 ml) 3 razy na dobe.

zakazeniom grzybiczym

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Posaconazole AHCL
W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub innym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Pominiecie przyjecia leku Posaconazole AHCL

W razie nie przyjecia dawki leku nalezy ja przyja¢ tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie kontynuowac
leczenie zgodnie z ustaleniami. Jednakze, jesli do przyjecia kolejnej dawki pozostato niewiele czasu,
nalezy przyja¢ dawke leku zgodnie z ustaleniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli wystapi ktorekolwiek

z wymienionych nizej ci¢zkich dzialan niepozadanych, poniewaz moze by¢ potrzebna

natychmiastowa pomoc medyczna:

- nudnosci lub wymioty, biegunka;

- objawy niewydolnosci watroby — do tych objawow zalicza sie zazdtcenie skory lub twardowek
(biatkéwek) oczu, nietypowo ciemng barwe moczu lub jasne zabarwienie stolca, nudnosci
wystepujace bez przyczyny, dolegliwosci zotadkowe, utrate apetytu, nietypowe zmgczenie lub
ostabienie, wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych wykazany w badaniach krwi;

- reakcja alergiczna.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych
nizej dziatan niepozadanych:

Czeste: moga wystgpi¢ nie czesciej niz U 1 na 10 0séb
- zmiana poziomu soli we krwi wykazana w badaniach krwi — do jej objawow zalicza sie uczucie
dezorientacji lub ostabienie;
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- nieprawidlowe czucie skorne, w tym uczucie drgtwienia, mrowienia, $wigdu, gesiej skorki, ktucia
lub pieczenia;

- bol glowy;

- niski poziom potasu wykazany w badaniach krwi;

- niski poziom magnezu wykazany w badaniach krwi;

- wysokie ci$nienie t¢tnicze;

- utrata apetytu, bol zotadka lub rozstroj zotadka, gazy, suchos¢ w jamie ustnej, zaburzenia
odczuwania smaku;

- zgaga (uczucie pieczenia w Kklatce piersiowej i gardle);

- wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby liczby neutrofili, czyli biatych krwinek
(neutropenia), ktére moze zwigkszy¢ podatnos¢ na zakazenia;

- goraczka;

- uczucie ostabienia, zawroty gtowy, zmeczenie lub sennos¢;

- wysypka;

- swiad,

- zaparcie;

- dyskomfort w odbytnicy.

Niezbyt czeste: moga wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 0séb

- niedokrwistos¢ — do jej objawow zalicza si¢ bole glowy, uczucie zmgczenia lub zawroty gtowy,
dusznos$¢ lub zbledniecie skory oraz niski poziom hemoglobiny wykazany w badaniach krwi;

- wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia), ktore moze
prowadzi¢ do wystgpowania krwawien;

- wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby leukocytow, czyli rodzaju biatych krwinek
(leukopenia), ktore moze zwigkszy¢ podatnos¢ na zakazenia;

- zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych, czyli rodzaju biatych krwinek (eozynofilia),
ktére moze mie¢ zwiazek ze stanem zapalnym;

- zapalenie naczyn krwiono$nych;

- zaburzenia rytmu serca;

- drgawki;

- uszkodzenie nerwdw (neuropatia);

- nieprawidtowy rytm serca wykazany w zapisie EKG, kotatanie serca, spowolnione lub
przyspieszone bicie serca, podwyzszone lub obnizone ci$nienie krwi;

- obnizone cisnienie krwi;

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol brzucha;

- niedotlenienie §ledziony (zawat §ledziony) — moze to powodowac silny bol brzucha;

- powazne zaburzenia czynno$ci nerek — do ich objawow zalicza si¢ zmniejszenie lub zwigkszenie
ilo$ci moczu, albo zmiang barwy moczu;

- wysoki poziom kreatyniny w moczu wykazany w badaniach krwi;

- kaszel, czkawka;

- krwawienia z nosa;

- silny 1 ostry bol w klatce piersiowej pojawiajacy si¢ podczas wdechu (bol oplucnowy);

- powigkszenie wezlow chtonnych (limfadenopatia);

- ostabienie czucia, zwlaszcza skornego;

- drzenie;

- podwyzszenie lub obnizenie poziomu cukru we krwi;

- niewyrazne widzenie, nadwrazliwo$¢ na §wiatto;

- wypadanie wlosow (lysienie);

- owrzodzenie jamy ustnej;

- dreszcze, ogdlne zte samopoczucie;

- dolegliwosci bolowe, bol plecow lub szyi, bol ramion i nog;

- zatrzymanie wody w organizmie (obrzeki);

- zaburzenia miesigczkowania (nieprawidtowe krwawienia z pochwy);

- trudnos$¢ w zasypianiu (bezsenno$¢);

- czesciowa lub catkowita utrata zdolno$ci mowienia;

- obrzek jamy ustnej;

- dziwaczne sny lub problemy ze snem;

- zaburzenia koordynacji lub réwnowagi;




zapalenie blon §luzowych;

zatkany nos;

trudnosci z oddychaniem;

dyskomfort w Kklatce piersiowej;

wzdecia;

tagodne do nasilonych nudnos$ci, wymioty, kurcze brzucha i biegunka, zwykle spowodowane
wirusem, bol brzucha;

odbijanie si¢;

uczucie niepokoju ruchowego.

Rzadkie: moga wystapié nie czesciej niz U 1 na 1000 os6b

zapalenie pluc — do jego objawoéw mozna zaliczy¢ dusznosé¢ i odpluwanie wydzieliny o zmienionej
barwie;
wysokie ci$nienie krwi w naczyniach krwionos$nych ptuc (nadcisnienie ptucne), ktdére moze
prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia phuc i serca;
zaburzenia krwi, takie jak nietypowe krzepnigcie krwi lub wydhuzenie czasu krwawienia;
cigzkie reakcje alergiczne, w tym rozlegta wysypka pecherzowa i zluszczanie si¢ skory;
zaburzenia psychiczne, takie jak styszenie glosow i widzenie nieistniejacych rzeczy;
omdlenia;
problemy z mys$leniem lub mowieniem, gwattowne, niekontrolowane ruchy konczyn, zwlaszcza
rak;
udar mézgu — do jego objawow mozna zaliczy¢ bol, ostabienie, dr¢twienie lub mrowienie konczyn;
pojawienie si¢ ubytku lub mroczka (ciemnej plamy) w polu widzenia;
niewydolnos¢ serca lub zawatl serca, ktory moze prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca i $mierci,
zaburzenia rytmu serca powodujace nagly zgon;
obecnos$¢ skrzeplin krwi w naczyniach konczyn dolnych (zakrzepica zyt glgbokich) — do jej
objawdw mozna zaliczy¢ silny bol lub obrzeki nog;
obecno$¢ skrzeplin krwi w naczyniach ptuc (zatorowos¢ ptucna) — do jej objawdw mozna zaliczy¢
dusznos¢ lub bol w czasie oddychania;
krwawienie z zotadka lub jelit — do jego objawoéw mozna zaliczy¢ krwawe wymioty lub obecnos¢
krwi w stolcu;
niedroznos¢ jelit, a zwlaszcza jelita kretego. Niedrozno$¢ uniemozliwia przesuwanie si¢ zawarto$ci
jelit do dolnego odcinka przewodu pokarmowego (jelita grubego). Do jej objawow mozna zaliczy¢
uczucie wzdecia, wymioty, ciezkie zaparcie, utrate apetytu i skurcze jelit;
zespot hemolityczno-mocznicowy, w ktorym dochodzi do rozpadu czerwonych krwinek
(hemolizy). Moze mu towarzyszy¢ niewydolno$¢ nerek;
pancytopenia, czyli zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (krwinek biatych, czerwonych i ptytek
krwi) wykazane w badaniach krwi;
duze fioletowe wylewy pod skorg (zakrzepowa plamica matoptytkowa);
obrzgk twarzy lub jezyka;
depresja;
podwadjne widzenie;
bol piersi;
zaburzenia czynnosci nadnerczy, ktére moga powodowac oslabienie, zmeczenie, utrate apetytu,
zmiany zabarwienia skory;
zaburzenia czynno$ci przysadki, ktore mogg powodowac obnizenie poziomu niektérych hormonow
we krwi wptywajacych na czynno$¢ meskich lub zeniskich narzadow plciowych;
problemy ze stuchem.

pseudoaldosteronizm, ktdéry moze przyczyni¢ si¢ do wysokiego ci$nienia tetniczego krwi

z niskim stezeniem potasu (widocznym w badaniu krwi)

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych

niektorzy pacjenci zgtaszali rowniez uczucie dezorientacji po przyjeciu leku Posaconazole
AHCL.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawow niepozadanych, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

W ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego W zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Posaconazole AHCL

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

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

- Jesli po ponad 30 dniach po pierwszym otwarciu butelki pozostanie pewna ilo$¢ zawiesiny, nie
nalezy jej stosowac. Butelke zawierajaca niezuzyta zawiesing nalezy zwroci¢ do apteki, gdzie
nabyto lek.

- Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Posaconazole AHCL

Substancjg czynng leku jest pozakonazol. Kazdy mililitr zawiesiny doustnej zawiera 40 miligraméw
pozakonazolu.

Pozostate sktadniki to: hydroksystearynian makrogologlicerolu, sodu cytrynian dwuwodny, kwas
cytrynowy jednowodny, symetykon w postaci emulsji [zawierajacej polidimetylosiloksan, tristearynian
sorbitanu glikolu polietylenowego, metyloceluloze, zel krzemionkowy, stearynian glikolu
polietylenowego, kwas sorbinowy (E200), kwas benzoesowy (E210) i kwas siarkowy (E513)], guma
ksantanowa (E415), sodu benzoesan (E211), syrop glukozowy, glicerol (E422), tytanu dwutlenek (E171),
truskawkowy dodatek smakowy (zawierajacy glikol propylenowy) oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Posaconazole AHCL i co zawiera opakowanie

Lek Posaconazole AHCL ma posta¢ biatej do kremowej, fatwo ptynacej zawiesiny zapakowanej

w butelce wykonanej ze szkta oranzowego. Do kazdej butelki dolaczona jest miarka do odmierzania
2,515 ml dawek zawiesiny doustnej.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 planta, Barcelona,

08039 Barcelona

Hiszpania

Wytworca

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

Laboratori Fundacio Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania



Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Wessling Hungary Kft.
Anomymus u 6
H-1045 Budapest

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024
Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



