Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Posaconazole Abdi 100 mg tabletki dojelitowe
pozakonazol

Nalezy uwaznie zapoznac 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 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
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Co to jest lek Posaconazole Abdi 1w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Posaconazole Abdi
Jak przyjmowac¢ lek Posaconazole Abdi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Posaconazole Abdi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Posaconazole Abdi i w jakim celu si¢ go stosuje

Posaconazole Abdi zawiera lek o nazwie pozakonazol, ktéry nalezy do grupy lekow
przeciwgrzybiczych. Lek ten stosowany jest w zapobieganiu i leczeniu wielu rodzajow zakazen
wywotanych przez grzyby.

Lek ten dziala przez zabicie lub zahamowanie wzrostu grzybow, ktére moga powodowaé
zakazenia u ludzi.

Posaconazole Abdi moze by¢ stosowany u dorostych w leczeniu wymienionych nizej zakazen
grzybiczych, kiedy inne leki przeciwgrzybicze nie dziatajg lub nie moga by¢ dluzej przyjmowane:

zakazenia wywotywane przez grzyby nalezace do rodzaju Aspergillus (kropidlak), jesli nie
uzyskano poprawy po leczeniu przeciwgrzybiczym amfoterycyng B lub itrakonazolem albo
konieczne byto zaprzestanie przyjmowania tych lekow;

zakazenia wywolywane przez grzyby nalezace do rodzaju Fusarium, jesli nie uzyskano
poprawy po leczeniu amfoterycynag B lub konieczne bylo zaprzestanie przyjmowania
amfoterycyny B;

zakazenia grzybami powodujagcymi rozwo6j takich chordb, jak chromoblastomykoza i
maduromykoza (mycetoma), jesli nie uzyskano poprawy po leczeniu itrakonazolem lub
konieczne byto zaprzestanie przyjmowania itrakonazolu;

zakazenia wywotywane przez grzyby nalezace do rodzaju Coccidioides, jesli nie uzyskano
poprawy po leczeniu amfoterycyng B, itrakonazolem lub flukonazolem, albo konieczne byto
zaprzestanie przyjmowania tych lekéw;

Lek moze by¢ rowniez stosowany profilaktycznie w celu zapobiezenia zakazeniom grzybiczym
u dorostych, u ktorych istnieje wysokie ryzyko rozwoju takich zakazen, np.:



e u pacjentow, u ktorych uklad odpornosciowy jest ostabiony w wyniku chemioterapii
stosowanej z powodu ostrej biataczki szpikowej lub zespotu mielodysplastycznego;

e u pacjentow stosujacych wysokodawkowsg terapi¢ immunosupresyjng po przeszczepieniu
komorek krwiotwodrczych szpiku.

2.  Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Posaconazole Abdi

Kiedy nie przyjmowac leku Posaconazole Abdi :

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

e 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.

Nie nalezy stosowac leku Posaconazole Abdi , jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwos$ci przed zastosowaniem leku Posaconazole Abdi , nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczg¢ciem przyjmowania leku Posaconazole Abdi nalezy oméwi¢ to z lekarzem,

farmaceuta lub pielggniarka:

e jesli u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna na inny lek przeciwgrzybiczy, taki jak
ketokonazol, flukonazol, itrakonazol lub worykonazol;

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

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka biegunka lub silne wymioty, ktére moga ostabic
skutecznos$¢ dzialania leku;

e jesli u pacjenta w zapisie EKG stwierdza si¢ zaburzenia rytmu serca, ktore wskazuja na

wydtuzenie odstepu QTc;

jesli u pacjenta rozpoznano ostabienie mig$nia sercowego lub niewydolno$¢ serca;

jesli u pacjenta stwierdzono znaczne spowolnienie akcji serca;

jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia rytmu serca;

jesli u pacjenta wystepuja nieprawidtowe zmiany poziomu potasu, magnezu lub wapnia we

krwi;

e jeslipacjent przyjmuje winkrystyne, winblastyne 1 inne ,,alkaloidy barwinka” (leki stosowane
w leczeniu raka).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (oraz w razie watpliwos$ci), przed
przyjeciem leku Posaconazole Abdi nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli podczas przyjmowania leku Posaconazole Abdi wystapi cigzka biegunka lub silne wymioty,
nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki ze wzgledu na mozliwo$¢

ostabienia dziatania leku. Wiecej informacji na ten temat podano w punkcie 4.

Dzieci
Leku Posaconazole Abdi nie nalezy stosowac u dzieci (w wieku 17 lat i mtodszych).

Posaconazole Abdi a inne leki



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

Nie nalezy stosowaé leku Posaconazole Abdi , jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow:

e terfenadyne (stosowang w leczeniu uczulenia),

astemizol (stosowany w leczeniu uczulenia),

cyzapryd (stosowany w leczeniu dolegliwos$ci zotadkowych),

pimozyd (stosowany w leczeniu objawow zespotu Touretta i chordb psychicznych),
halofantryne (stosowang w leczeniu malarii),

chinidyng (stosowang w leczeniu zaburzen rytmu serca).

Posaconazole Abdi moze spowodowaé zwigkszenie poziomu tych lekow we krwi 1 w

konsekwencji powazne zmiany rytmu serca

e jakiekolwiek leki zawierajagce alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub
dihydroergotamina, stosowane w leczeniu migrenowych bolow glowy. Posaconazole Abdi
moze spowodowaé zwigkszenie poziomu tych lekéw we krwi, co moze prowadzi¢ do
znacznego ograniczenia doptywu krwi do palcow dioni lub stop i w konsekwencji ich
uszkodzenia;

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

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku
Posaconazole Abdi. W razie watpliwosci przed zastosowaniem tego leku nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Inne leki

Nalezy zapozna¢ si¢ z podanym wyzej wykazem lekéw, ktorych nie mozna stosowac¢ podczas
przyjmowania leku Posaconazole Abdi . Oprocz lekéw wymienionych wyzej, takze stosowanie
innych lekéw moze wigzac si¢ z ryzykiem wystgpienia zaburzen rytmu serca, ktore moze si¢
zwigkszy¢, jesli leki te przyjmowane sg jednocze$nie z lekiem Posaconazole Abdi. Nalezy
poinformowaé¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach (wydawanych na recepte i
dostepnych bez recepty).

Pewne leki moga spowodowaé podwyzszenie poziomu leku Posaconazole Abdi we krwi i w ten
sposob zwiekszy¢ ryzyko wystagpienia jego dziatan niepozadanych.

Wymienione nizej leki moga spowodowaé obnizenie poziomu leku Posaconazole Abdi we krwi

1 w ten sposéb zmniejszy¢ skutecznos$¢ leku Posaconazole Abdi :

e ryfabutyna i ryfampicyna (stosowane w leczeniu pewnych zakazen). Osoby przyjmujace
ryfabutyn¢ powinny wykona¢ badania krwi i zwraca¢ uwage¢ na mozliwe dzialania
niepozadane ryfabutyny;

e niektére leki stosowane w profilaktyce lub leczeniu napadéw drgawkowych, w tym
fenytoina, karbamazepina, fenobarbital lub prymidon;

e cfawirenz i fosamprenawir stosowane w leczeniu zakazenia HIV;

Lek Posaconazole Abdi moze prawdopodobnie zwigksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych niektorych lekow poprzez zwigkszenie stezenia tych lekow we krwi. Do tych
lekéw nalezy zaliczy¢:



e winkrystyng, winblastyn¢ i inne alkaloidy barwinka (stosowane w leczeniu chorob

nowotworowych);

cyklosporyng (stosowang podczas operacji przeszczepienia narzadu lub po niej);

takrolimus 1 syrolimus (stosowane podczas operacji przeszczepienia narzadu lub po niej);

ryfabutyne (stosowang w leczeniu pewnych zakazen);

leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV zwane inhibitorami proteazy (w tym lopinawir i

atazanawir przyjmowane jednocze$nie z rytonawirem);

e midazolam, triazolam, alprazolam lub inne benzodiazepiny (stosowane jako leki
uspokajajace lub rozluzniajgce migsnie);

e diltiazem, werapamil, nifedyping, nisoldyping¢ lub inne blokery kanalu wapniowego
(stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi);

e digoksyne (stosowang w leczeniu niewydolnosci serca);

e glipizyd lub inne pochodne sulfonylomocznika (stosowane w celu obnizenia wysokiego
poziomu cukru we krwi).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (oraz w razie watpliwos$ci), przed
zastosowaniem leku Posaconazole Abdi nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, wowczas przed rozpoczeciem
stosowania leku Posaconazole Abdi powinna powiadomi¢ lekarza. Nie nalezy stosowac¢ leku
Posaconazole Abdi w cigzy, chyba Ze tak zaleci lekarz. Kobiety, w wieku rozrodczym, powinny
stosowac¢ skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania tego leku. W przypadku zajscia w
cigze podczas przyjmowania leku Posaconazole Abdi nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza.

Nie wolno karmi¢ niemowlgcia piersia w trakcie przyjmowania leku Posaconazole Abdi ,
poniewaz niewielkie ilosci leku moga przenika¢ do pokarmu kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Posaconazole Abdi moga wystapic takie objawy, jak zawroty glowy,
senno$¢ lub niewyrazne widzenie, ktore moga mie¢ niekorzystny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow, postugiwania si¢ narzgdziami lub obstugiwania maszyn. W takim przypadku nie wolno
prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani obstugiwaé¢ zadnych maszyn i
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Informacje o niektorych skladnikach produktu leczniczego Posaconazole Abdi
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, czyli zasadniczo jest ,,wolny od
sodu”.

Produkt leczniczy Posaconazole Abdi zawiera 80,0 mg granulatu laktozy (laktozy jednowodne;j
suszonej rozpytowo) na tabletke. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow,
przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac lek Posaconazole Abdi

Leku Posaconazole Abdi w postaci tabletek nie wolno przyjmowaé zamiennie z lekiem
Posaconazole Abdi w postaci zawiesiny doustnej bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
Moze to prowadzi¢ do braku skutecznosci lub zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych.



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

Jakie dawki leku nalezy przyjmowa¢
Zazwyczaj przyjmuje si¢ dawke wynoszaca 300 mg (trzy tabletki po 100 mg) dwa razy na dobg
w pierwszym dniu leczenia, a nastepnie 300 mg (trzy tabletki po 100 mg) raz na dobg.

Czas leczenia moze zaleze¢ od rodzaju zakazenia i lekarz moze go indywidualnie dostosowac u
poszczegbdlnych pacjentow. Nie wolno samodzielnie zmienia¢ dawki leku ani schematu leczenia
bez wczesniejszego uzgodnienia z lekarzem.

Sposéb przyjmowania leku
e Tabletki nalezy polyka¢ w catosci popijajac woda.
e Tabletek nie wolno rozgniataé, zué, dzieli¢ ani rozpuszczac.
e Tabletki mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od nich.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Posaconazole Abdi
W przypadku podejrzewania przyjecia zbyt duzej dawki leku Posaconazole Abdi nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zgtosi¢ si¢ do szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Posaconazole Abdi

e W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy ja przyjaé tak szybko, jak to mozliwe.

e Jednak jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke i
powrdci¢ do normalnego schematu stosowania leku.

e Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli wystapi

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

potrzebna natychmiastowa pomoc medyczna:

e nudnosci lub wymioty, biegunka;

e objawy niewydolno$ci watroby — do tych objawow zalicza si¢ zazolcenie skory lub
twardowek (biatkéwek) oczu, nietypowo ciemng barwe moczu lub jasne zabarwienie stolca,
nudno$ci wystepujace bez przyczyny, dolegliwosci zotadkowe, utrat¢ apetytu, nietypowe
zmgczenie lub ostabienie, wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych wykazany w badaniach
krwi;

e reakcja alergiczna.

Inne dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane opisane ponizej, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Czeste: moga wystapic¢ nie cze$ciej nizu 1 na 10 oséb




zmiana poziomu elektrolitowwe krwi wykazana w badaniach krwi — do jej objawow zalicza
si¢ uczucie dezorientacji lub ostabienie;

nieprawidlowe czucie skorne, w tym uczucie dretwienia, 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 tetnicze;

utrata apetytu, bol zotadka lub rozstréj zotadka, gazy, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia
odczuwania smaku;

zgaga (uczucie pieczenia w klatce piersiowej i gardle);

wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby neutrofili, czyli rodzaju bialych krwinek
(neutropenia), ktore moze zwiekszy¢ podatnos$¢ na zakazenia;

goraczka;

uczucie ostabienia, zawroty glowy, zmeczenie lub sennos¢;

wysypka;

$wiad;

zaparcie;

dyskomfort w odbytnicy.

Niezbyt czeste: moga wystapi¢ nie cze$ciej nizu 1 na 100 osob

niedokrwisto$¢ — do jej objawow zalicza si¢ bole glowy, uczucie zmeczenia lub zawroty
gtowy, duszno$¢ lub zblednigcie skoéry oraz niski poziom hemoglobiny wykazany w
badaniach krwi;

wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), ktére moze
prowadzi¢ do wystgpowania krwawien;

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

zwigkszenie liczby granulocytéw kwasochtonnych, czyli rodzaju biatych krwinek
(eozynofilia), ktore moze mie¢ zwigzek ze stanem zapalnym;

zapalenie naczyn krwiono$nych;

zaburzenia rytmu serca;

drgawki,

uszkodzenie nerwOw (neuropatia);

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

obnizone ci$nienie krwi;

zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol brzucha;

niedotlenienie §ledziony (zawat §ledziony) — moze to powodowac silny bol brzucha; powazne
zaburzenia czynnosci nerek — do ich objawow zalicza si¢ zmniejszenie lub zwigkszenie ilosci
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 weztow chlonnych (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, ogblne zte samopoczucie;

dolegliwosci bolowe, bol plecow lub szyi, bol ramion i nog;
zatrzymanie wody w organizmie (obrzgki);

zaburzenia miesigczkowania (nieprawidtowe krwawienia z pochwy);
trudno$¢ w zasypianiu (bezsennos¢);

czgsciowa lub catkowita utrata zdolnosci mowienia;

obrzgk jamy ustne;j;

dziwaczne sny lub problemy ze snem;

zaburzenia koordynacji lub rownowagi,

zapalenie blon §luzowych;

zatkany nos;

trudnosci z oddychaniem,;

dyskomfort w klatce piersiowej;

wzdecia,

tagodne do nasilonych nudnosci, wymioty, kurcze brzucha i biegunka, zwykle spowodowane
wirusem, bol brzucha;

odbijanie si¢;

uczucie niepokoju ruchowego.

Rzadkie: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob

zapalenie pluc — do jego objawdéw mozna zaliczy¢ dusznos$¢ i odpluwanie wydzieliny o
zmienionej barwie;

wysokie ci$nienie krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (nadcisnienie ptucne), ktore moze
prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia ptuc i serca;

zaburzenia krwi, takie jak nietypowe krzepnigcie krwi lub wydtuzenie czasu krwawienia;
ciezkie reakcje alergiczne, w tym rozlegta wysypka pecherzowa i1 ztuszczanie si¢ skory;
zaburzenia psychiczne, takie jak styszenie gloséw 1 widzenie nieistniejacych rzeczy;
omdlenia;

problemy z mysleniem lub moéwieniem, gwaltowne, niekontrolowane ruchy konczyn,
zwlaszcza rak;

udar mézgu — do jego objawow mozna zaliczy¢ bol, ostabienie, drgtwienie lub mrowienie
konczyn,;

pojawienie si¢ ubytku lub mroczki (ciemnej plamy) w polu widzenia;

niewydolnos$¢ serca lub zawal serca, ktéry moze prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca i
$mierci, zaburzenia rytmu serca powodujace nagly zgon;

obecnos¢ skrzeplin krwi w naczyniach konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich) — do jej
objawow mozna zaliczy¢ silny bol lub obrzeki nog;

obecnos$¢ skrzeplin krwi w naczyniach ptuc (zatorowo$¢ plucna) — do jej objawow mozna
zaliczy¢ dusznos$¢ lub bol w czasie oddychania;

krwawienie z zoladka lub jelit — do jego objawdéw mozna zaliczy¢ krwawe wymioty lub
obecnos¢ krwi w stolcu;

niedroznos¢ jelit, a zwlaszcza jelita kretego. Niedrozno$¢ uniemozliwia przesuwanie si¢
zawartosci jelit do dolnego odcinka przewodu pokarmowego (jelita grubego). Do jej
objawow mozna zaliczy¢ uczucie wzdgcia, wymioty, ci¢zkie zaparcie, utrat¢ apetytu i
skurcze jelit;

zespot hemolityczno-mocznicowy, w ktorym dochodzi do rozpadu czerwonych krwinek
(hemolizy). Moze mu towarzyszy¢ niewydolno$¢ nerek;



e 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;

podwdjne widzenie;

bol piersi;

zaburzenia czynno$ci nadnerczy, ktoére moga powodowac ostabienie, zmeczenie, utratg

apetytu, zmiany zabarwienia skory;

e zaburzenia czynnos$ci przysadki, ktére moga powodowaé obnizenie poziomu niektorych
hormonéw we krwi wplywajacych na czynno$¢ meskich lub zenskich narzadow plciowych;

e problemy ze stuchem.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e pseudoaldosteronizm, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi z
niskim stezeniem potasu (widocznym w badaniu krwi)

e niektorzy pacjenci zglaszali rowniez uczucie dezorientacji po przyjeciu leku Posaconazole
Abdi.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawdéw niepozadanych, nalezy zwrdci€ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Jak przechowywac lek Posaconazole Abdi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze po EXP.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

°

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Posaconazole Abdi
Substancjg czynng leku jest pozakonazol. Kazda tabletka zawiera 100 mg pozakonazolu.

Pozostate sktadniki to: hypromelozy octanobursztynian, hypromeloza, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna suszona
rozpytowo, celuloza mikrokrystaliczna krzemowana, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy cz¢§ciowo hydrolizowany, tytanu



dwutlenek (E 171), makrogol, talk, zelaza tlenek zotty (E 172)

Jak wyglada lek Posaconazole Abdi i co zawiera opakowanie

Produkt leczniczy Posaconazole Abdi to powlekane, dwuwypukte, zotte dojelitowe tabletki w
ksztatcie kapsutki o dtugosci okoto 19,9 mm, z wyttoczonym oznaczeniem ,,P100” po jednej
stronie, pakowane w blistry w tekturowych pudetkach zawierajacych po 24 lub 96 tabletek.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Abdi Farma, Unipessoal Lda
Quinta da Fonte, Rua dos Malhdes
Edificio D. Pedro I

2770-071 Pago de Arcos
Portugalia

Importer
Interpharma Services Ltd.

43A Cherni Vrach Blvd.,
1407 Sofia,
Butgaria

Importer do Niemiec
HEUMANN PHARMA GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50 - 90449 Niirnberg

Interpharma Services Ltd.
43A Cherni Vrach Blvd.,
1407 Sofia,

Butgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.08.2021



	1. Co to jest lek Posaconazole Abdi  i w jakim celu się go stosuje
	 zakażenia wywoływane przez grzyby należące do rodzaju Aspergillus (kropidlak), jeśli nie uzyskano poprawy po leczeniu przeciwgrzybiczym amfoterycyną B lub itrakonazolem albo konieczne było zaprzestanie przyjmowania tych leków;
	 zakażenia wywoływane przez grzyby należące do rodzaju Fusarium, jeśli nie uzyskano poprawy po leczeniu amfoterycyną B lub konieczne było zaprzestanie przyjmowania amfoterycyny B;
	 zakażenia grzybami powodującymi rozwój takich chorób, jak chromoblastomykoza i maduromykoza (mycetoma), jeśli nie uzyskano poprawy po leczeniu itrakonazolem lub konieczne było zaprzestanie przyjmowania itrakonazolu;
	 zakażenia wywoływane przez grzyby należące do rodzaju Coccidioides, jeśli nie uzyskano poprawy po leczeniu amfoterycyną B, itrakonazolem lub flukonazolem, albo konieczne było zaprzestanie przyjmowania tych leków;
	 u pacjentów, u których układ odpornościowy jest osłabiony w wyniku chemioterapii stosowanej z powodu ostrej białaczki szpikowej lub zespołu mielodysplastycznego;
	 u pacjentów stosujących wysokodawkową terapię immunosupresyjną po przeszczepieniu komórek krwiotwórczych szpiku.
	2. Informacje ważne przed przyjęciem leku Posaconazole Abdi
	 jeśli pacjent ma uczulenie na pozakonazol lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymienionych w punkcie 6);
	 jeśli pacjent przyjmuje terfenadynę, astemizol, cyzapryd, pimozyd, halofantrynę, chinidynę, jakiekolwiek leki zawierające alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina, albo statyny takie jak symwastatyna, atorwastatyna lub lowastat...
	 jeśli u pacjenta wystąpiła reakcja alergiczna na inny lek przeciwgrzybiczy, taki jak ketokonazol, flukonazol, itrakonazol lub worykonazol;
	 jeśli u pacjenta występują obecnie lub występowały w przeszłości schorzenia wątroby. W trakcie przyjmowania tego leku może być konieczne wykonywanie badań krwi.
	 jeśli u pacjenta występuje ciężka biegunka lub silne wymioty, które mogą osłabić skuteczność działania leku;
	 jeśli u pacjenta w zapisie EKG stwierdza się zaburzenia rytmu serca, które wskazują na wydłużenie odstępu QTc;
	 jeśli u pacjenta rozpoznano osłabienie mięśnia sercowego lub niewydolność serca;
	 jeśli u pacjenta stwierdzono znaczne spowolnienie akcji serca;
	 jeśli u pacjenta występują zaburzenia rytmu serca;
	 jeśli u pacjenta występują nieprawidłowe zmiany poziomu potasu, magnezu lub wapnia we krwi;
	 jeśli pacjent przyjmuje winkrystynę, winblastynę i inne „alkaloidy barwinka” (leki stosowane w leczeniu raka).
	 terfenadynę (stosowaną w leczeniu uczulenia),
	 astemizol (stosowany w leczeniu uczulenia),
	 cyzapryd (stosowany w leczeniu dolegliwości żołądkowych),
	 pimozyd (stosowany w leczeniu objawów zespołu Touretta i chorób psychicznych),
	 halofantrynę (stosowaną w leczeniu malarii),
	 chinidynę (stosowaną w leczeniu zaburzeń rytmu serca).
	 ryfabutyna i ryfampicyna (stosowane w leczeniu pewnych zakażeń). Osoby przyjmujące ryfabutynę powinny wykonać badania krwi i zwracać uwagę na możliwe działania niepożądane ryfabutyny;
	 niektóre leki stosowane w profilaktyce lub leczeniu napadów drgawkowych, w tym fenytoina, karbamazepina, fenobarbital lub prymidon;
	 efawirenz i fosamprenawir stosowane w leczeniu zakażenia HIV;
	 winkrystynę, winblastynę i inne alkaloidy barwinka (stosowane w leczeniu chorób nowotworowych);
	 cyklosporynę (stosowaną podczas operacji przeszczepienia narządu lub po niej);
	 takrolimus i syrolimus (stosowane podczas operacji przeszczepienia narządu lub po niej);
	 ryfabutynę (stosowaną w leczeniu pewnych zakażeń);
	 leki stosowane w leczeniu zakażenia HIV zwane inhibitorami proteazy (w tym lopinawir i atazanawir przyjmowane jednocześnie z rytonawirem);
	 midazolam, triazolam, alprazolam lub inne benzodiazepiny (stosowane jako leki uspokajające lub rozluźniające mięśnie);
	 diltiazem, werapamil, nifedypinę, nisoldypinę lub inne blokery kanału wapniowego (stosowane w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi);
	 digoksynę (stosowaną w leczeniu niewydolności serca);
	 glipizyd lub inne pochodne sulfonylomocznika (stosowane w celu obniżenia wysokiego poziomu cukru we krwi).
	3. Jak przyjmować lek Posaconazole Abdi
	 Tabletki należy połykać w całości popijając wodą.
	 Tabletek nie wolno rozgniatać, żuć, dzielić ani rozpuszczać.
	 Tabletki można przyjmować podczas posiłków lub niezależnie od nich.
	 W przypadku pominięcia dawki leku należy ją przyjąć tak szybko, jak to możliwe.
	 Jednak jeśli zbliża się pora przyjęcia następnej dawki, należy opuścić pominiętą dawkę i powrócić do normalnego schematu stosowania leku.
	 Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki.
	4. Możliwe działania niepożądane
	 nudności lub wymioty, biegunka;
	 objawy niewydolności wątroby – do tych objawów zalicza się zażółcenie skóry lub twardówek (białkówek) oczu, nietypowo ciemną barwę moczu lub jasne zabarwienie stolca, nudności występujące bez przyczyny, dolegliwości żołądkowe, utratę apetytu, nietyp...
	 reakcja alergiczna.
	 zmiana poziomu elektrolitówwe krwi wykazana w badaniach krwi – do jej objawów zalicza się uczucie dezorientacji lub osłabienie;
	 nieprawidłowe czucie skórne, w tym uczucie drętwienia, mrowienia, świądu, gęsiej skórki, kłucia lub pieczenia;
	 ból głowy;
	 niski poziom potasu wykazany w badaniach krwi;
	 niski poziom magnezu wykazany w badaniach krwi;
	 wysokie ciśnienie tętnicze;
	 utrata apetytu, ból żołądka lub rozstrój żołądka, gazy, suchość w jamie ustnej, zaburzenia odczuwania smaku;
	 zgaga (uczucie pieczenia w klatce piersiowej i gardle);
	 wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby neutrofili, czyli rodzaju białych krwinek (neutropenia), które może zwiększyć podatność na zakażenia;
	 gorączka;
	 uczucie osłabienia, zawroty głowy, zmęczenie lub senność;
	 wysypka;
	 świąd;
	 zaparcie;
	 dyskomfort w odbytnicy.
	 niedokrwistość – do jej objawów zalicza się bóle głowy, uczucie zmęczenia lub zawroty głowy, duszność lub zblednięcie skóry oraz niski poziom hemoglobiny wykazany w badaniach krwi;
	 wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby płytek krwi (trombocytopenia), które może prowadzić do występowania krwawień;
	 wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby leukocytów, czyli rodzaju białych krwinek (leukopenia), które może zwiększyć podatność na zakażenia;
	 zwiększenie liczby granulocytów kwasochłonnych, czyli rodzaju białych krwinek (eozynofilia), które może mieć związek ze stanem zapalnym;
	 zapalenie naczyń krwionośnych;
	 zaburzenia rytmu serca;
	 drgawki;
	 uszkodzenie nerwów (neuropatia);
	 nieprawidłowy rytm serca wykazany w zapisie EKG, kołatanie serca, spowolnione lub
	 przyspieszone bicie serca, podwyższone lub obniżone ciśnienie krwi;
	 obniżone ciśnienie krwi;
	 zapalenie trzustki, które może powodować silny ból brzucha;
	 niedotlenienie śledziony (zawał śledziony) – może to powodować silny ból brzucha; poważne zaburzenia czynności nerek – do ich objawów zalicza się zmniejszenie lub zwiększenie ilości moczu, albo zmianę barwy moczu;
	 wysoki poziom kreatyniny w moczu wykazany w badaniach krwi;
	 kaszel, czkawka;
	 krwawienia z nosa;
	 silny i ostry ból w klatce piersiowej pojawiający się podczas wdechu (ból opłucnowy);
	 powiększenie węzłów chłonnych (limfadenopatia);
	 osłabienie czucia, zwłaszcza skórnego;
	 drżenie;
	 podwyższenie lub obniżenie poziomu cukru we krwi;
	 niewyraźne widzenie, nadwrażliwość na światło;
	 wypadanie włosów (łysienie);
	 owrzodzenie jamy ustnej;
	 dreszcze, ogólne złe samopoczucie;
	 dolegliwości bólowe, ból pleców lub szyi, ból ramion i nóg;
	 zatrzymanie wody w organizmie (obrzęki);
	 zaburzenia miesiączkowania (nieprawidłowe krwawienia z pochwy);
	 trudność w zasypianiu (bezsenność);
	 częściowa lub całkowita utrata zdolności mówienia;
	 obrzęk jamy ustnej;
	 dziwaczne sny lub problemy ze snem;
	 zaburzenia koordynacji lub równowagi;
	 zapalenie błon śluzowych;
	 zatkany nos;
	 trudności z oddychaniem;
	 dyskomfort w klatce piersiowej;
	 wzdęcia;
	 łagodne do nasilonych nudności, wymioty, kurcze brzucha i biegunka, zwykle spowodowane wirusem, ból brzucha;
	 odbijanie się;
	 uczucie niepokoju ruchowego.
	 zapalenie płuc – do jego objawów można zaliczyć duszność i odpluwanie wydzieliny o zmienionej barwie;
	 wysokie ciśnienie krwi w naczyniach krwionośnych płuc (nadciśnienie płucne), które może prowadzić do ciężkiego uszkodzenia płuc i serca;
	 zaburzenia krwi, takie jak nietypowe krzepnięcie krwi lub wydłużenie czasu krwawienia;
	 ciężkie reakcje alergiczne, w tym rozległa wysypka pęcherzowa i złuszczanie się skóry;
	 zaburzenia psychiczne, takie jak słyszenie głosów i widzenie nieistniejących rzeczy;
	 omdlenia;
	 problemy z myśleniem lub mówieniem, gwałtowne, niekontrolowane ruchy kończyn, zwłaszcza rąk;
	 udar mózgu – do jego objawów można zaliczyć ból, osłabienie, drętwienie lub mrowienie kończyn;
	 pojawienie się ubytku lub mroczki (ciemnej plamy) w polu widzenia;
	 niewydolność serca lub zawał serca, który może prowadzić do zatrzymania akcji serca i śmierci, zaburzenia rytmu serca powodujące nagły zgon;
	 obecność skrzeplin krwi w naczyniach kończyn dolnych (zakrzepica żył głębokich) – do jej objawów można zaliczyć silny ból lub obrzęki nóg;
	 obecność skrzeplin krwi w naczyniach płuc (zatorowość płucna) – do jej objawów można zaliczyć duszność lub ból w czasie oddychania;
	 krwawienie z żołądka lub jelit – do jego objawów można zaliczyć krwawe wymioty lub obecność krwi w stolcu;
	 niedrożność jelit, a zwłaszcza jelita krętego. Niedrożność uniemożliwia przesuwanie się zawartości jelit do dolnego odcinka przewodu pokarmowego (jelita grubego). Do jej objawów można zaliczyć uczucie wzdęcia, wymioty, ciężkie zaparcie, utratę apety...
	 zespół hemolityczno-mocznicowy, w którym dochodzi do rozpadu czerwonych krwinek (hemolizy). Może mu towarzyszyć niewydolność nerek;
	 pancytopenia, czyli zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (krwinek białych, czerwonych i płytek krwi) wykazane w badaniach krwi;
	 duże fioletowe wylewy pod skórą (zakrzepowa plamica małopłytkowa);
	 obrzęk twarzy lub języka;
	 depresja;
	 podwójne widzenie;
	 ból piersi;
	 zaburzenia czynności nadnerczy, które mogą powodować osłabienie, zmęczenie, utratę apetytu, zmiany zabarwienia skóry;
	 zaburzenia czynności przysadki, które mogą powodować obniżenie poziomu niektórych hormonów we krwi wpływających na czynność męskich lub żeńskich narządów płciowych;
	 problemy ze słuchem.
	 pseudoaldosteronizm, który może przyczynić się do wysokiego ciśnienia tętniczego krwi z niskim stężeniem potasu (widocznym w badaniu krwi)
	 niektórzy pacjenci zgłaszali również uczucie dezorientacji po przyjęciu leku Posaconazole Abdi.
	5. Jak przechowywać lek Posaconazole Abdi
	 Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
	 Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na blistrze po EXP. Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca.
	 Brak specjalnych zaleceń dotyczących przechowywania leku.
	 Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić środowisko.
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