Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Posaconazole Glenmark, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Posaconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ 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¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Posaconazole Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Posaconazole Glenmark
Jak stosowa¢ lek Posaconazole Glenmark

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Posaconazole Glenmark

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

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

Posaconazole Glenmark zawiera lek o nazwie pozakonazol, ktory nalezy do grupy lekéw
przeciwgrzybiczych. Lek ten stosowany jest w zapobieganiu i leczeniu wielu rodzajow zakazen
wywolanych przez grzyby.

Lek ten zabija lub hamuje wzrost niektorych rodzajow grzybow, ktore moga powodowaé zakazenia u
ludzi.

Lek Posaconazole Glenmark moze by¢ stosowany u dorostych w leczeniu nastgpujacych zakazen
grzybiczych, kiedy inne leki przeciwgrzybicze nie dziatajg lub stosowanie tych lekow musi by¢
przerwane:

e zakazen wywotlanych przez grzyby z rodzaju Aspergillus, ktore nie reaguja na leki
przeciwgrzybicze - amfoterycyne B lub itrakonazol, lub gdy stosowanie tych lekéw musi by¢
przerwane;

e zakazen wywotanych przez grzyby z rodzaju Fusarium, ktore nie reaguja na amfoterycyne B
lub gdy stosowanie amfoterycyny B musi by¢ przerwane;

e zakazen wywolanych przez grzyby i wywolujace choroby okreslone jako
,chromoblastomikoza” i ,,grzybniak™, ktore nie reaguja na leczenie itrakonazolem lub gdy
stosowanie itrakonazolu musi by¢ przerwane;

e zakazen wywolanych przez grzyby zwane Coccidioides, ktore nie reaguja na jeden lub wigcej
z nastepujacych lekéw — amfoterycyna B, itrakonazol lub flukonazol, lub gdy leczenie tymi
lekami musi by¢ przerwane;

e zakazen jamy ustnej i gardla (znanych jako plesniawki), ktore nie byly wczesniej leczone,
spowodowanych przez grzyby zwane Candida.

Lek ten moze by¢ rowniez stosowany profilaktycznie, aby zapobiec zakazeniom grzybiczym u
dorostych, u ktorych istnieje wysokie ryzyko takich zakazen jak:
e upacjentow, u ktorych uktad odpornosciowy jest ostabiony w wyniku chemioterapii
stosowanej z powodu ostrej biataczki szpikowej lub zespotu mielodysplastycznego;



e u pacjentdw stosujgcych terapie immunosupresyjng, duzymi dawkami, po przeszczepieniu
komorek krwiotworczych szpiku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Posaconazole Glenmark

Kiedy nie stosowa¢ leku Posaconazole Glenmark:

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

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

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Posaconazole Glenmark, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci, przed zastosowaniem leku Posaconazole Glenmark, nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem ponizej ,,Lek Posaconazole Glenmark a inne leki” w celu uzyskania
wigcej informacji, w tym informacji dotyczacych innych lekéw, ktoére moga wchodzié¢ w interakcje z
lekiem Posaconazole Glenmark.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Posaconazole Glenmark nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka jesli:
e U pacjenta wystapita reakcja alergiczna na inny lek przeciwgrzybiczy, taki jak ketokonazol,
flukonazol, itrakonazol lub worykonazol,
e u pacjenta wystepujg obecnie lub wystepowaty w przesztosci choroby watroby. W trakcie
przyjmowania tego leku moze by¢ konieczne wykonywanie badan krwi.
e u pacjenta wystepuje cigzka biegunka lub silne wymioty, poniewaz moga ostabi¢ skutecznos¢
dziatania tego leku,
e upacjenta w zapisie EKG stwierdza si¢ zaburzenia rytmu serca, ktore wskazuja na wydluzenie
odstepu QTc,
u pacjenta rozpoznano ostabienie mig$nia sercowego lub niewydolnos¢ serca,
U pacjenta stwierdzono znaczne spowolnienie akcji serca (t¢tna),
U pacjenta wystepujg zaburzenia rytmu serca,
u pacjenta wystepuja nieprawidtowe wynika stezenia potasu, magnezu lub wapnia we krwi,
pacjent przyjmuje winkrystyne, winblastyne i inne ,,alkaloidy barwinka” (leki stosowane w
leczeniu raka),
e pacjent przyjmuje wenetoklaks (lek stosowany w leczeniu chorob nowotworowych).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (oraz w razie watpliwosci), przed
zastosowaniem leku Posaconazole Glenmark, nalezy zwrécic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Jesli podczas przyjmowania leku Posaconazole Glenmark wystapi ciezka biegunka lub silne wymioty,
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki ze wzgledu na mozliwos¢
ostabienia dzialania leku. Nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 4 w celu uzyskania wigcej informacji.

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

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



Nie nalezy stosowac leku Posaconazole Glenmark, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow:
e terfenadyne (stosowang w leczeniu uczulenia),
astemizol (stosowany w leczeniu uczulenia),
cyzapryd (stosowany w leczeniu dolegliwosci zotadkowych),
pimozyd (stosowany w leczeniu objawow zespotu Touretta i chordb psychicznych),
halofantryng (stosowana w leczeniu malarii),
chinidyng (stosowang w leczeniu zaburzen rytmu serca).

Lek Posaconazole Glenmark moze zwigksza¢ stezenie tych lekow we krwi, co moze powodowaé
powazne zmiany rytmu serca:

e jakickolwiek leki zawierajace ,,alkaloidy sporyszu”, takie jak ergotamina lub
dihydroergotamina, stosowane w leczeniu migrenowych bolow gtowy. Lek Posaconazole
Glenmark moze zwigksza¢ stezenie tych lekéw we krwi, co moze prowadzi¢ do znacznego
ograniczenia doptywu krwi do palcow dtoni lub stop i powodowac ich uszkodzenie.

e statyn”, takich jak symwastatyna, atorwastatyna lub lowastatyna, stosowanych w celu
obnizenia Wysokiego stezenia cholesterolu.

e wenetoklaks stosowany na poczatku leczenia pewnego rodzaju nowotworu zwanego
przewlekta biataczkg limfocytowa (ang. CLL, chronic lymphocytic leukaemia).

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

Inne leki

Nalezy zapozna¢ si¢ z powyzszg lista lekow, ktorych nie wolno stosowac¢ w czasie stosowania leku
Posaconazole Glenmark. Poza lekami wymienionymi powyzej sg inne leki, ktorych stosowanie wigze
si¢ z ryzykiem wystgpienia zaburzen rytmu serca. Ryzyko to moze by¢ wigksze, gdy stosuje si¢ je z
lekiem Posaconazole Glenmark. Nalezy si¢ upewni¢, ze pacjent powiedziat lekarzowi o wszystkich
stosowanych lekach (wydawanych na receptg i bez recepty).

Niektore leki mogg zwigkszaé ryzyko dziatan niepozadanych leku Posaconazole Glenmark przez
zwiekszenie stezenia leku Posaconazole Glenmark we Krwi.

Nastepujace leki mogg zmniejszy¢ skutecznos¢ leku Posaconazole Glenmark przez zmniejszenie
stezenia leku Posaconazole Glenmark we krwi:

e ryfabutyna i ryfampicyna (stosowane w leczeniu pewnych zakazen). Pacjenci, ktorzy
przyjmuja ryfabutyne powinny wykona¢ badania krwi i zwraca¢ uwage na mozliwe dziatania
niepozadane ryfabutyny,

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

o efawirenz i fosamprenawir stosowane w leczeniu zakazenia HIV,

e leki stosowane w celu zmniejszenia wydzielania kwasu w zotadku, takie jak cymetydyna i
ranitydyna lub omeprazol i podobne leki zwane inhibitorami pompy protonowej.

Lek Posaconazole Glenmark moze prawdopodobnie zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych niektorych lekow poprzez zwigkszenie stg¢zenia tych lekow we krwi. Do tych lekow
nalezg:

e winkrystyna, winblastyna i inne alkaloidy barwinka (stosowane w leczeniu chorob
nowotworowych),
wenetoklaks (stosowany w leczeniu chorob nowotworowych),
cyklosporyna (stosowana podczas lub po operacji przeszczepienia narzadu),
takrolimus i syrolimus (stosowane podczas operacji przeszczepienia narzadu lub po niej),
ryfabutyna (stosowana w leczeniu pewnych zakazen),



o 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 rozluzniajace miesnie),

o diltiazem, werapamil, nifedypina, nisoldypina lub inne ,,blokery kanatu wapniowego”
(stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

e digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca),

e glipizyd lub inne ,,pochodne sulfonylomocznika” (stosowane w celu obnizenia wysokiego
stezenia cukru we krwi),

e kwas all-trans-retynowy (ang. ATRA, all-trans retinoic acid), zwany takze tretynoing
(stosowany w leczeniu pewnych nowotworow krwi).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), przed
zastosowaniem leku Posaconazole Glenmark, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Posaconazole Glenmark z jedzeniem i piciem

Jesli to mozliwe, aby poprawi¢ wchtanianie pozakonazolu, nalezy go przyjmowac podczas
spozywania albo zaraz po spozyciu positku lub preparatu odzywczego (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac
lek Posaconazole Glenmark”). Brak danych dotyczacych wptywu alkoholu na pozakonazol.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem leku Posaconazole Glenmark.

Nie nalezy stosowa¢ leku Posaconazole Glenmark w cigzy, chyba ze tak zaleci lekarz.

Kobiety, w wieku rozrodczym, powinny stosowac skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania
tego leku. Jesli kobieta zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Posaconazole Glenmark, nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Nie wolno karmi¢ piersig w trakcie przyjmowania leku Posaconazole Glenmark, poniewaz niewielkie
ilosci leku moga przenika¢ do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Posaconazole Glenmark moga wystapi¢ objawy, takie jak zawroty glowy,
sennos¢ lub niewyrazne widzenie, ktore moga wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow,
postugiwania si¢ narzgdziami lub obstugiwania maszyn. Jesli takie objawy wystapia, nie wolno
prowadzi¢ pojazdow, postugiwacé si¢ zadnymi narzedziami ani obstugiwaé zadnych maszyn i nalezy
zwrocié sie do lekarza.

Lek Posaconazole Glenmark zawiera glukoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Posaconazole Glenmark zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 5 ml zawiesiny doustnej, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Lek Posaconazole Glenmark zawiera sodu benzoesan
Lek zawiera 10 mg sodu benzoesanu (E211) w 5 ml zawiesiny.

3. Jak stosowaé lek Posaconazole Glenmark

Leku Posaconazole Glenmark w postaci zawiesiny doustnej nie wolno przyjmowaé zamiennie Z
pozakonazolem w postaci tabletek lub dojelitowego proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania
zawiesiny doustnej bez konsultacji z lekarzem lub farmaceutg. Moze to spowodowaé nieskuteczno$é
leku lub zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych.
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz prowadzacy bedzie monitorowat
reakcje i stan pacjenta, aby oceni¢, jak dlugo nalezy podawac lek Posaconazole Glenmark i czy
konieczna jest zmiana dawki dobowe;j.

Tabela ponizej pokazuje zalecane dawki i czas trwania leczenia, ktore zalezg od rodzaju zakazenia
wystepujacego u pacjenta i moga zosta¢ dostosowane indywidualnie przez lekarza. Nie nalezy
samemu zmienia¢ dawki ani zaleconego dawkowania bez konsultacji z lekarzem.

Jesli to mozliwe, aby zwigkszy¢ wchlanianie pozakonazolu, nalezy przyjmowaé go podczas positku
albo zaraz 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)

grzybiczych (inwazyjna cztery razy na dobg.

aspergiloza, fuzarioza, Alternatywnie, jesli lekarz tak zaleci, mozna stosowac

chromoblastomykoza/Grzybniak, | 400 mg (dwie miarki 5 ml) dwa razy na dobe, 0 ile

kokcydiomykoza) pacjent jest w stanie przyja¢ obie dawki leku podczas
spozywania lub zaraz po spozyciu positku lub preparatu
odzywczego.

Pierwsze leczenie plesniawek Pierwszego dnia leczenia 200 mg (jedna miarka 5 ml) raz
na dobg. W kolejne dni 100 mg (2,5 ml) raz na dobg.

Zapobieganie powaznym Nalezy zastosowa¢ 200 mg (1 miarka 5 ml) trzy razy na

zakazeniom grzybiczym dobe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Posaconazole Glenmark
Jesli pacjent uwaza, ze zastosowal zbyt duza dawke leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia.

Pominigcie zastosowania leku Posaconazole Glenmark

W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie kontynuowac
leczenie zgodnie z zaleceniami. Jednak, jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy przyjaé
dawke zgodnie z ustaleniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

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

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

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych - moze by¢ potrzebna
natychmiastowa pomoc medyczna:

e nudnosci lub wymioty, biegunka,

e objawy choroby watroby — w tym zazotcenie skory lub twardéwek (biatkéwek) oczu,
nietypowo ciemng barwe moczu lub jasne zabarwienie stolca, nudnosci wystepujace bez
przyczyny, dolegliwosci zotadkowe, utrate apetytu, nietypowe zmeczenie lub ostabienie,
wzrost aktywnosci enzymow watrobowych widocznych w badaniach krwi,

e reakcja alergiczna.



Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli wystapi ktorekolwiek z
nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czesto: mogg wystapic nie czesdciej nizu 1 na 10 oséb
e zmiana stezenia soli we krwi widoczna w badaniach krwi —objawy to uczucie dezorientacji lub
ostabienie,
e nieprawidtowe czucie skdrne, w tym uczucie drgtwienia, mrowienia, $wiadu, gesiej skorki,
khucia lub pieczenia,

e Dbol glowy,

e niskie stezenie potasu - widoczne w badaniach krwi,

e niskie stezenie magnezu - widoczne w badaniach krwi,

e wysokie ci$nienie t¢tnicze Krwi,

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

e zgaga (uczucie pieczenia w Klatce piersiowej, ktore promieniuje do gardta),

e zmniejszenie liczby ,,neutrofili”, rodzaj biatych krwinek (neutropenia) — to moze zwigkszy¢
podatnos$¢ na zakazenia i s3 widoczne w badaniach krwi,

e goraczka,

e uczucie ostabienia, zawroty gtowy, zmgczenie lub sennos$¢,

e wysypka,

e Swiad,

e zaparcia,

o dyskomfort w odbytnicy.

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej nizu 1 na 100 0séb
e niedokrwisto$¢ —objawy to bole gtowy, uczucie zmeczenia lub zawroty gtowy, dusznos¢ 1ub
zblednigcie skory oraz niskie stezenie hemoglobiny widoczne w badaniach krwi,
e zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) widoczne w badaniach krwi — moze
prowadzi¢ do wystgpowania krwawien,
e zmniejszenie liczby ,,leukocytow”, rodzaj biatych krwinek (leukopenia) widoczne w
badaniach krwi - moze zwigkszy¢ si¢ podatno$¢ na zakazenia,
e zwigkszenie liczby ,,eozynofilii” (granulocytow kwasochtonnych), rodzaj biatych krwinek
(eozynofilia) - moze pojawi¢ sie podczas stanu zapalnego,
zapalenie naczyn krwionosnych,
zaburzenia rytmu serca,
drgawki,
uszkodzenie nerwow (neuropatia),
nieprawidlowy rytm serca — widoczny w zapisie EKG, kotatanie serca, spowolnione lub
przyspieszone bicie serca, podwyzszone lub obnizone ci$nienie krwi,
obnizone cis$nienie krwi,
zapalenie trzustki - moze powodowac silny bol brzucha,
niedotlenienie $ledziony (zawat $ledziony) — moze to powodowac silny bol brzucha,
powazne zaburzenia czynno$ci nerek — objawy to zmniejszenie lub zwigkszenie ilosci moczu,
albo zmiana barwy moczu,
wysokie stezenie kreatyniny we krwi- widoczne w badaniach krwi,
kaszel, czkawka,
krwawienia z nosa,
silny 1 ostry bol w klatce piersiowej pojawiajacy si¢ podczas wdechu (bol optucnowy),
powigkszenie weztow chtonnych (limfadenopatia),
ostabienie czucia, szczegolnie skornego,
drzenie,
podwyzszenie lub obnizenie stezenie cukru we krwi,
niewyrazne widzenie, nadwrazliwos$¢ na §wiatto,
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wypadanie wlosow (lysienie),

owrzodzenie jamy ustnej,

dreszcze, ogolne zte samopoczucie,

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

zaburzenia miesigczkowania (nieprawidtowe krwawienia z pochwy),
trudno$¢ w zasypianiu (bezsennosc¢),

catkowita lub czg¢$ciowa utrata zdolnosci méwienia,

obrzek jamy ustnej,

nietypowe sny lub problemy ze snem,

zaburzenia koordynacji lub rownowagi,

zapalenie bton $luzowych,

zatkany nos,

trudno$ci z oddychaniem,

dyskomfort w klatce piersiowej,

wzdecia,

tagodne do nasilonych nudno$ci, wymioty, kurcze i biegunka, zwykle spowodowane
zakazeniem wirusowym, bol brzucha,

odbijanie sig,

e uczucie roztrzesienia.

Rzadko: moga wystapié nie czgsciej niz u 1 na 1000 oséb
e zapalenie ptuc — objawy to duszno$¢ i odpluwanie wydzieliny 0 zmienionej barwie,
e wysokie ci$nienie krwi w naczyniach krwionos$nych pluc (nadcisnienie plucne), ktére moze

prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia phuc i serca,

zaburzenia krwi, takie jak nietypowe krzepnigcie krwi lub wydtuzenie czasu krwawienia,

ciezkie reakcje alergiczne, w tym rozlegta wysypka pecherzowa i zluszczanie si¢ skory,

zaburzenia psychiczne, takie jak styszenie glosow i widzenie rzeczy, ktére nie istnieja,

omdlenia,

problemy z mysleniem lub moéwieniem, gwaltowne, niekontrolowane ruchy konczyn,

szczego6lnie dioni,

udar mézgu — objawy to bél, ostabienie, dretwienie lub mrowienie konczyn,

e pojawienie si¢ ubytku lub mroczka (ciemnej plamy) w polu widzenia,

e niewydolnos¢ serca lub zawat serca, ktory moze prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca i
$mierci, zaburzenia rytmu serca powodujace naglty zgon,

e obecnos¢ zakrzepoéw krwi w naczyniach konczyn dolnych (zakrzepica zyt gtgbokich) —
objawy to silny bol lub obrzeki nog,

e obecnos¢ zakrzepéw krwi w naczyniach phuc (zatorowos¢ ptucna) — objawy to dusznosé lub
bol w czasie oddychania,

e krwawienie z zotadka lub jelit — objawy to krwawe wymioty lub obecnos$¢ krwi w stolcu,

e niedroznos¢ jelit, szczegolnie ,,jelita kretego”. Niedroznos¢ uniemozliwia przesuwanie si¢
zawartosci jelit do dolnego odcinka przewodu pokarmowego (jelita grubego). Objawy to
uczucie wzdecia, wymioty, ciezkie zaparcia, utrata apetytu i skurcze jelit.

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

e pancytopenia”, czyli zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (krwinek czerwonych, krwinek

biatych i ptytek krwi) widoczne w badaniach krwi,

duze fioletowe wylewy pod skorg (zakrzepowa plamica matoptytkowa),

obrzek twarzy lub jezyka,

depresja,

podwojne widzenie,

bol piersi,

zaburzenia czynnos$ci nadnerczy - mogg powodowac ostabienie, zmeczenie, utrate apetytu,

zmiany zabarwienia skory,




e zaburzenia czynnosci przysadki - mogg powodowaé obnizenie st¢zenie niektérych hormondw
we krwi wplywajacych na czynnos¢ meskich lub zenskich narzaddéw plciowych,

e zaburzenia styszenia.

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

Czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych
e niektorzy pacjenci zglaszali rowniez uczucie dezorientacji po przyjeciu leku Posaconazole
Glenmark.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawdw niepozadanych, nalezy zwroci¢ 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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Posaconazole Glenmark

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
po: Termin Wazno$ci (EXP) Iub na etykiecie butelki po skrocie ,,EXP”. Termin waznoS$ci
0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

e Zuzy¢ w ciagu 30 dni po otwarciu butelki.

e Jesli po czterech tygodniach po pierwszym otwarciu butelki pozostanie pewna ilo§¢
zawiesiny, nie nalezy jej stosowac. Butelke zawierajaca niezuzyta zawiesing nalezy zwrocic
do apteki, gdzie nabyto lek.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Posaconazole Glenmark

- Substancja czynng leku jest pozakonazol. Kazdy mililitr zawiesiny doustnej zawiera
40 miligramow pozakonazolu.

- Pozostate sktadniki zawiesiny to kwas cytrynowy jednowodny, monosodu cytrynian bezwodny,
sodu benzoesan (E211), sodu laurylosiarczan, symetykon, emulsja 30% (zawierajaca
symetykon, metyloceluloze, kwas sorbinowy, wodg oczyszczona), glicerol, guma ksantan,
glukoza ciekta, tytanu dwutlenek (E171), aromat wisniowy, woda oczyszczona

Jak wyglada lek Posaconazole Glenmark i co zawiera opakowanie

Lek Posaconazole Glenmark to biata zawiesina doustna o smaku wisniowym, w butelce wykonanej ze
szkta oranzowego (typ III), zamknictej plastikowg (polipropylenowa lub polietylenowa) zakretka z
trojwarstwowg wkladka (z PE) z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.
Do butelki dotagczona jest plastikowa tyzka miarowa umozliwiajaca odmierzenie objgtosci 2,515 ml .



Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworca

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attiki

Grecja

RAFARM S.A.

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
TK 19002 Paiania Attiki
Grecja

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

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

Niemcy Posaconazol Glenmark 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Hiszpania: Posaconazol Glenmark 40 mg/ml suspension oral EFG
Holandia Posaconazol Glenmark 40 mg/ml suspensie voor oraal gebruik
Polska Posaconazole Glenmark

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.
ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa
Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



