Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pozakonazol Altan, 300 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Posaconazolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Wrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Pozakonazol Altan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pozakonazol Altan
Jak stosowa¢ lek Pozakonazol Altan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pozakonazol Altan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pozakonazol Altan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pozakonazol Altan zawiera substancje o nazwie pozakonazol, ktora nalezy do grupy lekow

przeciwgrzybiczych. Lek Pozakonazol Altan jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu wielu r6znych

zakazen grzybiczych.

Lek Pozakonazol Altan dziata przez zabijane lub hamowanie wzrostu niektorych rodzajow grzybow, ktore

moga powodowac zakazenia. Lek Pozakonazol Altan moze by¢ stosowany u dorostych w leczeniu

nastepujacych zakazen grzybiczych,gdy inne leki przeciwgrzybicze nie dziataja lub nie moga by¢ dtuzej

przyjmowane:

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

e  zakazen wywotanych przez gatunki z rodzaju Fusarium, ktore nie reaguja na leczenie amfoterycyna
B, lub wprzypadku, gdy leczenie amfoterycyna B musi by¢ przerwane;

e  zakazen wywotanych przez grzyby zwanych , chromoblastomikozg” i ,,grzybniakiem”, ktore nie
reagujana leczenie itrakonazolem lub w przypadku, gdy leczenie itrakonazolem musi by¢ przerwane;

e  zakazen wywotanych przez grzyby zwane Coccidioides, ktore nie reaguja na jeden lub wigcej z
nastgpujacych lekow: amfoterycyna B, itrakonazol lub flukonazol, lub w przypadku gdy leczenie
tymi lekami musi by¢ przerwane.

Lek Pozakonazol Altan moze by¢ rowniez stosowany profilaktycznie w celu zapobiegania zakazeniom

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

e U pacjentdw, U ktorych uktad odpornosciowy jest ostabiony w wyniku chemioterapii stosowanej z
powodu ,,0strej biataczki szpikowej” (ang. AML) lub ,,zespotu mielodysplastycznego”
(ang. MDS);

e U pacjentow stosujacych wysokodawkowa terapie immunosupresyjng po przeszczepieniu komorek
krwiotworczych szpiku (ang. HSCT).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pozakonazol Altan
Kiedy nie stosowa¢ leku Pozakonazol Altan:

e  jesli pacjent ma uczulenie na pozakonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw 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 Pozakonazol Altan, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku
Pozakonazol Altan.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pozakonazol Altan nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli:

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

e U pacjenta wystepujg obecnie lub wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci schorzenia watroby.
W trakcie przyjmowania leku Pozakonazol Altan moze by¢ konieczne wykonywanie badan
Krwi.

e U pacjenta w zapisie EKG stwierdza si¢ zaburzenia rytmu serca, ktore wskazuja na wydtuzenie

odstepu QTc;

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

u pacjenta stwierdzono znaczne spowolnienie akcji serca;

U pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca,;

U pacjenta wystepuja nieprawidtowe zmiany stezenia potasu, magnezu lub wapnia we krwi;

pacjent przyjmuje winkrystyne, winblastyng i inne ,,alkaloidy barwinka” (leki stosowane w

leczeniu nowotworu).

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

Dzieci
Leku Pozakonazol Altan nie nalezy stosowac U dzieci i mtodziezy (w wieku 17 lat i mtodszych).

Pozakonazol Altan ainne 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 stosowa¢ leku Pozakonazol Altan, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych
lekow:

o terfenadyne (Stosowana W leczeniu alergii),

astemizol (stosowany w leczeniu alergii),

cyzapryd (stosowany w leczeniu dolegliwosci zotadkowych),

pimozyd (stosowany w leczeniu objawow zespotu Tourette’a i chorob psychicznych),

halofantryne (stosowang w leczeniu malarii),

chinidyng (stosowang W leczeniu zaburzen rytmu serca).

Pozakonazol Altan moze spowodowaé zwigkszenie stezenia ponizej wymienionych lekow we krwi, aw

konsekwencji powazne zmiany rytmu serca:

e  jakichkolwiek lekow zawierajacych ,alkaloidy sporyszu”, takich jak ergotamina lub
dihydroergotamina stosowanych w leczeniu migrenowych boléw gtowy. Lek Pozakonazol Altan
moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia tych lekow we Krwi, co moze prowadzi¢ do znacznego
ograniczenia doptywu krwi do palcéw dtoni lub stop i w konsekwencji ich uszkodzenia;

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

Nie nalezy stosowac leku Pozakonazol Altan, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
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W razie watpliwosci przed przyjeciem leku Pozakonazol Altan nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Inne leki

Nalezy zapoznac¢ si¢ z powyzsza lista lekow, ktorych nie wolno stosowa¢ w czasie leczenia lekiem
Pozakonazol Altan. Poza lekami wymienionymi powyzej sa inne leki, ktorych stosowanie wigze si¢ z
ryzykiem wystgpienia zaburzen rytmu serca, ryzyko moze by¢ wicksze, gdy stosuje si¢ je z lekiem
Pozakonazol Altan. Nalezy si¢ upewnic, ze lekarz prowadzacy zostat poinformowany o wszystkich
lekach stosowanych przez pacjenta (wydawanych na recepte i bez recepty).

Niektore leki moga zwiekszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku Pozakonazol Altan
poprzez zwigkszenie stezenia leku Pozakonazol Altan we Krwi.

Nastepujace leki moga spowodowaé obnizenie st¢zenia leku Pozakonazol Altan we krwi i w ten sposob

zmniejszy¢ skuteczno$¢ leku Pozakonazol Altan:

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

o niektore leki stosowane w profilaktyce lub leczeniu napadow drgawkowych, w tym fenytoina,
karbamazepina, fenobarbital lub pirymidon;

o efawirenz i fosamprenawir stosowane w leczeniu zakazenia HIV.

Lek Pozakonazol Altan moze prawdopodobnie zwigksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych

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

e  winkrystyng, winblastyng i inne ,alkaloidy barwinka” (stosowane w leczeniu choréb

nowotworowych);

cyklosporyne (stosowang W trakcie operacji przeszczepienia narzadu lub po niej);

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

ryfabutyne (stosowana W leczeniu niektorych 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
rozluzniajace migsnie);

e  diltiazem, werapamil, nifedypine, nisoldyping lub inne ,blokery kanatu wapniowego” (stosowane
w leczeniu wysokiego cisnienia krwi);

o  digoksyne (stosowang W leczeniu niewydolnosci serca);

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

e  kwas all-trans retinowy (ATRA), zwany takze tretinoing (stosowany w leczeniu niektorych
nowotworow krwi).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (oraz w razie watpliwosci), przed przyjeciem
leku Pozakonazol Altan nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, wowczas przed rozpoczeciem
stosowania leku Pozakonazol Altan powinna powiadomi¢ lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Pozakonazol Altan podczas ciazy, chyba ze tak zaleci lekarz.

Kobiety, w wieku rozrodczym, powinny stosowac¢ skuteczng metodg antykoncepcji podczas stosowania
leku Pozakonazol Altan. W przypadku zajscia w ciaze podczas stosowania leku Pozakonazol Altan nalezy
niezwltocznie powiadomic lekarza.

Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie stosowania leku Pozakonazol Altan, poniewaz niewielkie ilosci leku
mogg przenika¢ do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas przyjmowania leku Pozakonazol Altan mogg wystgpic takie objawy, jak zawroty gtowy, sennos¢
lub niewyrazne widzenie, ktore mogg mie¢ niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,



postugiwania si¢ narzedziami lub obstugiwania maszyn. W takim przypadku nie wolno prowadzié
pojazdow, postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani obstugiwa¢ zadnych maszyn i nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza.

Lek Pozakonazol Altan zawiera sod
Ten lek zawiera 477 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w jednej dawce.
Odpowiada to 23,8% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

W przypadku koniecznosci stosowania leku Pozakonazol Altan, 300 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji codziennie przez dhuzszy czas nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty lub lekarza, zwtaszcza jesli
pacjentowi zalecono stosowanie diety o niskiej zawartosci soli (sodu).

Lek Pozakonazol Altan zawiera cyklodekstryny
Ten lek zawiera 6680 mg cyklodekstryn w kazdej fiolce, co odpowiada 6680 mg/16,7 mL.

3. Jak stosowaé lek Pozakonazol Altan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to 300 mg dwa razy na dobe w pierwszej dobie, a nastepnie 300 mg raz na dobe.

Lek Pozakonazol Altan w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zostanie rozcienczony
przez farmaceute lub pielegniarke do odpowiedniego stezenia.

Lek Pozakonazol Altan w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji bedzie zawsze
przygotowywany i podawany pacjentowi przez fachowego pracownika opieki zdrowotne;j.

Pacjent bedzie otrzymywat lek Pozakonazol Altan:
e  przez plastikowa rurke umieszczong W zyle pacjenta (infuzja dozylna),
e  zazwyczaj przez okoto 90 minut.

Czas trwania leczenia moze zaleze¢ od rodzaju wystepujacego U pacjenta zakazenia lub od tego, jak dtugo
uktad odpornos$ciowy pacjenta nie bedzie dziatat prawidtowo, i moze by¢ indywidualnie dostosowany przez
lekarza.

Pacjent nie powinien zmienia¢ przyjmowanej dawki samodzielnie ani zmienia¢ schematu leczenia bez
konsultacji z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Pozakonazol Altan
Poniewaz lek ten bedzie podawany pacjentowi pod $cistym nadzorem lekarskim, jest mato
prawdopodobne, aby mogto dojs¢ do pominigcia dawki. Jesli jednak pacjentowi begdzie si¢ wydawalo, ze

moglo dojs¢ do pominiecia dawki, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie.

Kiedy leczenie lekiem Pozakonazol Altan zostanie przerwane przez lekarza, pacjent nie powinien
odczuwa¢é zadnych skutkéw.

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli wystapi ktorekolwiek
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z wymienionych nizej ciezkich dzialan niepozadanych, poniewaz moze by¢ konieczna

natychmiastowa pomoc medyczna:

e  nudnosci lub wymioty, biegunka;

e objawy niewydolnosci watroby tj. zazotcenie skory lub twardowek (biatkowek) oczu,
nietypowo ciemna barwa moczu lub jasne zabarwienie stolca, nudnos$ci wystgpujace bez
przyczyny, dolegliwos$ci zotadkowe, utrata apetytu, nietypowe zmeczenie lub ostabienie,
wzrost aktywnosci enzymow watrobowych wykazany w badaniach krwi;

e reakcjaalergiczna.

Inne dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane opisane ponizej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce.

Czeste: moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 o0séb
e  zmiana stezenia soli (elektrolitow) we krwi wykazana w badaniach krwi w tym uczucie
dezorientacji lub ostabienie;
e nieprawidtowe czucie skorne, w tym uczucie dretwienia, mrowienia, s$wiadu, gesiej skorki, ktucia lub

pieczenia;
e  obrzek, zaczerwienienie i tkliwos¢ wzdtuz zyty, do ktorej podawany byt lek Pozakonazol Altan;
e bol glowy;
e niskie stezenie potasu wykazane w badaniach krwi;
e niskie stezenie magnezu wykazane w badaniach krwi;
e wysokie ci$nienie tetnicze;
e utrata apetytu, bol zotgdka lub niestrawnos¢, gazy, suchos¢ w jamie ustnej, zaburzenia odczuwania
smaku;
e zgaga (uczucie pieczenia w Klatce piersiowej az do gardta);
e wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby ,,neutrofili”, czyli rodzaju biatych
krwinek (neutropenia), ktore moze zwigkszy¢ podatnosé na zakazenia;
e  goraczka;
e uczucie ostabienia, zawroty gtowy, zmeczenie lub senno$¢;
e wysypka;
o  $wiad;
e  zaparcie;
e  dyskomfort w odbytnicy.

Niezbyt czeste: moga wystapié nie czesciej niz U 1 na 100 osdb

e niedokrwisto$¢ — do jej objawow zalicza si¢ bole gtowy, uczucie zmeczenia lub zawroty glowy,
dusznos¢ lub zblednigcie skory oraz niskie stezenie hemoglobiny wykazany w badaniach krwi;

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

e wykazane w badaniach krwi zmniejszenie liczby ,leukocytow”, czyli rodzaju biatych
krwinek(leukopenia), ktore moze zwigkszy¢ podatno$é na zakazenia;

e zwickszenie liczby ,,granulocytow kwasochtonnych”, czyli rodzaju biatych krwinek (eozynofilia),
ktoremoze mie¢ zwiazek ze stanem zapalnym;

e  zapalenie naczyn krwionos$nych;

e  zaburzeniarytmu serca;

e  drgawki;

e uszkodzenie nerwdw (neuropatia);

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

e  obnizone ci$nienie Krwi;

e  zapalenie trzustki, ktoére moze powodowac silny bol brzucha;

e niedotlenienie §ledziony (zawat sledziony) — moze to powodowac silny bél brzucha;

e  powazne zaburzenia czynnosci nerek — do ich objawow zalicza sie zmniejszenie lub zwiekszenie

ilo$ci moczu, albo zmiang barwy moczu;
e wysokie stgzenie kreatyniny w moczu wykazane w badaniach krwi;



kaszel, czkawka;

krwawienia z nosa;

silny i ostry bol w Klatce piersiowej pojawiajacy si¢ podczas wdechu (bl optucnowy);
powigkszenie weztow chtonnych (limfadenopatia);

ostabienie czucia, zwlaszcza skornego;

drzenie;

podwyzszenie lub obnizenie stezenia cukru we Krwi;

niewyrazne widzenie, nadwrazliwo$¢ na §wiatto;

wypadanie wlosow (lysienie);

owrzodzenie jamy ustnej;

dreszcze, ogdlne zte samopoczucie;

dolegliwos$ci bolowe, bol plecow lub szyi, bol ramion lub nog;
zatrzymanie wody w organizmie (obrzeki);

zaburzenia miesigczkowania (nieprawidlowe krwawienia z pochwy);
trudnos$¢ w zasypianiu (bezsennosc);

utrata lub zaburzenia mowy;

obrzgk jamy ustnej;

dziwaczne sny lub problemy ze snem;

zaburzenia koordynacji lub rownowagi;

zapalenie bton sluzowych;

zatkany nos;

trudnosci z oddychaniem;

dyskomfort w klatce piersiowej;

wzdecia;

tagodne do nasilonych nudnos$ci, wymioty, skurcze brzucha i biegunka, zwykle
spowodowane przez wirusa, bol brzucha;

odbijanie sie;

uczucie roztrzesienia,

zapalenie lub bol w miejscu wstrzykniecia.

Rzadkie: moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb

zapalenie ptuc —do jego objawdéw mozna zaliczy¢ duszno$é i odpluwanie wydzieliny o zmienionej
barwie;

wysokie cisnienie Krwi w naczyniach krwionosnych ptuc (nadci$nienie ptucne), ktore moze
prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia ptuc i serca;

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

cigzkie reakcje alergiczne, w tym rozlegta wysypka pecherzowa i ztuszczanie sig skory;

zaburzenia psychiczne, takie jak styszenie gloséw i widzenie nieistniejacych rzeczy;

omdlenia;

problemy z mys$leniem lub moéwieniem, gwaltowne, niekontrolowane ruchy konczyn, zwlaszcza rak;
udar mézgu — do jego objawdw mozna zaliczy¢ bol, ostabienie, dretwienie lub mrowienie konczyn;
pojawienie si¢ ubytku lub mroczka (ciemnej plamy) w polu widzenia;

niewydolno$¢ serca lub zawat serca, ktory moze prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca i $mierci,
zaburzenia rytmu serca powodujace nagty zgon;

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

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

krwawienie z zotgdka lub jelit — do jego objawéw mozna zaliczy¢ Krwawe wymioty lub obecnosé
krwi w stolcu;

niedrozno$¢ jelit, a zwlaszcza ,jelita kretego”. Niedrozno$¢ uniemozliwia przesuwanie si¢
zawartosci jelit do dolnego odcinka przewodu pokarmowego (jelita grubego). Do jej objawow
mozna zaliczy¢ uczucie wzdecia, wymioty, cigzkie zaparcie, utrate 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

ptytekkrwi) wykazane w badaniach krwi;

duze fioletowe wylewy pod skorg (zakrzepowa plamica matoptytkowa);

obrzgk twarzy lub jezyka;

depresja;

podwojne widzenie;

bol piersi;

zaburzenia czynnosci nadnerczy, ktore moga powodowac ostabienie, zme¢czenie, utrate apetytu,

zmiany zabarwienia skory;

e  zaburzenia czynnosci przysadki, ktore moga powodowac obnizenie st¢zenia niektorych hormonow
we krwi wplywajacych na czynnos$¢ meskich lub zenskich narzadow piciowych;

e  problemy ze stuchem.

Czestos$¢ nieznana: czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e  pseudoaldosteronizm, ktory powoduje wysokie ci$nienie krwi przy niskim poziomie potasu
(widocznym w badaniu krwi)

e niektdorzy pacjenci zgtaszali rowniez uczucie dezorientacji po przyjeciu leku Pozakonazol Altan.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapig dziatania niepozadane
wymienione powyzej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione W
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Pozakonazol Altan

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
o0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Produkt powinien zosta¢ zuzyty natychmiast po przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie natychmiast
zuzyty, mozna go przechowywa¢ maksymalnie przez 24 godziny, w temperaturze wynoszacej od 2°C do
8°C, chyba ze roztwor zostat przygotowany w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku, a wszelkie pozostatosci
roztworu nalezy usunag.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pozakonazol Altan
Substancja czynna jest pozakonazol. Jedna fiolka zawiera 300 mg pozakonazolu.

Pozostate sktadniki to: sulfobutylobetadeks sodowy, disodu edetynian, kwas solny (1 mol/L), sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pozakonazol Altan i co zawiera opakowanie

Lek Pozakonazol Altan to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, ktory ma postaé przezroczystej

cieczy, bezbarwnej do jasnozotte;j.
Zmiany kolorystyczne w tym zakresie nie wptywaja na jakos¢ produktu.

Lek Pozakonazol Altan jest dostgpny w fiolce ze szkta oranzowego typu | 0 pojemnosci 20 mL, z
korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, zawierajacej 16,7 mL roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Altan Pharma Ltd

The Lennox Building, 50 South Richmond Street
Dublin 2, DO2FK02

Irlandia

info@altanpharma.com

Wytworca:

Altan Pharmaceuticals S.A.
Poligono Industrial de Bernedo, s/n
01118 Bernedo, Alava

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Austria: Posaconazol Altan 300 mg

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Hiszpania: Posaconazol Altan 300 mg

concentrado para solucion para perfusion EFG
Francja: Posaconazole Altan 300 mg

solution a diluer pour perfusion
Wiochy: Posaconazolo Altan
Niemcy: Posaconazol Altan 300 mg

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Polska: Pozakonazol Altan

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Pélnocna):  Posaconazole 300 mg concentrate for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Instrukcja podawania leku Pozakonazol Altan 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

e W zaleznos$ci 0od koncowego stezenia, ktore ma by¢ uzyskane (nie mniejsze niz 1 mg/mL i



nie wieksze niz 2 mg/mL), zachowujac zasady aseptyki przenies¢ 16,7 mL pozakonazolu do
worka

infuzyjnego (lub butelki infuzyjnej) zawierajacego zgodny rozcienczalnik (wykaz
rozcienczalnikéw znajduje si¢ ponizej) w objetosci od 150 mL do 283 mL.

e  Podawac z centralnego dostgpu dozylnego przez centralny cewnik dozylny lub cewnik centralny
zatozony obwodowo (PICC) w powolnej infuzji dozylnej przez okoto 90 minut. Leku
Pozakonazol Altan koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nie nalezy podawac¢ w
szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus).

e  Jesli centralny cewnik dozylny jest niedostgpny, wowczas pojedyncza infuzje o objetosci
pozwalajacejna uzyskanie rozcienczenia okoto 2 mg/mL mozna poda¢ przez obwodowy cewnik
dozylny. W przypadku podawania przez obwodowy cewnik dozylny, infuzja powinnna trwac
okoto 30 minut.

Uwaga: W badaniach klinicznych podawanie wielokrotnie infuzji obwodowo przez te sama

zyle prowadzito do reakcji w miejscu podania infuzji (patrz punkt 4.8).

e Lek Pozakonazol Altan przeznaczony jest do jednorazowego podawania.

Ponizej wymieniono produkty lecznicze, ktore moga by¢ podawane w infuzji w tym samym czasie
przez t¢ samg linigdozylna (lub kaniule) co lek Pozakonazol Altan koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji:

Cyprofloksacyna
Daptomycyna

Siarczan gentamycyny
Lewofloksacyna

Siarczan morfiny
Dwuwinian norepinefryny
Chlorek potasu

Wszelkie produkty niewymienione w powyzszej tabeli nie powinny by¢ podawane jednoczeénie z lekiem
Pozakonazol Altan przez t¢ samg linie dozylna (lub kaniule).

Lek Pozakonazol Altan koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy przed podaniem poddac
kontroli wzrokowej, czy nie zwiera czastek statych. Roztwor leku Pozakonazol Altan moze by¢
bezbarwny lub mie¢ barwe bladozotta. Zmienno$¢ zabarwienia roztworu w tym zakresie nie wptywa na
jakosé¢ produktu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Produktu Pozakonazol Altan nie wolno rozcienczac¢ w:

Roztworze Ringera z dodatkiem mleczanu

5% roztworze glukozy z roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu
4,2% roztworze wodoroweglanu sodu

Nie wolno mieszac tego leku z innymi lekami, oprocz wymienionych ponizej:
5% roztwor glukozy w wodzie

0,9% roztworu chlorku sodu

0,45% roztwor chlorku sodu

5% roztwor glukozy i 0,45% roztwor chlorku sodu

5% roztwor glukozy i 0,9% roztwor chlorku sodu

5% roztwor glukozy i 20 mEq KCI



