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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Posaconazole MSN 300 mg
koncentrat na infuzny roztok

posakonazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Posaconazole MSN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Posaconazole MSN
Ako pouzivat’ Posaconazole MSN

Mozné vedl'ajsie Gc¢inky

Ako uchovavat’ Posaconazole MSN

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Posaconazole MSN a na ¢o sa pouZiva

Posaconazole MSN obsahuje lie¢ivo posakonazol. To patri do skupiny lie¢iv nazyvanej
»antimykotika“. Posaconazole MSN sa pouziva na prevenciu a liecbu mnohych réznych hubovych
infekcii.

Posaconazole MSN ucinkuje tak, Ze usmrcuje huby, ktoré sposobuje infekciu, alebo zastavuje ich rast.

Posaconazole MSN sa mdze pouzivat’ u dospelych na liecbu hubovych infekcii spdsobenych hubami
zo skupiny Aspergillus.

Posaconazole MSN sa moze pouzivat’ u dospelych a deti vo veku od 2 rokov na lie¢bu nasledujucich

typov hubovych infekcii:

e infekcie sposobené hubami zo skupiny Aspergillus, ktoré sa nezlepsili pocas lieCby
protihubovymi liekmi amfotericinom B alebo itrakonazolom, alebo ak sa liecba tymito liekmi
musela zastavit’,

o infekcie sposobené hubami zo skupiny Fusarium, ktoré sa nezlepsili pocas liecby
amfotericinom B, alebo ak sa lieéba amfotericinom B musela zastavit’

e infekcie spdsobené hubami, ktoré sposobujui ochorenia zndme ako ,,chromoblastomykoza“ a
»~mycetom*, ktoré sa nezlepsili pocas liecby itrakonazolom alebo ak sa liecba itrakonazolom
musela zastavit’.

o infekcie sposobené hubou nazyvanou Coccidioides. ktoré sa nezlepsili pocas liecby jednym
alebo viacerymi z nasledujucich liekov: amfotericin B, itrakonazol alebo flukonazol, alebo ak sa
liecba tymito lieckmi musela zastavit'.

Posaconazole MSN sa mdze pouzit’ aj na predchadzanie hubovym infekciam u dospelych a deti vo
veku od 2 rokov, u ktorych je vysoké riziko vzniku hubovej infekcie, ako su:
e  pacienti, ktori maju slaby imunitny systém v dosledku chemoterapeutickej lieCby pri “akitnej
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myeloblastovej leukémii*“ (AML) alebo pri ,,myelodysplastickom syndrome* (MDS),
e  pacienti s ,,vysokodavkovou imunosupresivnou lieCbou® po ,,transplantacii krvotvornych
kmenovych buniek* (HSCT).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Posaconazole MSN

NepouZivajte Posaconazole MSN

e  ak ste alergicky na posakonazol alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e akuzivate: terfenadin, astemizol, cisaprid, pimozid, halofantrin, chinidin, akékol'vek lieky, ktoré
obsahuju ,,namelové alkaloidy®, ako je ergotamin alebo dihydroergotamin, alebo ,,statiny*, ako
napr. simvastatin, atorvastatin alebo lovastatin.

e  ak ste prave zacali uzivat’ venetoklax alebo sa vasa davka venetoklaxu na liecbu chronicke;j
lymfocytovej leukémie (CLL) pomaly zvySuje.

Nepouzivajte Posaconazole MSN, ak sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Posaconazole MSN

Informacie o inych lickoch, ktoré sa mozu vzajomne ovplyviiovat’ s Posaconazole MSN najdete v Casti
,,Iné lieky a Posaconazole MSN*.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Posaconazole MSN, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

e ste mali alergickl reakciu na iny liek proti hubovej infekcii, ako je ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol alebo vorikonazol;

e mate alebo ste niekedy mali problémy s peceniou. Po¢as uzivania Posaconazole MSN mozno
budete musiet’ absolvovat’ vySetrenia krvi.

e  mate neobvyklu krivku srdcovej ¢innosti (EKG), ktora ukazuje problém nazyvany dlhy QTc

interval;

mate slabost’ srdcového svalu alebo srdcové zlyhanie;

mate vel'mi pomaly srdcovy tep;

mate poruchu srdcového rytmu;

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

uzivate vinkristin, vinblastin a iné ,,alkaloidy z rodu Vinca * (lieky pouzivané na lieCbu

rakoviny);

e uzivate venetoklax (liek pouzivany na lieCbu rakoviny).

Ak sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako za¢nete uzivat’ Posaconazole MSN.

Deti
Posaconazole MSN sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 2 roky.

Iné lieky a Posaconazole MSN
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte Posaconazole MSN ak uZivate niektory z nasledujucich liekov:
e terfenadin (pouzivany na liecbu alergii)

astemizol (pouZzivany na liecbu alergii)

cisaprid (pouzivany na liecbu Zalido¢nych problémov)

pimozid (pouziva sa na lieCbu priznakov Tourettovej a dusevnej choroby)

halofantrin (pouzivany na liecbu malarie)
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e  chinidin (pouzivany na liecbu neobvyklého srdcového rytmu).

Posaconazole MSN méze zvysit’ mnoZzstvo tychto liekov v krvi, o mbze viest’ k vel'mi zadvaznym

zmendm srdcového rytmu.

o akékol'vek lieky, ktoré obsahuju ,,namel'ové alkaloidy*, ako je ergotamin alebo
dihydroergotamin, pouzivané na lieCbu migrén. Posaconazole MSN moZze zvys$it mnoZstvo
tychto liekov v krvi, ¢o méze viest’ k zavaznému znizeniu prietoku krvi do vasich prstov na
rukach alebo nohach a moze sposobit’ ich poskodenie.

e statin®, ako napr. simvastatin, atorvastatin alebo lovastatin pouzivany na liecbu vysokého
cholesterolu.

e venetoklax, ked’ sa pouZziva na zaciatku lieCby urcitého typu rakoviny, chronickej lymfocytovej
leukémie (CLL).

Nepouzivajte Posaconazole MSN ak sa vas tyka ktorékol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Posaconazole MSN.

Dalsie lieky

Pozrite si vysSie uvedeny zoznam liekov, ktoré sa nesmu uzivat’ pocas pouzivania Posaconazole MSN
Okrem liekov uvedenych vyssie existuju aj d’alsie lieky, pri ktorych existuje riziko vzniku problémov
s rytmom, ktoré moéze byt vicsie, ked’ sa uzivaju s posakonazolom. Prosim, uistite sa, Ze ste svojmu
lekarovi povedali o vSetkych liekoch, ktoré uzivate (na predpis aj bez neho).

Niektoré lieky mozu zvysit riziko vedlajsich ucinkov Posaconazole MSN zvySenim mnozstva
Posaconazole MSN v krvi.

Nasledujuce lieky mézu znizit’ ucinnost’ Posaconazole MSN zniZenim mnozstva Posaconazole MSN
krvi:

e rifabutin a rifampicin (pouzivané na liecbu urcitych infekcii). Ak uz uzivate rifabutin, budete
potrebovat’ vysetrenie krvi a budete si musiet’ davat’ pozor na niektoré mozné vedl'ajsie ucinky
rifabutinu.

e fenytoin, karbamazepin, fenobarbital alebo primidén (pouzivané na liecbu alebo prevenciu
kicov).

e  efavirenz a fosamprenavir pouzivané na liecbu HIV infekcie.

Posaconazole MSN moéze pravdepodobne zvysit’ riziko vedlajsich u¢inkov niektorych inych liekov

zvySenim mnozstva tychto liekov v krvi. Tieto lieky zahfnaji:

vinkristin, vinblastin a iné ,,alkaloidy z rodu Vinca* (pouzivané na lieCbu rakoviny)

venetoklax (pouzivany na liecbu rakoviny)

cyklosporin (pouzivany pocas transplanta¢nej operacie alebo po nej)

takrolimus a sirolimus (pouZzivany pocas transplantacnej operacie alebo po nej )

rifabutin (pouzivany na liecbu urcitych infekcif)

lieky pouzivané na liecbu HIV nazyvané inhibitory proteazy (vratane lopinaviru a atazanaviru,

ktoré sa podéavaju s ritonavirom)

e midazolam, triazolam, alprazolam alebo iné ,,benzodiazepiny* (pouzivané ako sedativa alebo na
uvolnenie svalstva)

e diltiazem, verapamil, nifedipin, nizoldipin alebo iné ,,blokatory vapnikového kanalu“
(pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku)

e digoxin (pouzivany na lie¢bu srdcového zlyhania)

e  glipizid alebo iné derivaty ,,sulfonylmoc¢oviny* (pouzivaju sa na liecbu vysokej hladiny cukru v
krvi)

e  kyselina all-trans retinova (ATRA), tiez nazyvana tretinoin (pouziva sa na lie¢bu niektorych
druhov rakoviny krvi).

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ Posaconazole MSN.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Nepouzivajte Posaconazole MSN ak ste tehotnd, pokial’ vAm to nepovie vas lekar.

Ak ste Zena, ktora moéze otehotniet’, pocas pouzivania Posaconazole MSN pouzivajte i¢innu
antikoncepciu. Ak otehotniete pocas pouzivania Posaconazole MSN, ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Pocas pouzivania Posaconazole MSN nedojcite. Malé mnozstva totiz mézu prechadzat’ do materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas pouzivania Posaconazole MSN moézZete pocitovat’ zavrat, ospalost’ alebo mat’ rozmazané
videnie, ¢o mdze ovplyvnit’ vasSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nastroje alebo stroje. Ak
sa to stane, neved’te vozidlo ani neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje a kontaktujte svojho lekara.

Posaconazole MSN obsahuje sodik

Maximalna odporti¢ana denna davka tohto lieku obsahuje 930 mg sodika (nachadza sa v kuchynske;j
soli). To zodpoveda 47 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete Posaconazole MSN v davke 300 mg
alebo viac denne pocas predizeného obdobia, zvlast ak vam bola odpori¢ana diéta s nizkym
obsahom soli (sodika).

Posaconazole MSN obsahuje cyklodextriny (beta-cyklodextrin sulfobutyléter, sodna sol’)
Tento liek obsahuje 6 680 mg cyklodextrinu v kazdej injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 95,43
mg/kg/den.

3. Ako pouzivat’ Posaconazole MSN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych je 300 mg dvakrat denne v prvy den, potom 300 mg raz denne.

Odporacana davka pre deti vo veku od 2 do menej ako 18 rokov je 6 mg/kg az maximalne 300 mg
dvakrat denne prvy den, potom 6 mg/kg az maximalne 300 mg jedenkrat denne..

Posaconazole MSN koncentrat na infizny roztok nariedi na spravnu koncentraciu vas lekarnik alebo
zdravotna sestra.

Posaconazole MSN koncentrat na infizny roztok vam vzdy pripravi a poda zdravotnicky pracovnik.

Posaconazole MSN vam bude podavany:
e cez plastovu hadicku umiestnenu do Zily (intravendzna infuzia)
e  zvycajne viac ako 90 mintt

Dlzka liecby moze zavisiet’ od typu infekcie, ktorti mate, alebo od Casu, pocas ktoré¢ho vas imunitny
systém nefunguje spravne, a vas lekar ju moze pre vas individualne prisposobit’. Neupravujte si sami
davku skor, ako sa poradite so svojim lekdrom ani nemeiite svoj liecebny rezim.

Ak zabudnete uZzit’ davku Posaconazole MSN

Ked’ze tento liek dostanete pod prisnym lekarskym dohl'adom, je nepravdepodobné, Ze by doslo k
vynechaniu davky. Ak si vS§ak myslite, Ze ste zabudli uzit’ davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ked’ vas lekar ukondi liecbu Posaconazolom MSN, nemali by ste pocit’ovat’ Ziadne tucinky.
Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnej sestry.
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4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedlajsie ucinky

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete
ktorykol’vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich u¢inkov — moZno budete potrebovat’
naliehavu lekarsku starostlivost’

nevolnost’ alebo vracanie (pocit nevol'nosti alebo nevolnost’), hnacka

prejavy problémov s pecenou, medzi ktoré patri zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov,
nezvycajne tmavy moc alebo bleda stolica, pocit nevolnosti bez priciny, zalado¢né problémy,
strata chuti do jedla alebo nezvycajna unava alebo slabost’, zisteny narast pecetiovych enzymov
vo vySetreniach krvi

alergicka reakcia

DalSie vedlajsie u¢inky
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:

Casté: nasledujlice moézu postihnit’ menej ako 1 z 10 0sdb

zmena hladiny soli vo vasej krvi, ktora sa prejavi vo vysetreniach krvi, zahfia pocit zmétenosti
alebo slabosti

neobvyklé pocity na kozi, ako je znecitlivenie, brnenie, svrbenie, mravéenie, pichanie alebo
palenie

opuch, za¢ervenanie a citlivost’ pozdiz Zily, do ktorej bol podany Posaconazole MSN
bolest’ hlavy

nizke hladiny draslika — preukazané vysetreniami krvi

nizke hladiny hor¢ika — preukazané vysetreniami krvi

vysoky krvny tlak

strata chuti do jedla, bolest’ zaludka alebo zaliido¢na nevol'nost, plynatost’, sucho v tstach,
zmeny vnimania chuti

palenie zahy (pocit palenia na hrudniku stupajuci az do hrdla)

nizke hladiny ,,neutrofilov®, o je typ bielych krviniek (neutropénia) — to moéze zvysit
pravdepodobnost’, ze dostanete infekcie, a moze sa to prejavit’ vySetreniami krvi

horacka

pocit slabosti, zavratu, unavy alebo ospalosti

vyrazka

svrbenie

zapcha

neprijemné pocity v oblasti kone¢nika

Menej ¢asté: nasledujiice mozu postihnat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

anémia — prejavy zahffiaji bolesti hlavy, pocit inavy alebo zavratu, dychavi¢nost alebo bledy
vzhl'ad a nizku hladinu hemoglobinu preuk4zanu vysetreniami krvi

nizky pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia) preukazany vysetreniami krvi— moze to viest
ku krvacaniu

nizka hladina ,,leukocytov*, ¢o je typ bielych krviniek (leukopénia) preukazana vysetreniami
krvi— méze zvysit pravdepodobnost’, Ze dostanete infekcie

vysoka hladina ,,eozinofilov typu bielych krviniek (eozinofilia) — mdze sa to stat,, ak mate
zapal

zapal krvnych ciev

problémy so srdcovym rytmom

zachvaty (kfce)
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poskodenie nervov (neuropatia)

neobvykly srdcovy rytmus — prejavi sa na zazname srdcovej aktivity (EKG), busenie srdca,
pomaly alebo rychly tep srdca, vysoky alebo nizky krvny tlak

nizky krvny tlak

zapal pankreasu — podzaludkovej zlI'azy — (pankreatitida) — moze spdsobit’ siln bolest’ brucha
prerusenie privodu kyslika do sleziny (infarkt sleziny) — moZze to spdsobit’ silnt bolest’ brucha
zavazné problémy s oblickami — medzi prejavy patri vylu€ovanie vicsieho alebo mensieho
mnoZzstva mocu, ktory ma int farbu ako zvycajne

vysoké hladiny kreatininu v krvi — preukdzané vysetreniami krvi

kasel’, ¢kanie

krvacanie z nosa

silna ostra bolest’ na hrudniku pri dychani (pleuriticka bolest’)

opuch lymfatickych uzlin (lymfadenopatia)

znizené vnimanie citlivosti najmé na kozi

tras

vysoka alebo nizka hladina cukru v krvi

rozmazané videnie, citlivost’ na svetlo

vypadévanie vlasov (alopécia)

vriedky v tstach

triaska, celkovy pocit nepohody

bolest’, bolest’ chrbta alebo krku, bolest’ rik alebo néh

zadrziavanie vody (opuch - edém)

menstruacné problémy (neobvyklé krvacanie z posvy)

neschopnost’ zaspat’ (nespavost’)

uplna alebo ¢iastocnd neschopnost’ rozpravat’

opuch st

nezvyc¢ajné sny alebo tazkosti so spaAnkom

problémy s koordinaciou alebo rovnovahou

zapal sliznice

upchaty nos

tazkosti s dychanim

neprijemny pocit na hrudi

pocit nafuknutia

mierna az tazka nevol'nost’, vracanie, kice a hnacka, zvy¢ajne spésobené virusom, bolest’
zaludka

grganie

pocit nervozity

zapal alebo bolest’ v mieste vpichu

Zriedkavé: nasledovné mozu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 os6b

pneumonia — zapal pluc, priznaky zahiiaja dychavicnost’ a tvorbu sfarbeného hlienu

vysoky krvny tlak v krvnych cievach v pl'icach (pl'icna hypertenzia), ¢o méze spdsobit’ vazne
poskodenie pl'uc a srdca

problémy s krvou, ako je nezvy¢ajné zrazanie krvi alebo predizeny &as krvacania

zavazné alergické reakcie vratane rozsiahlej pluzgierovej vyrazky a olupovania koze

dusevné problémy, ako je pocutie hlasov alebo videnie veci, ktoré neexistuji

mdloby

problémy s myslenim alebo rozpravanim, trhavé pohyby, najmé v rukach, ktoré nemézete
ovladat

mrtvica — prejavy zahfiiaji bolest’, slabost’, necitlivost’ alebo mravcenie v koncatinach

mate slepu alebo tmava Skvrnu v zornom poli

srdcové zlyhanie alebo srdcovy zachvat, ktory moze viest k zastaveniu ¢innosti srdca a smrti,
poruchy srdcového rytmu s nahlou smrtou

krvné zrazeniny v nohéch (hlboka Zilova trombdza) — priznaky zahffiaju intenzivnu bolest” alebo



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev.¢.: 2021/01090-REG

opuch noh

e krvné zrazeniny v pl'icach (pI'icna embolia) — priznaky zahffiaji pocit dychavi¢nosti alebo
bolesti pri dychani

e  krvacanie do zaludka alebo Criev — priznaky zahtiiaji vracanie krvi alebo vylu¢ovanie krvi v
stolici

e upchatie vasho ¢reva (Crevna obstrukcia), najmi v Casti Creva ,,ileu”. Blokada zabrani prechodu
obsahu Creva do dolnej Casti creva. Medzi priznaky patri pocit nafuknutia, vracanie, tazka
zapcha, strata chuti do jedla a kice.

e hemolyticko-uremicky syndrom®, ked’ sa rozpadnu cervené krvinky (hemolyza), ku ktorému
mobze dojst’ so zlyhanim obliciek alebo bez neho

e pancytopénia‘“ nizky pocet vSetkych krviniek (Cervenych a bielych krviniek a krvnych

dostic¢iek) preukazany vysetreniami krvi

velké purpurové fTaky na kozi (tromboticka trombocytopenicka purpura)

opuch tvare alebo jazyka

depresia

dvojité videnie

bolest’ prsnikov

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

zmenu farby koze

e nedostato¢na ¢innost” hypofyzy (podmozgova zl'aza)— méze to spdsobit’ nizke hladiny
niektorych hormoénov v krvi, ktoré ovplyvituju funkciu muzskych alebo zenskych pohlavnych
organov

e  problémy so sluchom

e  pseudoaldosteronizmus, ktory vedie k vysokému krvnému tlaku s nizkou hladinou draslika
(preukaze sa vysetreniami krvi).

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov
e niektori pacienti tiez hlasili pocit zmédtenosti po pouziti posakonazolu.

Ak spozorujete ktorykol'vek z vysSie uvedenych vedlajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Posaconazole MSN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Po priprave sa ma liek ihned’ pouzit'. Ak sa roztok nepouzije okamzite, mdze sa uchovavat’ az 24
hodin pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). Tento liek je len na jednorazové pouzitie a vSetok

nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Posaconazole MSN

- Liecivo je posakonazol. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 300 mg posakonazolu.

- Dalsie zlozky su: beta-cyklodextrin sulfobutyléter, sodna sol’ (pozri ¢ast’ 2), edetat disodny,
kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na injekciu.

Ako vyzera Posaconazole MSN a obsah balenia

Posaconazole MSN koncentrat na infizny roztok je Ciry, bezfarebny az zIty roztok bez viditeI'nych
castic. Farebné odchylky v tomto rozsahu neovplyviiuju kvalitu lieku.

Tento liek je dostupny v sklenenej injekcnej liekovke na jednorazové pouzitie, uzavretej gumenou
zatkou a utesnenej hlinikovym tesnenim.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park

Paola PLA 3000

Malta

Vyrobca:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Portugalsko: Posaconazol MSN

Slovenska republika: Posaconazole MSN 300 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Nasledujuce informacie st urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na podavanie Posaconazolu MSN koncentratu na infuzny roztok

Vychladent injeként liekovku Posaconazole MSN nechajte dosiahnut’ izbovu teplotu.

e  Asepticky preneste 16,7 ml posakonazolu do intravenézneho vaku (alebo fl'ase) obsahujiiceho
kompatibilné pridavné rozpustadlo (pozri zoznam rozpustadiel nizsie) s pouzitim objemu v
rozsahu od 150 ml do 283 ml v zé&vislosti od kone¢nej koncentracie, ktora sa ma dosiahnut’ (nie
menej ako 1 mg/ml a nie viac ako 2 mg/ml).

e  Podavajte cez centralny zilovy vstup, vratane centralneho venozneho katétra alebo periférne
zavedeného centralneho katétra (PICC) pomalou intravenoznou infiiziou pocas priblizne 90
minut. Posaconazole MSN koncentrat na infuzny roztok sa nema podavat’ bolusovym podanim.

e Ak nie je dostupny centralny vendzny katéter, moze sa podat’ jedna inflzia cez periférny

vendzny katéter s objemom na dosiahnutie zriedenia priblizne 2 mg/ml.
Pri podavani cez periférny vendzny katéter sa ma infiizia podavat’ priblizne 30 minut.
Poznamka: V Klinickych $tadiach viedli viaceré periférne inflizie podané cez tu istu Zilu k
reakcidm v mieste infuzie (pozri ¢ast’ 4.8).

e  Posaconazole MSN je na jedno pouzitie.
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Nasledujuce lieky sa mézu podavat’ sucasne tou istou intraven6znou supravou (alebo kanylou) ako
Posaconazole MSN koncentrat na infuzny roztok:

Amikacinium-sulfat
Kaspofungin
Ciprofloxacin
Daptomycin
Dobutaminium-chlorid
Famotidin

Filgrastim
Gentamycinium-sulfat
Hydromorfonium-chlorid
Levofloxacin
Lorazepam

Meropeném

Mikafungin
Morfinium-sulfat
Norepinefrin bitartrat
Chlorid draselny
Vankomycinium-chlorid

Akékol'vek lieky, ktoré nie st uvedené v tabul’ke vyssie, sa nesma podavat’ spolu s Posaconazole
MSN tou istou intravendznou supravou (alebo kanylou).

Infizny roztok sa mé pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic. Roztok
Posaconazole MSN sa pohybuje od bezfarebnej po svetlozlti. Farebné odchylky v tomto rozsahu

neovplyviuju kvalitu lieku.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Posaconazole MSN sa nesmie riedit’:

Laktatovym Ringerovym roztokom

5 % glukézou s laktatovym Ringerovym roztokom

4,2 % hydrogénuhli¢itanom sodnym

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené nizsie:

5 % glukdza vo vode

0,9 % chlorid sodny

0,45 % chlorid sodny

5 % glukéza a 0,45 % chlorid sodny
5 % glukdza a 0,9 % chlorid sodny
5 % glukdza a 20 mEq KCI



