Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02763-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Posaconazole Zentiva
100 mg gastrorezistentné tablety
posakonazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Posaconazole Zentiva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Posaconazole Zentiva
Ako uzivat’ Posaconazole Zentiva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Posaconazole Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR e

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

Posaconazole Zentiva obsahuje lie¢ivo posakonazol. To patri do skupiny liekov nazyvanych
»antimykotika“. PouZziva sa na predchadzanie a na liecbu mnohych r6znych hubovych infekcii.

Tento liek ucinkuje tak, ze usmrcuje alebo zastavuje rast niektorych typov hub, ktoré moézu spdsobit’
infekcie.

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

Posaconazole Zentiva sa méze pouzivat’ u dospelych a deti vo veku od 2 rokov s hmotnost’ou viac ako

40 kg na liecbu nasledovnych typov hubovych infekcii:

o infekcie spésobené hubami zo skupiny Aspergillus, ktoré sa nezlepsili pocas liecby liekmi
posobiacimi proti hubam ako st amfotericin B alebo itrakonazol 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 lieCba amfotericinom B musela zastavit’,
. infekcie spésobené hubami, vyvolavajicimi ochorenia zname ako ,,chromoblastomykdza“

a ,,mycetom™, ktoré sa nezlepsili pocas liecby itrakonazolom alebo ak sa lie¢ba 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 liekmi musela zastavit’.

Tento liek sa moze tiez pouzivat’ na predchadzanie hubovym infekciam u dospelych a deti vo veku od

2 rokov s hmotnost'ou viac ako 40 kg, u ktorych je vysoké riziko vzniku hubovej infekcie, ako su:

o pacienti, ktori maja slaby imunitny systém z dévodu podstupovania chemoterapie pri ,,akitnej
myeloblastovej leukémii*“ (AML) alebo ,,myelodysplastickych syndromoch® (MDS),
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o pacienti, ktori podstupuju ,,liebu vysokymi davkami imunosupresivnych liekov* (lie¢ba
znizujuca obranyschopnost’ tela) po ,.transplantacii krvotvornych kmenovych buniek* (HSCT).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Posaconazole Zentiva

Neuzivajte Posaconazole Zentiva

o ak ste alergicky na posakonazol alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
° ak uzivate terfenadin, astemizol, cisaprid, pimozid, halofantrin, chinidin, akékol'vek lieky, ktoré

obsahuju ,,ndmelové alkaloidy*, ako napr. ergotamin alebo dihydroergotamin alebo ,,statiny*,
ako napr. simvastatin, atorvastatin alebo lovastatin.

o ak ste prave zacali uzivat’ venetoklax alebo vam pomaly zvySuji davku venetoklaxu na lieCbu
chronickej lymfocytovej leukémie (CLL).

Ak sa vas cokol'vek z vySsie uvedeného tyka, neuzivajte Posaconazole Zentiva. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaCnete uzivat’ Posaconazole
Zentiva.

Viac informacii, vratane informacii tykajucich sa inych liekov, ktoré sa mézu vzajomne ovplyviiovat
s lickom Posaconazole Zentiva, si pozrite v ¢asti ,,Iné lieky a Posaconazole Zentiva“ nizSie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Posaconazole Zentiva, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru, ak:

o ste mali alergicku reakciu na iny liek proti hubovej infekcii, ako napr. ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol alebo vorikonazol,

o mate alebo ste nickedy mali problémy s pecenou. Méze byt potrebné, aby vam pocas uzivania
tohto lieku urobili vySetrenia krvi,

o sa u vas vyvinula silna hnacka alebo vracanie, pretoze tieto stavy mozu znizovat’ u¢innost’ tohto
lieku,

o mate neobvyklu krivku srdcového rytmu (EKG), ktord odzrkadl'uje problém nazyvany dlhy QTc

interval,

mate slabost’ srdcového svalu alebo zlyhavanie srdca,

mate vel'mi pomaly tlkot srdca,

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 pouZzivané na lie¢bu

rakoviny),

o uzivate venetoklax (liek pouzivany na lie¢bu rakoviny).

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ Posaconazole Zentiva.

Ak sa u vés pocas uzivania lieku Posaconazole Zentiva objavi silna hnacka alebo vracanie, okamzite
sa porozpravajte so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou, pretoze to moze spdsobit’,
ze liek prestane spravne u¢inkovat’. Viac informacii si pozrite v Casti 4.

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

Iné lieky a Posaconazole Zentiva
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Posaconazole Zentiva neuzivajte, ak uzivate ktorékol'vek z nasledovnych lieciv:
terfenadin (pouziva sa na liecbu alergii),

astemizol (pouziva sa na liecbu alergii),

cisaprid (pouZziva sa na liecbu zalado¢nych problémov),

pimozid (pouziva sa na lie¢bu priznakov Tourettovej choroby a dusevnej choroby),
halofantrin (pouziva sa na lieCbu malarie),

chinidin (pouziva sa na lie¢bu neobvyklého srdcového rytmu).

Posaconazole Zentiva moéze zvysit mnozstvo tychto liekov v krvi, ¢o méze viest’ k vel'mi zavaznym

zmenam vo vasom srdcovom rytme:

e  akékol'vek lieky, ktoré obsahuju ,,namel'ové alkaloidy*, ako napr. ergotamin alebo
dihydroergotamin, pouzivané na liecbu migrén. Posaconazole Zentiva moze zvyS§it’ mnozstvo
tychto liekov v krvi, Co méze viest’ k zdvaznému znizeniu prietoku krvi vo vasich prstoch na ruke
alebo na nohe a moze sposobit’ ich poskodenie,

e statiny®, ako napr. simvastatin, atorvastatin alebo lovastatin, ktoré sa pouzivaji na lieCbu
vysokého cholesterolu,

e venetoklax pri pouzivani na zaciatku liecby typu rakoviny, chronickej lymfocytovej leukémie
(CLL).

Ak sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka, neuzivajte Posaconazole Zentiva. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Dalsie lieky

Pozrite si vysSie uvedeny zoznam liekov, ktoré sa nesmt uzivat’ pocas uzivania lieku Posaconazole
Zentiva. Okrem liekov vymenovanych vysSie existuju d’alSie lieky, ktoré so sebou nesu riziko
problémov s rytmom, ktoré moze byt vécsie, ak sa uzivaju s liekom Posaconazole Zentiva. Uistite sa,
ze ste vaSmu lekarovi povedali o vSetkych liekoch, ktoré uzivate (viazané na lekarsky predpis alebo
neviazané na lekarsky predpis).

Niektoré lieky mdzu zvysovat’ riziko vedlajsich uc¢inkov lieku Posaconazole Zentiva zvySovanim
mnozstva lieku Posaconazole Zentiva v krvi.

Nasledovné lieky m6zu znizovat’ G¢innost’ licku Posaconazole Zentiva zniZzovanim mnozstva lieku

Posaconazole Zentiva v krvi:

o rifabutin a rifampicin (pouzivaju sa na liecbu niektorych infekcii). Ak uz uzivate rifabutin, bude
potrebné, aby vam urobili vySetrenie krvi a bude potrebné, aby ste si vS§imali niektoré mozné
vedl'ajSie Gcinky rifabutinu,

o fenytoin, karbamazepin, fenobarbital alebo primidon (pouzivaju sa na liecbu alebo
predchadzanie kic¢om),
o efavirenz a fosamprenavir, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu infekcie HIV.

Posaconazole Zentiva moze zvysSovat riziko vedl'aj§ich uc¢inkov niektorych inych liekov zvySovanim
mnozstva tychto liekov v krvi. Tieto lieky zahtnaju:

o vinkristin, vinblastin a iné ,,alkaloidy z rodu Vinca* (pouzivaju sa na liecbu rakoviny),

o venetoklax (pouziva sa na liecbu rakoviny),

o cyklosporin (pouziva sa pocas transplantacného zakroku alebo po fiom),

o takrolimus a sirolimus (pouzivaju sa pocas transplantacného zakroku alebo po fiom),

o rifabutin (pouziva sa na liecbu niektorych infekcif),

o lieky pouzivané na liecbu HIV nazyvané inhibitory protedzy (vratane lopinaviru a atazanaviru,
ktoré sa podavaju s ritonavirom),

o midazolam, triazolam, alprazolam alebo d’alSie ,,benzodiazepiny* (pouzivaji sa ako sedativa
alebo na uvolnenie svalov),

o diltiazem, verapamil, nifedipin, nizoldipin alebo d’alsie ,,blokatory vapnikového kanala“
(pouzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku),

. digoxin (pouZiva sa na liecbu zlyhéavania srdca),
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o glipizid alebo d’alSie ,,derivaty sulfonylmocoviny* (pouZzivaju sa na lie¢bu vysokej hladiny
cukru v krvi),

o kyselina all-trans retinova (ATRA), nazyvana aj tretinoin (pouziva sa na lie¢bu niektorych
rakovin krvi).

Ak sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Posaconazole Zentiva.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

Neuzivajte Posaconazole Zentiva, ak ste tehotna, pokial’ vam to nepovedal vas lekar.

Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, musite poCas uzivania tohto lieku pouzivat’ u¢inni metddu
antikoncepcie. Ak pocas uzivania lieku Posaconazole Zentiva otehotniete, okamzite kontaktujte svojho
lekéra.

Pocas uzivania lieku Posaconazole Zentiva nedojcite. Je to z dovodu, Ze sa malé mnozstva lieku mozu
dostat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania lieku Posaconazole Zentiva mdzete pocitovat’ zavrat, ospalost’ alebo mat’ rozmazané
videnie, ¢o mdze mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo pouzivat’ nastroje, ¢i obsluhovat’
stroje. Ak sa tak stane, neved’te vozidla ani nepouzivajte akékol'vek nastroje ani neobsluhujte
akékol'vek stroje a kontaktujte svojho lekara.

Posaconazole Zentiva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzZivat’ Posaconazole Zentiva

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

Nezamienajte uzivanie posakonazolu vo forme tabliet a posakonazolu vo forme peroralnej suspenzie
bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze to moze viest
k nedostatocnej ti€innosti alebo k zvysenému riziku vzniku vedl'ajsich c¢inkov.

Aké mnozstvo lieku uzit’
Zvycajna davka je 300 mg posakonazolu (tri 100 mg gastrorezistentné tablety) dvakrat denne v prvy
deii, potom 300 mg posakonazolu (tri 100 mg gastrorezistentné tablety) jedenkrat denne.

Dlzka lieCby mbze zavisiet' od typu infekcie, ktorti mate a vas lekar ju méze individualne upravovat.
Bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom si sami neupravujte svoju davku ani nemeiite svoj
lieCebny rezim.

UZivanie tohto lieku

o tablety prehltnite vcelku a zapite vodou

o tablety nedrvte, nezujte, nelamte alebo nerozptstajte
o tablety sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla
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Ak uzijete viac lieku Posaconazole Zentiva, ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili privel'a liecku Posaconazole Zentiva, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo

chod’te do nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Posaconazole Zentiva

o ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju o najskor, ako si na to spomeniete

o ak je vSak uz takmer Cas na vasu d’alSiu davku, vynechanu davku neuzite a pokracujte podla
vasej zvyc¢ajnej davkovacej schémy

o neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedlajsie ucinky

Ak spozorujete ktorykol’vek z nasledovnych zavaznych vedl’ajsich ucinkov, okamzZite to

povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre — moZete potrebovat’ naliehavi

lekarsku starostlivost’:

o nevol'nost’ alebo vracanie, hnacka,

o prejavy problémov s peceiiou — zahimaju zozltnutie vasej koze alebo o¢nych bielok, nezvycajne
tmavy moc¢ alebo svetlu stolicu, nevolnost’ bez akéhokol'vek dovodu, problémy so zalidkom,
stratu chuti do jedla alebo nezvyc€ajnti inavu alebo slabost’, zvySenie hladin peceniovych
enzymov, ktoré sa prejavi vo vySetreniach krvi,

o alergicka reakcia.

DalSie vedlajsie u¢inky
Ak spozorujte ktorykol'vek z nasledovnych vedlajsich i¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o zmena v hladine soli vo vasej krvi, ktora sa prejavi vo vySetreniach krvi — prejavy zahinaju
pocit zmétenosti alebo slabosti,

o neobvyklé pocity na kozi, ako napr. znecitlivenie, tfpnutie, svrbenie, mravcenie, pichanie alebo

palenie,

bolest’ hlavy,

nizke hladiny draslika — prejavia sa vo vySetreniach krvi,

nizke hladiny horc¢ika — prejavia sa vo vysetreniach krvi,

vysoky krvny tlak,

strata chuti do jedla, bolest’ zaludka alebo zalido¢né tazkosti, plynatost’, sucho v tistach, zmeny

vnimania chuti,

palenie zahy (pocit palenia v hrudniku stapajuci do hrdla),

nizky pocet ,,neutrofilov®, typ bielych krviniek (neutropénia) — moze to u vas zvysit

pravdepodobnost’ vzniku infekcii a mdze sa prejavit’ vo vySetreniach krvi,

horucka,

pocit slabosti, zavratu, inavy alebo ospalosti,

vyrazka,

svrbenie,

zapcha,

neprijemné pocity v oblasti kone¢nika.
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Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

o anémia — prejavy zahffiaji bolesti hlavy, pocit inavy alebo zavratu, dychavi¢nost’ alebo bledy
vzhl'ad a nizku hladinu hemoglobinu, ktora sa prejavi vo vySetreniach krvi,

o nizky pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia), ktora sa prejavi vo vysetreniach krvi — moze
to viest’ ku krvacaniu,

o nizky pocet ,,leukocytov*, typ bielych krviniek (leukopénia), ktory sa prejavi vo vysetreniach

krvi — méze to u vas zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku infekcii,

. vysoky pocet ,,eozinofilov®, typ bielych krviniek (eozinofilia) — moze to nastat,, ak mate zapal,

o zapal krvnych ciev,

o problémy so srdcovym rytmom,

. ktée (zachvaty),

. poskodenie nervov (neuropatia),

o neobvykly rytmus srdca — prejavi sa na zdzname srdca (EKG), busenie srdca, pomaly alebo
rychly tlkot srdca, vysoky alebo nizky krvny tlak,

o nizky krvny tlak,

o zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida) — moZe to vyvolat’ silna bolest’ zaludka,

o prerusenie zasobovania sleziny kyslikom (infarkt sleziny) — moze to vyvolat silna bolest’
zaludka,

o zavazné problémy s oblickami — prejavy zahinaju vyluovanie va¢sieho alebo mensieho objemu

mocu, ktory je odlisnej farby ako zvycajne,

vysoké hladiny kreatininu v krvi — prejavia sa vo vysetreniach krvi,
kasel, stikttavka,

krvacania z nosa,

silna ostra bolest’” hrudnika pri nadychu (pleuriticka bolest),
opuch lymfatickych uzlin (lymfadenopatia),

znizenie vnimania citlivosti, najma na kozi,

tras,

vysoké alebo nizke hladiny cukru v krvi,

rozmazané videnie, citlivost’ na svetlo,

vypadévanie vlasov (alopécia),

vriedky v Ustach,

triaska, celkovy pocit choroby,

bolest’, bolest’ chrbta alebo krku, bolest’ v rukach alebo nohach,
zadrziavanie vody (opuch),

problémy s menstruaciou (neobvyklé krvacanie z posvy),
neschopnost’ spat’ (nespavost),

uplna alebo Ciastocna neschopnost’ rozpravat,

opuch tst,

neobvyklé sny alebo tazkosti so spankom,

pocit zmétenosti

problémy s koordinaciou alebo rovnovahou,

zapal sliznice,

upchaty nos,

tazkosti s dychanim,

neprijemny pocit v hrudniku,

pocit nafuknutia,

mierna az zavazna nevolnost, vracanie, kf¢e a hnacka, zvycajne zapricinené virusom, bolest’
zaludka,

grganie,

o pocit nervozity.

Zriedkavé: mézu postihovat' menej ako 1 z 1 000 os6b
o zapal pl'uc — prejavy zahtnaju pocit dychavicnosti a tvorbu sfarbeného hlienu,
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vysoky krvny tlak v krvnych cievach v pl'icach (pl'icna hypertenzia), mdze to spdsobit’ zavazné
poskodenie vasSich pl'ic a srdca,

problémy s krvou, ako napr. nezvy&ajné zrazanie krvi alebo prediZeny &as krvacania,

zavazné alergické reakcie vratane rozsiahlej koznej vyrazky s pluzgiermi a olupovania koze,
problémy s dusevnym zdravim, ako napr. poc€utie hlasov alebo videnie veci, ktoré nie su
skutoc¢né,

mdloba,

problémy s myslenim alebo rozpravanim, trhavé pohyby, najmé v rukach, ktoré nie je mozné
ovladat,

cievna mozgova prihoda — prejavy zahfnaju bolest’, slabost’, znecitlivenie alebo tfpnutie

v koncatinach,

slepa alebo tmavéa Skvrna vo vasom zornom poli,

zlyhavanie srdca alebo srdcovy infarkt, ktory méze viest’ k zastave srdca a smrti, problémy so
srdcovym rytmom s nadhlou smrt'ou,

krvné zrazeniny vo vasich nohach (trombdza hlbokych zil) — prejavy zahinaju intenzivnu bolest’
alebo opuch noh,

krvné zrazeniny vo vasich pl'ucach (pl'icna embolia) — prejavy zahtiiaju pocit dychavicnosti
alebo bolest’ pri dychani,

krvacanie do zaludka alebo ¢reva — prejavy zahtiiaji vracanie krvi alebo vylucovanie krvi
stolicou,

nepriechodnost’ ¢reva (intestinalna obstrukcia), najma v ¢asti nazyvanej ,,ileum®.
Nepriechodnost’ bude branit’ prechodu obsahu vasho ¢reva do spodnej Casti Creva, prejavy
zahfnaju pocit nafiknutia, vracanie, silni zapchu, stratu chuti do jedla a kice,
,hemolyticko-uremicky syndrom®, pri ktorom sa rozpadavaju cervené krvinky (hemolyza), ku
ktorému moze dojst’ za stiCasného zlyhavania obli¢iek alebo bez neho,

»pancytopénia®, nizky pocet vetkych krviniek (¢ervené a biele krvinky a krvné dosticky), o sa
prejavi vo vySetreniach krvi,

vel'ké purpurové flaky na kozi (tromboticka trombocytopenicka purpura),

opuch tvare alebo jazyka,

depresia,

dvojité videnie,

bolest’ prsnika,

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

nedostato¢na ¢innost’ podmozgovej zl'azy — moze to spdsobit’ nizke hladiny niektorych
horménov v krvi, ktoré maja vplyv na funkciu muzskych alebo zenskych pohlavnych organov,
problémy so sluchom.

pseudoaldosteronizmus, ktory sposobuje vysoky krvny tlak a nizku hladinu draslika (prejavi sa
pri vySetreni krvi).

Ak spozorujte ktorykol'vek z vedl'ajsich G¢inkov uvedenych vyssie, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Posaconazole Zentiva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri/fTasi a vonkajsej Skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Posaconazole Zentiva obsahuje

- Liecivo je posakonazol. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 100 mg posakonazolu.

- Dalsie zlozky su: kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom 1:1 (Typ B), trietyl-citrat,
xylitol, hydroxypropylceluléza, propyl-galat, mikrokrystalicka celuloza, koloidny bezvody oxid
kremicity, sodna sol’ kroskarmelozy, stearyl-fumarat sodny, polyvinylalkohol, oxid titanicity
(E171), makrogol 3350, mastenec, zIty oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Posaconazole Zentiva a obsah balenia

Posaconazole Zentiva gastrorezistentné tablety su zIté obalené tablety v tvare kapsuly, s vyrazenym
oznacenim ,,100P* na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane. Tablety st balené v Skatul'kach
po 24 alebo 96 tabliet v neperforovanych blistroch, 24x1 alebo 96x1 tableta v perforovanych blistroch
s jednotlivymi davkami alebo 60 tabliet v HDPE fT'aSiach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca
Delorbis Pharmaceuticals Ltd

17 Athinon Street, Ergates Industrial Area, 2643 Ergates, P.O. Box 28629
2081 Lefkosia
Cyprus

Winthrop Arzneimittel GmbH
Briiningstrafle 50

62926 Frankfurt am Main
Nemecko

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Lindigstralle 6

63801 Kleinostheim, Bayern

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko, Rumunsko Posaconazol Zentiva
Francuzsko, Pol'sko, Spojené kralovstvo (Severné Irsko), Ceska Posaconazole Zentiva
republika, Slovenska republika

Taliansko Posaconazolo Zentiva
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



