Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Posaconazole STADA 100 mg enterotabletti
posakonatsoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lédkkeen ottamisen, sillii se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

SR e S e

Mité Posaconazole Stada on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Posaconazole Stada -valmistetta
Miten Posaconazole Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Posaconazole Stada -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Posaconazole Stada on ja mihin siti kiyte tién

Posaconazole Stada siséltdd posakonatsolia. Se kuuluu sienilidkkeiden ryhméén, ja sitd kiytetddn
ehkédiseméén ja hoitamaan monia erilaisia sienten aiheuttamia infektioita.

Tama lddke tuhoaa tiettyjd ihmisille infektioita aiheuttavia sienid tai pysdyttdd niiden lisidntymisen.

Posaconazole Stada -valmistetta voidaan kdyttda aikuisille hoitamaan Aspergillus-sukuun kuuluvien
sienten aiheuttamia sieni-infektioita.

Posaconazole Stada -valmistetta voidaan kéyttdd aikuispotilaiden ja 2 vuotta tdyttdneiden
lapsipotilaiden, jotka painavat yli 40 kg, hoitoon seuraavan tyyppisissd sieni-infektioissa:

Aspergillus-sukuun kuuluvien sienten aiheuttamat infektiot, jotka eivit ole Levittyneet
atkaisemmilla sienilddkkeilld, amfoterisini B:lld tai itrakonatsolilla, tai kun ndmé hoidot on
jouduttu lopettamaan

Fusarium-sukuun kuuluvien sienten aiheuttamat infektiot, jotka eivit ole lievittyneet
aikaisemmalla amfoterisiini B -hoidolla, tai kun amfoterisiini B on jouduttu lopettamaan

niin kutsuttua kromoblastomykoosia ja mysetoomaa aiheuttavien sienten aiheuttamat infektiot,
jotka eivit ole lievittyneet itrakonatsolihoidolla, tai kun itrakonatsoli on jouduttu lopettamaan
Coccidioides-sienten aiheuttamat infektiot, jotka eivit ole lievittyneet yhdelld tai useammalla
seuraavista sienilddkkeistd: amfoterisiini B, itrakonatsoli tai flukonatsoli, tai kun ndméi hoidot on
jouduttu lopettamaan.

Tata ladkettd voidaan kayttdd myos sieni-infektioiden ehkéisyyn aikuispotilaille ja 2 vuotta tiytténeille
lapsipotilaille, jotka painavat yli 40 kg, kun sieni-infektion riski on suuri, kuten:

potilaille, joiden puolustusmekanismi on heikentynyt akuutin myelooisen leukemian (AML) tai
myelodysplastisen oireyhtymédn (MDS) hoitoon annetun kemoterapian vuoksi

potilaille, jotka saavat suurina annoksina immunosuppressiivista lidkehoitoa veren tai luuytimen
kantasolusiirron (HSCT) jilkeen.

Posakonatsolia, jota Posaconazole Stada sisiltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.
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2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Posaconazole Stada -valmistetta

Ali ota Posaconazole Stada -valmistetta:

o jos olet allerginen posakonatsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
. jos kaytit terfenadiinia, astemitsolia, sisapridia, pimotsidia, halofantriinia, kinidiinid, ladkkeitd,

jotka siséltdvit torajyvdalkaloideja, kuten ergotamiinia tai dihydroergotamiinia, tai ’statiineja”,
kuten simvastatiinia, atorvastatiinia tai lovastatiinia

o jos olet juuri aloittanut venetoklaksin kdyton tai sinun venetoklaksiannostasi nostetaan hitaasti
kroonisen lymfaattisen leukemian (KLL) hoitoon.

Ali ota Posaconazole Stada -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epidvarma,
kysy neuvoa laékariltd tai apteekista ennen kuin otat Posaconazole Stada -valmistetta.

Katso lisitietoja kohdasta "Muut lddkevalmisteet ja Posaconazole Stada", myds tietoja siitd, milld
muilla lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Posaconazole Stada -valmisteen kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Posaconazole

Stada -valmistetta, jos:

o olet joskus saanut allergisen reaktion jostakin muusta sienildékkeesté, kuten ketokonatsolista,
flukonatsolista, itrakonatsolista tai vorikonatsolista

o sinulla on taion ollut jokin maksasairaus. Sinulta saatetaan ottaa tiettyjd verikokeita hoidon

aikana.

saat vaikeaa ripulia tai oksentelua, silli ne saattavat heikentda timén lidkkeen tehoa

sydinséhkokayriassisi (EKG) on poikkeama, josta kdytetddn nimitystd pitkd QTc-aika

sinulla on sydénlihaksen heikkous tai syddmen vajaatoiminta

sinulla on erittdin hidas syddmen syke

sinulla on syddmen rytmihdirio

veresi kalium-, magnesium- tai kalsiumarvoissa on havaittu muutoksia

kaytdt vinkristiinid, vinblastiinia tai muita vinka-alkaloideja (ladkkeitd sydvan hoitoon)

kéytit venetoklaksia (ladke, jota kdytetddn syovén hoitoon).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (taijos olet epdvarma), kysy neuvoa ladkériltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta ennen kuin otat Posaconazole Stada -valmistetta.

Jos sinulla esiintyy vaikeaa ripulia tai oksentelua Posaconazole Stada -hoidon aikana, ota heti yhteytta
ladkariin, apteekkiin tai sairaanhoitajaan, silld timé saattaa heikentda lidkkeen tehoa. Katso lisdtietoja
kohdasta 4.

Lapset januoret
Posaconazole Stada -valmistetta ei pidd antaa alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut lidfike valmisteet ja Posaconazole Stada
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Ali ota Posaconazole Stada -valmistetta, jos kiytiit jotakin seuraavista liikkeisti:
terfenadiini (kdytetddn allergioiden hoitoon)

astemitsoli (kdytetdan allergioiden hoitoon)

sisapridi (kdytetddn vatsavaivojen hoitoon)

pimotsidi (kdytetdén Touretten oireyhtymén ja psykiatristen sairauksien hoitoon)
halofantriini (kdytetdéin malarian hoitoon)

kinidiini (kdytetddn syddmen rytmihéirididen hoitoon).
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Posaconazole Stada voi suurentaa ndiden lddkkeiden midrad veressd, mikd voi johtaa erittdin vakaviin

syddmen rytmihdiridihin:

o ladkkeet, jotka sisdltdvit torajyvdalkaloideja, kuten ergotamiinia tai dihydroergotamiinia, joita
kéytetddn migreenin hoitoon. Posaconazole Stada saattaa suurentaa néiden ladkkeiden méaraa
veressd, mikd voi heikentdd merkittdvésti sormien tai varpaiden verenkiertoa ja aiheuttaa niissé
kudosvaurioita.

. statiinit”, kuten simvastatiini, atorvastatiini tai lovastatiini, joita kdytetdan kohonneen
kolesteroliarvon alentamiseen

o venetoklaksi, kun sitd kiytetddn tietyn tyyppisen syovén, kroonisen lymfaattisen leukemian
(KLL), hoidon alussa.

Ali ota Posaconazole Stada -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma,
kysy neuvoa lddkariltd tai apteekista ennen kuin otat téité lidketta.

Muut ladkkeet

Tutustu ylld olevaan luetteloon lddkkeistd, joita ei saa kiyttdd Posaconazole Stada -hoidon aikana. Y4
mainittujen lddkkeiden lisdksi on myos muita lidkkeits, joita kdytettdessé rytmihdirididen

mahdollisuus saattaa kasvaa, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti Posaconazole Stada -valmisteen
kanssa. Kerro lddkérille kaikista lddkkeistd, joita parhaillaan kdytét (sekd ladkéarin madraamista ettd
muista ladkkeistd).

Tietyt lddkkeet voivat lisitd Posaconazole Stada -valmisteen aiheuttamien haittavaikutusten vaaraa
lisadamalli Posaconazole Stada -valmisteen maaraa veressa.

Seuraavat lidkkeet voivat heikentdd Posaconazole Stada -valmisteen tehoa alentamalla Posaconazole
Stada -valmisteen méirad veressa:

o rifabutiini ja rifampisiini (kdytetdan tiettyjen infektioiden hoidossa). Jos saat jo rifabutinihoitoa,
veriarvojasi ja joitakin mahdollisia rifabutinin haittavaikutuksia on seurattava.

o fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali ja primidoni (kdytetdén epilepsiakohtausten hoitoon
tai ehkdisyyn)

o efavirentsi ja fosamprenaviiri, joita kdytetddn HIV-infektion hoidossa.

Pozaconazole Stada voi mahdollisesti lisdtd joidenkin muiden lddkkeiden aiheuttamien

haittavaikutusten vaaraa lisddmalld ndiden lidkkeiden maarda veressi. Téllaisia ladkkeitd ovat:

vinkristiini, vinblastiini ja muut vinka-alkaloidit (kdytetddn syovén hoidossa)

venetoklaksi (kdytetddn syovian hoidossa)

siklosporiini (kdytetddn elinsiirtojen aikana tai jalkeen)

takrolimuusi ja sirolimuusi (kdytetdén elinsiirtojen aikana tai jilkeen)

rifabutiini (kdytetéén tiettyjen infektioiden hoidossa)

HIV-infektion hoidossa kdytettavit lddkkeet, joista kdytetdan nimed proteaasinestdjiat (mukaan

lukien lopinaviiri ja atatsanaviiri, joita annetaan yhdessa ritonaviirin kanssa)

o midatsolaami, triatsolaami, alpratsolaami ja muut bentsodiatsepiinit (kdytetdén rauhoittavina tai
lihaksia rentouttavina lidkkeini)

o diltiatseemi, verapamiili, nifedipiini, nisoldipiini ja muut kalsiuminestijit (kdytetdan korkean
verenpaineen hoidossa)

o digoksiini (kdytetddn sydimen vajaatoiminnan hoidossa)

o glipitsidi ja muut sulfonyyliureat (kdytetdin korkean verensokeriarvon alentamiseen)

o all-trans-retinoiinihappo (ATRA), josta kiytetddn myos nimed tretinoiini (kdytetdén tiettyjen
verisyOpien hoidossa).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (taijos olet epdvarma), kysy neuvoa ladkériltd tai apteekista
ennen kuin otat Posaconazole Stada -valmistetta.



Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Ali kiiyti Posaconazole Stada -valmistetta raskauden aikana, paitsi jos liéikéri on niin médrinnyt.

Sinun on kéytettiva tehokasta ehkiisyd timéan lddkkeen kiyton aikana, jos on mahdollista, etté voit

tulla raskaaksi. Ota heti yhteytta ladkarin, jos tulet raskaaksi kdyttidessési Posaconazole
Stada -valmistetta.

Ali imetd, kun kiytit Posaconazole Stada -valmistetta, silli pienii miirii [ifkeainetta saattaa erittyi
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Posaconazole Stada voi aiheuttaa heitehuimausta, uneliaisuutta tai nion hdmértymista, jotka voivat
vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kéyttid tyokaluja tai koneita. Jos téllaisia oireita esiintyy, &l4 aja dldka
kaytd tyokaluja tai koneita, ja ota yhteyttd ladkariin.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdvin Iiidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Posaconazole Stada sis altdéi natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Posaconazole Stada -valmis te tta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin ladkari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ali kiiyti Posaconazole Stada -tabletteja ja posakonatsolioraalisuspensiota keskenéin vaihdellen,
ennen kuin olet keskustellut asiasta lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, silld timé saattaa
johtaa tehon puutteeseen tai lisdtd haittatapahtumien riskia.

Kuinka paljon liddke tti otetaan

Tavanomainen annos on 300 mg posakonatsolia (kolme 100 mg:n enterotablettia) kaksi kertaa
vuorokaudessa ensimméisend péivani ja sen jilkeen 300 mg posakonatsolia (kolme 100 mgn
enterotablettia) kerran vuorokaudessa.

Hoidon kesto voi riippua infektiotyypisti, ja ldkiri paittid sen yksilollisesti tilanteesi mukaan. Ald
muuta annostasi tai hoito-ohjelmaasi itse, ennen kuin olet keskustellut asiasta lidkarin kanssa.

Liadkkeen ottaminen

o Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.

o Ali murskaa, pureskele tai riko tablettia dliki liuota sitd veteen.
o Tabletit voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai tyhjidn mahaan.

Jos otat enemmiéin Posaconazole Stada -valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Posaconazole Stada -valmistetta
o Jos olet unohtanut yhden annoksen, ota se heti kun muistat.
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o Jos kuitenkin seuraavan annoksen aika on jo ldhelld, jitd unohtunut annos viliin ja ota seuraava
annos tavanomaiseen aikaan.

° Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lAdkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Kerro vilittomis ti lddkarille, apteekkihenkilo kunnalle tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin

seuraavis ta vakavista haittavaikutuksista — saatat tarvita kiire ellisti ladk drinhoitoa:

o pahomvointi tai oksentelu, ripuli

o maksaongelmiin viittaavat oireet, joita ovat ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus, virtsan
poikkeavan tumma viri tai vaaleat ulosteet, selittimidton huonovointisuus, vatsavaivat,
ruokahaluttomuus tai poikkeuksellinen vadsymys tai heikotus, koholla olevat
maksaentsyymiarvot verikokeissa

o allerginen reaktio.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

Yleiset: nditd voi esiintyd enintddn vhdelld potilaalla kymmenesti

o verikokeissa havaitut suolojen epédnormaalit pitoisuudet veressi (oireita ovat sekavuus ja
heikkous)

o epanormaali tuntemus iholla, kuten tunnottomuus, pistely, kutina, kihelmointi, kirvely tai
polttelu

o padnsérky

o alhainen kaliumarvo verikokeissa

o alhainen magnesiumarvo verikokeissa

o korkea verenpaine

° ruokahaluttomuus, vatsakipu tai vatsavaivat, ilmavaivat, suun kuivuminen, makuaistin

muutokset

ndrdstys (kurkkuun nouseva poltteleva tunne rintakehdssé)

veren valkosoluihin kuuluvien neutrofiilien lian pieni mééré (neutropenia) verikokeissa — tima
voi lisatd infektioiden riskia

kuume

heikkouden tunne, heitehuimaus, vdsymys tai uneliaisuus

ihottuma

kutina

ummetus

epamiellyttdvd tunne perdsuolessa.

Melko harvinaiset: niitd vol esiintyd enintdén yhdelld potilaalla sadasta

o anemia — oireita ovat paansarky, visymys tai heitehuimaus, hengéstyneisyys tai kalpeus seka
alhainen hemoglobiiniarvo verikokeissa

o alhainen verihiutaleiden méaara (trombosytopenia) verikokeissa — timéi saattaa johtaa
verenvuotoihin

o veren valkosoluihin  kuuluvien leukosyyttien alhainen maéra (leukopenia) verikokeissa — tima
saattaa lisiatd infektioiden riskid

o veren valkosoluihin kuuluvien eosinofiilien runsaus (eosinofilia) verikokeissa — tama voi liittya

johonkin tulehdukseen



verisuonitulehdus

syddmen rytmihdiriot

kouristuskohtaukset

hermovaurio (neuropatia)

epasddnnollinen sydimen syke syddnsdhkokéayrissi (EKG:ssé), sydimentykytykset, hidas tai
nopea sydidmen syke, korkea tai matala verenpaine

matala verenpaine

haimatulehdus (pankreatiitti) — timéi voi aiheuttaa voimakasta vatsakipua

pernan hapensaannin estyminen (pernainfarkti) — timé voi aiheuttaa voimakasta vatsakipua
vaikeat munuaisongelmat — joiden oireita voivat olla normaalia runsaampi tai véahéisempi
virtsaneritys ja virtsan poikkeava viri

korkea veren kreatiniiniarvo verikokeissa

yska, nikottelu

nendverenvuoto

voimakas pistdva rintakipu sisdédnhengityksen aikana (pleurakipu)

suurentuneet imusolmukkeet (lymfadenopatia)

heikentynyt tuntoherkkyys, erityisesti iholla

vapina

korkea tai alhainen verensokeriarvo

ndon hamdrtyminen, valonarkuus

hiustenldhto

suun haavaumat

vilunvéristykset, yleinen sairauden tunne

kipu, selkékipu tai niskakipu, kdsivarsien tai jalkojen kipu

nesteen kertyminen elimistéon (turvotus)

kuukautishdiriét (poikkeava verenvuoto eméttimestd)

unettomuus

tdydellinen tai osittainen puhekyvyttomyys

suun turvotus

poikkeavat unet tai univaikeudet

koordinaatio- tai tasapainohiiriot

limakalvotulehdus

nenén tukkoisuus

hengitysvaikeudet

epamiellyttdvd tunne rintakehissi

vatsan pingotuksen tunne

lievd, kohtalainen tai vaikea pahoinvointi, oksentelu, kova vatsakipu ja ripuli (yleensi viruksen
aiheuttama), vatsakipu

royhtdily

hermostuneisuuden tunne.

Harvinaiset: nditd voi esiintyd enintddn vhdelld potilaalla tuhannesta

keuhkokuume — oireita ovat hengenahdistus ja liman varjaytyminen

korkea verenpaine keuhkovaltimossa (keuhkoverenpainetauti) — tdmé voi aiheuttaa vakavia
vaurioita keuhkoihin ja sydimeen

epdtavallinen veren hyytyminen, pitkittynyt verenvuoto

vaikeat allergiset reaktiot, kuten laajalle levinnyt rakkulaihottuma ja thon kesiminen
psyykkiset hdirict, kuten niko- tai kuuloharhat

pyOrtyminen

vaikeus ajatella tai puhua, tahattomat nykivét likkeet, varsinkin késissa

aivohalvaus — oireita ovat kipu, heikkous, puutuminen tai pistely raajoissa

sokea tai tumma tépld ndkokentdssa

syddmen vajaatoiminta tai syddnkohtaus, joka voi johtaa sydimen pysdhtymiseen ja kuolemaan,
syddmen rytmihdiriot, ja nihin Littyvd &kkikuolema



veritulppa jaloissa (syvd laskimotromboosi) — oireita ovat voimakas kipu tai turvotus sdérissa

keuhkoveritulppa (keuhkoembolia) — oireita ovat hengenahdistus tai kipu hengittdessa

mahalaukun tai suoliston verenvuoto — oireita ovat veren oksentaminen, verta ulosteissa

suolentukkeuma (ileus), erityisesti ohutsuolen loppuosassa. Tukos estéé suolen sisdllon péaédsyn

suoliston alaosaan — oireita ovat vatsan turvotus, oksentelu, vaikea ummetus, ruokahaluttomuus

ja kova vatsakipu

o hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma — veren punasolujen hajoaminen (hemolyysi), johon voi
littyd my0s munuaisten vajaatoiminta

o pansytopenia — kaikkien verisolujen (punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden) epidnormaali

vajaus verikokeissa

laajat purppuranpunaiset vérjaytymét iholla (tromboottinen trombosytopeeninen purppura)

kasvojen tai kielen turvotus

masennus

kahtena ndkeminen

rintojen kipu

lisimunuaisten toimintahdirid — tdmé voi aiheuttaa heikkouden tunnetta, visymyst,

ruokahaluttomuutta, ihon virjaytymistd

o aivolisakkeen toimintahdirid — tdméa voi vihentdd michen ja naisen sukupuolielinten toimintaan
vaikuttavien hormonien maaria veressa

o kuulo-ongelmat

o pseudoaldosteronismi, joka johtaa korkeaan verenpaineeseen ja alhaiseen kaliumarvoon

(todetaan verikokeissa).

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin
o jotkut potilaat ovat myos raportoineet sekavuuden tunnetta otettuaan posakonatsolia.

Jos havaitset joitakin edelld kuvatuista haittavaikutuksista, kerro niistd lddkérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Posaconazole Stada -valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pipainopakkauksessa/purkissa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamaarian (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Posaconazole Stada sis iltia
Vaikuttava aine on posakonatsoli. Yksi enterotabletti sisdltdd 100 mg posakonatsolia.

Muut aineet ovat: Metakryylihappoetyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) (Tyyppi B), trietyylisitraatti,
ksylitoli, hydroksipropyyliselluloosa, propyyligallaatti, mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen, vedetdn
piidioksidi, kroskarmelloosinatrium, natriumstearyylifumaraatti (ks. kohta 2 ”Posaconazole Stada
sisdltdd natriumia”), polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki, keltainen
rautaoksidi (E172).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Posaconazole Stada enterotabletit ovat keltaisia, pddllystettyjd ja kapselinmuotoisia, joiden toiselle
puolelle on kaiverrettu ”100P” ja toinen puoli on siled. Tabletit on pakattu koteloihin, joissa on 24 tai
96 enterotablettia perforoimattomissa ldpipainopakkauksissa, 24 x 1 tai 96 x 1 enterotablettia
perforoiduissa yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa tai 60 enterotablettia HDPE-purkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel Co.Tipperary
Irlanti

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

Delorbis Pharmaceuticals Ltd

17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 ERGATES

Kypros

STADA Arzneimitte]l Gesellschaft m.b.H. - Geschéftsanschrift
Muthgasse 36/2

1190 Wienl

Itavalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.8.2022.



Bipacksedel: Information till patienten

Posaconazole STADA 100 mg enterotablett
posakonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Posaconazole Stada dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Posaconazole Stada
Hur du tar Posaconazole Stada

Eventuella biverkningar

Hur Posaconazole Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A i e

1. Vad Posaconazole Stada ir och vad det anvands for

Posaconazole Stada innehéller den aktiva substansen posakonazol. Det tillhér en grupp likemedel som
kallas for ”antisvamplikemedel”. Det anviands for att forebygga eller behandla manga olika
svampinfektioner.

Det hir lakemedlet verkar genom att doda eller stoppa tillvixten av vissa typer av svampar som kan
orsaka infektioner.

Posaconazole Stada kan anvéndas hos vuxna for att behandla svampinfektioner orsakade av svamp ur
familjen Aspergillus.

Posaconazole Stada kan anvéndas hos vuxna och barn fran 2 &r som véger 6ver 40 kg for att behandla

foljande typer av svampinfektioner:

o infektioner, orsakade av svamp ur familien Aspergillus, sominte har forbéttrats vid behandling
med antisvamplikemedlen amfotericin B eller itrakonazol eller nir det varit nodvandigt att
avbryta behandlingen med dessa likemedel.

o infektioner, orsakade av svamp ur familien Fusarium,som inte har forbéttrats vid behandling
med amfotericin B eller nér det varit nddvandigt att avbryta behandlingen med amfotericin B.
o infektioner, orsakade av svamp som orsakar tillstdinden “kromoblastomykos” och “mycetom”,

vilka inte har forbéttrats vid behandling med itrakonazol eller nér det varit nodvandigt att
avbryta behandlingen med itrakonazol.

° infektioner, orsakade av svamp som kallas Coccidioides,som inte har forbéttrats vid behandling
med ett eller flera av likemedlen amfotericin B, itrakonazol eller flukonazol eller nir det varit
nodvéndigt att avbryta behandlingen med dessa lakemedel.

Det hér likemedlet kan ocksé anvindas for att forebygga svampinfektioner hos vuxna och barn fran 2
ar som viger over 40 kg som loper stor risk att f& en svampinfektion sdsom:

o patienter som har ett svagt immunsystem pa grund av kemoterapi mot ”akut myeloisk leukemi”
(AML) eller ’myelodysplastiska syndrom” (MDS)
o patienter som anviander hoga doser av en behandling som himmar immunférsvaret efter

”hematopoetisk stamcellstransplantation” (HSCT).
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Posakonazol som finns i Posaconazole Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Posaconazole Stada

Ta inte Posaconazole Stada:

o om du &r allergisk mot posakonazol eller nigot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
. om du tar: terfenadin, astemizol, cisaprid, pimozid, halofantrin, kinidin, likemedel som

innehaller “ergotalkaloider” som ergotamin eller dihydroergotamin, eller en ”statin” sdsom
simvastatin, atorvastatin eller lovastatin.

o om du nyligen borjat ta venetoklax eller om din dos av venetoklax Idngsamt hdjs for behandling
av kronisk lymfatisk leukemi (KLL).

Ta inte Posaconazole Stada om ndgot av det ovan géller for dig. Om du ar osédker, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar Posaconazole Stada.

Se avsnittet ”Andra likemedel och Posaconazole Stada” nedan for mer information inklusive
information om andra likemedel som kan paverka Posaconazole Stada.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Posaconazole Stada om du:

o har haft en allergisk reaktion mot nigot annat antisvamplikemedel sasom ketokonazol,
flukonazol, itrakonazol och vorikonazol.

o har eller ndgonsin har haft leverbesvér. Du kan behdva ta blodprover medan du tar detta
lakemedel.

o utvecklar allvarlig diarré eller krikningar, eftersom dessa tillstdnd kan begrénsa effekten av
detta likemedel.

o har en onormal hjartrytm, vid undersokning (EKG), som visar pa ett besvar som kallas langt
QTc-intervall.

o har en svaghet i hjartmuskeln eller hjirtsvikt.

o har mycket langsamma hjértslag.

o har nagon form av storning av hjirtrytmen.

o har ndgon form av problem med blodnivierna av kalium, magnesium eller kalcium.

o tar vinkristin, vinblastin eller andra ’vincaalkaloider” (likemedel som anvénds for att behandla
cancer).

. tar venetoklax (ett ikemedel som anvénds for att behandla cancer).

Om nagot av det ovan giller for dig (eller om du dr osdker) tala med likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Posaconazole Stada.

Om du utvecklar allvarlig diarré eller krdkningar (mér illa) nér du tar Posaconazole Stada, tala med
likare, apotekspersonal eller sjukskéterska genast eftersom detta kan hindra det fran att fungera pa rétt
sétt. Se avsnitt 4 for mer information.

Barn och ungdomar
Posaconazole Stada ska inte ges till barn under 2 ar.

Andra likemedel och Posaconazole Stada

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.
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Ta inte Posaconazole Stada om du tar nigot av foljande:

terfenadin (anvinds for att behandla allergier)

astemizol (anvinds for att behandla allergier)

cisaprid (anvénds for att behandla magbesvér)

pimozid (anvinds for att behandla symtom vid Tourettes syndrom och psykiska sjukdomar)
halofantrin (anviands for att behandla malaria)

kinidin (anvénds for att behandla onormal hjartrytm).

Posaconazole Stada kan 6ka médngden i blodet av dessa likemedel vilket kan orsaka véldigt allvarliga

storningar av din hjirtrytm:

o lakemedel som innehéller ”ergotalkaloider” som ergotamin eller dihydroergotamin vilka
anvands for att behandla migrédn. Posaconazole Stada kan 6ka mdngden av dessa lakemedel i
blodet vilket kan leda till kraftigt minskat blodflode till dina fingrar eller tar och orsaka skador.

o en ”statin” sdsom simvastatin, atorvastatin eller lovastatin som anvénds for behandling av hogt
kolesterol.
. venetoclax nir det anvédnds i1 borjan av behandlingen av en typ av cancer, kronisk lymfatisk

leukemi (KLL).

Ta inte Posaconazole Stada om ndgot av det ovan géller for dig. Om du &r oséker, tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Andra lakemedel

Se listan ovan pa likemedel som inte far anvindas medan du tar Posaconazole Stada. Férutom de
lakemedel som ndmns ovan finns det andra likemedel som medfor en risk for rytmproblem som kan
bli storre nir de tas med Posaconazole Stada. Berétta for din likare om alla likemedel du tar
(receptbelagda eller receptfria).

Vissa likemedel kan 6ka risken for biverkningar av Posaconazole Stada genom att 6ka midngden
Posaconazole Stada i blodet.

Foljande likemedel kan minska effekten av Posaconazole Stada genom att minska méngden av
Posaconazole Stada 1 blodet:

o rifabutin och rifampicin (anvénds for att behandla vissa infektioner). Om du redan behandlas
med rifabutin méste dina blodvéirden testas och vissa sannolika biverkningar av rifabutin
overvakas.

o fenytoin, karbamazepin, fenobarbital eller primidon (anvidnds for att behandla eller forebygga
epileptiska anfall).

o efavirenz och fosamprenavir som anvénds for att behandla hiv-infektion.

Posaconazole Stada kan mdjligen 6ka risken for biverkningar av vissa andra likemedel genom att 6ka
méngden av dessa likemedel 1 blodet. Dessa likemedel inkluderar:

o vinkristin, vinblastin och andra “vincaalkaloider” (anvénds for att behandla cancer)

o venetoklax (anviands for att behandla cancer)

o ciklosporin (anvénds under eller efter transplantationskirurgi)

o takrolimus och sirolimus (anvdnds under eller efter transplantationskirurgi)

o rifabutin (anvidnds for att behandla vissa infektioner)

o lakemedel mot hiv som kallas proteashdmmare (déribland lopinavir och atazanavir som ges med
ritonavir)

o midazolam, triazolam, alprazolam eller andra ”bensodiazepiner” (anvénds som lugnande medel
eller muskelavslappnande medel)

o diltiazem, verapamil, nifedipin, nisoldipin eller andra “’kalciumantagonister” (anvédnds for att

behandla hégt blodtryck)

o digoxin (anvénds for att behandla hjartsvikt)
glipizid eller andra ”sulfonylurea” (anvénds for att behandla hogt blodsocker)

o all-trans retinoinsyra (ATRA), dven kallad tretinoin (anviands for att behandla vissa typer av
blodcancer).
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Om négot av det ovan giller for dig (eller om du &r osdker) tala med likare eller apotekspersonal innan
du tar Posaconazole Stada.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Ta nte Posaconazole Stada under graviditeten om inte din ldkare séger till dig att gora det.

Du ska anvinda effektiva preventivmedel medan du tar detta likemedel om du dr kvinna och kan bl
gravid. Kontakta omedelbart din likare om du blir gravid under behandlingen med Posaconazole
Stada.

Amma inte medan du behandlas med Posaconazole Stada eftersom smd midngder kan passera over 1
brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig yr, dasig eller fa dimsyn nér du tar Posaconazole Stada, vilket kan paverka din

forméga att kora bil eller anvinda maskiner. Om detta hdnder, kor inte bil eller anvind inte maskiner
och kontakta din likare.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Posaconazole Stada inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Posaconazole Stada

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Byt inte mellan att ta Posaconazole Stada tabletter och posakonazol oral suspension utan att tala med
lakare eller apotekspersonal, eftersom det kan leda till bristande effekt eller 6kad risk for biverkningar.

Dosering
Rekommenderad dos dr 300 mg (tre 100 mg enterotabletter) tva gdnger om dagen under den forsta
dagen och darefter 300 mg (tre 100 mg enterotabletter) en gdng om dagen.

Behandlingslingden beror pd vilken typ av infektion du har och kan bli individuellt anpassade for dig
av din likare. Andra inte dosen eller behandlingsschemat sjilv innan du har radfragat din ldkare.

Anvindning av detta Liike me del

o Svélj tabletten hel med lite vatten.

o Krossa, tugga, bryt eller 16s inte upp tabletten.
o Tabletten kan tas med eller utan mat.
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Om du har tagit for stor méingd av Posaconazole Stada
Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i

Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Posaconazole Stada

o Om du har missat en dos, ta den sé fort du kommer ihag.

o Om det diremot néstan ir tid for nésta dos, hoppa 6ver den missade dosen och aterga till ditt
vanliga schema.

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Tala genast med ldkare, apotekspersonal eller s jukskoterska om du upplever niagon av foljande

allvarliga biverkningar — du kan behéva omedelbar medicinsk vérd:

o illamaende eller krikning (kdnsla av eller uttalade symtom), diarré

o tecken pé leverproblem — kénnetecknas av gulfdrgning av hud eller 6gonvita, morkférgad urin
eller blek avforing, sjukdomskénsla utan anledning, magproblem, minskad aptit eller onormal
trotthet eller kraftloshet, kning av leverenzymer pavisade med blodprov

o allergisk reaktion.

Andra biverkningar
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever nadgon av foljande

biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

o en fordndring av saltnivderna i blodet pavisade med blodprov — kénnetecknas av att man kan
kénna sig forvirrad eller svag

° en onormal kénsla i huden, sésom domning, pirrande, kliande, krypande, stickande eller
bréannande kénsla

o huvudvirk

o laga kaliumnivaer — pavisade med blodprov

o laga magnesiumnivaer — pavisade med blodprov

o hogt blodtryck

o aptitloshet, buksmaérta eller orolig mage, viderspanning, muntorrhet, smakfoérandringar

o halsbrdnna (en briannande kénsla i brostet som stiger upp i halsen)

o lagre nivaer av “neutrofiler”, en typ av vita blodkroppar (neutropeni) — vilket kan 6ka risken for

infektioner och kan pavisas i blodprov
feber

svaghet, yrsel, trotthet eller somnighet
utslag

klada

forstoppning

dndtarmsbesvir.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

o anemi — kinnetecknas av huvudvark, trotthet eller yrsel, andfdddhet eller blekhet och en lag niva
av hemoglobin pavisat i blodprov

o lag niva av blodplittar (trombocytopeni) pavisade i blodprov — vilket kan leda till blédning
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lag niva av ”leukocyter”, en typ av vita blodkroppar (leukopeni) pévisade med blodprov — vilket
kan oka risken for infektioner

hog niva av ”eosinofiler”, en typ av vita blodkroppar (eosinofili) — vilket kan intrdffa vid
inflammation

inflammation av blodkérlen

problem med hjirtrytmen

anfall (kramper)

nervskada (neuropati)

oregelbundna hjirtslag, pavisade med EKG, hjartklappning, langsamma eller snabba hjirtslag,
hogt eller lagt blodtryck

lagt blodtryck

bukspottkdrtelinflammation (pankreatit) — vilket kan orsaka intensiv buksmérta
avbruten syretillforsel till mjilten (mjiltinfarkt) — vilket kan orsaka intensiv buksmérta
allvarliga problem med njurarna — kénnetecknas av 6kad eller minskad urinméngd eller
missfargad urin

hoga blodnivaer av kreatinin — pavisade med blodprov

hosta, hicka

ndsblod

svar skarp brostsmérta vid inandning (pleuritisk smérta)

forstorade lymfkortlar (lymfadenopati)

minskad kénsel sérskilt i huden

tremor

hoga eller laga blodsockernivaer

dimsyn, lLjuskénslighet

héravfall (alopeci)

munsar

skakningar, allméin sjukdomskénsla

smdrta, ryggsmarta eller nacksmaérta, smérta i armar eller ben

ansamling av vatten i kroppen (6dem)

menstruationsrubbningar (onormal blodning frén vagina)

oformaga att sova (somnloshet)

helt eller delvis oformogen att tala

svullnad i munnen

onormala drommar eller svarighet att sova

problem med koordination eller balans

inflammation i slemhinnorna

nastappa

andningssvarigheter

obehagskénsla i brostet

kédnsla av uppsvéldhet

milt till svartillamdende, krdkningar, kramper och diarré, vanligtvis orsakade av ett virus,
buksmérta

rapningar

nervositetskinsla.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare)

lunginflammation — kénnetecknas av kinsla av andfdddhet och missférgade slemmiga
upphostningar

hogt blodtryck ikérlen i lungorna (lunghypertoni) som kan skada lungor och hjirta allvarligt
problem med blodet sdsom ovanlig blodlevring eller forlingd blodning

svéra allergiska reaktioner inklusive utspridda blasutslag och hudfjillning

psykiska problem s&som att hora roster eller se saker som inte finns dér

svimning

problem att tinka eller tala, ofrivilliga muskelryckningar, speciellt i hinderna

slaganfall — kdnnetecknas av smarta, svaghet, domningar eller stickningar i extremiteter

en blind eller mork flick i synfaltet
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o hjértsvikt eller hjirtattack vilket kanleda till att hjdrtat slutar att sld och dod, rubbad hjértrytm
med plotsligt dodsfall

o blodproppar i benen (djup ventrombos) — kdnnetecknas av intensiv smarta eller svullnad av
benet
blodproppar i lungorna (lungemboli) — kidnnetecknas av andfdddhet eller smérta nir man andas
o blodning i magen eller tarmen — kidnnetecknas av blodiga krikningar eller blod i avforingen
o blockering av tarmen (tarmobstruktion) sarskilt i ’ileum”, den nedersta delen av tunntarmen.

Blockaden forhindrar innehallet i tarmen frén att passera till tjocktarmen, vilket resulterar i
uppblast buk, krikningar, svar forstoppning, aptitloshet och kramper

o “hemolytiskt uremiskt syndrom” med upplosning av roda blodkroppar (hemolys) — vilket kan
hénda med eller utan njursvikt

o “pancytopeni” onormal brist av alla blodkroppar (rdda blodkroppar, vita blodkroppar och
blodplittar) pavisade med blodprov

o stora purpurfiargade missfargningar av huden (trombotisk trombocytopen purpura)

o svullnad av ansikte eller tunga

o depression

o dubbelseende

J brostsmérta

o nedsatt binjurefunktion — detta kan orsaka svaghet, trétthet, aptitloshet, missfargning av huden

o nedsatt funktion av hypofysen — detta kan leda till minskade blodnivaer av hormoner som
paverkar funktionen av de manliga eller kvinnliga konskortlarna

o problem med horseln

o pseudoaldosteronism, vilket medfor hogt blodtryck och laga nivéer av kalium (visas i blodprov).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)
o vissa patienter har ocksa rapporterat att de kint sig forvirrade efter att de tagit posakonazol.

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far nagon av biverkningarna listade ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Posaconazole Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret/flaskan och pé kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen dr posakonazol. Varje enterotablett mnehéller 100 mg posakonazol.

Ovriga innehallsimnen ir: metakrylsyra — etylakrylatsampolymer (1:1) (typ B), trietylcitrat, xylitol,
hydroxipropylcellulosa, propylgallat, mikrokristallin cellulosa, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri,
kroskarmellosnatrium, natriumstearylfumarat (se avsnitt 2. ”Posaconazole Stada innehaller natrium’),
polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk, gul jirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Posaconazole Stada enterotabletter ar guldragerad, kapselformad markta med ”100P” pé ena sidan och
slidt p4 den andra sidan. Tabletterna 4r packade i kartonger om 24 eller 96 tabletter i icke-perforerade
blister, 24x1 eller 96x1 tabletter i perforerade endosblister eller 60 tabletter i HDPE burkar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel Co.Tipperary
Irland

Centrafarm Services B.V.
Vande Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederldinderna

Delorbis Pharmaceuticals Ltd

17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 ERGATES

Cypern

STADA Arzneimittel Gesellschaft m.b.H. — Geschéftsanschrift
Muthgasse 36/2

1190 Wienl

Osterrike

Lokal foretriadare

I Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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I Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
I Finland: 29.8.2022
I Sverige:
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