Sp. zn. sukls248356/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Posaconazole Teva Pharma 100 mg enterosolventni tablety
posakonazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Posaconazole Teva Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Posaconazole Teva Pharma uZivat
Jak se pripravek Posaconazole Teva Pharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Posaconazole Teva Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e o e

1. Co je pripravek Posaconazole Teva Pharma a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Posaconazole Teva Pharma obsahuje 1éCivou latku posakonazol. Patii do skupiny 1€kt
zvanych ,,antimykotika“. Pouziva se k prevenci a 1é¢bé mnoha riznych plisiiovych infekci.

Tento 1€k G¢inkuje tak, Ze usmrcuje nebo zastavuje rist nékterych typt plisni, které mohou
zpusobovat infekce.

Pripravek Posaconazole Teva Pharma lze pouzit u dospélych k 1é¢bé plisnovych infekei zptisobenych
plisnémi z rodu Aspergillus.

Pripravek Posaconazole Teva Pharma lze pouzit u dospélych a déti ve véku od 2 let, které vazi vice nez
40 kg, k 1é¢be nasledujicich plisnovych infekei:

o infekce zpisobené plisnémi rodu Aspergillus, které se nezlepsily b€hem 1é¢by antimykotickymi
pripravky amfotericin B nebo itrakonazol, nebo pokud musela byt 1écba témito pripravky
prerusena;

e infekce zptisobené plisnémi rodu Fusarium, které se nezlepsily béhem 1écby amfotericinem B,
nebo pokud musela byt 1é¢ba amfotericinem B pierusena;

o infekce zpisobené plisnémi, které zplsobuji nemoci znamé jako ,,chromoblastomykoéza“

a ,,mycetom*, které se nezlepsily béhem lécby itrakonazolem, nebo pokud musela byt 1écba
itrakonazolem pferusena;

e infekce zptisobené plisnémi zvanymi Coccidioides, které se nezlepsily béhem 1écby jednim
nebo vice z nasledujicich pripravki: amfotericin B, itrakonazol nebo flukonazol, nebo pokud
musela byt 1écba témito piipravky prerusena.



Tento 1€k je také mozné pouzivat k prevenci plisnovych infekci u dospélych a déti ve véku od 2 let,
které vazi vice nez 40 kg, u nichz je vysoké riziko rozvoje plisnovych infekci, jako jsou:
e pacienti, ktefi maji oslabeny imunitni systém v disledku chemoterapie ,,akutni myeloidni
leukemie (AML) nebo ,,myelodysplastického syndromu* (MDS)
e pacienti, ktefi uzivaji ,,vysokodavkovou imunosupresivni lécbu‘ po transplantaci
,hematopoetickych (krvetvornych) kmenovych bun¢k* (HSCT).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Posaconazole Teva Pharma uZivat

NeuzZivejte pripravek Posaconazole Teva Pharma:

o jestlize jste alergicky(a) na posakonazol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize uzivate: terfenadin, astemizol, cisaprid, pimozid, halofantrin, chinidin, jakékoli léky
obsahujici namelové alkaloidy, jako je ergotamin nebo dihydroergotamin, nebo statiny, jako je
simvastatin, atorvastatin nebo lovastatin

o jestlize jste praveé zacali uzivat venetoklax nebo se Vase davka venetoklaxu pomalu zvysuje
z ditvodu 1écby chronické lymfocytarni leukémie (CLL).

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, pripravek Posaconazole Teva Pharma neuzivejte. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete piipravek Posaconazole
Teva Pharma uZzivat.

Prectéte si nize kapitolu ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Posaconazole Teva Pharma®, kde najdete
vice informaci vCetné informaci o dalSich lécich, které se mohou s piipravkem Posaconazole Teva
Pharma vzajemné ovliviiovat.

Upozornéni a opati‘eni
Pied uzitim piipravku Posaconazole Teva Pharma se poradte se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize:
o jste nékdy mél(a) alergickou reakci na jiné antimykotikum, jako je ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol nebo vorikonazol
e mate nebo jste nékdy mél(a) problémy s jatry. Mlze byt nutné u Vas béhem 1écby timto
1é¢ivym pripravkem provadét krevni testy
e seu Vas objevi zdvazny prijem nebo zvraceni, nebot’ tyto stavy mohou omezit uc¢innost tohoto
1é¢ivého pripravku
e mate abnormalni zdznam srde¢niho rytmu (EKG), ktery ukazuje na problém zvany dlouhy QTc
interval
mate slabost srde¢niho svalu nebo srde¢ni selhani.
mate velmi pomaly tep
trpite poruchami srde¢niho rytmu
mate jakékoliv potize s hladinou drasliku, hot¢iku nebo vapniku v krvi
uzivate vinkristin, vinblastin a dalsi ,,vinka alkaloidy* (I€ky pouzivané k 1é€bé rakoviny)
uzivate venetoklax (1ék pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny)

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), obrat'te se diive, nez zaCnete
ptipravek Posaconazole Teva Pharma uzivat, na svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Posaconazole Teva Pharma vyvine zavazny prijem nebo

zvraceni, ihned se obratte na svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, protoZze to mize zabranit
spravnému fungovani 1éku. Vice informaci je uvedeno v bodé¢ 4.

Déti



Ptipravek Posaconazole Teva Pharma se nema pouzivat u déti mladsich 2 let.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Posaconazole Teva Pharma

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

NeuZivejte piipravek Posaconazole Teva Pharma, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1ékii:
e terfenadin (pouziva se k 1é¢bé alergii)
e astemizol (pouziva se k 1écb¢ alergii)
e cisaprid (pouziva se k 1é¢bé zalude¢nich problémi)
pimozid (pouziva se k 1é¢be priznakd Touretteova syndromu a dusevnich nemoci)
e halofantrin (pouziva se k 1é¢b¢ malarie)
chinidin (pouziva se k 1é€bé abnormalnich srdec¢nich rytmt).

Ptipravek Posaconazole Teva Pharma mtze zvySovat mnozstvi téchto 1ékd v krvi, coz mtze vést k velmi

zavaznym zménam srdec¢niho rytmu:

o vsechny Iéky, které obsahuji namelové alkaloidy, jako je ergotamin nebo dihydroergotamin,
které se pouzivaji k 16¢bé migrén. Piipravek Posaconazole Teva Pharma mtze zvySovat mnozstvi
téchto 1€ka v krvi, coz muze vést k velkému zhorSeni prokrveni prstl na rukou nebo nohou a vést
k jejich poskozeni

e statin, jako je simvastatin, atorvastatin nebo lovastatin, které se pouzivaji k 1écbeé vysokého
cholesterolu

o venetoklax, pfi pouziti na zac¢atku 1écby, nebo pii pomalém zvySovani z divodu 1écby uréitého
typu rakoviny, chronické lymfocytarni leukémie (CLL).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, ptipravek Posaconazole Teva Pharma neuzivejte. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lé¢kafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento 1€k uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky

Proctéte si vyse uvedeny seznam 1éCiv, ktera se b€hem doby, kdy uZzivate pfipravek Posaconazole Teva
Pharma, nesmi uzivat. Vedle téchto vySe uvedenych léCiv existuji dalsi 1é¢iva, ktera s sebou nesou riziko
vzniku problému se srdeCnim rytmem, které se pfi uzivani s pfipravkem Posaconazole Teva Pharma
muze zvysit. Ujistéte se prosim, ze jste svému lékati fekl(a) o vSech lécich, které uzivate (na lékarsky
predpis nebo volné prodejnych).

Nekteré léky mohou zvySovat riziko nezddoucich ucinkt pripravku Posaconazole Teva Pharma tim, Ze
zvySi mnozstvi pripravku Posaconazole Teva Pharma v krvi (napf. clarythromycin, erythromycin
k 1é¢bé nekterych infekci).

Nasledujici 1éky mohou oslabit u¢innost piipravku Posaconazole Teva Pharma sniZzenim jeho mnozZstvi
v krvi:
o rifabutin a rifampicin (uzivané k 1é¢b¢é nékterych infekci). Pokud jiz uzivate rifabutin, bude
potieba sledovat Vas krevni obraz a vyskyt nékterych z moznych nezadoucich G¢inka
rifabutinu
o fenytoin, karbamazepin, fenobarbital nebo primidon (uzivany k 1é¢bé a prevenci zachvatl kieci)
o cfavirenz a fosamprenavir, které jsou uzivany k 1écbé infekce HIV.

Pripravek Posaconazole Teva Pharma muze pfipadné zvysit riziko nezadoucich ucinkd nékterych jinych
1€k zvySenim mnozstvi téchto 1éka v krvi. Tyto 1éky zahrnuji:



vinkristin, vinblastin a ostatni vinka alkaloidy (uzivané k 1é¢b¢ rakoviny)
venetoklax (uzivany k 1é¢b¢ rakoviny)
cyklosporin (uzivany béhem transplantaci nebo po nich)
takrolimus a sirolimus (uzivané béhem transplantaci nebo po nich)
rifabutin (uzivany k 1é¢bé nékterych infekci)
léky uzivané k 1écbé HIV zvané inhibitory proteazy (zahrnujici lopinavir a atazanavir, které
jsou podavany s ritonavirem)
e midazolam, triazolam, alprazolam nebo dal$i benzodiazepiny (uzivané jako sedativa (tlumivé léky)
nebo ke snizeni napéti svalil)
e diltiazem, verapamil, nifedipin, nisoldipin nebo dal$i blokatory vapnikovych kanala (uzivané
k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)
e digoxin (uzivany k 1écbé srde¢niho selhdni)
glipizid nebo dalsi derivaty sulfonylmocoviny (uzivané k 1é¢bé vysoké hladiny cukru v krvi)
e all-trans-retinova kyselina (ATRA), nazyvana také tretinoin (uzivana k 1é€bé nékterych typi
rakoviny krve).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem dfive, nez za¢nete pripravek Posaconazole Teva Pharma uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Posaconazole Teva Pharma béhem téhotenstvi, pokud Vam tak vyslovné nefekne
Vas lékar.

Pokud jste zena v plodném véku, pouzivejte béhem 1écby piipravkem Posaconazole Teva Pharma
ucinnou antikoncepci. Pokud béhem 1éCby pripravkem Posaconazole Teva Pharma otéhotnite,
kontaktujte ihned svého 1€kare.

Béhem [écby ptipravkem Posaconazole Teva Pharma nekojte. To proto, Ze mald mnozstvi mohou
prechazet do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Béhem uzivani ptipravku Posaconazole Teva Pharma muzete pocitovat zavrat, ospalost nebo mit
rozmazané vidéni, coz mize mit vliv na Vasi schopnost fidit nebo pouzivat nastroje ¢i obsluhovat stroje.
Pokud k tomu dojde, nefid’te ani nepouzivejte Zadné nastroje ani neobsluhujte stroje a obrat’te se na
svého 1ékare.

Pripravek Posaconazole Teva Pharma obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Posaconazole Teva Pharma uziva
Nezaménujte pripravky Posaconazole Teva Pharma tablety a posakonazol perordlni suspenze bez

predchozi porady s 1ékafem nebo 1ékarnikem, protoze to mtlize mit za nasledek nedostatecnou G¢innost
nebo zvysené riziko nezadoucich tcinkd.



Vzdy uzivejte tento piipravek presne podle pokynii svého lékate nebo l€¢karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo s 1ékarnikem.

Kolik ptipravku se uziva
Obvykla davka je 300 mg posakonazolu (tfi 100 mg enterosolventni tablety) dvakrat denné prvni den,
poté 300 mg posakonazolu (tfi 100 mg enterosolventni tablety) jednou denné.

Trvéni 1écby mize zaviset na typu infekce, kterou mate, a Vas 1ékar jej mize individualné upravit.
Davku ani 1é¢ebny rezim si bez porady s 1ékafem sam/sama neupravujte.

Jak se pripravek uziva
o Tabletu polknéte celou a zapijte ji vodou.
e Tabletu nedrtte, nezvykejte, nelamejte ani nerozpoustéjte.
e Tablety Ize uzivat bez ohledu na jidlo.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Posaconazole Teva Pharma, nezZ jste mél(a)
Pokud se myslite, Ze jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste me¢l(a), ihned kontaktujte svého 1ékatre nebo
jdéte do nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Posaconazole Teva Pharma
o Pokud jste vynechal(a) davku, uzijte ji ihned poté, co si vzpomenete.
o Pokud vsak jiz téméf nastala doba pro dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a vrat'te se
k obvyklému schématu.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako v§echny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky
Neprodlené informujte svého 1ékai‘e, Iékarnika nebo zdravotni sestru, jestliZze zaznamenate
kterykoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki — miiZete potiebovat bezodkladnou
lékatskou péci:
e pocit na zvraceni nebo zvraceni, prijem
e znamky jaternich potizi — zahrnuji zezloutnuti kiize nebo bélma o¢i, neobvykle tmavou moc
nebo svétlou stolici, pocit na zvraceni bez zjevné pticiny, zaludecni problémy, ztratu chuti
k jidlu nebo neobvyklou unavu nebo slabost, zvyseni jaternich enzymu prokazané krevnimi testy
o alergicka reakce

DalSi nezadouci u¢inky
Informujte svého 1¢kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas objevi kterykoli

z nasledujicich nezadoucich tcinkt:

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob

e zména hladin soli v krvi, prokdzana v krevnich testech — pfiznaky zahrnuji pocit zmatenosti



nebo slabosti

abnormalni pocity na kiizi, jako je necitlivost, brnéni, svédéni, mravenceni, pichani nebo paleni
bolest hlavy

nizké hladiny drasliku — prokézané krevnimi testy

nizké hladiny hotc¢iku — prokézané krevnimi testy

vysoky krevni tlak

ztrata chuti k jidlu, bolest zaludku nebo podrazdény zaludek, vétry, sucho v ustech, poruchy
vnimani chuti

paleni zahy (palivy pocit v hrudniku stoupajici do hrdla)

nizké pocty ,,neutrofili”, coz je typ bilych krvinek (neutropenie) — to mtize zvysit
pravdépodobnost vzniku infekei a prokaze se krevnimi testy

horecka

pocit slabosti, zavrati, inavy nebo ospalosti

vyrazka

svédeéni

zacpa

nepiijemny pocit v kone¢niku

Méné¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

anemie — ptiznaky zahrnuji bolesti hlavy, pocit unavy nebo zavrat’, dusnost nebo bledost

a nizkou hladinu hemoglobinu prokézanou krevnimi testy

nizké pocty krevnich desticek (trombocytopenie) prokazané krevnimi testy — coz mize vést
ke krvaceni

nizké pocty ,.leukocytll”, coz je typ bilych krvinek (leukopenie), prokdzané krevnimi testy — coz
muze vést k vétsi nachylnosti k infekcim

vysoké pocty ,,eosinofili”, coz je typ bilych krvinek (eosinofilie) — k tomu mutize dojit, pokud
mate zanét

zangt krevnich cév

problémy se srde¢nim rytmem

zachvaty (kiece)

poskozeni nervil (neuropatie)

abnormalni srdecni rytmus — prokdZze se na elektrokardiogramu (EKG), buSeni srdce, pomaly
nebo zrychleny tep, vysoky nebo nizky krevni tlak

nizky krevni tlak

zangt slinivky bfisni (pankreatitida) — coZ miize vyvolat silnou bolest bficha

naruseni pfisunu kysliku do sleziny (infarkt sleziny) — coZ miize vyvolat silnou bolest bficha
z&vazné problémy s ledvinami — pfiznaky zahrnuji vétsi nebo mensi vydej moci, jinou barvu
moci, nez je obvyklé

vysoké hladiny kreatininu v krvi — prokazou se krevnimi testy

kasel, skytavka

krvaceni z nosu

silné, ostré bolesti na hrudi pii nadechu (pleuriticka bolest)

otok lymfatickych uzlin (lymfadenopatie)

snizeny pocit citlivosti, zvlasté na ktzi

tres

vysoké nebo nizké hladiny cukru v krvi



rozmazané vidéni, citlivost na svétlo

vypadavani vlasi (alopecie)

tvorba viedd v dutiné ustni

zimnice, celkovy pocit nepohody

bolest, bolest zad nebo v §iji, bolest v hornich nebo dolnich konc¢etinach
zadrzovani vody (edém)

menstruacni problémy (abnormalni vaginalni krvaceni)

nespavost (insomnie)

uplna nebo caste¢na neschopnost feci

otok ust

abnormalni sny nebo potizZe se spankem

problémy s koordinaci pohybti nebo rovnovahou

zanét sliznic

pocit ucpaného nosu

ztizené dychani

pocit nepohody na hrudi

pocit nadymani

mirny az silny pocit na zvraceni, zvraceni, kiece a prijem, obvykle vyvolané virem, bolest biicha
fihani

pocit neklidu

zanét nebo zc¢ervenani klize, drobné krvavé skvrnky pod kizi

nektefi pacienti po uziti posaconazolu rovnéz hlasili pocit zmatenosti

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

pneumonie — pfiznaky zahrnuji pocit dusnosti a tvorbu zabarveného hlenu

vysoky krevni tlak v plicnich cévach (plicni hypertenze), to mize vyvolat zdvazné poskozeni

plic a srdce

krevni problémy, jako je neobvykla srazlivost krve nebo prodlouzené krvaceni

zavazné alergické reakce, véetné rozsahlé puchytovité vyrazky a olupovani kiize

duSevni problémy, jako je slySeni hlasti nebo vidéni véci, které neexistuji

mdloby

problémy s myslenim nebo mluvenim, trhavé pohyby, zvlasté rukou, které nemuzete ovladat
cévni mozkova prihoda (mrtvice) — pfiznaky zahrnuji bolest, slabost, necitlivost nebo brnéni v
koncetinach

vznik slepé nebo tmavé skvrny v zorném poli

srdecni selhani nebo srde¢ni zachvat (infarkt myokardu), které¢ mohou vést k zastaveé srdce a timrti,
problémy se srde¢nim rytmem s nahlym umrtim

krevni srazeniny v dolnich koncetinach (hlubokd Zzilni trombdza) — ptiznaky zahrnuji intenzivni
bolest nebo otok dolnich koncetin

krevni srazeniny v plicich (plicni embolie) — pfiznaky zahrnuji pocit dusnosti nebo bolesti pfi
dychani

krvaceni do Zaludku nebo stfev — pfiznaky zahrnuji zvraceni krve nebo krev ve stolici

blokada stfev (intestinalni obstrukce), zvlasté v ,,ileu” (Cast tenkého stieva). Tato blokada zabrani
prichodu stfevniho obsahu do nizsich ¢asti stieva — ptiznaky zahrnuji pocit nadmutosti, zvraceni,
zavaznou zacpu, ztratu chuti k jidlu a kiece

»hemolyticko-uremicky syndrom” pfi rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyza), k cemuz mize
dojit spolu se selhanim ledvin nebo bez ngj

,pancytopenie”, coZ je nizky pocet vSech krevnich bunék (Cervenych krvinek, bilych krvinek a
krevnich desticek), prokaze se krevnimi testy



velké purpurové skvrny na kiizi (trombocyticka trombocytopenicka purpura)
otok obliceje nebo jazyka
deprese
dvojité vidéni
bolest prst
nespravna funkce nadledvin — to mlze vyvolat slabost, inavu, ztratu chuti k jidlu, zmény barvy
ktze
e nespravna funkce hypofyzy — to mize vyvolat nizké krevni hladiny n¢kterych hormond, které
maji vliv na funkci muzskych nebo Zenskych pohlavnich organt
potize se sluchem
e pseudoaldosteronismus, ktery se projevuje vysokym krevnim tlakem a nizkou hladinou drasliku
(prokazano krevnim testem)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink uvedenych vyse, sdélte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mazete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Posaconazole Teva Pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvicce nebo krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Posaconazole Teva Pharma obsahuje

Lécivou latkou je posakonazol. Jedna enterosolventni tableta obsahuje 100 mg posakonazolu.

Pomocnymi latkami jsou: kopolymer kyseliny methakrylové a ethylakrylatu (1:1) (Typ B), triethyl-
citrat, xylitol, hyprolosa, propyl-gallat, mikrokrystalick4 celuldza, koloidni bezvody oxid kiemicity,
sodna stl kroskarmeldzy, natrium-stearyl-fumarat (viz bod 2 ,,Pfipravek Posaconazole Teva Pharma
obsahuje sodik*), polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3350, mastek, zluty oxid zelezity
(E172).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Posaconazole Teva Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Posaconazole Teva Pharma enterosolventni tablety jsou zluté potahované tablety ve tvaru
tobolky s vyrazenym ,,100P“ na jedné stran¢, na druhé strané¢ hladkad. Tablety jsou balené
v krabi¢kach po 24 nebo 96 tabletich v neperforovanych blistrech, po 24x1 nebo 96x1 tableté
v perforovanych jednodavkovych blistrech nebo v HDPE lahvickach po 60 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce:

Delorbis Pharmaceuticals Ltd, 17
Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Ergates, Lefkosia

Kypr

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie Posaconazole Teva 100 mg maagsapresistente tabletten /compri
gastrorésistants /Magensaftresistente Tabletten

Ceska republika Posaconazole Teva Pharma

Déansko Posaconazol Teva

Chorvatsko Posakonazol Teva 100 mg zelu¢anootporne tablete

Irsko Posaconazole Teva 100 mg Gastro-resistant Tablets

Italie Posaconazolo Teva

Mad’arsko Posaconazol Teva 100mg gyomornedvellenall6 tabletta

Némecko Posaconazol-ratiopharm 100 mg magensaftresistente Tabletten

Nizozemsko Posaconazol Teva 100 mg, maagsapresistente tabletten

Polsko Posaconazole Teva

Rakousko Posaconazol ratiopharm 100 mg magensaftresistente Tabletten




Slovensko Posakonazol Teva 100 mg gastrorezistentné tablety
Slovinsko Posakonazol Teva 100 mg gastrorezistentne tablete
Svédsko Posaconazole Teva

Velka Britanie (Severni

Irsko)

Posaconazole Teva 100 mg Gastro-resistant Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 9. 2023




