Bipacksedel: Information till anvandaren

Posaconazole STADA 40 mg/ml oral suspension
posakonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Posaconazole Stada ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Posaconazole Stada
Hur du tar Posaconazole Stada

Eventuella biverkningar

Hur Posaconazole Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o0k wh e

1. Vad Posaconazole Stada ar och vad det anvands for

Posaconazole Stada innehaller en lakemedelssubstans som heter posakonazol. Det tillhér en grupp
lakemedel som kallas for "antisvamplakemedel”. Det anvands for att forebygga eller behandla manga
olika svampinfektioner.

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

Posaconazole Stada kan anvandas hos vuxna for att behandla foljande typer av svampinfektioner nar

andra antisvamplakemedel inte har fungerat eller du har fatt sluta ta dem:

¢ infektioner, orsakade av svamp ur familjen Aspergillus, som inte har forbéttrats vid behandling
med antisvamplédkemedlen amfotericin B eller itrakonazol eller nér det varit nddvandigt att
avbryta behandlingen med dessa lakemedel

o infektioner, orsakade av svamp ur familjen Fusarium, som inte har forbattrats vid behandling med
amfotericin B eller ndr det varit nddvéandigt att avbryta behandlingen med amfotericin B

e infektioner, orsakade av svamp som orsakar tillstanden kromoblastomykos och mycetom, vilka
inte har forbattrats vid behandling med itrakonazol eller nar det varit nddvandigt att avbryta
behandlingen med itrakonazol

o infektioner, orsakade av svamp som kallas Coccidioides, som inte har forbattrats vid behandling
med ett eller flera av lakemedlen amfotericin B, itrakonazol eller flukonazol eller nér det varit
nddvandigt att avbryta behandlingen med dessa lakemedel

o infektioner i munnen eller halsregionen (k&nt som “torsk’) fororsakade av svampar som heter
Candida, vilka inte behandlats tidigare.

Det har lakemedlet kan ocksa anvandas for att forebygga svampinfektioner hos vuxna som I6per stor

risk att fa en svampinfektion sa som:

e patienter som har ett svagt immunsystem pa grund av kemoterapi mot “akut myeloisk leukemi”
(AML) eller "myelodysplastiska syndrom” (MDS)

e patienter som anvander hdga doser av en behandling som hammar immunférsvaret efter
“hematopoetisk stamcellstransplantation” (HSCT).
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Posakonazol som finns i Posaconazole Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Posaconazole Stada

Ta inte Posaconazole Stada:

e omdu &r allergisk mot posakonazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du tar: terfenadin, astemizol, cisaprid, pimozid, halofantrin, kinidin, lakemedel som innehaller
"ergotalkaloider” som ergotamin eller dihydroergotamin, eller en “statin” sa som simvastatin,
atorvastatin eller lovastatin

e om du nyligen borjat ta venetoklax eller om din dos av venetoklax langsamt hojs for behandling
av kronisk lymfatisk leukemi (KLL).

Ta inte Posaconazole Stada om nagot av det ovan galler for dig. Om du ar osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Posaconazole Stada.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Posaconazole Stada, om du:

e har haft en allergisk reaktion mot nagot annat antisvamplakemedel sa som ketokonazol,
flukonazol, itrakonazol och vorikonazol

e har eller nagonsin har haft leverbesvar. Du kan behova ta blodprover medan du tar detta lakemedel

e utvecklar allvarlig diarré eller krakningar, eftersom dessa tillstand kan begransa effekten av detta
lakemedel

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

intervall

har en svaghet i hjartmuskeln eller hjartsvikt

har mycket langsamma hjartslag

har nagon form av stérning av hjartrytmen

har ndgon form av problem med blodnivaerna av kalium, magnesium eller kalcium

tar vinkristin, vinblastin eller andra ”vincaalkaloider” (lakemedel som anvénds for att behandla

cancer)

e tar venetoklax (ett lakemedel som anvands for att behandla cancer).

Om nagot av det ovan galler for dig (eller om du ar osaker) tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskaterska innan du tar Posaconazole Stada.

Om du utvecklar allvarlig diarré eller krakningar (mar illa) nar du tar Posaconazole Stada, tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska genast eftersom detta kan hindra det fran att fungera pa ratt
sétt. Se avsnitt 4 for mer information.

Du bér undvika att exponeras for sol under behandling. Det &r viktigt att tdcka utsatta delar av huden
med skyddande kl&der och att anvanda solskyddsmedel med hdg solskyddsfaktor (SPF), eftersom
huden kan bli mer kanslig for solens UV-stralar.



Barn
Posaconazole Stada ska inte ges till barn eller ungdomar (17 ar och yngre).

Andra lakemedel och Posaconazole Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Posaconazole Stada om du tar nagot av foljande:

terfenadin (anvénds for att behandla allergier)

astemizol (anvands for att behandla allergier)

cisaprid (anvands for att behandla magbesvér)

pimozid (anvands for att behandla symtom vid Tourettes syndrom)
halofantrin (anvands for att behandla malaria)

kinidin (anvénds for att behandla onormal hjartrytm).

Posaconazole Stada kan 6ka méangden i blodet av dessa lakemedel vilket kan orsaka véldigt allvarliga

storningar av din hjartrytm:

e lakemedel som innehaller "ergotalkaloider” som ergotamin eller dihydroergotamin vilka anvands
for att behandla migran. Posaconazole Stada kan éka mangden av dessa lakemedel i blodet vilket
kan leda till kraftigt minskat blodflode till dina fingrar eller tar och orsaka skador

e en ”statin” sd som simvastatin, atorvastatin eller lovastatin som anvands for behandling av hogt
kolesterol

e venetoklax nér det anvénds i borjan av behandlingen av en typ av cancer, kronisk lymfatisk
leukemi (KLL).

Ta inte Posaconazole Stada om nagot av det ovan galler for dig. Om du &r osaker, tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta l&dkemedel.

Andra ldkemedel

Se listan ovan pa lakemedel som inte far anvandas medan du tar Posaconazole Stada. Férutom de
lakemedel som namns ovan finns det andra lakemedel som medfor en risk for rytmproblem som kan
bli stérre ndr de tas med Posaconazole Stada. Berétta for din lakare om alla lakemedel du tar
(receptbelagda eller receptfria).

Vissa lakemedel kan dka risken for biverkningar av Posaconazole Stada genom att 6ka mangden
posakonzol i blodet.

Féljande lakemedel kan minska effekten av Posaconazole Stada genom att minska méangden av

posakonzol i blodet:

e rifabutin och rifampicin (anvénds for att behandla vissa infektioner). Om du redan behandlas med
rifabutin maste dina blodvarden testas och vissa sannolika biverkningar av rifabutin évervakas

o fenytoin, karbamazepin, fenobarbital eller primidon (anvands for att behandla eller férebygga
epileptiska anfall)

e efavirenz och fosamprenavir som anvands for att behandla hiv-infektion

e lakemedel som anvands for att minska magsyra sasom cimetidin och ranitidin eller omeprazol och
liknande Iakemedel som kallas protonpumpshdmmare

o flukloxacillin (antibiotika mot bakterieinfektioner).

Posaconazole Stada kan mojligen dka risken for biverkningar av vissa andra lakemedel genom att tka
méangden av dessa lakemedel i blodet. Dessa lakemedel inkluderar:

e vinkristin, vinblastin och andra "vincaalkaloider” (anvénds for att behandla cancer)

venetoklax (anvands for att behandla cancer)

ciklosporin (anvands under eller efter transplantationskirurgi)

takrolimus och sirolimus (anvénds under eller efter transplantationskirurgi)

rifabutin (anvénds for att behandla vissa infektioner)



e ldkemedel mot hiv som kallas proteashdmmare (daribland lopinavir och atazanavir som ges med
ritonavir)

e midazolam, triazolam, alprazolam eller andra "bensodiazepiner” (anvands som lugnande medel
eller muskelavslappnande medel)

o diltiazem, verapamil, nifedipin, nisoldipin eller andra "kalciumantagonister” (anvands for att
behandla hogt blodtryck)

e digoxin (anvénds for att behandla hjértsvikt)

o glipizid eller andra "sulfonylurea” (anvands for att behandla hdgt blodsocker)

o all-trans retinoinsyra (ATRA), dven kallad tretinoin (anvands for att behandla vissa typer av
blodcancer).

Om nagot av det ovan galler for dig (eller om du &r osaker) tala med lakare eller apotekspersonal innan

du tar Posaconazole Stada.

Posaconazole Stada med mat och dryck

For att forbattra upptaget av posakonazol ska det tas med eller omedelbart efter en maltid eller en
naringsdryck nar det &r mojligt (se avsnitt 3 "Hur du tar Posaconazole Stada”). Det finns ingen
information om effekten av alkohol pa posakonazol.

Graviditet och amning

Tala om for din lakare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid innan du bérjar ta
Posaconazole Stada.

Ta inte Posaconazole Stada under graviditeten om inte din lakare sager till dig att gora det.

Du ska anvénda effektiva preventivmedel medan du tar detta lakemedel om du ar kvinna och kan bli
gravid. Kontakta omedelbart din lakare om du blir gravid under behandlingen med Posaconazole
Stada.

Amma inte medan du behandlas med Posaconazole Stada, eftersom sma mangder kan passera over i
brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr, dasig eller fa dimsyn nér du tar Posaconazole Stada, vilket kan paverka din
formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Om detta hander, kor inte bil eller anvand inte maskiner
och kontakta din lakare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Posaconazole Stada innehaller glukos, natrium och natriumbensoat

Glukos

Posaconazole Stada innehaller ca 2,1 g glukos per 5 ml suspension.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lédkare innan du tar detta lakemedel. Kan vara
skadligt for tdnderna.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml suspension, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

Natriumbensoat
Detta lakemedel innehaller 10 mg natriumbensoat (E211) per 5 ml suspension.



3. Hur du tar Posaconazole Stada

Posakonazol ar tillgangligt i andra former och styrkor. Byt inte mellan att ta posakonazol oral
suspension och posakonazol tabletter eller posakonazol enteropulver och vétska till oral suspension
utan att tala med lakare eller apotekspersonal, eftersom det kan leda till bristande effekt eller 6kad risk
for biverkningar.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Din lakare kommer att folja effekten och ditt tillstand och avgora
hur lange Posaconazole Stada maste ges och om nagra andringar av din dagliga dos kravs.

Tabellen nedan visar den rekommenderade dosen och behandlingslangden, dessa beror pa vilken typ
av infektion du har och kan bli individuellt anpassade for dig av din lédkare. Andra inte dosen eller
behandlingsschemat sjélv innan du har radfragat din lakare.

Nér det &r mojligt ska du ta posakonazol under eller omedelbart efter mat eller en naringsdryck.

Den orala suspensionen maste skakas val fore anvandning (5 - 10 sekunder).

Indikation Rekommenderad dos och behandlingslangd
Behandling av motstandskraftiga Den rekommenderade dosen &r 200 mg (en 5 ml sked)
svampinfektioner (invasiv som

aspergillusinfektion, fusariusinfektion, | tas fyra ganger dagligen.
kromoblastomykosinfektion/mycetom, Alternativt, om din lakare rekommenderar det, kan du ta
coccidioidomykosinfektion) 400 mg (tva 5 ml skedar) tva ganger dagligen under
forutsattning att du kan ta bada doserna under eller efter
en maltid eller en naringsdryck.

Forstagangsbehandling av torsk Fdrsta behandlingsdagen ska du ta 200 mg (en 5 ml sked)
en gang. Efter forsta dagen ska du ta 100 mg (2,5 ml) en
gang dagligen.

Forebyggande av allvarliga Ta 200 mg (en 5 ml sked) tre ganger dagligen.
svampinfektioner

Om du har tagit for stor mangd av Posaconazole Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Posaconazole Stada

Om du har missat en dos, ta den sa fort du kommer ihag och fortsétt darefter som tidigare. Om det
daremot néstan ar tid for nasta dos, ska du ta din dos nér det &r dags. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Tala genast med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du upplever nagon av féljande
allvarliga biverkningar — du kan behdva omedelbar medicinsk vard:

e illaméende eller krakning (kansla av eller uttalade symtom), diarré



tecken pa leverproblem — kannetecknas av gulfargning av hud eller 6gonvita, mérkfargad urin
eller blek avforing, sjukdomskansla utan anledning, magproblem, minskad aptit eller onormal
trotthet eller kraftloshet, 6kning av leverenzymer pavisade med blodprov

allergisk reaktion.

Andra biverkningar
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever nagon av féljande
biverkningar:

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

en forandring av saltnivaerna i blodet pavisade med blodprov — kannetecknas av att man kan
kanna sig forvirrad eller svag

en onormal kansla i huden, sasom domning, pirrande, kliande, krypande, stickande eller brannande
kénsla

huvudvark

laga kaliumnivaer — pavisade med blodprov

laga magnesiumnivaer — pavisade med blodprov

hogt blodtryck

aptitloshet, buksmarta eller orolig mage, vaderspanning, muntorrhet, smakférandringar
halsbréanna (en brannande kansla i brostet som stiger upp i halsen)

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

andtarmsbesvar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

anemi — kannetecknas av huvudvark, trotthet eller yrsel, andfaddhet eller blekhet och en lag niva
av hemoglobin pavisat i blodprov

Iag niva av blodplattar (trombocytopeni) pavisade i blodprov — vilket kan leda till blédning

Iag niva av "leukocyter”, en typ av vita blodkroppar (leukopeni) pavisade med blodprov — vilket
kan 0ka risken for infektioner

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

inflammation av blodkarlen

problem med hjértrytmen

anfall (kramper)

nervskada (neuropati)

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

lagt blodtryck

bukspottkértelinflammation (pankreatit) — vilket kan orsaka intensiv buksmarta avbruten
syretillforsel till mjalten (mjéltinfarkt) — vilket kan orsaka intensiv buksmérta

allvarliga problem med njurarna — kdnnetecknas av 6kad eller minskad urinmangd, missfargad
urin

hoga blodnivaer av kreatinin — pavisade med blodprov

hosta, hicka

nésblod

svar skarp brostsmarta vid inandning (pleuritisk smarta)

forstorade lymfkortlar (lymfadenopati)

minskad kénsel sérskilt i huden

tremor

hoga eller laga blodsockernivaer



dimsyn, ljuskénslighet

haravfall (alopeci)

munsar

skakningar, allmén sjukdomskansla

smarta, ryggsmarta eller nacksmaérta, smérta i armar eller ben
ansamling av vatten i kroppen (6dem)
menstruationsrubbningar (onormal blédning fran vagina)
oférmaga att sova (somnloshet)

helt eller delvis oférmdgen att tala

svullnad i munnen

onormala drémmar eller svarighet att sova

problem med koordination eller balans

inflammation i slemhinnorna

nastappa

andningssvarigheter

obehagskansla i brostet

kénsla av uppsvaldhet

milt till svart illamaende, krakningar, kramper och diarré, vanligtvis orsakade av ett virus,
buksmarta

rapningar

nervositetskansla.

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

lunginflammation — kannetecknas av kéansla av andfaddhet och missfargade slemmiga
upphostningar

hogt blodtryck i karlen i lungorna (lunghypertoni) som kan skada lungor och hjarta allvarligt
problem med blodet sdsom ovanlig blodlevring eller forlangd blédning

svara allergiska reaktioner inklusive utspridda blasutslag och hudfjalining

psykiska problem sasom att hora roster eller se saker som inte finns dar

svimning

problem att tanka eller tala, ofrivilliga muskelryckningar, speciellt i hdnderna

slaganfall — kénnetecknas av smérta, svaghet, domningar eller stickningar i extremiteter

en blind eller mork flack i synféltet

hjartsvikt eller hjartattack vilket kan leda till att hjartat slutar att sla och dod, rubbad hjartrytm med
plétsligt dodsfall

blodproppar i benen (djup ventrombos) — kdnnetecknas av intensiv smérta eller svullnad av benet
blodproppar i lungorna (lungemboli) — kdannetecknas av andfaddhet eller smérta nar man andas
blédning i magen eller tarmen — kénnetecknas av blodiga krékningar eller blod i avféringen
blockering av tarmen (tarmobstruktion) sarskilt i ”ileum”, den nedersta delen av tunntarmen.
Blockaden forhindrar innehallet i tarmen fran att passera till tjocktarmen, vilket resulterar i
uppblast buk, krakningar, svar forstoppning, aptitléshet och kramper

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

”pancytopeni” onormal brist av alla blodkroppar (réda blodkroppar, vita blodkroppar och
blodplattar) pavisade med blodprov

stora purpurfargade missfargningar av huden (trombotisk trombocytopen purpura)

svullnad av ansikte eller tunga

depression

dubbelseende

brostsmérta

nedsatt binjurefunktion — detta kan orsaka svaghet, trotthet, aptitléshet, missfargning av huden
nedsatt funktion av hypofysen — detta kan leda till minskade blodnivaer av hormoner som
paverkar funktionen av de manliga eller kvinnliga konskértlarna

problem med hérseln

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



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
e vissa patienter har ocksa rapporterat att de kant sig forvirrade efter att de tagit posakonazol
e hudrodnad.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska om du far nagon av biverkningarna listade ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Posaconazole Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Om du har lakemedel kvar i flaskan mer &n 30 dagar efter att den forst Oppnades ska du inte anvanda
detta lakemedel. L&mna tillbaka flaskan med eventuellt kvarvarande suspension till apoteket.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

¢ Den aktiva substansen i Posaconazole Stada ar posakonazol. Varje milliliter oral suspension
innehaller 40 milligram posakonazol.

e Ovriga innehdllsamnen &r citronsyramonohydrat, vattenfri mononatriumcitrat, natriumbensoat
(E211), natriumlaurilsulfat, simetikonemulsion 30 % (innehallande: simetikon, metylcellulosa,
sorbinsyra och vatten), glycerol, xantangummi, glukos, titandioxid (E171), kérshbarssmak och
renat vatten.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Posaconazole Stada ar en vit till gulaktig, oral suspension med korsbarssmak forpackad i en
bérnstensfargad (typ I11) glasflaska stangd med ett barnskyddande skruvlock. En doseringssked med
tva mattangivelser: 2,5 ml och 5 ml doser &r med i varje flaska.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis
Grekland

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Rafarm S.A.

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka,
Paiania Attiki, 19002

Grekland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-11-15
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