Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Posakonazol MSN 100 mg Zelu¢anootporne tablete
posakonazol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Posakonazol MSN i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Posakonazol MSN
Kako uzimati Posakonazol MSN

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Posakonazol MSN

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA WN P U

1. Sto je Posakonazol MSN i za $to se koristi

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar posakonazol. On pripada skupini lijekova koji se zovu ,,antimikotici*.
Primjenjuje se za sprjeavanje i lije¢enje velikog broja razli¢itih gljivi¢nih infekcija.

Ovaj lijek djeluje tako Sto ubija ili zaustavlja rast nekih vrsta gljivica koje mogu uzrokovati infekcije.

Posakonazol MSN se moze primjenjivati u odraslih za lijecenje gljiviénih infekcija prouzrocenih
gljivicama iz roda Aspergillus.

Posakonazol MSN se moze primjenjivati u odraslih i djece od navrsene 2 godine koja teze vise od 40

kg za lijecenje sljedecih vrsta gljivi¢nih infekcija:

. infekcija prouzrocenih gljivicama iz roda Aspergillus koje se nisu poboljsale tijekom lije¢enja
antimikoticima amfotericinom B ili itrakonazolom, ili kada se lijecenje tim lijekovima moralo
prekinuti;

. infekcija prouzroc¢enih gljivicama iz roda Fusarium koje se nisu poboljsale tijekom lijeCenja
amfotericinom B ili kada se lijecenje amfotericinom B moralo prekinuti;

. infekcija prouzrocenih gljivicama koje uzrokuju bolesti kromoblastomikozu i micetom, a koje
se nisu poboljsale tijekom lijeCenja itrakonazolom ili kada se lijeCenje itrakonazolom moralo
prekinuti;

. infekcija prouzrocenih gljivicama Coccidioides koje se nisu poboljsale tijekom lijecenja
amfotericinom B, itrakonazolom ili flukonazolom ili kada se lijecenje tim lijekovima moralo
prekinuti.

Ovaj se lijek takoder moze primjenjivati za sprjecavanje gljivi¢nih infekcija u odraslih i djece od
navrsene 2 godine koja teze vise od 40 kg s visokim rizikom od dobivanja gljivi¢ne infekcije, kao $to
su:

. bolesnici ¢iji je imunoloski sustav oslabljen zbog kemoterapije koju primaju za lijecenje akutne
mijeloicne leukemije (AML) ili mijelodisplasti¢nog sindroma (MDS);
. bolesnici koji primaju visoke doze imunosupresiva nakon transplantacije hematopoetskih

mati¢nih stanica (HSCT).
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Posakonazol MSN

Nemojte uzimati Posakonazol MSN

. ako ste alergi¢ni na posakonazol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

. ako uzimate: terfenadin, astemizol, cisaprid, pimozid, halofantrin, kinidin, bilo koji lijek koji
sadrzi ergot alkaloide kao $to su ergotamin ili dihidroergotamin ili statine kao $to su
simvastatin, atorvastatin ili lovastatin.

. ako ste tek zapoceli uzimati venetoklaks ili Vam se doza venetoklaksa za lije¢enje kroni¢ne
limfocitne leukemije polako povecava.

Nemojte uzimati Posakonazol MSN ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego poénete uzimati Posakonazol MSN.

Za informacije o drugim lijekovima koji mogu imati medusobno djelovanje s lijekom Posakonazol
MSN, molimo pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i Posakonazol MSN*.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Posakonazol MSN:

. ako ste ikada imali alergijsku reakciju na druge antimikotike kao $to su ketokonazol,
flukonazol, itrakonazol ili vorikonazol.

. ako imate ili ste ikada imali tegobe s jetrom. Dok uzimate ovaj lijek, mozda ¢ete morati raditi
pretrage Krvi.

. ako dobijete teski proljev ili povracate, jer ta stanja mogu ograniéiti ué¢inkovitost ovog lijeka.

. ako imate promijenjen nalaz elektrokardiograma (EKG) koji pokazuje poremecaj koji se zove
produljeni QTc-interval.

. ako imate slabost sr¢anog misica ili zatajenje srca.

. ako imate vrlo spore otkucaje srca.

. ako imate poremecaj sréanog ritma.

. ako imate bilo koji poremecaj razine kalija, magnezija ili kalcija u krvi.

. ako uzimate vinkristin, vinblastin ili druge ,,vinka alkaloide* (lijekove koji se primjenjuju za
lijecenje raka).

. ako uzimate venetoklaks (lijek koji se primjenjuje za lijeCenje raka).

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se svom lije¢niku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Posakonazol MSN.

Ako dobijete teski proljev ili povracate dok uzimate Posakonazol MSN, odmah se obratite svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri, jer to moze narusiti ispravno djelovanje lijeka. Za vise
informacija pogledajte dio 4.

Trebate izbjegavati izlaganje suncu tijekom lijecenja. Vazno je da podrucja koze izloZena suncu
zaStitite odgovaraju¢om odjecom i koristite kremu za zastitu od sunca s visokim zastitnim faktorom
(SPF) jer Vam koza moze biti osjetljivija na sunceve ultraljubicaste zrake.

Djeca
Posakonazol MSN se ne smije davati djeci mladoj od 2 godine.

Drugi lijekovi i Posakonazol MSN
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati Posakonazol MSN ako uzimate neki od sljede¢ih lijekova:

. terfenadin (primjenjuje se za lijecenje alergija)
. astemizol (primjenjuje se za lijeCenje alergija)
. cisaprid (primjenjuje se za lijeCenje zelu¢anih tegoba)
. pimozid (primjenjuje se za lijecenje simptoma Touretteovog sindroma i dusevne bolesti)
. halofantrin (primjenjuje se za lijeCenje malarije)
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. Kinidin (primjenjuje se za lije¢enje poremecaja sréanog ritma).

Posakonazol MSN mozZe povecati koli¢inu ovih lijekova u krvi, §to moze dovesti do vrlo ozbiljnih

promjena sréanog ritma.

. svi lijekovi koji sadrze ergot alkaloide, kao $to su ergotamin ili dihidroergotamin koji se
primjenjuju za lijeCenje migrena. Posakonazol MSN moze povecati koli¢inu ovih lijekova u
krvi, §to moze dovesti do jakog smanjenja krvotoka u prstima na rukama ili nogama i moze
izazvati njihova ostecenja.

. “statin” kao §to je simvastatin, atorvastatin ili lovastatin koji se primjenjuju za lijecenje visokog
kolesterola.

. venetoklaks kada se koristi na pocetku lijecenja odredene vrste raka, kroni¢ne limfocitne
leukemije.

Nemojte uzimati Posakonazol MSN ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije uzimanja ovog lijeka.

Drugi lijekovi
Procitajte gore navedeni popis lijekova koji se ne smiju uzimati dok uzimate Posakonazol MSN. Pored

gore navedenih lijekova, postoje i drugi lijekovi koji nose rizik od nastanka poteskoc¢a sa sréanim
ritmom, koji se moze poveéati ako se uzimaju s lijekom Posakonazol MSN. Svakako obavijestite svog
lije¢nika o svim lijekovima koje uzimate (na recept ili bez recepta).

Neki lijekovi mogu povecati rizik od nuspojava lijeka Posakonazol MSN jer povecavaju njegovu
koli¢inu u krvi.

Sljede¢i lijekovi mogu smanjiti u¢inkovitost lijeka Posakonazol MSN tako §to smanjuju njegovu
koli¢inu u krvi:

. rifabutin i rifampicin (primjenjuju se za lije¢enje nekih infekcija). Ako ve¢ uzimate rifabutin,
trebat ¢ete kontrolirati krvnu sliku i paziti na neke moguce nuspojave rifabutina.

. fenitoin, karbamazepin, fenobarbital ili primidon (primjenjuju se za lije¢enje ili sprjecavanje
napadaja).

. efavirenz i fosamprenavir, koji se koriste za lije¢enje HIV-infekcije.

. flukloksacilin (antibiotik koji se primjenjuje za lijeenje bakterijskih infekcija).

Posakonazol MSN moze povecati rizik od nuspojava nekih drugih lijekova jer moze povecati koli¢inu
tih lijekova u krvi. Ti lijekovi ukljucuju:

. vinkristin, vinblastin i drugi vinka alkaloidi (primjenjuju se za lijeenje raka)

. venetoklaks (primjenjuje se za lijeGenje raka)

. ciklosporin (primjenjuje se tijekom ili nakon transplantacije)

. takrolimus i sirolimus (primjenjuju se tijekom ili nakon transplantacije)

. rifabutin (primjenjuje se za lijeenje nekih infekcija)

. lijekovi koji se primjenjuju za lije¢enje HIV-infekcije, a zovu se inhibitori proteaze (ukljucujuci
lopinavir i atazanavir koji se primjenjuju s ritonavirom)

. midazolam, triazolam, alprazolam i drugi benzodiazepini (primjenjuju se kao sredstva za
umirenje ili opustanje misica)

. diltiazem, verapamil, nifedipin, nizoldipin ili drugi blokatori kalcijevih kanala (primjenjuju se
za lijeCenje povisenog krvnog tlaka)

. digoksin (primjenjuje se za lije¢enje zatajenja srca)

. glipizid ili druge sulfonilureje (primjenjuju se za lije¢enje poviSenog Secera u krvi)

. sve-trans-retinoi¢na kiselina (ATRA), poznata jo§ i kao tretinoin (koristi se za lije¢enje

odredenih vrsta raka krvi).

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku prije nego uzmete Posakonazol MSN.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Nemojte uzeti Posakonazol MSN ako ste trudni, osim ako Vam to nije preporucio Vas lije¢nik.
Ako postoji moguénost da zatrudnite, morate koristiti ué¢inkovitu kontracepciju dok uzimate ovaj lijek.
Ako zatrudnite tijekom lijecenja lijekom Posakonazol MSN, odmah se obratite svom lije¢niku.

Nemojte dojiti dok uzimate Posakonazol MSN. To je zato §to male koli¢ine lijeka mogu prijeci u
maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Dok uzimate Posakonazol MSN, mozete osjetiti omaglicu, pospanost ili imati zamucen vid, §to moze
utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ako se to dogodi, nemojte
upravljati vozilima niti raditi sa strojevima i obratite se svom lijecniku.

Posakonazol MSN sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Posakonazol MSN

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provijerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Nemojte prijeci s Posakonazol MSN Zelu¢anootpornih tableta na posakonazol oralnu suspenziju ili
obrnuto bez razgovora s lije¢nikom ili ljekarnikom jer to moze dovesti do smanjenja djelotvornosti i
povecanog rizika za pojavu huspojava.

Koliko lijeka uzeti
Uobicajena doza je 300 mg posakonazola (tri tablete od 100 mg) dvaput na dan prvog dana, a nakon
toga 300 mg (tri tablete od 100 mg) jedanput na dan.

Trajanje lije¢enja moze ovisiti 0 vrsti infekcije koju imate i Va§ Vam ga lije¢nik moze prilagoditi.
Nemojte sami sebi prilagodavati dozu ili mijenjati svoj rezim lije¢enja prije savjetovanja s lije¢nikom.

Uzimanje ovoqg lijeka

. Progutajte cijelu tabletu s malo vode.

. Nemojte drobiti, Zvakati, lomiti niti otapati tabletu.
. Tablete se mogu uzeti s hranom ili bez nje.

Ako uzmete vise lijeka Posakonazol MSN nego $to ste trebali
Ako mislite da ste uzeli previse lijeka Posakonazol MSN, odmah se obratite lije¢niku ili otidite u
bolnicu.

Ako ste zaboravili uzeti Posakonazol MSN

. Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite ju ¢im se sjetite.

. Medutim, ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu, preskocite propustenu dozu i nastavite s
uzimanjem prema uobic¢ajenom rasporedu.

. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave

Odmah obavijestite lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako se pojavi neka od sljedeéih
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ozbiljnih nuspojava - mozda ¢e Vam biti potrebno hitno lijeenje:

mucnina ili povra¢anje, proljev

znakovi tegoba s jetrom — oni ukljucuju zutu boju koze ili bjeloo¢nica, neobi¢no tamnu boju
mokrace ili svijetlu boju stolice, mu¢ninu bez razloga, tegobe sa zelucem, gubitak apetita ili
neobic¢an umor ili slabost, povecanje vrijednosti jetrenih enzima na krvnim pretragama
alergijska reakcija

Druge nuspojave
Obavijestite lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako primijetite neku od sljedecih nuspojava:

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

poremecaj razine soli u tijelu koji se vidi na krvnim pretragama — znakovi ukljucuju osjecaj
smetenosti ili slabosti

neuobicajeni kozni osjeti, kao §to su utrnulost, trnCi, svrbeZ, Zmarci, bockanje ili Zarenje
glavobolja

niske razine kalija — vide se na krvnim pretragama

niske razine magnezija — vide se na krvnim pretragama

povisen krvni tlak

gubitak apetita, bol u Zelucu ili nadrazen zeludac, vjetrovi, suha usta, promjene osjeta okusa
Zgaravica (Zarenje u prsiStu koje se dize do grla)

niske razine neutrofila, jedne vrste bijelih krvnih stanica (neutropenija) — zbog toga mozete bili
skloniji infekcijama i to se moze vidjeti na krvnim pretragama

vruéica

slabost, omaglica, umor ili pospanost

osip

svrbez

zatvor

nelagoda u rektumu

Manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

anemija — znakovi uklju¢uju glavobolju, osje¢aj umora ili omaglicu, nedostatak zraka ili
blijedilo i nisku razinu hemoglobina koja se vidi na krvnim pretragama

nizak broj krvnih plocica (trombocitopenija), $to se vidi na krvnim pretragama — to moze
dovesti do krvarenja

nizak broj leukocita, vrste bijelih krvnih stanica (leukopenija), $to se vidi na krvnim pretragama
— zbog toga mozete biti skloniji infekcijama

visoki broj eozinofila, vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija) — to moze nastati ako imate
upalu

upala krvnih zila

tegobe sa sréanim ritmom

napadaji (konvulzije)

oSteCenje zivaca (neuropatija)

nepravilan src¢ani ritam — vidi se na elektrokardiogramu (EKG-u), palpitacije, usporen ili ubrzan
rad srca, povisen ili snizen krvni tlak

snizen krvni tlak

upala gusterace (pankreatitis) — to moze uzrokovati jake bolove u trbuhu

prekid dotoka kisika u slezenu (infarkt slezene) — to moze uzrokovati jake bolove u trbuhu

jake tegobe s bubrezima — znakovi ukljuéuju povecéanu ili smanjenu koli¢inu mokrace koja je
drugacije boje nego obi¢no

visoke razine kreatinina u krvi — vidi se na krvnim pretragama
kasalj, Stucavica

krvarenje iz nosa

jaka, ostra bol u prsima pri udisanju (pleuralna bol)

oteéene limfne Zlijezde (limfadenopatija)

smanjen osjecaj osjetljivosti, osobito koze

nevoljno drhtanje

visoke ili niske razine $ecera u krvi
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zamagljen vid, osjetljivost na svjetlost

ispadanje kose (alopecija)

ranice u ustima

drhtavica, opée loSe osjecanje

bol, krizobolja ili bol u vratu, bol u rukama ili nogama
zadrzavanje vode (edemi)

menstrualne tegobe (neuobicajeno vaginalno krvarenje)
nesanica (insomnija)

potpuna ili djelomi¢na nemoguénost govora

oticanje usta

neuobicajeni snovi ili poteskoce sa spavanjem
poteskoce s koordinacijom ili ravnoteZom

upala sluznice

zacepljen nos

otezano disanje

nelagoda u prsima

nadutost

blaga do teska muénina, povraéanje, gréevi i proljev ¢iji je uzro¢nik obi¢no virus, bol u trbuhu
podrigivanje

osjecaj treme

Rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba

upala plu¢a — znakovi ukljucuju nedostatak zraka i promjenu boje iskasljaja
povisen krvni tlak u pluénim krvnim Zilama (plu¢na hipertenzija), $to moze prouzrociti ozbiljno
ostecenje pluca i srca

krvni poremecaji poput neuobicajenog zgrusavanja krvi ili produljenog krvarenja

teske alergijske reakcije, ukljuc¢ujuci rasprostranjeni osip u obliku mjehuri¢a i ljustenje koze
mentalne tegobe, npr. cujete glasove ili vidite stvari koje nisu prisutne

nesvjestica

problemi s razmisljanjem ili govorom, nevoljni trzajni pokreti, osobito ruku, koje ne mozete
kontrolirati

mozdani udar — znakovi ukljucuju bol, slabost, utrnulost ili trnce u udovima

slijepa ili tamna mrlja u vidnom polju

zatajenje srca ili sréani udar, koji mogu dovesti do prestanka kucanja srca i smrti, tegobe sa
sréanim ritmom uz iznenadnu smrt

krvni ugrusci u nogama (duboka venska tromboza) — znakovi ukljuéuju jaku bol ili oticanje
nogu

krvni ugrusci u plu¢ima (pluéna embolija) — znakovi uklju¢uju nedostatak daha ili bol pri
disanju

krvarenje u zeludac ili crijeva — znakovi uklju¢uju povraéanje krvi ili krv u stolici

blokada crijeva (opstrukcija crijeva), osobito zavr$nog dijela tankog crijeva (ileum). Blokada
sprjeCava da sadrzaj crijeva prijede u debelo crijevo, a znakovi ukljucuju osje¢aj nadutosti,
povracanje, teski zatvor, gubitak apetita i gréeve

hemoliti¢ko-uremijski sindrom, kada dolazi do razaranja crvenih krvnih stanica (hemoliza), koji
moze nastati sa ili bez zatajenja bubrega

pancitopenija, nizak broj svih krvnih stanica (crvenih i bijelih krvnih stanica i krvnih plocica)
§to se vidi na krvnim pretragama

velike ljubicaste mrlje na kozi (tromboticka trombocitopenijska purpura)

oticanje lica ili jezika

depresija

dvoslike

bol u dojkama

neispravan rad nadbubreznih zlijezdi — to moze uzrokovati slabost, umor, gubitak apetita,
promjenu boje koze

neispravan rad hipofize — to moze uzrokovati niske razine nekih hormona koji utjecu na
funkciju muskih odnosno Zenskih spolnih organa
tegobe sa sluhom
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. pseudoaldosteronizam, koji uzrokuje visoki krvni tlak s niskom razinom kalija u krvi (vidljivo u
krvnim pretragama)

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
. neki su bolesnici prijavili da su se nakon uzimanja posakonazola osjecali zbunjeno
. crvenilo koze

Ako primijetite bilo koju gore navedenu nuspojavu, obavijestite lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Posakonazol MSN
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru iza oznake
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Posakonazol MSN sadrzi

- Djelatna tvar je posakonazol. Jedna tableta sadrzi 100 mg posakonazola.

- Drugi sastojci su: hipromeloza acetat sukcinat; celuloza, mikrokristali¢na;
hidroksipropilceluloza (E463); karmeloza natrij, umrezena (E468); silicijev dioksid, koloidni,
bezvodni;
magnezijev stearat (E470b); poli(vinilni alkohol) [djelomiéno hidroliziran] (E1203); titanijev
dioksid (E171); makrogol 4000 (E1521); talk (E553b); Zeljezov oksid, zuti (E172).

Kako Posakonazol MSN izgleda i sadrZzaj pakiranja

Posakonazol MSN Zelu¢anootporne tablete su Zuto obojane, u obliku kapsule, teksturirane,
bikonveksne tablete, duljine oko 18 mm, s utisnutim ‘MP 1’ na jednoj strani i bez oznake na drugoj
strani.

Veliéine pakiranja
Blisteri u kutijama od 24, 48 ili 96 tableta i perforirani blisteri s jedinicnom dozom u kutijama od
24x1, 48x1 ili 96x1 tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja

MSN Labs Europe Limited,
KW20A,

Corradino Park,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Paola PLA 3000,
Malta

Proizvodacd

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA3000, Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park, Paola, PLA3000, Malta

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Pharmas d.o.o.

Radnicka cesta 47
10000 Zagreb
Hrvatska
Tel: 01 5509375
info@pharmas.hr
Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Drzava Naziv lijeka
Njemacka Posaconazol Vivanta Generics 100 mg magensaftresistente

Tabletten

Ceska Posaconazole MSN
Slovacka Posaconazole MSN 100 mg
Madarska Posaconazole MSN 100 mg gyomornedvellenallo tabletta
Hrvatska Posakonazol MSN 100 mg Zelucanootporne tablete
Slovenija Posakonazol MSN 100 mg gastrorezistentne tablete
Rumunjska Posaconazol MSN 100 mg comprimate gastrorezistente
Poljska Posaconazole MSN

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2024.

HALMED
10 - 09 - 2024
ODOBRENO




