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Navodilo za uporabo

Posakonazol Sandoz 100 mg gastrorezistentne tablete
posakonazol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

—  Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Posakonazol Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Posakonazol Sandoz
Kako jemati zdravilo Posakonazol Sandoz

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Posakonazol Sandoz

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ogkrwpnE

1. Kaj je zdravilo Posakonazol Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Posakonazol Sandoz vsebuje uc¢inkovino posakonazol. Ta u¢inkovina spada v skupino zdravil,
imenovanih antimikotiki (protiglivna zdravila). Uporablja se za prepre¢evanje in zdravljenje Stevilnih
razli¢nih vrst glivnih okuZzb.

To zdravilo deluje tako, da unici nekatere vrste gliv, ki lahko povzro¢ajo okuzbe, ali ustavi njihovo rast.

Zdravilo Posakonazol Sandoz se lahko uporablja pri odraslih bolnikih za zdravljenje naslednjih vrst

glivnih okuzb, kadar druga protiglivna zdravila niso uc¢inkovala ali ste jih morali nehati jemati:

e okuzb, ki jih povzrocajo glive iz druzine Aspergillus in ki se niso izboljSale med zdravljenjem s
protiglivnima zdraviloma amfotericin B ali itrakonazol, ali ¢e je bilo treba ti dve zdravili ukiniti;

e okuzb, ki jih povzrocajo glive iz druzine Fusarium in Ki se niso izboljSale med zdravljenjem z
amfotericinom B, ali ¢e je bilo treba amfotericin B ukiniti;

e okuzb z glivami, ki povzro¢ajo bolezni, imenovani kromoblastomikoza in micetom, ki se niso
izboljsale med zdravljenjem z itrakonazolom ali ¢e je bilo treba zdravljenje z itrakonazolom ukiniti;

e okuzb, ki jih povzrocajo glive Coccidioides, ki se niso izboljSale med zdravljenjem z enim ali ve¢ od
naslednjih zdravil: amfotericinom B, itrakonazolom ali flukonazolom, ali Ce je bilo treba zdravljenje s
temi zdravili koncati.

To zdravilo se lahko uporabi tudi za prepreéevanje glivnih okuzb pri odraslih, ki imajo veliko tveganje za

takSne okuzbe, na primer:

e pri bolnikih z oslabljenim imunskim sistemom zaradi kemoterapije, potrebne za zdravljenje akutne
mieloi¢ne levkemije (AML - acute myelogenous leukemia) ali mielodisplasti¢nih sindromov (MDS -
myelodysplastic syndromes);
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o pri bolnikih, ki prejemajo visokoodmerno imunosupresijsko zdravljenje po presaditvi hematopoetskih
matiénih celic (HSCT - hematopoietic stem cell transplant).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Posakonazol Sandoz

Ne jemljite zdravila Posakonazol Sandoz ¢e:

e ste alergi¢ni na posakonazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

e jemljete: terfenadin, astemizol, cisaprid, pimozid, halofantrin, kinidin, katero koli zdravilo, ki vsebuje
alkaloide ergot, na primer ergotamin ali dihidroergotamin, ali kak3en statin, na primer simvastatin,
atorvastatin ali lovastatin.

Ne vzemite zdravila Posakonazol Sandoz, &e kaj od nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete zdravilo Posakonazol Sandoz.

Glejte poglavje “Druga zdravila in zdravilo Posakonazol Sandoz” (spodaj) za ve¢ informacij, vkljuéno z
informacijami o drugih zdravilih, ki lahko medsebojno delujejo z zdravilom Posakonazol Sandoz.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Posakonazol Sandoz se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro, ce:

o ste imeli alergijsko reakcijo na kaksno drugo protiglivno zdravilo, npr. na ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol ali vorikonazol;

e imate ali ste kdaj imeli tezave z jetri. Morda vam bodo morali med jemanjem tega zdravila opravljati

preiskave krvi;

se pojavita huda driska ali bruhanje, kajti lahko zmanjSata u¢inkovitost tega zdravila;

imate nenormalen zapis srénega ritma (EKG), ki kaze motnjo, imenovano podaljSanje intervala QTc;

imate Sibko sréno miSico ali sréno popuscanje;

imate zelo pocasno bitje srca,;

imate motnjo srénega ritma;

imate kaksne tezave s koncentracijo kalija, magnezija ali kalcija v krvi;

jemljete vinkristin, vinblastin ali druge alkaloide vinke (zdravila za zdravljenje raka).

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e ste negotovi), se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro, preden zacnete jemati zdravilo Posakonazol Sandoz.

Ce se med jemanjem zdravila Posakonazol Sandoz pojavita huda driska ali bruhanje (slabost), se takoj
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, kajti ti stanji lahko preprecita u¢inkovito
delovanije zdravila. Za ve¢ informacij glejte poglavje 4.

Otroci in mladostniki
Zdravila Posakonazol Sandoz se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih (starih 17 let ali manj).

Druga zdravila in zdravilo Posakonazol Sandoz
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Ne jemljite zdravila Posakonazol Sandoz, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

o terfenadin (za zdravljenje alergij),
e astemizol (za zdravljenje alergij),
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e cisaprid (za zdravljenje tezav z Zelodcem),

e pimozid (za zdravljenje simptomov Tourettovega sindroma in duSevnih bolezni),
o halofantrin (za zdravljenje malarije),

e kinidin (za zdravljenje moten;j srénega ritma).

Zdravilo Posakonazol Sandoz lahko poveca koncentracijo naslednjih zdravil v krvi, kar lahko povzro¢i

zelo hude spremembe srénega ritma:

o Kkaterega koli zdravila, ki vsebuje alkaloide ergot, na primer ergotamin ali dihidroergotamin, ki se
uporabljajo za zdravljenje migrene. Zdravilo Posakonazol Sandoz lahko poveca koncentracijo teh
zdravil v krvi, kar lahko zelo zmanj$a dotok krvi v prste rok in nog ter lahko povzro¢i njihovo okvaro;

e katerega od statinov, na primer simvastatina, atorvastatina ali lovastatina, ki se uporabljajo za
zdravljenje visokega holesterola.

Ne vzemite zdravila Posakonazol Sandoz, e kaj od nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Druga zdravila
Preberite zgornji seznam zdravil, ki jih ne smete jemati med zdravljenjem z zdravilom Posakonazol

Sandoz. Poleg zgoraj navedenih zdravil so s tveganjem za motnje srénega ritma povezana $e druga
zdravila in tveganje je lahko vecje, ¢e taksna zdravila jemljete skupaj z zdravilom Posakonazol Sandoz.
Zdravniku morate zato povedati za vsa zdravila, ki jih jemljete (tako za zdravila, ki ste jih dobili na recept,
kot za tak3na, ki ste jih dobili brez recepta).

Dolocena zdravila lahko povecajo tveganje za pojav nezelenih uéinkov zdravila Posakonazol Sandoz, ker
povecajo koli¢ino zdravila Posakonazol Sandoz v krvi.

Naslednja zdravila lahko zmanjSajo u¢inkovitost zdravila Posakonazol Sandoz, ker zmanj$ajo njegovo

koli¢ino v Krvi:

e rifabutin in rifampicin (uporabljata se za zdravljenje doloGenih okuzb). Ce Ze jemljete rifabutin, boste
morali opraviti preiskavo krvi in biti pozorni na nekatere mozne nezelene uéinke rifabutina;

e nekatera zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje ali preprecevanje epilepti¢nih napadov, med njimi
fenitoin, karbamazepin, fenobarbital ali primidon;

e efavirenz in fosamprenavir, ki se uporabljata za zdravljenje okuzbe s HIV.

Zdravilo Posakonazol Sandoz morda lahko poveca tveganje za pojav neZelenih u¢inkov nekaterih drugih

zdravil, ker poveca njihovo koli¢ino v krvi. Med taks$nimi zdravili so:

e vinkristin, vinblastin in drugi alkaloidi vinke (uporabljajo se za zdravljenje raka),

ciklosporin (uporablja se med ali po presaditvah),

takrolimus in sirolimus (uporabljata se med ali po presaditvah),

rifabutin (uporablja se za zdravljenje dolo¢enih okuzb),

zdravila za zdravljenje HIV, imenovana zaviralci proteaz (vkljuéno z lopinavirjem in atazanavirjem,

ki se dajeta skupaj z ritonavirjem),

e midazolam, triazolam, alprazolam in drugi benzodiazepini (uporabljajo se kot pomirjevala ali zdravila
za sprostitev misic),

o diltiazem, verapamil, nifedipin, nizoldipin in drugi zaviralci kalcijevih kanal¢kov (uporabljajo se za
zdravljenje visokega krvnega tlaka),

e digoksin (uporablja se za zdravljenje srénega popuscanja),

o glipizid ali druge sulfonilse¢nine (uporabljajo se za zdravljenje zviSanega sladkorja v krvi).
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Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e ste negotovi), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden
zacnete jemati zdravilo Posakonazol Sandoz.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
preden vzamete to zdravilo.

Ce ste noseci, ne jemljite zdravila Posakonazol Sandoz, razen ¢e vam to naro¢i zdravnik.

Ce ste zenska v rodni dobi, morate med jemanjem tega zdravila uporabljati u¢inkovito kontracepcijo. Ce
med jemanjem zdravila Posakonazol Sandoz zanosite, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Med jemanjem zdravila Posakonazol Sandoz ne dojite. To zdravilo lahko namre¢ v majhni meri prehaja v
materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med jemanjem zdravila Posakonazol Sandoz ste lahko omoti¢ni, zaspani ali imate zamegljen vid, kar
lahko vpliva na vaso sposobnost upravljanja vozil in strojev. Ce se to zgodi, ne upravljajte vozil in strojev
ter se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Posakonazol Sandoz vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na gastrorezistentno tableto, kar v bistvu pomeni
‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Posakonazol Sandoz

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ne preidite na jemanje Posakonazol Sandoz tablet, ¢e jemljete peroralno suspenzijo s posakonazolom, in
obratno, ne da bi se posvetovali z zdravnikom ali farmacevtom, saj lahko pride do pomanjkanja
ucinkovitosti ali povecanega tveganja za nezelene ucinke.

Koliko zdravila morate vzeti
Obicajen odmerek je 300 mg posakonazola (tri 100 mg gastrorezistentne tablete) dvakrat na dan prvi dan,
nato pa 300 mg posakonazola (tri 100 mg gastrorezistentne tablete) enkrat na dan.

Trajanje zdravljenja je lahko odvisno od vrste okuzbe, ki jo imate, in ga lahko zdravnik individualno
prilagodi za vas. Ne prilagajajte odmerka in ne spreminjajte sheme svojega zdravljenja, ne da bi se prej
posvetovali z zdravnikom.

Jemanje tega zdravila

e Tableto zauZijte celo z nekaj vode.

e Tablete ne smete zdrobiti, zvecCiti, prelomiti ali raztopiti.
o Tablete lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Posakonazol Sandoz, kot bi smeli

Ce menite, da ste vzeli preve¢ zdravila Posakonazol Sandoz, se takoj posvetujte z zdravnikom ali pojdite v
bolnisnico.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Posakonazol Sandoz

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite.

Ce pa je Ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, presko¢ite izpuieni odmerek in nadaljujte jemanje po
svojem obicajnem urniku.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

4. Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Hudi nezeleni u¢inki

Ce opazite katerega koli od naslednjih hudih neZelenih u¢inkov, se takoj posvetujte z zdravnikom,

farmacevtom ali medicinsko sestro, kajti morda boste potrebovali nujno medicinsko pomo¢:

e slabost (siljenje na bruhanje) ali bruhanje, driska

e znaki tezav z jetri; med njimi so porumenelost koze ali o¢esnih belo¢nic, nenavadno temen urin ali
svetlo blato, slabost brez razloga, teZave z Zelodcem, izguba apetita ali nenavadna utrujenost ali
Sibkost, zviSanje jetrnih encimov, ki se pokaze na preiskavah krvi

o alergijska reakcija

Drugi neZeleni ucinki
Posvetujte se z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, ¢e opazite katerega od naslednjih
nezelenih u¢inkov:

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

e sprememba koncentracije soli v krvi, ki se pokaZze na preiskavah krvi — med znaki sta ob¢utek
zmedenosti ali Sibkost

e nenormalne zaznave na koZi, kot so otrplost, mravljin¢enje, srbenje, gomazenje, zbadanje ali peko¢
obcutek

e glavobol

e majhna koncentracija kalija — pokaZe se na preiskavah krvi

e majhna koncentracija magnezija — pokaZe se na preiskavah krvi

e visok krvni tlak

e izguba apetita, bole¢ine v zelodcu ali razdrazen zelodec, vetrovi, suha usta, spremembe okusa

e zgaga (pekoC obcutek v prsnem koSu, ki se dviguje proti grlu)

e nizko Stevilo nevtrofilcev — vrste belih krvnih celic (nevtropenija) — ki lahko poveca tveganje za
okuzbe in se pokaze na preiskavah Krvi

e zviSana telesna temperatura

e Sibkost, omoti¢nost, utrujenost ali zaspanost

e izpuscaj

e srbenje

e zaprtje

¢ nelagodje v danki

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov
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anemija — med znaki so glavoboli, utrujenost ali omoti¢nost, kratka sapa ali bledica ter nizka
koncentracija hemoglobina, ki se pokaZe na preiskavah krvi

nizko Stevilo trombocitov (trombocitopenija), ki se pokaze na preiskavah krvi — povzro¢i lahko
krvavitve

nizko Stevilo levkocitov — belih krvnih celic (levkopenija) — pokaZe se na preiskavah krvi; poveca
lahko verjetnost za okuZbe

visoko Stevilo eozinofilcev — vrste belih krvnih celic (eozinofilija) — pojavi se lahko, ¢e imate kak3no
vhetje

vnetje krvnih Zil

tezave s srénim ritmom

napadi kr¢ev (konvulzije)

okvara Zivcev (nevropatija)

motnje srénega ritma — pokazejo se na zapisu elektri¢nega delovanja srca (EKG), palpitacije, poc¢asno
ali hitro bitje srca, visok ali nizek krvni tlak

nizek krvni tlak

vnetje trebudne slinavke (pankreatitis) — povzro¢i lahko hude bolecine v trebuhu

prekinitev preskrbe vranice s kisikom (vrani¢ni infarkt) — povzroc¢i lahko hude bole¢ine v trebuhu
hude teZave z ledvicami — med znaki so izloanje ve¢ ali manj urina, ki je drugac¢ne barve kot obi¢ajno
visoka koncentracija kreatinina v krvi — pokaze se na preiskavah krvi

kaselj, kolcanje

krvavitve iz nosu

hude, ostre bolecine v prsih pri vdihu (plevriti¢ne bolecine)

otekanje bezgavk (limfadenopatija)

zmanj$ana obc¢utljivost, zlasti na kozi

tresenje

visoka ali nizka koncentracija sladkorja v krvi

zamegljen vid, obcutljivost za svetlobo

izpadanje las (alopecija)

razjede v ustih

drgetanje, splosno slabo pocutje

bolecine, bolecine v hrbtu ali v vratu, bolecine v rokah ali nogah

zastajanje vode (edemi)

teZave z menstruacijo (nenormalna krvavitev iz noznice)

nespecnost (insomnija)

popolna ali delna nezmoZnost govorjenja

otekanje v ustih

nenormalne sanje, teZzave s spanjem

teZave z usklajenostjo gibov (koordinacijo) ali ravnotezjem

vnetje sluznice

zamasen nos

teZko dihanje

nelagodije v prsnem koSu

obcutek napihnjenosti

blaga do huda slabost v Zzelodcu, bruhanje, kr¢i in driska (obi€ajno so vzrok virusi), bole¢ine v trebuhu
spahovanje

zivénost

Redki: pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 1.000 bolnikov
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pljuénica — med znaki so ob&utek zmanjkovanja sape in izkaSljevanje obarvane sluzi

visok krvni tlak v plju¢nih Zilah (pljucna hipertenzija), ki lahko resno okvari pljuca in srce

teZave s krvjo, na primer motnje strjevanja krvi ali podaljSane krvavitve

hude alergijske reakcije, vkljuéno z razsirjenim izpuscajem z mehurji in lupljenjem koze

duSevne motnje, na primer slisanje glasov ali videnje stvari, ki jih ni

omedlevica

tezave z razmisljanjem ali govorjenjem, trzajoci gibi, zlasti trzajoci gibi rok, ki jih ne morete

obvladovati

moZganska kap — med znaki so bole¢ina, Sibkost, otrplost ali mravljin¢enje v udih

e pojav slepe ali temne pege v vidnem polju

sréno popuscanje ali sréni infarkt, ki lahko povzroci zastoj srca in smrt; motnje srénega ritma z

nenadno smrtjo

krvni strdki v nogah (globoka venska tromboza) — med znaki so mo¢ne bolecine ali oteklost nog

krvni strdki v pljuc¢ih (plju¢na embolija) — med znaki so kratka sapa ali bole¢ine med dihanjem

krvavitev v Zelodec ali ¢revo — med znaki so bruhanje krvi ali kri v blatu

zapora Crevesa (intestinalna obstrukcija), zlasti v delu imenovanem ileum; takSna zapora prepreci

prehajanje ¢revesne vsebine v spodnji del ¢revesa; med znaki so ob¢utek napihnjenosti, bruhanje,

hudo zaprtje, izguba apetita in krci

e hemoliti¢no-uremi¢ni sindrom, ki nastane zaradi razpadanja rde¢ih krvnih celic (hemoliza) in se lahko
pojavi z odpovedijo ledvic ali brez nje

e pancitopenija — nizko Stevilo vseh krvnih celic (rdecih in belih krvnih celic ter trombocitov), ki se

pokaZe na preiskavah krvi

obsezna vijoli¢na obarvanja koZe (tromboti¢na trombocitopeni¢na purpura)

oteklost obraza ali jezika

depresija

dvojni vid

bolecine v dojkah

nepravilno delovanje nadledvicnih Zlez — to lahko povzroci Sibkost, utrujenost, izgubo apetita,

spremembo barve koZe

e nepravilno delovanje Zleze hipofize — to lahko povzroéi nizko koncentracijo nekaterih hormonov, ki
vplivajo na delovanje moskih ali Zenskih spolnih organov

e teZave s sluhom

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogode oceniti iz razpolozljivih podatkov

e psevdoaldosteronizem, ki povzro¢i zviSan krvni tlak z nizko koncentracijo kalija (se pokaze pri
preiskavah krvi)

o nekateri bolniki so po uporabi posakonazola porocali tudi o obcutku zmedenosti

Ce opazite katerega od zgoraj navedenih neZelenih u¢inkov, to povejte zdravniku, farmacevtu ali
medicinski sestri.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22
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SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Posakonazol Sandoz
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem omotu
ali plastenki in Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje tega zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Posakonazol Sandoz
Ucinkovina je posakonazol. Ena gastrorezistentna tableta vsebuje 100 mg posakonazola.

Druge sestavine zdravila so: metakrilna kislina in etilakrilat, kopolimer 1:1, trietilcitrat, ksilitol,
hidroksipropilceluloza, propilgalat, mikrokristalna celuloza, silicijev dioksid, koloidni, brezvodni,
premreZeni natrijev karmelozat, natrijev stearilfumarat, polivinilalkohol, titanov dioksid (E 171),
makrogol 3350, smukec in rumeni Zelezov oksid (E 172).

Izgled zdravila Posakonazol Sandoz in vsebina pakiranja

Zdravilo Posakonazol Sandoz gastrorezistentne tablete so rumene, oblozene tablete v obliki kapsule, z
vtisnjeno oznako "100P" na eni strani in brez oznake na drugi strani. Tablete so pakirane v Skatle s 24 ali
96 tabletami v neperforiranih pretisnih omotih, 24x1 ali 96x1 tablet v perforiranih deljivih pretisnih
omotih s posameznimi odmerki ali 60 tablet v HDPE vsebnikih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Posakonazol Sandoz

Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Sandoz d.d., Verovskova ulica 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalca
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Delorbis Pharmaceuticals Ltd, 17 Athinon Street, Ergates Industrial Area, 2643 Ergates, P.O. Box 28629,

2081 Lefkosia, Ciper

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemdija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija
Belgija
Ceska Republika
Danska
Italija
Nemcija
Nizozemska
Portugalska
Slovadka
Slovenija
Svedska

Posaconazol 1A Pharma 100 mg — magensaftresistente Tabletten
Posaconazol Sandoz 100 mg maagsapresistente tabletten
Posaconazole Sandoz

Posaconazole Sandoz

Posaconazolo Sandoz

Posaconazol HEXAL 100 mg

Posaconazol Sandoz 100 mg, maagsapresistente tabletten
Posaconazol Sandoz

Posaconazole Sandoz 100 mg

Posakonazol Sandoz 100 mg gastrorezistentne tablete
Posaconazole Sandoz

Zdruzeno kraljestvo  Posaconazole Sandoz 100 mg gastro-resistant tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5. 3. 2020.
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