Sp. zn. sukls253452/2023, sukls258369/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Posaconazole Accord 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
posakonazol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Posaconazole Accord a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Posaconazole Accord pouzivat
3. Jak se pripravek Posaconazole Accord pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Posaconazole Accord uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

—
.

Co je pripravek Posaconazole Accord a k cemu se pouZiva

Ptipravek Posaconazole Accord obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou posakonazol. Patii do skupiny 1€ki
zvanych ,,antimykotika®. Pfipravek Posaconazole Accord se pouziva k prevenci a 1é¢bé mnoha riiznych
plisnovych infekei.

Ptipravek Posaconazole Accord ucinkuje tak, Ze usmrcuje nebo zastavuje rist nékterych typa plisni,
které mohou zplsobovat infekce.

Ptipravek Posaconazole Accord lze pouzit u dospélych k 1é¢bé plistnovych infekci zpsobenych
plisnémi z rodu Aspergillus.

Ptipravek Posaconazole Accord lze pouzit u dospélych a déti ve veéku od 2 let k 1écb€ nasledujicich

typu plisnovych infekei:

. infekce zpiisobené plisnémi rodu Aspergillus, které se nezlepsily béhem 1€cby antimykotickymi
pripravky amfotericin B nebo itrakonazol, nebo pokud musela byt 1é¢ba témito ptipravky

prerusena;

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

. infekce zpusobené plisnémi, které zplsobuji nemoci znamé jako chromoblastomykoza a

mycetom, které se nezlepSily béhem lécby itrakonazolem, nebo pokud musela byt lécba
itrakonazolem pferusena;

. infekce zplisobené plisnémi zvanymi Coccidioides, které se nezlepsily béhem 1éCby jednim nebo
vice z nasledujicich ptipravkl: amfotericin B, itrakonazol nebo flukonazol, nebo pokud musela
byt 1écba témito piipravky prerusena;

Pripravek Posaconazole Accord je také mozné pouzivat k prevenci plisnovych infekci u dospélych a
déti ve véku od 2 let u nichz je vysoké riziko rozvoje plisnovych infekei, jako jsou:



. pacienti, ktefi maji oslabeny imunitni systém v dasledku chemoterapie akutni myeloidni
leukemie (AML) nebo myelodysplastického syndromu (MDS)

. pacienti, ktefi uzivaji vysokoddvkovou imunosupresivni 1é€bu po transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Posaconazole Accord pouzivat

Nepouzivejte pripravek Posaconazole Accord, pokud:

. jste alergicky(a) na posakonazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).
. 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.

. jestlize jste pravé 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, ptipravek Posaconazole Accord nepouzivejte. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se predtim, nez zacnete ptipravek Posaconazole Accord pouzivat, se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Prectéte si nize kapitolu ,,Dalsi 1écivé piipravky a pripravek Posaconazole Accord”, kde najdete
informace o dal$ich 1écich, které se mohou s pfipravkem Posaconazole Accord vzajemné ovliviiovat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Posaconazole Accord se porad’te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou, jestlize:

. jste nékdy meél(a) alergickou reakci na jiné antimykotikum, jako je ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol nebo vorikonazol.

. mate nebo jste nékdy mél(a) problémy s jatry. Miize byt nutné u Vas béhem 1écby piipravkem
Posaconazole Accord provadét krevni testy.

. mate abnormalni zdznam srde¢niho rytmu (EKG), ktery ukazuje na problém zvany dlouhy QTc
interval.

. mate slabost srdecniho 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.

. pouzivate vinkristin, vinblastin a dalsi ,,vinka alkaloidy* (Iéky pouzivané k 1écbé rakoviny).

. uzivate venetoklax (lék pouzivany k 1écbée rakoviny).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’'te se predtim, nez zacnete
pripravek Posaconazole Accord pouzivat, se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Déti
Ptipravek Posaconazole Accord nema byt podan détem mladsich 2 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Posaconazole Accord

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

Piipravek Posaconazole Accord nepouZivejte, pokud uZivate néktery z nasledujicich léki:
. terfenadin (pouziva se k 1é¢b¢ alergii)

. astemizol (pouZziva se k 1écb¢ alergii)
. cisaprid (pouziva se k 1écb¢ zaludecnich problémi)
. pimozid (pouziva se k 1écbe ptiznakid Touretteova syndromu a duSevnich poruch)
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. halofantrin (pouziva se k 1é¢b¢ malarie)
. chinidin (pouziva se k 1é€bé abnormalnich srdec¢nich rytmt).

Pripravek Posaconazole Accord mize zvySovat mnozstvi téchto 1€kt v krvi, coz mlze vést k velmi

zavaznym zménam srdec¢niho rytmu:

. vSechny léky, které¢ obsahuji namelové alkaloidy, jako je ergotamin nebo dihydroergotamin,
které se pouzivaji k 1é€bé migrén. Piipravek Posaconazole Accord mize zvySovat mnozstvi
téchto 1€kt v krvi, coz mize vést k velkému zhorSeni prokrveni prstd na rukou nebo nohou a
vést k jejich poskozeni.

. statin, jako je simvastatin, atorvastatin nebo lovastatin, které se pouzivaji k 1é¢bé vysokého
cholesterolu.

: venetoklax, pfi pouZiti na zacatku 1€cby urcitého typu rakoviny, chronické lymfocytarni
leukémie (CLL).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, ptipravek Posaconazole Accord nepouzivejte. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se predtim, nez zacnete ptipravek Posaconazole Accord pouzivat, se svym
l1ékafem nebo 1ékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé piipravky

Proctéte si vySe uvedeny seznam IéCiv, ktera se nesmi uzivat soucasné s ptripravkem Posaconazole
Accord. Vedle téchto vyse uvedenych 1éCiv existuji dalsi 1éciva, ktera s sebou nesou riziko vzniku
problémt se srdecnim rytmem, které se pii pouzivani s pfipravkem Posaconazole Accord mize zvysit.
Ujistéte se prosim, Ze jste svému I¢kaii fekl(a) o vSech lécich, které uzivate (na 1ékarsky predpis nebo
voln¢ prodejnych).

Neéekteré 1éky mohou zvySovat riziko nezadoucich ucinkt ptipravku Posaconazole Accord tim, Ze zvysi
mnozstvi pripravku Posaconazole Accord v krvi.

Naésledujici 1éky mohou snizit u¢innost ptipravku Posaconazole Accord snizenim jeho mnozstvi v krvi:

. rifabutin a rifampicin (pouzivané k 1écbé nekterych infekei). Pokud jiz uzivate rifabutin, bude
potieba sledovat Vas krevni obraz a vyskyt nékterych z moznych nezadoucich uc¢inkt rifabutinu.

. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital nebo primidon (uzivany k 1é¢bé nebo prevenci zachvatii
kieci).

. efavirenz a fosamprenavir, které jsou pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV.

Ptipravek Posaconazole Accord miize ptipadné zvysit riziko nezadoucich G¢inkd neékterych jinych 1éki
zvysenim mnozstvi téchto 1€kt v krvi. Tyto léky zahrnuji:

. vinkristin, vinblastin a ostatni ,,vinka alkaloidy* (pouzivané k 1é¢bé rakoviny)

. venetoklax (uzivany k 1écbe¢ rakoviny)

. cyklosporin (uzivany béhem transplantace nebo po ni)

. takrolimus a sirolimus (pouzivané béhem transplantace nebo po ni)

. rifabutin (pouzivany k 1é¢be n€kterych infekci)

. 1éky pouzivané k 1écbeé HIV zvané inhibitory proteazy (zahrnujici lopinavir a atazanavir, které
jsou podavany s ritonavirem)

. midazolam, triazolam, alprazolam nebo dalsi ,,benzodiazepiny (pouzivané jako sedativa nebo
ke snizeni napéti svall)

. diltiazem, verapamil, nifedipin, nisoldipin nebo dalsi ,blokatory vapnikovych kanali*
(pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

. digoxin (pouzivany k 1é¢bé srde¢niho selhani)

. glipizid nebo dalsi ,,derivaty sulfonylmocoviny* (pouzivané k 1é¢bé€ vysoké hladiny cukru v krvi)

. 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(a)), porad’te se predtim, nez zaCnete
ptipravek Posaconazole Accord pouzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, porad’te se se svym lékafem diive, nez za¢nete
pripravek Posaconazole Accord pouzivat. Nepouzivejte pripravek Posaconazole Accord béhem
téhotenstvi, pokud Vam tak vyslovné nefekne Vas lékar.

Pokud jste Zena v plodném véku, pouzivejte béhem 1écby ptipravkem Posaconazole Accord u¢innou
antikoncepci. Pokud béhem 1éCby ptipravkem Posaconazole Accord ot¢hotnite, kontaktujte ihned
svého l1ékare.

Béhem 1écby piipravkem Posaconazole Accord nekojte. To proto, Ze mala mnoZzstvi mohou prechazet
do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem pouzivani pripravku Posaconazole Accord muzete pocitovat zavrat, ospalost nebo trpét
rozmazanym vidénim, coZ miize mit vliv na 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 I¢kare.

Pripravek Posaconazole Accord obsahuje sodik

Maximalni doporuc¢ena denni davka tohoto 1écivého pripravku obsahuje 930 mg sodiku (hlavni slozka
kuchymniské soli). To odpovida 47 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem, pokud budete potiebovat piipravek Posaconazole
Accord 300 mg koncentrat pro infuzni roztok nebo vice denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a)
upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

Pripravek Posaconazole Accord obsahuje cyklodextriny (sodnou stl sulfobutoxybetadexu)
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 6680 mg cyklodextrinu v jedné injek¢ni lahvicce, coz odpovida 95,43
mg/kg/den.

3. Jak se pripravek Posaconazole Accord pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pro dosp€lé je 300 mg dvakrat denné prvni den a poté 300 mg jednou dennég.

Doporucend davka pro déti ve veku od 2 let do méné nez 18 let je 6 mg/kg az do maxima 300 mg
dvakrat denné prvni den, nasledované davkovanim 6 mg/kg az do maxima 300 mg jednou denng.

Ptipravek Posaconazole Accord koncentrat pro infuzni roztok 1ékarnik nebo zdravotni sestra nafedi na
spravnou koncentraci.

Ptipravek Posaconazole Accord koncentrat pro infuzni roztok vzdy pfipravi a poda zdravotnicky
pracovnik.

Ptipravek Posaconazole Accord Vam bude podan:
. plastovou hadi¢kou zavedenou do Zily (intravendzni infuze)
. obvykle vice nez 90 minut

Trvani 1é¢by miize zaviset na typu infekce, kterou mate, nebo na dob¢, po kterou Vas imunitni systém
nebude fadné fungovat, pficemz Vam jej Vas Iékat mize individualné upravit. Svou ddvku neupravujte
ani nemente lécebny rezim bez predchozi porady s lékarem.



JestliZe byla vynechana davka piipravku Posaconazole Accord

Jelikoz Vam tento 1éCivy pripravek bude podavan pod peclivym Iékarskym dohledem, neni
pravdépodobné, Ze by doslo k vynechani davky. Pokud nicmén¢ mate za to, Ze se na davku zapomnélo,
obrat’te se na svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Pokud Vam lécbu piipravkem Posaconazole Accord vysadi lékaf, nemél(a) byste zaznamenat
Zadné ucinky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, I¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky

Neprodlené informujte svého lékaie, l1ékarnika nebo zdravotni sestru, jestliZe zaznamenate
kterykoli z nasledujicich zavaznych neziadoucich uc¢inki — muZete poti‘ebovat bezodkladnou
lékatskou péci:

. pocit na zvraceni nebo zvraceni, prijem
. znamKky jaternich potizi, které zahrnuji zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma, neobvykle tmavou

moc nebo svétlou stolici, pocit na zvraceni bez zjevné priciny, zalude¢ni problémy, ztratu chuti
k jidlu nebo neobvyklou tinavu nebo slabost, zvyseni jaternich enzymt prokazané krevnimi testy
. alergicka reakce

DalSi nezadouci u¢inky
Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni setru, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich

nezadoucich uéinku:

Casté: nasledujici nezddouci u¢inky mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

. zména hladin soli v krvi prokazana v krevnich testech — piiznaky zahrnuji pocit zmatenosti nebo
slabosti

. abnormalni pocity na ktizi, jako je necitlivost, brnéni, svédéni, mravenceni, pichani nebo paleni

. otok, zarudnuti a citlivost podél zily, do které se piipravek Posaconazole Accord podaval

. bolest hlavy

. nizké hladiny drasliku — prokézané krevnimi testy

. nizké hladiny hot¢iku — prokazané krevnimi testy

. vysoky krevni tlak

. ztrata chuti k jidlu, bolest Zaludku nebo podrazdény zaludek, plynatost, sucho v ustech, zmény

vnimani chuti
. paleni zahy (palivy pocit na hrudi, ktery stoupa az do krku)

. nizké pocty ,.neutrofilt”, coz jsou bilé krvinky, v krvi (neutropenie) — coz miize zvysit
pravdépodobnost vzniku infekci a prokaze se krevnimi testy

. horecka

. pocit slabosti, zavrati, inavy nebo ospalosti

. vyrazka

. svédeni

. zacpa

. nepiijemné pocity oblasti v kone¢niku



Méné¢ Casté: nasledujici nezddouci ucinky mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

anemie — piiznaky zahrnuji bolest hlavy, pocit inavy nebo zavrat’, duSnost nebo bledost a nizkou
hladinu hemoglobinu prokazanou krevnimi testy

nizké pocty krevnich destiCek prokazané krevnimi testy — coz mize vést ke krvaceni

nizké pocty bilych krvinek, prokdzané krevnimi testy — coz mize vést k vEtsi nachylnosti k
infekcim

vysokeé pocty ,,eosinofili”
zanét zil

problémy se srde¢nim rytmem

zachvaty (kiece)

poskozeni nervii (neuropatie)

abnormalni srde¢ni rytmus — prokaze se na elektrokardiogramu (EKG), buseni srdce, pomaly
nebo zrychleny tep, vysoky nebo nizky krevni tlak

nizky krevni tlak

zanét slinivky bfisni (pankreatitida) — coz mize vyvolat silnou bolest biicha

naruseni zasobovani sleziny kyslikem (infarkt sleziny) — coz mtize vyvolat silnou bolest bficha
zavazné problémy s ledvinami — pfiznaky zahrnuji vétsi nebo mensi vydej moci, kterd ma jinou
barvu, nez je obvyklé

vysoké hladiny kreatininu v krvi — prokazou se krevnimi testy

kasel, skytavka

krvaceni z nosu

silna, ostra bolest na hrudi pii nadechu

otok lymfatickych uzlin

snizeny pocit citlivosti, zvlasté na kazi

tres

vysoké nebo nizké hladiny cukru v krvi

rozmazané vidéni, citlivost na svétlo

vypadévani vlasi (alopecie)

tvorba viedl v duting ustni

zimnice, malatnost

bolest, bolest zad nebo $ije, bolest pazi nebo nohou

zadrzovani vody (otoky)

menstruacni problémy (abnormalni posevni krvaceni)

nespavost

¢aste¢na nebo uplna neschopnost mluvit

otok ust

abnormalni sny nebo potize se spankem

problémy s koordinaci pohybi nebo rovnovahou

zanét sliznic

pocit ucpaného nosu

ztizené dychani

nepiijemné pocity na hrudi

pocit nadymani

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

fihani

pocit nervozity

zanét nebo bolest v misté injekce

, coZ je typ bilych krvinek — k tomu mtze dojit pfi zanétu

Vzacné: nasledujici neZddouci i¢inky mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt

zapal plic — pfiznaky zahrnuji pocit dusnosti a tvorbu zabarveného hlenu

vysoky krevni tlak v plicnich cévach (plicni hypertenze), to miize vyvolat zavazné posSkozeni
plic a srdce

krevni problémy, jako jsou neobvykla srazlivost krve nebo prodlouzené krvaceni
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tézké alergické reakce, véetné rozsahlé vyrazky s tvorbou puchyit a olupovani ktize

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

mdloby

problémy s myslenim nebo mluvenim, trhavé pohyby, zvlasté rukou, které nemizete ovladat
mrtvice — ptiznaky zahrnuji bolest, slabost, necitlivost nebo brnéni v koncetinach

vznik slepé nebo tmavé skvrny v zorném poli

srde¢ni selhani nebo infarkt myokardu, které mohou vést k zastavé srdce a imrti, problémy se
srde¢nim rytmem s nahlym amrtim

krevni srazeniny v nohou (hluboka zilni trombéza) — ptiznaky zahrnuji intenzivni bolest nebo
otok nohou

krevni srazeniny v plicich (plicni embolie) — ptfiznaky zahrnuji pocit dusnosti nebo bolest pii
dychani

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

blokada stiev, zvlasté v casti tenkého stifeva. Tato blokada zabrani priichodu stfevniho obsahu
do nizsich ¢asti stfeva — ptiznaky zahrnuji pocit nadymani, zvraceni, t€zkou zacpu, ztratu chuti
k jidlu a kiece

,»hemolyticko-uremicky syndrom” pfi rozpadu ¢ervenych krvinek, k ¢emuz mize dojit spolu se
selhanim ledvin nebo bez néj

nizky pocet vSech krevnich castic (Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek),
prokaze se krevnimi testy

velké purpurové skvrny na kizi (tromboticka trombocytopenicka purpura)

otok obli¢eje nebo jazyka

deprese

dvojité vidéni

bolest prst

nedostatecnd funkce nadledvin — to mtze vyvolat slabost, unavu, ztratu chuti k jidlu, zmény
barvy ktize

nedostatecnd funkce hypofyzy — to miize vyvolat nizké krevni hladiny né¢kterych hormonti, které
maji vliv na funkci muzskych nebo Zenskych pohlavnich organti

potize se sluchem

pseudoaldosteronismus, ktery se projevuje vysokym krevnim tlakem a nizkou hladinou drasliku
(prokazano krevnim testem)

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urdit

néktefi pacienti po pouziti posakonazolu rovnéz hlasili pocit zmatenosti.

Informujte svého lékare, I€karnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych
nezadoucich G¢inki.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inklt miZzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

S.

Jak pripravek Posaconazole Accord uchovavat



. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

. Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokézana po dobu 24 hodin pti 2
°C-8°C.
. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
normalné by doba neméla byt del§i nez 24 hodin pii 2 °C - 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

. Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Posaconazole Accord obsahuje
Lécivou latkou je posakonazol. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg posakonazolu.

Pomocnymi latkami jsou: sodna stl sulfobutoxybetadexu (viz bod 2), dinatrium-edetat, koncentrovana
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (k upraveé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Posaconazole Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Posaconazole Accord koncentrat pro infuzni roztok je Ciry, bezbarvy az Zluty roztok bez
viditelnych ¢astic. Zmeény barvy v ramci tohoto rozpéti nemaji na kvalitu ptipravku vliv.

Tento 1éCivy ptipravek je k dispozici v jednorazové injekeni lahvicce 20 ml, uzaviené pryzovou zatkou
a modrym hlinikovym uzévérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko

Vyrobce
Pharmadox Healthcare Ltd,

KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,
Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Posaconazole Accord

Polsko Posaconazole Accord

Mad’arsko Posaconazol Accord

Nizozemsko Posaconazol Accordpharma

Rumunsko Posaconazol Accord 300 mg concentrat pentru solutie perfuzabila

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 1. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:



Néavod k podéavani piipravku Posaconazole Accord

Vychlazenou injekéni lahvicku ptipravku Posaconazole Accord nechejte ohfat na pokojovou
teplotu.

Asepticky preneste 16,7 ml posakonazolu do intravenézniho vaku (nebo lahve) obsahujiciho
kompatibilni rozpoustédlo (viz nize seznam rozpoustédel) o objemu v rozmezi 150 ml az 283 ml
v z4vislosti na kone¢né koncentraci, které ma byt dosazeno (ne nizsi nez 1 mg/ml a ne vyssi nez
2 mg/ml).

Podejte centralni Zilni kanylou, v€etné centralniho Zilniho katetru nebo periferné zavedeného
centralniho zilniho katetru (PICC) pomalou intravendzni infuzi trvajici pfiblizné 90 minut.
Ptipravek Posaconazole Accord se nesmi podavat jako bolus.

Pokud neni centralni zilni katetr k dispozici, 1ze podat perifernim Zilnim katetrem jednorazovou
infuzi o takovém objemu, aby se dosahlo nafedéni na pfiblizné 2 mg/ml. Pokud se podava
perifernim zilnim katetrem, je nutno infuzi podévat po dobu pfiblizné 30 minut. Poznamka: v
klinickych hodnocenich vedly opakované periferni infuze podavané do stejné zily k

reakcim v misté infuze (viz bod 4.8).
. Pripravek Posaconazole Accord je uréen k jednorazovému pouZiti.

Naésledujici 1éCivé pripravky lze podavat souCasné stejnou infuzni linkou (neboli kanylou) jako

pripravek Posaconazole Accord koncentrat pro infuzni roztok:

Amikacin-sulfat

Kaspofungin

Ciprofloxacin

Daptomycin

Dobutamin-hydrochlorid

Famotidin

Filgrastim

Gentamicin-sulfat

Hydromorfon-hydrochlorid

Levofloxacin

Lorazepam

Meropenem

Mikafungin
Morfin-sulfat

Norepinefrin-tartarat
Chlorid draselny
Vankomycin-hydrochlorid

Dalsi pripravky, které nejsou uvedené v tabulce vyse, se nesmi podavat soubézné s pripravkem

Posaconazole Accord stejnou intravendzni linkou (neboli kanylou).

Pripravek Posaconazole Accord, koncentrat pro infuzni roztok se pfed podanim musi vizualné
zkontrolovat na vyskyt ¢astic. Barva roztoku pfipravku Posaconazole Accord se pohybuje od bezbarvé

do svétle zluté. Zmeény barvy v tomto rozmezi nemaji na kvalitu pfipravku vliv.

Veskery nepouzity 1€¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Ptipravek Posaconazole Accord se nesmi fedit:
‘ Ringerovym roztokem s laktatem ‘




5% glukoézou s Ringerovym roztokem s laktatem
4,2% roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného

Tento 1é¢ivy ptipravek se nesmi misit s jinymi [éC¢ivymi piipravky, kromé piipravka uvedenych dale:
5% glukoza ve vode

0,9% chlorid sodny

0,45% chlorid sodny

5% glukodza a 0,45% chlorid sodny

5% glukoza a 0,9% chlorid sodny

5% glukoza a 20 mekv KCl
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