


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Posaconazole SP 40 mg/ml suukaudne suspensioon t

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS 0

Iga ml suukaudset suspensiooni sisaldab 40 mg posakonasooli. Q

Abiainete tiielik loetelu vt 15ik 6.1. @
3.  RAVIMVORM Q

Suukaudne suspensioon
Valge suspensioon 8

4. KLIINILISED ANDMED \

4.1 Niidustused 0
Posaconazole SP on néidustatud kasutamiseks jargmiste se@te ravis tiiskasvanutel (vt
16ik 5.1): 6

- Invasiivne aspergilloos patsientidel, kui haigﬂs&ravile amfoteritsiin B voi itrakonasooliga,
voi patsientidel, kes ei talu neid preparaate; \

- Fusarioos patsientidel, kui haigus ei allu ra
amfoteritsiini B; .0
- Kromoblastomiikoos ja miitsetoom patgientidel, Ku1 haigus ei allu ravile itrakonasooliga, voi

patsientidel, kes ei talu itrakonaso8li
- Koktsidioidmiikoos patsientidel,i@ ei allu ravile amfoteritsiin B, itrakonasooli voi
S

flukonasooliga, voi patsientidel ntalu neid preparaate;
- Orofariingeaalne kandidoos: esiines8gea ravimina raskekujulise haigusega patsientidel voi
immuunsiisteemi puudulik tsientidel, kellel haigus eeldatavalt ei allu lokaalsele ravile.

@ oteritsiiniga B, vdi patsientidel, kes ei talu

Ravile allumatust méératletaksg kui nakkuse progresseerumist vdi nakkusest mitteparanemist parast
minimaalselt 7-pdevast efektilvset®genevastast ravi esialgsete terapeutiliste annustega.

Posaconazole SP on sa @ dustatud invasiivsete seeninfektsioonide profiilaktikaks jargmistel
patsientidel:

- Patsiendid, ke% remissiooni indutseerivat kemoteraapiat dgeda miielogeense leukeemia
i

plastilise siindroomi (MDS) raviks, kellel tdenéoliselt v3ib tekkida
eenia ning kellel on suur risk invasiivsete seeninfektsioonide tekkeks;
kkude siirdamise (HSCT) retsipiendid, kes saavad transplantaat-peremehe-vastu

haigu % suurtes annustes immunosupressiivset ravi ning kellel on suur risk invasiivsete
seeninfegktstoonide tekkeks.

ustamine ja manustamisviis

utr

1vad alustada arstid, kes on kogenud seennakkuste ravis voi toetavas ravis suure riskiga
atsientidel, kellele posakonasool on ndidustatud profiilaktiliselt.

Soovitatavad annused on nédidatud Tabelis 1.



Tabel 1. Soovitatav annus vastavalt ndidustusele
Niidustus Annus ja ravi kestus |
Ravile allumatud invasiivsed | 400 mg (10 ml) kaks korda 66pédevas. Patsientidele, kes ei talu
seeninfektsioonid/invasiivset | toitu ega toidulisandeid, tuleb Posaconazole SP’i manustada
seeninfektsiooni pddevad ravi | annuses 200 mg (5 ml) neli korda d6péevas.
talumatusega patsiendid Ravi kestus sdltub pohihaiguse raskusest,
immuunsupressioonist taastumisest ning kliinilisest
ravivastusest.
Orofariingeaalne kandidoos Algannus 200 mg (5 ml) iiks kord 66péevas esimesel pie
Vs 2'[!

seejarel 100 mg (2,5 ml) iiks kord 66pdevas 13 pée
Imendumise parandamiseks suukaudsel manustami
adekvaatse toime tagamiseks tuleb iga Posacong
annus manustada koos toiduga vai toidulisandi
patsientidel, kes ei talu toitu.

Invasiivsete 200 mg (5 ml) kolm korda 66péevas. ?e d

seeninfektsioonide parandamiseks suukaudsel manustam a vaatse

profiilaktika toime tagamiseks tuleb iga Posaconazglc®SRA annus
manustada koos toiduga voi toidulisan neil patsientidel,

kes ei talu toitu. Ravi kestus soltulyneutropeeniast voi
immuunsupressioonist taastumi%eda miielogeense
leukeemiaga voi miielodiisplasgili ndroomiga patsientidel
2 @ ole SP’iga alustada mitu
atavat teket ja jatkata 7 pdeva

tuleb profiilaktilist ravi PO
péeva enne neutropeenia

pérast seda, kui ne}!troilide iiletab 500 mm’ kohta.

L 4

Andmed farmakokineetika kohta raskekujulise gastro& aalse talitlushdirega (nagu raskekujuline
diarrda) patsientidel on piiratud. Patsiente, kellel raskekujuline diarrda voi kes oksendavad,
tuleb hoolikalt jélgida seeninfektsioonide ula‘usli ise suhtes.

L 4
Suukaudset suspensiooni tuleb enne kas%tam@alt loksutada.
L 4

Kasutamine neerukahjustuse korral: NeefakahjpStuse mdju posakonasooli farmakokineetikale ei ole
ette niha ja annuse kohandamine ei o vitatav (vt 101k 5.2).

Kasutamine maksakahjustuse korr ndmed farmakokineetika kohta maksakahjustusega patsientidel
on piiratud; seetdttu ei saa anda soovittsi annuse kohandamiseks. Vihesel arvul uuritud patsientidel,
kellel oli maksakahjustus, tu koos maksafunktsiooni langusega toime ja pikenes poolvéértusaeg
(vt 1oik 4.4 ja 5.2). @

Kasutamine lastel: RaVist ja efektiivsust alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ei ole hinnatud.

Seetdttu ei soovitaﬂiak asooli alla 18-aastastel patsientidel kasutada (vt 16ik 5.1 ja 5.2).
L 4
4.3  Vastuniid N

Ulitundlikkusfto
L

aine vOi ravimi iikskoik millise abiaine suhtes.
s tungaltera alkaloididega (vt 101k 4.5).

Manusta:'n

Manystamini®’koos CYP3 A4 substraatide terfenadiini, astemisooli, tsisapriidi, pimosiidi, halofantriini

voi Kinddiimiga voib pohjustada nende ravimite plasmakontsentratsiooni suurenemist, mis viib QTc-
erv ikenemisele ja harvadel juhtudel torsades de pointes tekkimisele (vt 16ik 4.4 ja 4.5).

anustamine koos HMG-CoA reduktaasi inhibiitorite simvastatiini, lovastatiini ja atorvastatiiniga (vt
4.5).



4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ulitundlikkus: Andmed ristuva tundlikkuse kohta posakonasooli ja teiste asooliriihma seenevastas
ainete vahel puuduvad. Ettevaatusega tuleb Posaconazole SP’i ordineerida patsientidele, kellel esi

iilitundlikkus teiste asoolide suhtes.

Hepatotoksilisus: Ravi ajal posakonasooliga on tdheldatud maksafunktsiooni héireid (nt ALAQ
ASAT, leeliselise fosfataasi, iildbilirubiini taseme tSusu ja/voi kliinilist hepatiiti). Tousnu
maksafunktsiooni laboratoorsed nditajad iildjuhul normaliseerusid ravi katkestamisel ja m el
juhtudel ei osutunud ravi katkestamine vajalikuks. Harvadel juhtudel on tiheldatud fa ppenud
tosisemaid maksafunktsiooni hiireid.

Maksafunktsiooni jalgimine: Patsiente, kellel Posaconazole SP-ravi ajal
maksafunktsiooni laboratoorsetes niitajates, tuleb pidevalt jalgida tdsis
tekkimise suhtes. Patsientidel tuleb ravi ajal pidevalt jidlgida maksa ts
néitajaid ja bilirubiini). Posaconazole SP’i manustamine tuleb leetﬁ;(N
stiimptomid viitavad maksakahjustuse tekkimisele.

tinilised ndhud ja

QTec-intervalli pikenemine: Monede asoolide kasutamist on seost c-intervalli pikenemisega.
Posaconazole SP’i ei tohi manustada koos ravimitega, mis substraadid ja mis teatakse
pikendavat QTc-intervalli (vt 16ik 4.3 ja 4.5). Posaconazol b ettevaatusega manustada
patsientidele, kellel esinevad proariitmiaseisundid, nagu:

. Kaasasiindinud v6i omandatud QTc-intervalli Pike

. Kardiomiiopaatia, eriti sﬁdamepuudulikkusegsx korral

. Siinusbradiikardia

o Olemasolevad siimptomaatilised ariitmiad

o Samaaegne kasutamine ravimitega, rwgt ndavat QTc-intervalli (teised, mis
nimetatud 16igus 4.3).

Tuleb jilgida elektroliiiitide tasakaaluh% eid, mis on seotud kaaliumi-, magneesiumi- voi

kaltsiumitasemetega ja vajadusel korrigeerida Sfine posakonasoolravi alustamist ning selle ajal.

d
Posakonasool on CYP3A4 inhibiitorga kooSkasutamisel teiste ravimitega, mis metaboliseeritakse
CYP3A4 vahendusel, tuleks posak@naso@hi kasutada ainult teatud tingimustel (vt 16ik4.5).

Rifabutiin: Kasutamist koos p, onasooliga tuleks véltida, vélja arvatud juhul, kui ravist saadav kasu
patsiendile kaalub iiles riski £kt 1014.5).

Rifamiitsiini sarnased aniaalsed ained (rifampitsiin, rifabutiin), teatud krambivastased ained
(feniitoiin, karbamasepiin, ¥emObarbitaal, primidoon), efavirens ja tsimetidiin: Nende
kombinatsioonidgNszisel voivad posakonasooli plasmakontsentratsioonid markimisvaarselt

alaneda; seetottu t% ida nende manustamist koos posakonasooliga, vélja arvatud juhul, kui ravist
saadav kasu pat ile%aalub iiles riski (vt 101k 4.5).

isaldab umbes 1,75 g gliikkoosi 5 ml suspensiooni kohta. Patsiendid, kellel on
gliikoosi- & 1 malabsorptsioon, ei tohi seda preparaati kasutada.
4.5 Aimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

ukoproteiini (P-gp) vahendatud transpordi substraadiks in vitro. Seetdttu voivad nende metaboolsete
de inhibiitorid (nt verapamiil, tsiiklosporiin, kinidiin, klaritromiitsiin, eriitromiitsiin jne) voi
indutseerijad (nt rifampitsiin, rifabutiin, teatud krambivastased ained jne) vastavalt suurendada voi
vihendad posakonasooli plasmakontsentratsiooni.




Rifabutiin (300 mg iiks kord 66pdevas) alandas posakonasooli C,,,, (maksimaalne
plasmakontsentratsioon) ja AUC-d (kontsentratsiooni-aja kdvera alune pindala) vastavalt 57 %-ni
51 %-ni. Posakonasooli ja rifabutiini ning sarnaste indutseerijate (nt rifampitsiini) kooskasutamist
tuleb viltida, vilja arvatud juhul, kui ravist saadav kasu patsiendile kaalub iiles riski. Vaata ka a
posakonasooli toimet rifabutiini plasmatasemele.

Efavirens (400 mg iiks kord 66pédevas) alandas posakonasooli Cyax ja AUC-d vastavalt 45 % ] %.
Posakonasooli ja efavirensi kooskasutamist tuleb véltida, vilja arvatud juhul, kui ravist sa kasu

patsiendile kaalub iiles riski. Q

Feniitoiin (200 mg iiks kord 66pdevas) alandas posakonasooli Cp,, ja AUC-d vastgvaltd 1 % ja 50 %.
Posakonasooli ja feniitoiini ning sarnaste indutseerijate (nt karbamasepiini, fenobas i, pri i
kooskasutamist tuleb véltida, vélja arvatud juhul, kui ravist saadav kasu patsi

H>-retseptori antagonistid ja prootonpumba inhibiitorid: Posakonasooli{fpléStha entratsioonid
(Cinax ja AUC) vdhenesid 39 %, kui posakonasooli manustati koos tsi t1 (400 mg kaks korda
00péevas), mis oli tingitud imendumise vdhenemisest. Posakonasool 1diini kooskasutamist
tuleb viltida, vilja arvatud juhul, kui ravist saadav kasu patsiendile kaalub ules riski. Teiste H,-
retseptorite antagonistide (nt. famotidiin, ranitidiin) ja prootonpu ibiitorite (nt. omeprasool),
mis voivad pidurdada maohappe produktsiooni mitmeid tunde toi sakonasooli plasma tasemetele
ei ole uuritud, kuid ilmneda voib biosaadavuse vihenemin: leb voimalusel
koosmanustamist viltida.

Posakonasooli toimed teistele ravimitele: \Q
i

Posakonasool on tugev CYP3A4 inhibiitor. Posakoff: oosmanustamine CYP3A4 substraatidega
vOib pdhjustada CYP3 A4 substraatide ulatusliku toime fagevnemise, nagu ilmneb allpool kirjeldatud
toimest takroliimusele, siroliimusele, atasanaviiri asolaamile. Ettevaatus on vajalik

posakonasooli ja CYP3A4 substraatide koogm misel/intravenoosselt ning CYP3A4 substraadi
annus voib vajada vihendamist. Posakonaso@a utamisel CYP3A4 substraatidega, mis on
manustatud suukaudu ja mille suurenemifieqpla

onsentratsioonis voib olla seotud kdrvaltoimete
tekkimisega, tuleb CYP3A4 substraadi plasm: sentratsiooni ja/voi korvaltoimeid pohjalikult jdlgida
ja vastavalt vajadusele annust korrigees eid koostoimeuuringuid viidi 1dbi tervetel
vabatahtlikel, kellel ilmnes tugevam asooli toime vorreldes sama annuse manustanud
patsientidega. Posakonasooli toim 4 substraatidele vaib patsientidel olla mdnevorra madalam
kui on tdheldatud tervetel vabatahtli ing eeldatavasti on see patsientide hulgas erinev, sdltuvalt
erinevast posakonasooli toimeggpatsientidele. Posakonasooliga koosmanustamise mdju CYP3A4
substraatide plasmatasemetel€ voiBygamuti patsientidel erineda, kui just posakonasooli ei manustata
rangelt standardiseeritud V:" i s toiduga, mis oluliselt mdjutab posakonasooli toimet (vt 101k 5.2).

Terfenadiin, astemisool, iid, pimosiid, halofantriin ja kinidiin (CYP3A4 substraadid):
Posakonasooli mine koos terfenadiini, astemisooli, tsisapriidi, pimosiidi, halofantriini v6i
kinidiiniga on vastﬂd tatud. Koosmanustamine voib pdhjustada nende ravimite
plasmakontsentg@#8ioonide tdusu, mis viib QTc-intervalli pikenemisele ja harvadel juhtudel torsades
de pointes teklgimisele’(vt 16ik 4.3).

L 4
Tungalter: idid: Posakonasool voib suurendada tungaltera alkaloidide (ergotamiin ja
dihiidroerggtamtiin) plasmakontsentratsiooni, mis voib viia ergotismi tekkimisele. Posakonasooli
manustafimg)koos tungaltera alkaloididega on vastunididustatud (vt 15ik 4.3).

reduktaasi inhibiitorid, mis metaboliseeritakse CYP3A4 vahendusel (nt simvastatiin,
astatiin ja atorvastatiin): Posakonasool vdib méarkimisvaérselt suurendada CYP3A4 vahendusel
etaboliseeritavate HMG-CoA reduktaasi inhibiitorite plasmatasemeid. Koosmanustamisel
konasooliga tuleb 1dpetada ravi selliste HMG-CoA reduktaasi inhibiitoritega, kuna
plasmatasemete tousu on seostatud rabdomiioliiiisi tekkega (vt 16ik 4.3).



Vinca alkaloidid: Posakonasool vdib suurendada Vinca alkaloidide (nt vinkristiin ja vinblastiin)
plasmakontsentratsiooni, mis voib tekitada neurotoksilisust. Seetdttu tuleb posakonasooli ja Vinca
alkaloidide kooskasutamist viltida, vilja arvatud juhul, kui ravist saadav kasu patsiendile kaalub i
riski. Nende koosmanustamisel soovitatakse Vinca alkaloidide annust kohandada.

Rifabutiin: Posakonasool suurendab rifabutiini C,x ja AUC-d vastavalt 31 % ja 72 %. PosakonasO@li
ja rifabutiini kooskasutamist tuleb véltida, vélja arvatud juhul, kui ravist saadav kasu patsiend1

kaalub iiles riski (vt eespool posakonasooli toimet rifabutiini plasmatasemele). Kui neid ra i
manustatakse koos, soovitatakse hoolikalt jalgida vere vormelementide arvu ja rifabutiini

plasmataseme tdusust pohjustatud korvaltoimete (nt uveiit) tekkimist. Q
s iklosporiini,

Tsiiklosporiin: Stidametransplantaadiga patsientidel, kes saavad stabiilsetes annu

suurendas posakonasool annuses 200 mg iiks kord 66péaevas tsiiklosporiini plasm ntratsiooni,
mis ndudis annuse vihendamist. Kliinilise efektiivsuse uuringutes taheldati tsii OrfiR
plasmatasemete suurenemise juhte, mis pohjustas tosiseid korvaltoimeid,gkaa ud nefrotoksilisus
ning iiks letaalne leukoentsefalopaatia juhtum. Posakonasoolravi alusta stentidel, kes juba
votavad tsiiklosporiini, tuleb tsiiklosporiini annust vdhendada (nt um! randini hetkel
manustatavast annusest). Edaspidi tuleb koosmanustamise ajal ning I;é{rx akonasoolravi
1opetamist hoolikalt jélgida tsiiklosporiini plasmataset ning vastavalt vajaduSele tsiiklosporiini annust
kohandada.

Takroliimus: Posakonasool suurendas takroliimuse (0,05 mg/ aalu kohta iihekordse annusena)
Cmax ja AUC-d vastavalt 121 % ja 358 %. Kliinilise efektiivs ngutes tiheldati kliiniliselt olulisi
koostoimeid, mis ndudsid hospitaliseerimist ja/vdi posakon anustamise 10petamist.

Patsientidel, kes posakonasoolravi alustamisel juba saavadytakpeliimust, tuleb takroliimuse annust
vidhendada (nt iihe kolmandiku vorra hetkel manustéat. anmusest). Seejdrel tuleb takroliimuse
ow

plasmatasemeid hoolikalt jélgida posakonasooliga stamisel ja posakonasoolravi lopetamisel
ning takroliimuse annust vastavalt vajadusele ko
t

L 4
Siroliimus: Korduv posakonasooli suukaud$ete a anustamine tervetele vabatahtlikele (400 mg
kaks korda 66pédevas 16 pieva viltel) suare ig0liimuse (2 mg iihekordse annusena) C,,,x ja AUC-
d keskmiselt vastavalt 6,7-korda ja 8,9-Rorda¥ahemik 3,1 kuni 17,5-korda). Posakonasooli toime
siroliimusele patsientidel ei ole teada, kui tavasti on see erinev, sOltuvalt erinevast
posakonasooli toimest patsientidele. asooli koosmanustamine siroliimusega ei ole soovitatav
ning seda tuleks vdimaluse korral v, Kui leitakse, et koosmanustamine on véltimatu, on
soovitatav siroliimuse annust posa soolravi alustamisel oluliselt vihendada ning siroliimuse
kontsentratsiooni tdisveres vaga tihti kontrollida. Siroliimuse kontsentratsioone tuleb mddta

posakonasoolravi alustamisel anustamise ajal ja ravi Iopetamisel ning siroliimuse annust tuleb
vastavalt vajadusele kohandaday, Téhelepanu tuleb podrata asjaolule, et siroliimuse
jédkkontsentratsiooni ni aheline suhe posakonasooliga koosmanustamisel muutub. Sellest
lahtuvalt vdivad siroliim aliste terapeutiliste annuste kasutamise korral saavutatavad

jadakkontsentratsiofmid osutuda alaldvisteks. Seetdttu on oluline saavutada jadkkontsentratsioonid, mis
langeksid tavalis® teraPeutilise annusevahemiku iilemisse ossa ning hoolikalt jélgida kliinilisi mérke ja
stiimptomeid, labesato®gseid parameetreid ja koe biopsiaid.

jitorid: Kuna HIV proteaasi inhibiitorid on CYP3A4 substraadid, on oodata nende
anti-retrovigaa ainete plasmatasemete tousu posakonasooli toimel. Posakonasooli suukaudne
manusta NO mg kaks korda 66péaevas) koos atasanaviiriga (300 mg iiks kord 60pdevas) tervetele

HIV proteaasiin

vabataltli 7 pédeva jooksul suurendas atasanaviiri Cp,y ja AUC-d keskmiselt vastavalt 2,6-korda ja
3,7- (vahemik 1,2 kuni 26-korda). Posakonasooli suukaudne manustamine (400 mg kaks korda
00 00s atasanaviiriga ja ritonaviiriga (300/100 mg iiks kord 60péevas) tervetele vabatahtlikele

de oksul suurendas atasanaviiri C,,,x ja AUC-d keskmiselt vastavalt 1,5-korda ja 2,5-korda

ik 0,9 kuni 4,1-korda). Posakonasooli lisamist atasanaviir-ravile voi atasanaviir pluss
itonaviir-ravile seostati bilirubiini plasmataseme tousuga. Anti-retroviraalsete ainete, mis on CYP3A4
substraadid, koosmanustamisel posakonasooliga on soovitatav patsiente hoolikalt jilgida nende ainete
toksilisuse ja kdrvaltoimete avaldumise suhtes.



Midasolaam ja teised CYP3A44 vahendusel metaboliseeritavad bensodiasepiinid: Uuringus tervetel
vabatahtlikel suurendas posakonasool (200 mg iiks kord 66péevas 10 paeva jooksul) i.v. manustat
midasolaami (0,05 mg/kg) AUC-d 83 %. Teises uuringus tervetel vabatahtlikel suurendas korduv
posakonasooli suukaudne manustamine (200 mg kaks korda 66pédevas 7 pdeva jooksul) i.v.

manustatud midasolaami (0,4 mg iithekordne annus) Cy.x ja AUC-d keskmiselt vastavalt 1,3- ja 4

korda (vahemik 1,7 kuni 6,4-korda); posakonasooli manustamine 400 mg kaks korda 66pdeva

7 pdeva jooksul suurendas i.v. manustatud midasolaami C,,,x ja AUC-d vastavalt 1,6 ja 6,2¢ko

(vahemik 1,6 kuni 7,6 -korda). Mdlemad posakonasooli annused suurendasid suukaudse olaami

(2 mg tihekordne suukaudne annus) C,,., ja AUC-d vastavalt 2,2 ja 4,5-korda. Lisaks a
suukaudu koosmanustatud posakonasool (200 mg v&i 400 mg) midasolaami keskmist u
poolviirtusaega ligikaudu 3-4 tunnilt kuni 10 tunnini.
Pikenenud sedatsiooni ohu tottu on soovitatav koosmanustamisel posakonasooliga
CYP3A4 vahendusel metaboliseeritavate bensodiasepiinide (nt midasolaam, a
annuste kohandamist. e

da koigi
alprasolaam)

CYP3A4 vahendusel metaboliseeruvad kaltsiumikanali blokaatorid (ag dilti
nifedipiin, nisoldipiin): Koosmanustamisel posakonasooliga soovitataks@wegtlaarselt jalgida
kaltsiumikanali blokaatoritega seotud kdrvaltoimete ja toksilisuse tekkimist."Kaltsiumikanali
blokaatorite annust voib olla vaja kohandada.

Digoksiin: Teiste asoolide manustamist on seostatud digoksii aseme tousuga. SeetOttu voib
posakonasool suurendada digoksiini plasmakontsentratsioon sakonasoolravi alustamisel ja
1opetamisel tuleb jélgida digoksiini plasmatasemeid. Q

Sulfoniitiluuread: Monedel tervetel vabatahtlikel al@ngs gliikoosi kontsentratsioon veres, kui glipisiidi
manustati koos posakonasooliga. Diabeetilistel patsi oovitatakse jalgida glitkoosi
kontsentratsioone veres. Q

0 4
4.6 Rasedus ja imetamine ¢ o
0 4

Posakonasooli kasutamise kohta rasedafel ei 1isavalt andmeid. Loomkatsed on ndidanud
kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt . Vaimalik risk inimesele ei ole teada.

Fertiilses eas naised peavad ravi aj tama efektiivset rasestumisvastast meetodit. Posakonasooli ei
tohi kasutada raseduse ajal, vilja ai d juhul, kui kasu emale kaalub selgelt iiles voimaliku riski
lootele.

Posakonasool eritub imetav@e piima (vt 16ik 5.3). Posakonasooli eritumist inimese rinnapiima
ei ole uuritud. Posakona: 1 dlustamisel tuleb rinnaga toitmine 1dpetada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

L 4
Posakonasooli toi Nb a autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi
viidud.

4.8 K&K ed
Posaka@i ohutust on hinnatud > 2400 patsiendil ja tervetel vabatahtlikel, kes olid kaasatud
S

kliiniagtesse turingutesse ja turustamisjargsest kogemusest. Kdige sagedamini esinenud tdsiste seotud
k& te hulka kuulusid iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, piireksia ja suurenenud bilirubiini
d



Tabel 2. Raviga seotud kdrvaltoimed (RSK)
organsiisteemi klasside ja esinemissageduse jargi.
Sage (> 1/100, < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000, < 1/100); harv (= 1/10000, < 1/1000)

\Vere ja liimfisiisteemi hiired

Sage:
Aeg-ajalt:

Harv:

neutropeenia
trombotsiitopeenia, leukopeenia, aneemia, eosinofiilj
liimfadenopaatia

hemoliiiitiline ureemia, trombotsiitopeeniline pun@
pantsiitopeenia, koagulopaatia, verejooksud

Immuunsiisteemi hiired
Aeg-ajalt:
Harv:

allergiline reaktsioon
iilitundlikkusreaktsioon

[Endokriinsiisteemi haired
Harv:

gonadotropiini

neerupealise koore puudulikkus\
tase veres

|Ainevahetus- ja toitumishiired

Kérva ja labiirindi kahjustused
Harv:

Sage: [Anoreksia, elektroliiiitid u héire

Aeg-ajalt: hiipergliikeemia

Psiihhiaatrilised héired

Harv: sithhootiline h

Nérvisiisteemi héired -

Sage: [paresteesia, NBunisus, peavalu

Aeg-ajalt: [konvulsioon paatia, hiipoasteesia, treemor

Harv: tserebypva siindmus, entsefalopaatia, perifeerne
neugop ' 'a

Sima kahjustused &

Aeg-ajalt: Nﬁ@hmastumine

Harv: , skotoopia

ulmishéired

Siidame hiired
Aeg-ajalt:

Harv:

O

%, muutused elektrokardiogrammis

Pikenenud QT slindroom
palpitatsioonid

torsade de pointes, dkksurm, ventikulaarne tahhiikardia,
[kardiorespiratoorne seisak, siidame seiskus, miiokardi

infarkt

§

'Vaskulaarsed hﬁlr\\

hiipertensioon, hiipotensioon
pulmonaar emboolia, siivaveeni tromboos

Aeg-ajalt: Q
Respiratoer rindkere ja

Harv:
mediastii N ed
Harv: s

[pulmonaarhiipertensioon, interstitsiaalne pneumoonia,
neumoniit

Seed%hﬁired
C.

g-ajalt:

oksendamine, iiveldus, kGhuvalu, vedel viljaheide,
diispepsia, suukuivus, kdhupuhitus

pankreatiit

seedetrakti verejooks, soolesulgus




Maksa ja sapiteede hiired

Sage: suurenenud maksafunktsiooni nditajad (suurenenud ASAT,
suurenenud ALAT, suurenenud bilirubiin, suurenenud
leeliseline fosfataas, suurenenud GGT)

Aeg-ajalt: hepatotsellulaarne kahjustus*®, hepatiit, ikterus,
hepatomegaalia

Harv: maksapuudulikkus, kolestaatiline hepatiit, kolestaas,
hepatosplenomegaalia, maksa hellus, motoorika hiir;

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: lo6ve @

Aeg-ajalt: suuhaavand, alopeetsia

Harv: Stevens Johnsoni siindroom, villiline 166v,

Lihas-skeleti ja sidekoe

kahjustused 8

Harv: seljavalu

Neerude ja kuseteede hiired

Aeg-ajalt: dge neerupuudulikkus, neerupuudulikkus, suurenenud vere
[kreatiniinisisaldus

Harv: neerutuubulite atsidoos, inte alne nefriit

Reproduktiivse siisteemi ja

rinnanédirme héired

Aeg-ajalt: menstruatsiooni héiieo

Harv: rinnavalu

4

Uldised hiired ja manustamiskoha

reaktsioonid

Sage: palavikgaste asimus

Aeg-ajalt: turse, Yalu, inad, halb enesetunne

Harv: [keetetursehnioturse

4
Uuringud
Harv: ite plasmatasemete muutused
$ Vit 16ik 4.4.
* Turuletulekujérgselt on esinenud teateid Iselt 16ppenud tdsisematest maksakahjustustest (vt 10ik 4.4).

kdrvaltoimeid, mis oleks d nendest, mis esinesid vdiksemaid annuseid saanud patsientidel.
Juhuslik tileannustamine esines iihel patsiendil, kes vottis 3 paeva jooksul 1200 mg kaks korda
O6pdevas. Uurin@uarstid ei tdheldanud mingeid korvaltoimeid.

4.9 Uleannustamine Q
Kliinilistes uuringutes ei ’Ll! patsientidel, kes said posakonasooli kuni 1600 mg/66péevas,

Posakonasooli &1 saakgrganismist eemaldada hemodialiiiisi teel.

5. FA§ LOOGILISED OMADUSED
51 rmakodiinaamilised omadused
% rapeutiline grupp: Seenevastased ained siisteemseks kasutamiseks — triasooli derivaadid,
e

od: JO2A C04.

mehhanism
Posakonasool inhibeerib ensiilimi lanosterool-14a-demetiilaasi (CYP51), mis kataliiiisib olulist etappi
ergosterooli biosiinteesis.




Mikrobioloogia
On néidatud, et posakonasool toimib in vitro jargmistesse mikroorganismidesse: Aspergillus spp. a

(Aspergillus fumigatus, A. flavus, A. terreus, A. nidulans, A. niger, A. ustus), Candida spp. (Candi
albicans, C. glabrata, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis, C. dubliniensis, C. famata, C.
inconspicua, C. lipolytica, C. norvegensis, C. pseudotropicalis), Coccidioides immitis, Fonsecaea
pedrosoi ja Fusarium, Rhizomucor, Mucor ja Rhizopus spp. Mikrobioloogilised uuringud néita t
posakonasool on toimiv Rhizomucor, Mucor ja Rhizopus liikide suhtes, kuigi kliinilised ap@mcaygn
veel vdga piiratud, et hinnata posakonasooli efektiivsust nende haigustekitajate suhtes.

Resistentsus @
On kindlaks tehtud kliinilised isolaadid, millel on vdhenenud tundlikkus posakong .
Resistentsuse peamiseks mehhanismiks on asenduste tekitamine mérklaudvalgu.

Kombinatsioon teiste seenevastaste ravimitega
Seenevastaste kombineeritud ravide kasutamine ei tohiks vihendada ei po i ega ka teiste

> O1a
ravide efektiivsust; siiski ei ole praegusel ajal kliinilist tdestust selle mbineeritud ravi

pakuks tdiendavat eelist.

vahel. Aspergillus nakkusega isikutel oli kriitiline suhe ~2 a tahtis, et Aspergillus nakkusega
isikutel saavutataks maksimaalsed plasmatasemed (vt 151k soovitatavad annustamisskeemid
ja toidu mdju imendumisele).

Farmakokineetilis-/farmakodiinaamilised seosed
Taheldati korrelatsiooni ravimi tildise toime, jagatuna MIC-ga :i (), ja kliinilise efektiivsuse

4

Kliiniline kogemus
Invasiivne aspergilloos

Mittevordlevas padstva ravi uuringus hinnati posa @ dgli manustatuna suukaudselt jaotatud
annustes 800 mg/06pédevas invasiivse asperg patsientidel, kes ei reageerinud ravile
amfoteritsiin B (kaasa arvatud liposoomprepagaadidpvor itrakonasooliga, voi patsientidel, kes ei
talunud neid ravimpreparaate. Kliinilis‘%ﬂl it eldi sdltumatu kontrollgrupiga, mis moodustati
meditsiiniliste andmete retrospektiivse ﬁ@ise kiigus. S6ltumatu kontrollgrupp koosnes

86 patsiendist, kes said kéttesaadavat ami allpool toodud) pohiliselt samal ajal ja samades
uuringukohtades, kui posakonasooligayravitavad patsiendid. Enamik aspergilloosi juhtudest nii

posakonasooli grupis (88 %) kui k atus kontrollgrupis (79 %) loeti eelnenud ravile
mitteallunuks.

reageeris efektiivselt ravile (tdieliku voi osalise taandumisega)
ienti vorreldes 26 % sdltumatu kontrollgrupi patsientidega. Siiski,
e randomiseeritud kontrollitud uuringuga, tuleb koiki vordlusi

leda ettevaatlikult.

Nagu néidatud Tabelis 3, ravilld
42 % posakonasooliga ravi
kuna tegu ei olnud prosp
soltumatu kontrollgrupiga

Tabel 3. Posako:a 1ldine efektiivsus ravi 10pus invasiivse aspergilloosi puhul vorreldes
sOltumatu kontr a
x Posakonasool Soltumatu kontrollgrupp
Uldine rw%&: imine 45/107 (42 %) 22/86 (26 %)
Efektiivs igl
Koik miikoloogiliselt kindlaks

t ergillus spp.' 34/76 (45 %) 19/74 (26 %)
igatus 12/29 (41 %) 12/34 (35 %)

avus 10/19 (53 %) 3/16 (19 %)

. terreus 4/14 (29 %) 2/13 (15 %)

A. niger 3/5 (60 %) 2/7 (29 %)

! Holmab teisi vihem levinud vdi tundmatuid liike
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Fusarium spp.: 11 patsienti 24-st, kellel oli toestatud voi tdenédoline fusarioosis, raviti edukalt
posakonasooliga 800 mg 66pédevas jaotatud annustes keskmiselt 124 péeva ja kuni 212 péeva.
Kaheksateiskiimne patsiendi hulgas, kes ei talunud vai kelle infektsioon ei allunud amfoteritsiin
itrakonasoolile, reageeris ravile seitse patsienti.

Kromoblastomiikoos/miitsetoom: 9-t patsienti 11-st raviti edukalt posakonasooliga 800 mg/66pée
jaotatud annustega keskmiselt 268 péeva ja kuni 377 pieva. Viiel patsiendil nendest oli Fonse
pedrosoi tekitatud kromoblastomiikoos ja 4-1 oli peamiselt Madurella spp. pohjustatud m@

siimptomite tdielik vGi osaline taandumine) posakonasooliga 800 mg/66paevas jaotatu stes

keskmiselt 296 pieva ja kuni 460 pieva.
Asool-tiitipi ravimitele tundliku orofariingeaalse kandidoosi ravi (OFK) %

Randomiseeritud, pimedas (hindaja osas), kontrollitud uuringus osalesid asoo pi ravimitele
tundlikku orofariingeaalset kandidoosi pddevad HIV-nakkusega patsietz KSig1 patsientide
analiiiisidest oli ravi alguses isoleeritud C. albicans). Esmane efektii a oli kliiniline tulemus

Koktsidioidmiikoos: 11-t patsienti 16-st raviti edukalt (ravi Iopus algtasemel esinenud @n tude ja

(defineeritud kui téielik vdi osaline paranemine) 14-pievase ravi jargselt™Ratsiendid said kas
posakonasooli voi flukonasooli suukaudset suspensiooni (mdlemat ravimit anti jargmiselt: 100 mg
kaks korda 60péevas esimesel pdeval ning 100 mg iiks kord éépéi@pﬁeva viltel).

Ulaltoodud uuringu kliinilised ja miikoloogilised tulemusedhg % atud allpool Tabelis 4.
Posakonasool ei jadnud kliinilise tulemuse néitajate osas flukonase6lile alla ei 14-ndal pieval, ega

4 nidalat pérast ravi [oppu.

L 4
Tabel 4. Kliinilise tulemuse néitajad orofariingeaals

Tulemusnditaja
Kliinilise tulemuse néitaja 14-ndal paeval

osi korral
Posakonasool Flukonasool

91,7 % (155/169) | 92,5 % (148/160)
68,5 % (98/143) = 61,8 % (84/136)

puhul saavutati kliiniline ravivastus (osaline voi tédielik

Kliinilise tulemuse néiitaja 4 nidalat pirast favi

Kliinilise tulemuse néitaja oli defineeritud kui juhgu
paranemine), jagatuna analiiiisi sobivate juhtudédkogu a.

uringud 316 ja 1899)
iilaktika uuringus osalesid patsiendid, kellel oli suur risk

Invasiivsete seeninfektsioonide profiil
Kahes randomiseeritud, kontrollitu
invasiivsete seeninfektsioonide te
Uuring 316 oli randomiseeritu@gpeltpime uuring allogeense vereloome tiivirakkude siirdamise
(HSCT) retsipientidel, kelle@;splantaat—peremehe—vastu haigus ning kes said posakonasooli
suukaudset suspensiooni 200 mg kolm korda 66péevas voi flukonasooli kapsleid annuses

400 mg iiks kord éépﬁeV@\ane efektiivsuse tulemusniitaja oli invasiivsete seeninfektsioonide
(tdestatud/tdendolige) haigestumus 16 néddalat parast randomiseerimist; haigestumust hindas
pimemeetodil soltu viliste ekspertide rithm. Oluliseim teisene néitaja oli invasiivsete
seeninfektsiooni d/tdendoline) haigestumus raviperioodil (ajavahemik uuringuravimi
esimesest annusest ase annuseni + 7 pdeva). Enamikel uuringusse kaasatud patsientidest (377/600,
[63%]) oli ravi alguses dge 2. vai 3. astme voi krooniline ulatuslik transplantaat-peremehe-vastu

32,5 %]). Keskmine ravi kestus oli 80 pdeva posakonasoolirithmas ja 77 pdeva

haigus (19
ﬂukonasgil as.
8

Uuri li randomiseeritud pimeuuring (hindaja osas) neutropeeniaga patsientidel, kes said
ﬁge%ogeense leukeemia voi miielodiisplastilise siindroomi raviks tsiitotoksilist kemoteraapiat
g le anti posakonasooli suukaudset suspensiooni annuses 200 mg kolm korda 66paevas voi
sooli suspensiooni annuses 400 mg iiks kord 60péevas voi itrakonasooli suukaudset lahust
nuses 200 mg kaks korda 66pdevas. Esmane efektiivsuse tulemusnditaja oli invasiivsete
sechinfektsioonide (tdestatud/tdendoline) haigestumus raviperioodi viltel, mida hindas pimemeetodil
soltumatu véliste ekspertide riihm. Oluliseim teisene nditaja oli invasiivsete seeninfektsioonide
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(tdestatud/tdendoline) haigestumus 100 péeva pérast randomiseerimist. Kdige sagedasem pohihaigus
(435/602, [72 %]) oli uus dgeda milelogeense leukeemia (AML) diagnoos. Keskmine ravi kestus oli
29 péeva posakonasooli rithmas ja 25 paeva flukonasooli-/itrakonasoolirithmas.

Modlemas profiilaktika uuringus oli sagedasem lisandunud infektsioon aspergilloos. Mdlema uuri
tulemused on toodud Tabelis 5 ja 6. Vorreldes kontrollrithma patsientidega, tdheldati Aspergillus-
infektsioone vihem neil patsientidel, kes said posakonasooli profiilaktilist ravi.

Tabel 5. Invasiivsete seeninfektsioonide profiilaktika kliiniliste uuringute tulemused.
Uuring Posakonasool Kontrollriihm®

Tdestatud/téenioliste invasiivsete seeninfektsioonidega patsientide o
Raviperiood”

18997 7/304 (2) 25/298 (8)
316° 7/291 (2) 22/288 (8)

Miiratud ajaperiood*
1899¢ 14/304 (5) 33/298 (11) 0,0031
3169 16/301 (5) 27/29% 0,0740
FLU = flukonasool; ITZ = itrakonasool; POS = posakonasool.
a:  FLU/ITZ (1899); FLU (316).

b:  Uuringus 1899 ajavahemik randomiseerimisest kuni uuringuravimi %i @ nuseni pluss 7 pdeva; uuringus 316
ajavahemik uuringuravimi esimesest kuni viimase annuseni pluss 7gpac
c:  Uuringus 1899 ajavahemik randomiseerimisest kuni 100. paevani pa

uuringu esimesest paevast kuni 111. pidevani selle jargselt.
d:  K&ik randomiseeritud patsiendid. Q\
e:  Koik ravitud patsiendid. \

Tabel 6. Invasiivsete seeninfektsioonide profiilak

domiseerimist; uuringus 316 ajavahemik

iliste uuringute tulemused.

Uuring Posakonasfol ontrollriihm®
Téestatud/tdeniolise invasiivset ergilloosiga patsientide osakaal (%)
i R&perioodb
18991 2/3 20/298 (7)
316° ) 17/288 (6)
adratud ajaperiood®
18997 &304 (1 26/298 (9)
316¢ 7/301 (2) 21/299 (7)

FLU = flukonasool; ITZ = itrakonas@gl; POS = posakonasool.

a:  FLU/ITZ (1899); FLU (3 ﬁ

b:  Uuringus 1899 ajayahemik randomiseerimisest kuni uuringuravimi viimase annuseni pluss 7 paeva; uuringus 316
ajavahemik uur‘vMesimesest kuni viimase annuseni pluss 7 pdeva.

c: Uuringus 1899 aj e randomiseerimisest kuni 100. pdevani parast randomiseerimist; uuringus 316 ajavahemik
uuringu esime mt kuni 111. péevani selle jargselt.

d:  Koik randomyi

e: Koik ravitudp

Uuringus % nes oluline kogusuremuse vihenemine posakonasooliriithmas [POS 49/304 (16 %)
vs FLUATZAG7/298 (22 %) p= 0,048]. Kaplani-Meieri néitaja jargi oli elulemuse tdendosus kuni 100-
aevan

nda drast randomiseerimist oluliselt suurem posakonasooli saanud patsientidel; parem
elu\@m‘es nii kdigi surmapodhjuste analiiiisimisel (P= 0,0354) kui ka invasiivsete
ni

sioonidega seotud surmade analiitisimisel (P= 0,0209).

uringus 316 oli kogusuremus sarnane (POS, 25 %; FLU, 28 %); kuid invasiivsete
seeéninfektsioonidega seotud suremus oli oluliselt viiksem posakonasooliriihmas (4/301) vorreldes
flukonasoolirithmaga (12/299; P= 0,0413).
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Kasutamine lastel

Invasiivsete seeninfektsioonide uuringus said kuusteist patsienti vanuses §...17 aastat ravimit
800 mg/66pédevas. Nende 16 pediaatrilise patsiendi kohta kogutud andmete pdhjal voib arvata, et
ravimi ohutus lastel on sarnane 18-aastastel ja vanematel patsientidel tdheldatuga.

Lisaks said kaksteist patsienti vanuses 13...17 aastat 600 mg ravimit 66paevas invasiivsete
seeninfektsioonde profiilaktikaks (uuringud 316 ja 1899). Ravimi ohutus nendel alla 18-aastas
patsientidel oli sarnane tdiskasvanutel taheldatuga. 10 uuringus osalenud patsiendi kohta s
farmakokineetilised andmed viitavad sellele, et ravimi farmakokineetika lastel on sarnane astaste
ja vanemate patsientide puhul tdheldatud farmakokineetikaga.

Ravimi ohutust ja efektiivsust alla 18-aastastel lastel ei ole kindlaks tehtud.

Elektrokardiogrammi hindamine
Mitmed ajaliselt vastavad EKG-d, mis tehti 12 tunni jooksul, saadi 173 ?’ve

meessoost ja naissoost isikult vanuses 18 kuni 85 aastat enne posakonaspoff (%
00pédevas koos suure rasvasisaldusega toiduga) manustamist ja manusgam %
muutusi keskmises QTc-intervallis (Fridericia) vorreldes algtasemega e1téhe

5.2 Farmakokineetilised omadused @

Imendumine
Posakonasooli imendumise keskmine aeg t,,.x on ~ 3 tundi (t patsiendid). Posakonasooli
farmakokineetika on pérast kuni 800 mg annuse iihekordset jagjkorduvat manustamist lineaarne, kui
ravimit voeti koos suure rasvasisaldusega toiduga. P ntratsiooni edasist suurenemist ei
taheldatud, kui 800 mg 6opievas manustati patsienfi tervetele vabatahtlikele. Tiihja kdhuga,
AUC suurenes vihem vorreldes annusega 200 mg. vabatahtlikel suurenes tiihja kohu
tingimustes kogu pédevase annuse (800 mg) jaga: . mg annusteks, mis manustati neli korda

O0péevas, vorreldes 400 mg manustamiseg%ﬁa ygpaevas posakonasooli
plasmakontsentratsioon 48 tunni jooksul 58 %

Posakonasooli AUC on umbes 2,6 kor , kui seda manustatakse rasvavaese toidu voi
uurem, kui seda manustatakse suure rasvasisaldusega
toiduga (~ 50 grammi rasva) vorreldes fithja kohuga manustamisega. Posakonasooli tuleb manustada
koos toidu voi toidulisandiga (vt 161

2
Toidu toime suukaudselt manustatud ra’%dumisele tervetel vabatahtlikel
S

Jaotumine
Posakonasool imendub aeg
seondub viga histi valk

las8lt ja elimineerub aeglaselt ulatusliku jaotusruumalaga (1774 liitrit) ja

8 %), peamiselt seerumialbumiiniga.

Metabolism
Posakonasoolil e¥ gl peamist veres ringlevat metaboliiti ja selle kontsentratsioonid ei muutu
tdendoliselt CY &m’imide inhibiitorite toimel. Teistest veres ringlevatest metaboliitidest on
sool gliikuroniidkonjugaadid, kusjuures oksiidatiivseid metaboliite (CYP450
vaid vihesel médral. Radioaktiivselt margistatud annusest eritus metaboliitidena
uriini ja %;\
Eritumi

aumbes 17 %.
Pos@o eritub aeglaselt keskmise poolvéirtusajaga (t,,) 35 tundi (vahemikus 20 kuni 66 tundi).
0

Pér osakonasooli manustamist tuvastati radioaktiivsus peamiselt viljaheites (77 %

vselt mirgistatud annusest), kusjuures peamiseks komponendiks oli 1dhtetihend (66 %
tiivselt méirgistatud annusest). Renaalne kliirens on vdhetéhtsaks eliminatsiooni teeks, 14 %
dioaktiivselt mérgistatud annusest eritus uriiniga (< 0,2 % radioaktiivselt mérgistatud annusest on
lahteiihend). Tasakaaluseisund saabub korduval manustamisel 7 kuni 10 pdeva parast.

=
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Farmakokineetika patsientide eririithmades
Lapsed (< 18 aastased)
Pérast posakonasooli manustamist annuses 800 mg 60péevas jaotatud annustena invasiivsete i

seeninfektsioonide ravis,oli keskmine plasmakontsentratsioon 12 patsiendil vanuses 8 - 17 aastat
(776 ng/ml) sarnane 194 patsiendi vanuses 18 - 64 aastat plasmakontsentratsiooniga (817 ng/ml
8-aastaste laste kohta farmakokineetilised andmed puuduvad. Sarnaselt oli profiilaktilistes uuring
posakonasooli piisiv keskmine kontsentratsioon (Cav) kiimnel noorukil (vanuses 13...17 aasta
vorreldav tdiskasvanutel (18-aastastel ja vanematel) saavutatud kontsentratsiooniga (CaV)Q

Soolised erinevused
Posakonasooli farmakokineetika meestel ja naistel on sarnane.

Eakad patsiendid (= 65 aastat)
Eakatel patsientidel (24 isikut vanuses > 65 aastat) tdheldati Cax (26 %) ja A uurenemist
k

vorreldes nooremate isikutega (24 isikut vanuses 18 kuni 45 aastat). Siiski, s efektiivsuse
uuringutes oli posakonasooli ohutus noortel ja eakatel patsientidel sarn,

Rassilised erinevused \‘
Mustanahalistel isikutel tdheldati posakonasooli AUC ja Ci. tagasihoidlikku véhenemist (16 %)
vorreldes valgetega. Siiski oli posakonasooli ohutuse profiil must istel ja valgetel sarnane.

Neerukahjustus

Uhekordse annuse manustamisel ei tiheldatud kerge ja mog rukahjustusega patsientidel
(n=18, Cl,; > 20 ml/min/1,73 m®) toimet posakonasooli farm eetikale; seetdttu ei ole annuse
kohandamine vajalik. Raske neerukahjustusega isiku o < 20 ml/min/1,73 m?) oli
posakonasooli AUC viga varieeruv [> 96 % CV (vAriat ikordaja)] vorreldes teiste renaalsete
héiretega gruppidega [< 40 % CV]. Kuna posakonageol@j¢limineeru oluliselt neerude kaudu,
arvatakse, et raske neerukahjustus ei mojuta posako i farmakokineetikat ja annust ei ole vaja

kohandada. Posakonasooli ei saa organismizt%: aldada hemodialiiiisi teel.
Maksakahjustus o 6

Viikese arvu maksakahjustusega patsie%@ﬂ@ 18bi viidud uuringus tugevnes toime, mis oli
seotud poolviirtusaja pikenemisega stusega patsientidel (kerge, mddduka ja raske
maksakahjustusega gruppides vastavalgl26,6835,3 ja 46,1 tundi vorreldes 22,1 tunniga normaalse
maksafunktsiooniga isikutega). Rask€ makgakahjustusega patsientidel tédheldati tasakaaluoleku AUC
umbes 2-kordset suurenemist. Kuna aadmed raske maksakahjustusega patsientide kohta on piiratud,
tuleb posakonasooli raske ma ahjustusega patsientidel kasutada ettevaatusega, sest poolvdirtusaja
pikenemine voib viia toime giigevigmiseni.

5.3 Prekliinilised ohmed

Nagu teistegi aso’omseenevastaste ainete puhul, tdheldati posakonasooli korduva manustamise
toksilisuse uuringux eid, mis olid seotud steroidhormooni siinteesi inhibeerimisega. Toksilisuse
uuringutes rottidely rtel tdheldati neerupealise koore supressiooni plasmakontsentratsioonide
juures, mis o dsed vOi suuremad, kui saadi inimestel terapeutiliste annustega.

L 4
Neuronaa, lipidoos esines koertel, kellel manustati ravimit > 3 kuud madalama siisteemse
toime juureg, kUi saadi inimestel terapeutiliste annustega. Seda ei tiheldatud aga ahvidel, kellele
manus imit {ihe aasta jooksul. Kaheteistkuulistes neurotoksilisuse uuringutes koertel ja ahvidel
ei tahe d toimeid kesk- ja perifeerse nérvisiisteemi talitlusele, mis oli suurem kui saadi

a ste annustega.

$

-aastases uuringus rottidel téheldati kopsu fosfolipidoosi, mis pShjustas alveoolide dilatatsiooni ja
ruktsiooni. Need leiud ei ndita aga tingimata vdimalikke funktsionaalseid muutusi inimestel.
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Korduva manustamise ohutuse farmakoloogilises uuringus ahvidel ei tdheldatud toimeid
elektrokardiogrammile, kaasa arvatud QT- ja QTc-intervallile siisteemse toime korral, mis oli 4,6
korda tugevam kui toime, mis saadi inimestel terapeutiliste annustega. Korduva manustamise ohuttisg
farmakoloogia uuringus rottidel ei ndidanud ehhokardiograafia siidame dekompensatsiooni siistee Q
toime korral, mis oli 1,4 korda tugevam kui toime, mis saadi inimestel terapeutiliste annustega.

s‘ tm?

Rottidel ja ahvidel tiheldati siistoolse ja arteriaalse vererdhu tousu (kuni 29 mm Hg) siisteem
korral, mis oli 1,4 korda ja 4,6 korda suurem, kui see, mis saavutati terapeutiliste annustega

ndrgem kui inimestel terapeutiliste annustega saadud, pdhjustas posakonasool skeleti ija
vadrarenguid, diistookiat, tiinuseaja pikenemist, jarglaste keskmise suuruse ja elulemu: nemist.
Kiiiilikutel oli posakonasool embriiotoksiline plasmakontsentratsioonide korral, m ﬂ suuremad kui
inimestel terapeutiliste annustega saadud. Nagu teistegi asooliriihma seenevastaste agnete puhul, peeti

neid toimeid reproduktsioonile tulenevaks ravi toimest steroidogeneesile.
Posakonasool ei olnud in vitro ja in vivo uuringutes genotoksiline. Kart @ uuringud ei
nédidanud erilist ohtu inimesele. \

6. FARMATSEUTILISED ANDMED @

6.1 Abiainete loetelu Q
Poliisorbaat 80

Simetikoon .
Naatriumbensoaat (E211) \

Naatriumtsitraatdihiidraat
Sidrunhappe monohiidraat

Gliitserool .’0
Ksantaankummi

Vedel glitkoos .’
Titaandioksiid (E171)

Kunstlik kirsimaitseaine, mis sisaldab koholi ja propiileengliikooli
Puhastatud vesi
6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav. Q
6.3 Kalblikkusaeg O

Avamata pakend'. tat

Reproduktsiooni, peri- ja postnataalse arengu uuringud viidi 14bi rottidel. Toime korral, 21 i

Pérast pakendi ofdset avamist: 4 néddalat.

6.4  Sailitamise eritingimused
Mitte @Vkﬁlmas.
6.5 ndi iseloomustus ja sisu

uukaudset suspensiooni 123 ml pudelis (oranzkollane klaas tiiiip IV), mis on suletud plastist
psekindla korgiga (poliipropiileen) ja modtelusikas (poliistiireenist) 2 jaotusega: 2,5 ml ja 5 ml.
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6.6 Erihoiatused ravimi hiavitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

SP Europe Q
Rue de Stalle, 73
B-1180 Bruxelles

Belgia Q

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) e

EU/1/05/321/001 \O

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILO NDAMISE KUUPAEV

25. oktoober 2005 Q

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV \
4 \

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesa @ oopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel

http://www.emea.europa.eu/ L 4

O
N

AN
o
Q
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A.

B.

o

TOOTMISLOA HOIDJA(D ASTUTAB
RAVIMIPARTII KASUTA VABASTAMISE EEST
7
MUUGILOA TINGLM D

&

S

N

4

N

Q_‘_D
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A. TOOTMISLOA HOIDJA(D), KES VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS

VABASTAMISE EEST
Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress b
Schering-Plough S.A., 2, rue Louis Pasteur; 14200 Hérouville St Clair, Prantsusmaa 0

B. MUUGILOA TINGIMUSED

TOHUSAT KASUTAMIST

Ei ole kohaldatav.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL (vélimine pappkarp)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS 4 s

Posaconazole SP 40 mg/ml suukaudne suspensioon
posakonasool

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml suukaudset suspensiooni sisaldab 40 mg posakonasooli. {O
3. ABIAINED ’b
Sisaldab ka vedelat gliikoosi.

Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte. Q

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS 0§
Uks 105 ml pudel suukaudset suspensiooni
Mootelusikas s
L 4
L 4

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE®

Suukaudne
Enne kasutamist loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET MIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest xwa kattesaamatus kohas.

[7.  TEISE %OIATUSED (VAJADUSEL) |
S

\&_@«USAEG |

Kolbl i:
"r‘mlli esmakordset avamist nelja nddala moddudes kasutamata jaédnud ravim tuleb hévitada.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED |

Mitte hoida siigavkiilmas.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS ‘ 5
SP Europe @
Rue de Stalle, 73

B-1180 Bruxelles, Belgia

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) @
EU/1/05/321/001 \

| 13. PARTII NUMBER (v
Partii nr: Q

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED&

r

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAIL JAS (PUNKTKIRJAS) |

Posaconazole SP

O
N

AN
o
Q
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PUDEL (pudeli etikett)

SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Posaconazole SP 40 mg/ml suukaudne suspensioon
posakonasool

[1.  RAVIMPREPARAADI NIMETUS Q\J

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml suukaudset suspensiooni sisaldab 40 mg posakonasooli.

Sisaldab ka vedelat gliikoosi.

| 3. ABIAINED \
Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte. Q@

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS & é r
L 4
Uks 105 ml pudel suukaudset suspensiooni \
Mootelusikas Q
L 4
L 4

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE &

Suukaudne
Enne kasutamist loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pa infolehte.
6. ERIHOIATUS, ET T TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS
Hoida laste eest varjatud esaamatus kohas.
2 4
‘ 7. TEISED TATUSED (VAJADUSEL)

Kolbli :
Pér%li esmakordset avamist nelja nddala moddudes kasutamata jidnud ravim tuleb hévitada.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida siigavkiilmas.

23



10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS 4 :
SP Europe @
Rue de Stalle, 73

B-1180 Bruxelles, Belgia Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) [

g

EU/1/05/321/001 \

[ 13.  PARTII NUMBER
Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED®

Retseptiravim.
L 4
. \

[15. KASUTUSJUHEND R :\I

@

S

N
KN

Qﬁb
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Posaconazole SP 40 mg/ml suukaudne suspensioon
posakonasool
Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla n

kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.
- Kui iiksk6ik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méarkate monda oimet,
1le.

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi %
Infolehes antakse iilevaade:
. Mis ravim on Posaconazole SP ja milleks seda kasutatakse
. Mida on vaja teada enne Posaconazole SP’i votmist 8 O

Kuidas Posaconazole SP’i votta
Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Posaconazole SP’i séilitada

Lisainfo @

1. MIS RAVIM ON POSACONAZOLE SP JA MIL DA KASUTATAKSE

o

Posaconazole SP kuulub seenevastase toimega trias etatavate ravimite rithma. Neid
ravimeid kasutatakse viga mitmesuguste seennakkiféte afahoidmiseks ja raviks. Posaconazole SP
toimib teatud tiilipi seente, mis vdivad pdhjustada n Nnimesel, surmamise voi nende kasvu
peatamise teel.

L 4

Posaconazole SP’i saab kasutada jargmist tfipi s alKuste ravimiseks tdiskasvanutel:

- Nakkused, mis on pohjustatud As?r 1 ekonda kuuluvate seente poolt ning mis ei ole
paranenud ravi kdigus seenevastaSte ravimitega amfoteritsiin B vdi itrakonasool, voi juhul, kui
ravi nende preparaatidega on tul da;

- Nakkused, mis on pohjustatud Kusawiym perekonda kuuluvate seente poolt ning mis ei ole
paranenud ravi kdigus amfot iniga B voi juhul, kui ravi amfoteritsiiniga B on tulnud

peatada;

- Nakkused, mis on pohjustatud seente poolt, mis tekitavad selliseid seisundeid, nagu
kromoblastomiikoos ja oom ning mis ei ole paranenud ravi kdigus itrakonasooliga, voi
juhul, kui ravi itrakon: liga on tulnud peatada;

- Nakkused, mis on tatud seente poolt, mida nimetatakse Coccidioides ning mis ei ole
paranenud ravi kéi e vOi mitme amfoteritsiiniga B, itrakonasooliga voi flukonasooliga, voi
juhul, kui ragi nende preparaatidega on tulnud peatada;

- Candida tﬁNe poolt pdhjustatud infektsioonid suu ja kurgu piirkonnas (tuntud kui soor),
mis on kas N ektsioonid voi sellised, mis ei ole itrakonasooliga ja/vdi flukonasooliga
ravides paran .

Posacond i vOib kasutada seeninfektsioonide drahoidmiseks patsientidel, kelle immuunsiisteem
voib olla feist@savimite voi haiguste tagajirjel ndrgenenud.

Qﬁb
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2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE POSACONAZOLE SP’I VOTMIST

Arge kasutage Posaconazole SP’i
- kui te olete allergiline (iilitundlik) posakonasooli voi Posaconazole SP’i mone koostisosa

- kui te votate teisi ravimeid, mis sisaldavad tungaltera alkaloide (kasutatakse migreeni ravik
Posakonasool voib tdsta nende ravimite plasmatasemeid, mis voib omakorda viia t3si
verevoolu vihenemiseni teatud kehaosadesse ning pohjustada kudede kahjustusi.

- kui te votate monda jargnevalt toodud ravimitest. Posakonasool voib tdsta nende ravimite
plasmatasemeid, mis voib omakorda viia viga tdsiste siidame riitmihdirete tekki i

terfenadiin (kasutatakse allergiate raviks)

astemisool (kasutatakse allergiate raviks)
tsisapriid (kasutatakse maoprobleemide raviks)
pimosiid (kasutatakse Tourette’i siindroomi stimptomite raviks)
halofantriin (kasutatakse malaaria raviks) e

kinidiin (kasutatakse siidame riitmihdirete raviks).
- kui te vOtate simvastatiini, lovastatiini, atorvastatiini ja teisi sa meid (nn HMG-CoA
reduktaasi inhibiitoreid voi statiine), mida kasutatske vere kdrge kol@gteroolitaseme raviks.

Teiste ravimite kohta, mis samuti voivad Posaconazole SP’iga ko@s id omada, vaadake palun
16iku “Kasutamine koos teiste ravimitega”.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Posaconazole SP

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti vai apteekriga. @lpool nimetatud ravimitele, mida ei
tohi koos posakonasooliga kasutada siidame rﬁtmik@ riSkagtottu, on veel teised ravimid, mis voivad
pOhjustada riitmihiireid ning mis posakonasooliga k amisel voivad suureneda.

Oelge oma arstile:

- kui teil on kunagi esinenud allergilis'w’ea stele ravimitele asoolide voi triasoolide
riihmast. Siia kuuluvad ketokonasool, flukon@8ool, itrakonasool ja vorikonasool.

- kui teil on voi on olnud probleen@’ 2 e voite vajada spetsiaalsete vereanaliiliside
labiviimist Posaconazole SP’iga rayi aja

- kui teil on probleeme neerudegagiayte tate ravimeid, mis mdjutavad teie neerufunktsiooni.

- kui teil tekib tugev kdhulahtisus\vo1 8ksendamine, kuna need seisundid véivad Posaconazole
SP’i toimet vihendada.

- kui teile on kunagi 6eldud, et n moni jargnevatest seisunditest:
. Korvalekalded sii e riitmis (EKG), mis viitab QTc-intervalli pikenemisele

Stidamelihase

Viga aeglanggsiidameriitm

Kasutamine
Palun info

teiste ravimitega

ige Oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, atud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Palun \@ allpool toodud loetelu ravimitest, mida ei tohi kasutada, kui te v3tate Posaconazole

SP’i.

Te imeid vdib monikord koos Posaconazole SP’iga kasutada, kuid sellisel juhul voib olla
jali endada erihooldust.
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Teatud ravimid vdivad tosta (voimalik ka korvaltoimete esinemise riski tous) voi langetada (voimalik

ravimi efektiivsuse langus) posakonasooli plasmatasemeid.

Ravimid, mis vdivad posakonasooli plasmatasemeid langetada:

. Rifabutiin ja rifampitsiin (kasutatakse teatud nakkuste raviks). Kui te juba kasutate rifabutiin
tuleb jélgida teie verepilti ning mOningate rifabutiini poolt pShjustatud vdimalike kéwz@
tekkimist.

. Mboningad ravimid, mida kasutatakse krambihoogude raviks voi drahoidmiseks, nagll feniigoiin,
karbamasepiin, fenobarbitaal, primidoon.

. Efavirens, mida kasutatakse HIV-infektsiooni raviks.

. Ravimid, mida kasutatakse mao happesuse vihendamiseks, nagu tsimetidiin j in, voi
omeprasool ning sellega sarnased ravimid, mida nimetatakse prootonpumb. itoriteks

Posaconazole SP vdib tosta (voimalik ka korvaltoimete esinemise riski tdus) n e ravimite

plasmatasemeid. Nende hulka kuuluvad: 1‘{
. Vinkristiin, vinblastiin ja teised vinca alkaloidid (kasutatakse va

Tsiiklosporiin (kasutatakse transplantatsioonikirurgias) \@

Takroliimus ja siroliimus (kasutatakse transplantatsioonikirurgias)

Rifabutiin (kasutatakse teatud nakkuste ravimiseks)
Ravimid, mida kasutatakse HIV raviks ning mida nimetata aasi inhibiitoriteks (kaasa
arvatud lopinaviir ja atatsanoviir, mis antakse koos ritonasiiriga)’ja mittenukleosiidsed

reverstranskriiptaasi inhibiitorid (NNRTI)
. Midasolaam, triasolaam, alprasolaam ning teised s@ imid, mida nimetatakse
15

bensodiasepiinideks (kasutatakse rahusti voi lihastg 100g@stajana)

. Diltiaseem, verapamiil, nifedipiin, nisoldipiig,n d teised ravimid, mida nimetatakse
kaltsiumikanali blokaatoriteks (kasutatakse korge,veterohu raviks)
. Digoksiin (kasutatakse siidamepuudulikkusgrrawi

. Sulfoniitiluuread, nagu glipisiid (kasutatak @ eresuhkru sisalduse raviks).
L 4

Posaconazole SP’i kasutamine koos toidu jajoogiga

Suukaudsel manustamisel tuleb imendumis andamiseks iga Posaconazole SP’1 annus votta koos

toiduga voi toidulisandiga neil patsienti i talu toitu. Vaata 16iku 3 selles infolehes, et saada

rohkem informatsiooni selle kohta, k a suspensiooni.

Rasedus ja imetamine
Oelge oma arstile enne Posaconazole SP’i kasutamise alustamist kui te olete rase, vdi kui te arvate, et
te olete rase. Arge kasutage P nazole SP’i raseduse ajal, kui teie arst ei ole teil seda kédskinud
teha. Kui te olete naine, kes @estuda, peate te Posaconazole SP’i vitmise ajal kasutama
efektiivset rasestumisvas dit. Kui te rasestute Posaconazole SP-ravi ajal, votke kohe tihendust
oma arstiga. G

Arge toitke Posagonazgle SP-ravi ajal rinnaga.

Autojuhtiminefa‘masihatega tootamine

PosaconazolefSPéi toime kohta autojuhtimisele ja masinatega to6tamise voimele andmed puuduvad.
Kui tdaheldate%endal toimeid, mis vdivad teil pohjustada probleeme autojuhtimisel voi teiste masinatega
téétamis:M nisus voi ndgemise dhmastumine, informeerige sellest palun arsti.

Oluli moningate Posaconazole SP’i koostisainete suhtes

Posdc le SPsisaldab ligikaudu 1,75 g gliikoosi 5 ml suspensiooni kohta. Arge kasutage seda

1 i teil esineb seisund, mida nimetatakse gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooniks ning pidage
liikkoosi kogust selles ravimis, kui te peate jalgima oma suhkru tarbimist mistahes pohjusel.
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3. KUIDAS POSACONAZOLE SP’I VOTTA

Kasutage Posaconazole SP’i alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Arst jilgib teie reageerimist ra
ning teie seisundit, et miirata, kui pikalt tuleks teile Posaconazole SP’1 manustada ning kas on vaj
teha muudatusi teie igapdevases Posaconazole SP’i annuses.

Niidustus Annus

Ravile allumatute Votke 400 mg (kaks 5 ml lusikatiit) suspensiooni kak

seeninfektsioonide ravi O00pédevas manustades koos toiduga voi toidulisandi

(sealhulgas soor ja teised kui te ei talu toitu. Kui te ei saa siilia voi toidulisandit§oita,

rasked seeninfektsioonid) médrab arst teile 200 mg annuse (iiks 5 ml lusikz neli
korda 66péevas.

Soori esmane ravi Esimesel ravipédeval votke 200 mg (iiks 5

ei talu toitu.
Raskete seeninfektsioonide Votke 200 mg (iiks 5 ml lusikatiis) ko orda 66pdevas koos
drahoidmine toidu vai toidulisandiga juhul kujge ei talu toitu.

Kui te kasutate Posaconazole SP’i rohkem kui ette nihtud
Kui olete mures, et voite olla votnud ravimit liiga palju, votke Siiihendust arsti voi
tervishoiutdotajaga.

e

Kui te unustate Posaconazole SP’i kasutada .\m
Kui te olete annuse vahele jatnud, votke see niipea, kfligteiléymeenub ning seejérel jiatkake tavaparaselt

ravimi kasutamist. Siiski, kui on juba saabunud jérg
ettendhtud ajal. Arge votke kahekordset annlgt, kt

4

nuse vOtmise aeg, manustage oma annus
jai eelmisel korral votmata.

4. VOIMALIKUD KORVALTORI

Nagu koik ravimid, vdib ka Posacona: ohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Sageli esinevad korvaltoimed (il
Peavalu, uimasus, tuimus voi kipitus
Unisus

Haiglane enesetunne (haigeng
seedehdired, oksendamine

a vOi haige olema), sd6giisu kaotus, kohuvalu, kdhulahtisus,

Loove
Norkus, vasimus

Vere valgeliblede %enemine (see voib tosta nakkuste tekkeriski)

Palavik
Hiired vere s e sisalduses.

korvaltoimed (ilmnevad vihemalt 1 patsiendil 1000-st) on:

gliikoosi sisaldus
s- voi tundlikkuse héired, virinad, krambihood

aired siidame riitmis, sh véga kiire 166gisagedus (siidame pekslemine), korvalekalded siidame testides
KG, mis niitab stidame riitmi)

Madal véi korge vererdhk

Kohunédrme poletik
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Maksapoletik, maksakahjustus, kollatdbi (nahavdi silmade kollasus)
Neerufunktsiooni héired, neerupuudulikkus

Menstruatsiooonihdired

Négemise dhmastumine

Juuste viljalangemine, siigelemine

Suu haavandid

Kiilmavérinad, iildine halb enesetunne vdi nérkus

Uleiildine keha valulikkus, kaasa arvatud lihastes ja luudes, valu seljas
Vedelikupeetus, muutused meditsiinilistes néitajates.

Harva esinevad korvaltoimed (ilmnevad vihemalt 1 patsiendil 10000-st) on:

Kopsupoletik ja muu kopsukahjustus Q

Liiga vidike kdikide vererakkude sisaldus veres, vere hiilibimishiired, verejooksu
Rasked allergilised reaktsioonid, sealhulgas villiline 166ve ja naha irdumine
Neerupealise tegevuse hdired

Ajutegevuse hiired, minestamine 8
Jarsud muutused kéitumises, mStlemis- vdi kdneprobleemid

Valu, norkus, tuimus voi torkimistunne kites voi jalgades \
Depressioon

Kahekordne nigemine, pime vdi tume laik ndgemisvéljas
Kuulmisprobleemid

Stidamepuudulikkus voi -seiskus, siidame riitmihéired
Ajurabandus, veresoonte ummistumine ajus, jisemetes voi ko
Sooleverejooks

Maksapdletik véi -puudulikkus, mis harva voib lﬁpg S
Maksa ja pdrna suurenemine, maksa valulikkus

Villiline 166ve, suured lillakad vérvilaigud nahal, ingitud nahaalusest veritsusest
Neerude poletik

Rindade valu .’
Nio voi keele turse.
2

Kui iiksk6ik milline korvaltoimetest mu’ b toSiseks voi kui te méirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palungda ellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS POSACONAZOL "I SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaagnatus kohas.

Mitte hoida siigavkiilma

Arge kasutage Posfiegnazole SP’i pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil. K&lblikkusaeg viitab
kuu viimasele pa .

Arge kasutag imify mis teil on pudelisse alles jddnud pérast nelja nddala moddumist selle
esmakor@se vamisest. Palun tagastage pudel koos allesjdéinud suspensiooniga oma apteekrile.

Ravimeid % dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
aptee idas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Qﬁb
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6. LISAINFO

Mida Posaconazole SP sisaldab b

- Toimeaine Posaconazole SP suukaudses suspensioonis on posakonasool. Iga milliliiter
suukaudset suspensiooni sisaldab 40 mg posakonasooli.

- Abiained on poliisorbaat 80, simetikoon, naatriumbensoaat (E211), naatriumtsitraat at,
sidrunhappe monohiidraat, gliitserool, ksantaankummi, vedel gliikoos, titaandioksii 171),
kunstlik kirsimaitseaine, mis sisaldab bensiiiilakoholi ja propiileengliikooli nin atud vesi.

Kuidas Posaconazole SP vilja niieb ja pakendi sisu
Posaconazole SP on valge kirsimaitseline suukaudne suspensioon (105 ml), p3

merevaigukollastesse klaaspudelitesse. Iga pudeliga on kaasas modtelusikas
suspensiooni annuse mdotmiseks.

Miiiigiloa hoidja ja tootja \:
Miiiigiloa hoidja:

SP Europe

Rue de Stalle, 73

B-1180 Bruxelles

Belgia Q

Tootja: 0§

SP S.A.
2, rue Louis Pasteur

a
d

5 ml suukaudse

F-14200 Hérouville St Clair s
Prantsusmaa *
L 4
Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi K8hta pég uge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

B-1180 Bruxelles/Brussel/Briissel B-1180 Bruxelles/Briissel

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Rue de Stalle/Stallestraat 73 Rue de Stalle 73
Tél/Tel: +32-(0)2 37092 11 Belgique/Belgien

Q Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11
Bbouarapus Magyarorszag
Witer [Mapk Tpeiin Llent Alkotas u. 53.
Byn. ,,H.i1.Banmapes” 53A, er. 2 H-1123 Budapest
BG-Codus 1407’[\ Tel.: +36 1 457-8500
Ten.: +359 2 80 N
Ceska republik Malta
Na Pfikoé)v 168 Christopher Street
CZ-110 x 1 MT-VLTO02 Valletta
Tel: + 771250 Tel: +356-21 232175
Da@ Nederland
t erg 2 Maarssenbroeksedijk 4
0 Ballerup NL-3542 DN Utrecht
: +45-44 39 50 00 Tel: +31-(0)800 778 78 78
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Deutschland
Thomas-Dehler-Straf3e 27
D-81737 Miinchen

Tel: +49-(0)89 627 31-0

Eesti

Jarvevana tee 9
EE-11314 Tallinn
Tel: + 372 654 96 86

E\LGdo

Ayiov Anpntpiov 63
GR-174 55 Ahpog

TnA.: +30-210 98 97 300

Espaiia

Km. 36, Ctra. Nacional I

E-28750 San Agustin de Guadalix — Madrid
Tel: +34-91 848 85 00

France

92 rue Baudin

F-92300 Levallois-Perret
Tél: +33-(0)1 41 06 35 00

Ireland
Shire Park

Welwyn Garden City s

. O‘elz +386 01 3001070
Tel: +44-(0)1 707 363 636 . Q
Island

Hertfordshire AL7 1TW

Horgatiin 2
1S-210 Gardabar
Simi: + 354 535 70 00

Italia
Via fratelli Cervi snc,

Centro Direzionale Mila
Palazzo Borrominj

1-20090 Segrate GN

Tel: +39-02 2101ﬁ\
Konpog

0066¢ Ayfo @ 8
1o,

CY-1055 %
Tnk: +357°92 757188

Norge

Pb. 398

N-1326 Lysaker

TIf: + 47 67 16 64 50

RS,

Polska

UL Tasmowa 7
PL-02-677 Warszawa
Tel.: + 48-(0)22 478 41 SQ
Portugal 8

Rua Agualva do 0

P-2735-557 Agualva~-@acém

Tel: +351-21 93 00
Romania

Sos. B Ploiesti, nr. 17-21,
Bénea , et. 8, sector 1

Osterreich

Am Euro Platz 2

A-1120 Wien

Tel: +43-(0) 1 813 12 31

RO-Q13 ucuresti
.‘\ 2333530
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Slovenska republika
Strakova 5

SK-811 01 Bratislava
Tel: +421 (2) 5920 2712

Suomi/Finland

PL 86/PB 86

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)20-7570 300

Sverige

Box 6185

S-102 33 Stockholm

Tel: + 46-(0)8 522 21 500



Latvija United Kingdom

Bauskas 58a -401 Shire Park
Riga, LV-1004 Welwyn Garden City
Tel: +371-7 21 38 25 Hertfordshire AL7 1TW - UK
Tel: +44-(0)1 707 363 636
Lietuva 0

Tel. +370 52 101868

Kestucio g. 65/40

LT-08124 Vilnius 2

Infoleht on viimati kooskolastatud Q
. { ; ;2

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimi?n ’A) kodulehel

http://www.emea.europa.eu/
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