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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Posaconazol Viatris 40 mg/ml suspensie orala
posaconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deorece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face riu, chiar daci au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Posaconazol Viatris si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Posaconazol Viatris
Cum s luati Posaconazol Viatris

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Posaconazol Viatris

Continutul ambalajului si alte informatii

BN INY .

1. Ce este Posaconazol Viatris si pentru ce se utilizeaza

Posaconazol Viatris contine un medicament denumit posaconazol. Acesta apartine unei clase de
medicamente denumite ,,antifungice”. Este utilizat pentru prevenirea si tratarea multor infectii
fungice diferite.

Acest medicament actioneaza prin distrugerea sau oprirea dezvoltarii unor tipuri de ciuperci (fungi) care
pot determina infectii.

Posaconazol Viatris poate fi utilizat la adulti pentru tratarea urmatoarelor tipuri de infectii fungice atunci
cand alte medicamente antifungice nu dau rezultate sau cand a trebuit sa intrerupeti tratamentul cu
acestea:

e infectii determinate de fungi din familia Aspergillus care nu s-au ameliorat in timpul tratamentului
cu medicamente antifungice ca amfotericind B sau itraconazol sau cand administrarea acestor
medicamente a trebuit sa fie oprita;

o infectii determinate de fungi din familia Fusarium care nu s-au ameliorat in timpul tratamentului
cu amfotericina B sau cand tratamentul cu amfotericind B a trebuit sa fie oprit;

e infectii determinate de fungi care produc boli cum sunt ,cromoblastomicoza’ si ,micetomul’ care
nu s-au ameliorat Tn timpul tratamentului cu itraconazol sau cand tratamentul cu itraconazol a
trebuit oprit;




e infectii determinate de o ciuperca numita Coccidioides care nu s-au ameliorat Tn timpul
tratamentului cu unul sau mai multe dintre urmatoarele medicamente: amfotericind B, itraconazol
sau fluconazol sau cand administrarea acestor medicamente a trebuit oprita.

e infectiile din regiunea cavitatii bucale si gatului (cunoscute sub denumirea de ,,candidoze”)
provocate de ciuperci numite Candida, care nu au fost tratate anterior.

Acest medicament poate fi utilizat si pentru prevenirea infectiilor fungice la adultii cu risc ridicat de a
dezvolta infectii fungice, cum sunt:
e pacientii cu sistem imunitar slabit din cauza chimioterapiei pentru ,,Jeucemia mielocitara acuta”
(LMA) sau ,,sindromul mielodisplazic” (SMD)
e pacientii ce urmeaza ,.tratamente imunosupresoare cu doze mari” dupa ,,transplantul de celule
stem hematopoietice” (TCSH).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Posaconazol Viatris

Nu luati Posaconazol Viatris daca:

- sunteti alergic la posaconazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- luati terfenadina, astemizol, cisaprida, pimozida, halofantrina, chinidina, orice medicamente care
contin ,,alcaloizi din ergot” cum sunt ergotamina sau dihidroergotamina sau o ,,statina” cum este
simvastatina, atorvastatina sau lovastatina.

- daca tocmai ati inceput sa luati venetoclax sau doza dumneavoastra de venetoclax este crescuta lent

pentru tratamentul leucemiei limfocitare cronice (LLC).

Nu luati Posaconazol Viatris daca va aflati Tn oricare dintre situatiile de mai sus. Daca nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Posaconazol Viatris.

Vezi sectiunea ,,Posaconazol Viatris impreuna cu alte medicamente” de mai jos pentru mai multe
informatii, inclusiv informatii despre alte medicamente care pot interactiona cu Posaconazol
Viatris.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Posaconazol Viatris, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca:
e ati avut vreodata o reactie alergica la alte medicamente antifungice cum sunt ketoconazol,
fluconazol, itraconazol sau voriconazol.
e aveti sau ati avut afectiuni ale ficatului. Este posibil sa fie nevoie sa efectuati analize de sange 1n
timp ce luati acest medicament.
e prezentati diaree severa sau varsaturi, deoarece aceste afectiuni pot limita eficacitatea acestui
medicament.
aveti o anomalie a electrocardiogramei (ECG) care consta 1n alungirea intervalului QTc
aveti o slabiciune a muschiului inimii sau insuficienta cardiaca
aveti batai foarte lente ale inimii
aveti tulburari de ritm al inimii
aveti orice tulburare a nivelului de potasiu, magneziu sau calciu din singe
luati vincristind, vinblastina si orice alcaloid din vinca (medicamente folosite in tratamentul
cancerului).
e luati venetoclax (un medicament utilizat in tratamentul cancerului).

Daca va aflati Tn oricare dintre situatiile de mai sus (sau nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnhainte de a lua Posaconazol Viatris.



Daca aveti diaree severa sau varsaturi (stare de rau) in timp ce luati Posaconazol Viatris, adresati-
va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale, deoarece este posibil
ca medicamentul sd nu 1si mai faca efectul. Pentru mai multe informatii, vezi pct. 4.

Copii si adolescenti
Posaconazol Viatris nu trebuie utilizat la copii si adolescenti (cu varsta de 17 ani si mai putin).

Posaconazol Viatris impreun: cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Posaconazol Viatris daca luati oricare dintre urmatoarele:
o terfenadind (utilizatd pentru tratamentul alergiilor)
e astemizol (utilizat pentru tratamentul alergiilor)
e cisaprida (utilizata pentru tratamentul afectiunilor la nivelul stomacului)
e pimozida (utilizata pentru tratamentul simptomelor bolii Tourette si al bolilor mintale)
¢ halofantrina (utilizata pentru tratamentul malariei)
e chinidina (utilizata pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac).

Posaconazol Viatris poate creste cantitatea acestor medicamente in sdnge, ceea ce poate duce la
modificarea severa a ritmului inimii:

e orice medicamente care contin ,,alcaloizi din ergot”, cum sunt ergotamina sau dihidroergotamina,
administrate pentru tratarea migrenelor. Posaconazol Viatris poate creste cantitatea acestor
medicamente 1n sdnge, ceea ce poate duce la scaderea severa a fluxului sanguin 1n degetele de la
maini si picioare si la afectarea acestora.

e statind”, cum este simvastatind, atorvastatind sau lovastatina, administrata pentru tratarea
nivelului ridicat al colesterolului.

e venetoclax atunci cand este utilizat la Tnceputul tratamentului unui tip de cancer, leucemie
limfocitara cronica (LLC).

Nu luati Posaconazol Viatris daca va aflati Tn oricare dintre situatiile de mai sus. Daca nu sunteti sigur,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati acest medicament.

in timpul tratamentului trebuie sa evitati expunerea la soare. Este important si acoperiti zonele de piele
expuse la soare cu imbracaminte de protectie si sa utilizati produse de protectie solara cu un factor de
protectie solard (SPF) crescut, deoarece poate aparea o sensibilitate crescuta a pielii la razele UV ale
soarelui.

Alte medicamente

Consultati lista de mai sus cu medicamente care nu trebuie luate Tn timpul tratamentului cu Posaconazol
Viatris. Tn plus fatd de medicamentele enumerate mai sus, existi si alte medicamente care prezinta risc de
aparitie a tulburarilor de ritm ale inimii, care se pot accentua cand aceste medicamente sunt administrate
n asociere cu Posaconazol Viatris. Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate
medicamentele pe care le utilizati (eliberate cu sau fara prescriptic medicala).

Anumite medicamente pot creste riscul de reactii adverse al Posaconazol Viatris prin cresterea cantitatii de
Posaconazol Viatris din sange.

Urmatoarele medicamente pot scadea eficacitatea Posaconazol Viatris prin reducerea cantitatii de
Posaconazol Viatris din sange:
o rifabutina si rifampicina (utilizate 1n tratamentul anumitor infectii). Daca luati deja rifabutina,



trebuie sd faceti analize de sdnge si sd monitorizati posibilele reactii adverse ale rifabutinei.

e flucloxacilina (antibiotic utilizat impotriva infectiilor bacteriene)

o fenitoina, carbamazepina, fenobarbitalul sau primidona (utilizate pentru tratarea sau prevenirea
convulsiilor).

e cfavirenz i fosamprenavir, utilizate pentru tratarea infectiei HIV.

e medicamentele utilizate pentru scaderea aciditatii gastrice cum sunt cimetidina si ranitidina sau
omeprazolul si medicamente similare denumite inhibitori ai pompei de protoni.

Este posibil ca Posaconazol Viatris sa creasca riscul de reactii adverse ale altor medicamente prin
cresterea cantitatii acestora din sange. Aceste medicamente includ:
e vincristing, vinblastina si alti ,,alcaloizi din vinca” (utilizate in tratamentul cancerului)
e venetoclax (utilizat n tratamentul cancerului)
e ciclosporina (utilizatd in timpul sau dupa chirurgia de transplant)
e tacrolimus si sirolimus (utilizate in timpul sau dupa chirurgia de transplant)
o rifabutina (utilizata in tratamentul anumitor infectii)
¢ medicamente utilizate in tratamentul infectiei cu HIV numite inhibitori de proteaza (incluzand
lopinavir si atazanavir, care sunt administrate cu ritonavir)
e midazolam, triazolam, alprazolam sau alte ,,benzodiazepine” (utilizate ca sedative sau relaxante
musculare)
e diltiazem, verapamil, nifedipind, nisoldipina sau alte ,,blocante ale canalelor de calciu” (utilizate
n tratamentul tensiunii arteriale mari)
e digoxind (utilizatd in tratamentul insuficientei cardiace)
e glipizida sau alte ,,sulfonilureice” (utilizate in tratamentul concentratiilor mari ale zaharului din
sange).
¢ acid all-trans-retinoic (AATR), de asemenea denumit tretinoin (utilizat Tn tratamentul anumitor
tipuri de cancer de sange).

Daca va aflati Tn oricare dintre situatiile de mai sus (sau nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului Thainte sa luati Posaconazol Viatris.

Posaconazol Viatris impreuni cu alimente si bauturi

Pentru a imbunatati absorbtia posaconazolului, oricand este posibil, acesta trebuie luat in timpul mesei
sau imediat dupa ingestia de alimente sau 0 bautura nutritionala (vezi pct. 3 ,,Cum sa utilizati
Posaconazol Viatris). Nu exista informatii privind influenta alcoolului etilic asupra posaconazolului.

Sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, adresati-va medicului inainte de a lua
Posaconazol Viatris. Nu luati Posaconazol Viatris daca sunteti gravida decat daca acest lucru v-a fost
recomandat de catre medicul dumneavoastra. Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, in timpul
tratamentului cu acest medicament trebuie sa utilizati 0 metoda de contraceptie eficace. Daca ramaneti
gravida in timp ce luati Posaconazol Viatris, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Nu alaptati Tn timpul tratamentului cu Posaconazol Viatris. Cantitati mici pot trece in laptele uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil sa va simtiti ametit, somnoros sau sa aveti vederea incetosata in timpul administrarii
Posaconazol Viatris, ceea ce va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi unelte
sau utilaje. Daca se intdmpla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje si
adresati-va medicului dumneavoastra.

Posaconazol Viatris contine glucoza



Posaconazol Viatris contine 2,11 g glucoza in 5 ml suspensie. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat
ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.
Poate dauna dintilor.

Posaconazol Viatris contine benzoat de sodiu (E211)

Posaconazol Viatris contine 2 mg benzoat de sodiu (E211) per ml care este echivalent cu 10mg/5 ml.
Benzoatul de sodiu poate creste riscul de producere a icterului (ingélbenire a pielii si a albului ochilor) la
nou-nascuti (cu varsta pana la 4 saptamani).

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per 5 ml, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum si utilizati luati Posaconazol Viatris

Nu schimbati utilizarea Posaconazol Viatris suspensie orala cu posaconazol comprimate sau suspensie
orald gastrorezistenta fara sa discutati Tnainte cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, deoarece
acest lucru poate determina o lipsa de eficacitate sau un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur. Medicul dumneavoastra va
va monitoriza raspunsul la tratament si starea dumneavoastra pentru a stabili cat timp este necesara
administrarea Posaconazol Viatris si daca este necesara ajustarea dozei dumneavoastra zilnice.

Tabelul de mai jos va arata doza recomandata si perioada de tratament care depind de tipul de infectie pe
care 0 aveti si care pot fi adaptate specific pentru dumneavoastra de catre medicul dumneavoastra. Nu va
modificati singur dozele si nu va schimbati schema de tratament Thainte sa discutati cu medicul
dumneavoastra.

Oricand este posibil trebuie sa luati posaconazol in timpul mesei sau imediat dupa ingestia de
alimente sau 0 bautura nutritionala.

Indicatie Doza recomandati si perioada de tratament
Tratamentul infectiilor fungice refractare Doza recomandata este de 200 mg (o
(Aspergiloza invazivd, lingurita de 5 ml) luata de patru ori pe zi.
Fusarioza, Alternativ, 1n cazul in care medicul va
Cromoblastomomicoza/ Micetom, recomanda aceasta, puteti lua 400 mg (doua
Coccidioidomicoza) lingurite de 5 ml) de doud ori pe zi cu conditia sa

puteti lua ambele doze 1n timpul mesei sau
imediat dupd alimente sau 0 bautura nutritionala.
Primul tratament al candidozelor In prima zi de tratament luati 200 mg (o
linguritd de 5 ml) o datd. Dupa prima zi, luati
100 mg (2,5 ml) o data pe zi.

Prevenirea infectiilor fungice grave Luati 200 mg (o linguritd de 5 ml) de trei ori pe
zi.

Daca luati mai mult Posaconazol Viatris decét trebuie
Daca credeti ca ati utilizat o doza prea mare, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau unui
profesionist din domeniul medical.

Daci uitati sa luati Posaconazol Viatris

Daca uitati sa luati 0 doza, luati-o imediat ce v-ati amintit si apoi continuati tratamentul Th mod
obisnuit. Cu toate acestea, daca v-ati amintit aproape de momentul administrarii dozei urmatoare, luati
doza la momentul obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa dozele uitate.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie de
tratament medical de urgenta:

greata (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau), diaree

semne de afectiuni ale ficatului — acestea includ Ingalbenirea pielii sau a albului ochilor, urinad
neobisnuit de inchisa la culoare sau scaun deschis la culoare, greatd sau varsaturi inexplicabile,
afectiuni ale stomacului, pierderea apetitului sau oboseald neobisnuita sau slabiciune, cresterea
valorilor enzimelor ficatului evidentiata prin analize de sange

reactie alergica

Alte reactii adverse
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca observati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse:

Frecvente: urmatoarele pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai

1

modificarea valorilor sarurilor din sange evidentiate la analizele de sange - semnele includ stare de
confuzie sau slabiciunea

senzatii anormale la nivelul pielii, cum sunt amorteald, furnicaturi, mancarimi, intepaturi sau arsuri
durere de cap

valori scazute ale potasiului — evidentiate la analizele de sange

valori scdzute ale magneziului — evidentiate la analizele de sange

tensiune arterialda mare

pierderea poftei de méancare, durere de stomac sau indigestie, gaze in exces, uscaciunea gurii,
modificari ale gustului

reflux gastric acid (o senzatie de arsurd in piept care urca la nivelul gatului)

valori scidzute ale ,,neutrofilelor”, un tip de celule albe din sange (neutropenie) — acest lucru va poate
face mai predispus la infectii si se evidentiaza la analizele de sange

febra

senzatie de slabiciune, ameteala, oboseald sau somnolenta

eruptie trecitoare pe piele

mancarimi

constipatie

disconfort la nivelul rectului

putin frecvente: urmatoarele pot afecta pana la 1 din 100 persoane:

anemie - semnele includ dureri de cap, senzatie de oboseala sau ameteald, dificultdti in respiratie sau
paloare si valori scazute ale hemoglobinei evidentiat la analizele de sange

valori scazute ale plachetelor sanguine (trombocitopenie) evidentiata la analizele de sange aceasta
poate determina sangerare

valori scazute ale ,,leucocitelor”, un tip de celule albe din sange (leucopenie) evidentiate la analizele
de sange — aceasta va poate predispune la infectii

6



valori crescute ale ,,eozinofilelor”, un tip de celule albe din sdnge (eozinofilie) — aceasta se poate
produce daca aveti o inflamatie

inflamatia vaselor de sange

probleme ale ritmului inimii

crize (convulsii)

afectarea nervilor (neuropatie)

ritm al inimii modificat - evidentiat pe electrocardiograma (ECG), palpitatii, batai ale inimii incetinite
sau accelerate, tensiune arteriala mare sau mica

tensiune arteriald mica

inflamatia pancreasului (pancreatita) — acest lucru poate duce la dureri de stomac severe
aprovizionarea cu oxigen a splinei este intrerupta (infarct splenic) - acest lucru poate duce la dureri de
stomac severe

afectiuni severe ale rinichilor —semnele includ urinare Tn cantitate mare sau mai mic4, urina de
culoare neobisnuita

valori ridicate ale creatininei — evidentiate la analizele de sange

tuse, sughif

sangerare nazala

durere ascutitd severa in piept la inspiratie (durere pleuritica)

umflarea ganglionilor limfatici (limfadenopatie)

sensibilitate diminuata, n special la nivelul pielii

tremuraturi

valori crescute sau scazute ale zaharului n sange

vedere incetosata, sensibilitate la lumina

caderea parului (alopecie)

ulceratii la nivelul gurii

frisoane, stare generala de rau

dureri, dureri de spate sau ceafd, dureri la nivelul bratelor sau picioarelor

retentie de apa (edeme)

probleme menstruale (sangerare vaginala anormala)

incapacitate de a dormi (insomnie)

incapacitate totald sau partiald de a vorbi

umflarea cavitatii bucale

vise anormale sau tulburdri ale somnului

probleme de coordonare sau echilibru

inflamatia mucoaselor

nas nfundat

dificultati de respiratie

disconfort la nivelul pieptului

senzatie de balonare

greatd usoara pand la severa, varsaturi, crampe si diaree, de obicei cauzata de un virus, dureri la
nivelul stomacului

eructatie

senzatie de nervozitate

Rare: urmatoarele pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

pneumonie — semnele includ dificultati de respiratie si sputd cu modificari de culoare

presiune crescuta in vasele de sdnge din plamani (hipertensiune pulmonara) care poate determina o
posibila afectare grava la nivelul plamanilor si inimii

probleme ale sngelui, precum aparitia de cheaguri sau sangerare prelungita

reactii alergice severe, care includ eruptie intinsa pe piele, cu vezicule si descuamare



o tulburari mintale In care persoana aude voci sau vede lucruri care nu exista

e lesin

o dificultati de gandire sau vorbire, tremuraturi si migcari spastice necontrolate, in special la nivelul
mainilor

e accident vascular cerebral — semnele includ durere, sldbiciune, amorteli sau furnicaturi la nivelul
membrelor

e aparitia unui punct orb sau intunecat in campul vizual

e insuficientd cardiaca sau infarct miocardic, care poate duce la oprirea inimii si deces, ritm al inimii
modificat si moarte subita

e cheaguri de sange la nivelul picioarelor (tromboza venoasa profunda) — semnele includ dureri intense
sau umflarea picioarelor

o cheaguri de sdnge la nivelul plaméanilor (embolism pulmonar) — semnele includ dificultati in
respiratie sau dureri in timpul respiratiei

e hemoragii stomacale sau intestinale — semnele includ varsaturi cu sange sau scaune cu sange
blocaj al intestinului (obstructie intestinald), in special la nivelul ,,ileonului”. Blocajul impiedica
trecerea continutului intestinal la nivelul intestinului gros; semnele includ balonare, varsaturi,
constipatie severa, pierderea poftei de mancare si crampe

e _sindrom hemolitic uremic” cand apare distrugerea celulelor rosii din sange (hemoliza), care
evolueaza cu sau fara insuficienta renala

e pancitopenie” in care exista nivel scazut al tuturor celulelor din sange (celule rosii, celule albe si

plachete sanguine) evidentiat la analizele de sange

modificari de culoare intinse, purpurii, la nivelul pielii (purpura trombocitopenica trombotica)

umflare a fetei sau a limbii

depresie

vedere dubla

durere la nivelul sénilor

afectare a functiei glandelor suprarenale - poate duce la slabiciune, oboseald, pierderea poftei de

mancare, modificari de culoare ale pielii

o afectare a functiei glandei hipofize — aceasta poate conduce la valori scazute in sange ale unor
hormoni, care afecteaza functionarea organelor sexuale la barbat sau la femeie

e probleme de auz
pseudoaldosteronism, care determina cresterea tensiunii arteriale, asociata cu valori scazute ale
potasiului (evidentiate la analizele de sange)

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
e Unii pacienti au raportat senzatie de confuzie dupa ce au luat posaconazol.
e Inrosire a pielii

Daca observati orice reactii adverse mentionate mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pistreazi Posaconazol Viatris
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Daca dupa 30 de zile de la prima deschidere a flaconului mai aveti un rest de suspensie ramasa in
flacon, nu trebuie sa utilizati acest medicament. Va rugdm sa Tnapoiati farmacistului dumneavoastra
orice flacon care mai contine un rest de suspensie.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. A nu se pastra la frigider sau congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Posaconazol Viatris

- Substanta activa este posaconazol. Fiecare mililitru de suspensie orald contine posaconazol 40
miligrame.

- Celelalte componente ale suspensiei orale sunt acid citric monohidrat, citrat monosodic anhidru,
benzoat de sodiu (E211) (a se vedea pct. 2 ,Posaconazol Viatris contine benzoat de sodiu’),
laurilsulfat de sodiu, simeticona emulsie 30% (continand: simeticona, metilceluloza, acid sorbic,
apa), guma xantan, glicerol, glucoza lichida (a se vedea pct. 2 ,Posaconazol Viatris contine
glucoza’), dioxid de titan (E171), aroma artificiala de cirese, apa purificata.

Cum arata Posaconazol Viatris si continutul ambalajului

Posaconazol Viatris este 0 suspensie orala, de culoare alba pana la gélbuie, cu aroma de cirese, ambalata
n flacoane din sticla de culoare bruna a 105 ml suspensie orala. Fiecare flacon este furnizat impreuna cu
0 lingurita pentru masurarea dozelor de 2,5 si 5 ml de suspensie orala.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanda

Fabricantii

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis
Grecia

Rafarm SA
Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
Paiana Attiki



TK 19002, T® 37
Grecia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Estonia Posaconazole Viatris

Franta Posaconazole Viatris 40 mg/ml, suspension buvable
Italia Posaconazolo Mylan

Polonia Posaconazole Viatris

Portugalia Posaconazol Mylan

Romania Posaconazol Viatris 40 mg/ml suspensie orala
Republica Slovaca Posakonazol Mylan 40 mg/ml

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2025.
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