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	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Posaconazole should be used with caution in patients with severe hepatic impairment. In these patients, the prolonged elimination half-life may lead to increased exposure.
	Posaconazole should be used with caution in patients with hepatic insufficiency due to limited clinical experience and the possibility that posaconazole plasma levels may be higher in these patients (see sections 4.2 and 5.2).

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	Fosamprenavir: Combining fosamprenavir with posaconazole may lead to decreased posaconazole plasma concentrations. If concomitant administration is required, close monitoring for breakthrough fungal infections is recommended. Repeat dose administration of fosamprenavir (700 mg BID x 10 days) decreased the Cmax and AUC of posaconazole (200 mg QD on the 1st day, 200 mg BID on the 2nd day, then 400 mg BID x 8 Days) by 21 % and 23 %, respectively. The effect of posaconazole on fosamprenavir levels when fosamprenavir is given with ritonavir is unknown.


	Effects on ability to drive and use machines
	
	Since certain adverse reactions (e.g. dizziness, somnolence, etc.) have been reported with posaconazole use, which potentially may affect driving/operating machinery, caution needs to be used.

	Adverse events
	
	The most frequently reported serious related adverse reactions included nausea, vomiting, diarrhoea, pyrexia, and increased bilirubin.
Psychiatric disorders - Not known: confusional state
Renal and urinary disorders – Rare : renal tubular acidosis 


	5.2 Pharmacokinetic properties


	Due to the limited

pharmacokinetic data in patients with hepatic impairment, posaconazole should be used with caution in patients with severe hepatic impairment since the prolonged half-life that may occur will lead to increased exposure.
	No dose adjustment is recommended for patients with mild to severe hepatic insufficiency but caution is advised due to the potential for higher plasma exposure.



בעלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופותיות:
	
	אפאבירנז ופוסאמפרנאביר, אשר משמשות לטיפול בזיהום HIV (איידס).

	נהיגה ושימוש במכונות
	
	פוסאקונאזול נקשר למספר תופעות לוואי (סחרחורת, ישנוניות, ראייה מטושטשת). אין לנהוג או להשתמש במכונות מסוכנות אם אתה מרגיש תופעות כגון אלו.

	תופעות לוואי:
	
	אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הבאות, עליך לפנות לרופא או לאחות מיד – יתכן ותזדקק לטיפול רפואי דחוף:

· בחילה, שלשול, הקאות, תוצאות לא תקינות של בדיקות דם לתפקודי כבד, חום
שכיחות (עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים): 
רמות לא תקינות של מלחים בדם (לדוגמה אתה יכול לחוות בלבול וחולשה).
נדירות (עלולות להשפיע על פחות מ- 1 מתוך 001,0 אנשים):
בעיה בחשיבה או בדיבור
אי-ספיקת לב או התקף לב, בעיות בקצב לב, כולל מוות פתאומי, העדר דפיקות לב שמוביל למחסור בחמצן ובסופו של דבר למוות,  
חסימת מעיים: חסימה של המעי (במיוחד האילאום) המונע מתכולת המעי לעבור למעי התחתון, אשר לרוב גורם לנפיחות בבטן, הקאות, עצירות חמורה, אובדן תיאבון והתכווצויות,
תסמונת המוליטית-אורמית (מצב המאופיין על ידי פירוק של כדוריות הדם האדומות  (המוליזה) עם או ללא אי-ספיקת כליות),
תופעות הלוואי הנוספות הרשומות מטה כוללות הערכה של התדירות בה הן עלולות להתרחש עם נוקספיל.

שכיחות (עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים): 
גזים
נדירות (עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 001,0 אנשים): 
ירידה ברמות ההורמונים בדם אשר מופרשים על ידי בלוטת יותרת המוח ואשר משפיעים על תפקוד בלוטות המין הגבריות או הנשיות,
מספר מטופלים דיווחו גם על הרגשת בלבול לאחר נטילת נוקספיל.



