sp.zn. sukls96338/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta
Equoral 100 mg/ml peroralni roztok
ciclosporinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sd€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Equoral a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Equoral uzivat
Jak se Equoral uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Equoral uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok own e

1. Co je Equoral a k ¢emu se pouziva

Co je Equoral
Nézev Vaseho Iéku je Equoral. Obsahuje 1éCivou latku cyklosporin. Patfi do skupiny 1€kt zndmych
jako imunosupresiva. Tyto léky se pouzivaji ke snizeni imunitni reakce.

K ¢emu se Equoral pouziva a jak Equoral pisobi

e Piipravek Equoral se pouziva ke kontrole reakci VaSeho imunitniho systému v piipadé
transplantace organd, transplantace kostni dfen¢ a transplantace kmenovych bunék. Equoral se
pouziva k prevenci odmitnuti transplantovaného organu pomoci zabranéni tvorby urcitych bunek,
které by normalné¢ napadaly transplantovanou tkan.

e JestliZe mate autoimunitni onemocnéni, kdy imunitni systém VaSeho téla napad4d VaSe vlastni
buiikky, Equoral zastavi tuto imunitni reakci. Tato onemocnéni zahrnuji o¢ni choroby, které
ohrozuji Vas zrak (endogenni uveitida, vCetn¢ Behgetovy uveitidy), zdvazné kozni choroby
(atopicka dermatitida nebo ekzém, psoriaza), zadvaznou revmatoidni artritidu a onemocnéni ledvin
nazyvané nefroticky syndrom.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Equoral uzivat

Pokud uzivate Equoral po transplantaci, musi byt pfipravek pfedepsan pouze lékatem, ktery ma
zkuSenosti s transplantaci a/nebo s autoimunitnimi onemocnénimi.

Doporuceni v této piibalové informaci se mohou liSit v zavislosti na tom, zda uzivate léky na
transplantaci nebo pro autoimunitni onemocnéni.

Pecliveé dodrzujte instrukce 1ékafe. Mohou se lisit od obecnych informaci uvedenych v této ptibalové
informaci.
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NeuZivejte Equoral

- jestlize jste alergicky(a) na cyklosporin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- s pripravky obsahujicimi Hypericum perforatum (tfezalku te¢kovanou).

- s piipravky obsahujicimi dabigatran-etexilat (uzivany k prevenci vzniku krevnich srazenin po
operacich) nebo bosentan a aliskiren (uzivany ke sniZeni vysokého krevniho tlaku).

Neuzivejte Equoral a informujte svého lékate, pokud se cokoli z vySe uvedeného vztahuje na Vas.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym lékatem, nez zacnete Equoral uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pi‘ed a béhem 1é¢by piipravkem Equoral informujte svého lékaie:

e mate-li jakékoli znamky infekce, jako je horecka nebo bolesti v krku. Equoral tlumi imunitni
systém a mtze ovlivnit schopnost Vaseho téla bojovat proti infekcim.

e pokud mate problémy s jatry.

e pokud mate problémy s ledvinami. Lékafi bude provadét pravidelné krevni testy a miize tak ménit
Vasi davku dle potieby.

e pokud se u Vas objevi vysoky krevni tlak. Lékat Vam bude pravideln€¢ kontrolovat krevni tlak a
muze Vam dat 1ék na snizeni krevniho tlaku, je-li potieba.

e pokud mate nizkou hladinu hoiciku v téle. Lékat Vam mize doporucit uzivani doplnk stravy s
hot¢ikem, zvlasté pokud jste po transplantaci.

e pokud mate vysokou hladinu drasliku v Krvi.

e pokud mate dnu.

e pokud musite byt ockovani.

Pokud se cokoli z vyse uvedeného vztahuje na Vas pied nebo béhem 1é¢by piipravkem Equoral,

informujte ihned svého 1ékare.

Sluneéni zafeni a ochrana pred sluncem

Equoral tlumi imunitni systém. To zvySuje riziko vzniku rakoviny, zejména ktize a lymfatického
systému. Omezte vystavovani se pfimému slunecnimu a UV zafeni, tim ze:

e budete nosit vhodny ochranny odév.

e budete Casto pouzivat opalovaci krémy s vysokym ochrannym faktorem.

Porad’te se svym lékaiem, nez zaénete Equoral uZivat:

e pokud mate nebo jste mél(a) problémy s alkoholem.

e pokud mate epilepsii.

e pokud mate n¢jaké problémy s jatry.

e pokud jste t€hotna.

e pokud kojite.

e pokud je tento 1€k predepsan ditéti.

Pokud se cokoli z vySe uvedeného vztahuje na Vas (nebo pokud si nejste jisty(a)), informujte svého
Iékate diive, nez zacnete Equoral uzivat. To proto, ze tento ptipravek obsahuje alkohol (viz odstavec
nize ,,Equoral obsahuje ethanol®).

Sledovani béhem 1é¢by pripravkem Equoral

Lékat bude u Vas kontrolovat:

e hladinu cyklosporinu v krvi, zvlasté pacientiim po transplantaci,

e krevni tlak pfed zahdjenim lécby a pravidelné béhem 1écby,

o funkci jater a ledvin,

e hladinu krevnich lipida (tukd).

Pokud mate jakékoli otazky, jak Equoral plisobi nebo pro¢ tento 1€k uzivate praveé Vy, zeptejte se
svého lékare.
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Navic, pokud uZivate Equoral pro jiné indikace nez transplantace (stfedni nebo zadni uveitida a
Behgetova uveitida, atopicka dermatitida, tézka revmatoidni artritida nebo nefroticky syndrom),
neuzivejte Equoral:

e pokud mate problém s ledvinami (vyjma nefrotického syndromu).

e pokud mate infekci, ktera neni kontrolovana léky.

e pokud mate jakykoli typ rakoviny.

e pokud mate vysoky krevni tlak (hypertenzi), ktery neni pod kontrolou 1€ki. Jestlize dojde ke
zvySeni krevniho tlaku, ktery nelze kontrolovat, béhem 1écby, Vas Iékat by mél 1é€bu piipravkem
Equoral ukoncit.

Neuzivejte Equoral a informujte svého l€kate, pokud se cokoli z vySe uvedeného vztahuje na Vas.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym lékatem, nez zacnete Equoral uzivat.

Pokud se 1é¢ite pro Behgetovu uveitidu, Vas lékat bude peclivé sledovat neurologické piiznaky
(naptiklad: zvySeni zapomnétlivosti, zmény osobnosti v pritbéhu casu, psychiatrické poruchy nebo
poruchy nalady, pocit paleni v koncetinach, sniZeni citu v koncetinach, pocit brnéni v koncetinach,
slabost koncetin, poruchy chiize, bolest hlavy s nebo bez pocitu na zvraceni a zvraceni, poruchy
vidéni vCetné omezeného pohybu oka).

Pacienti s psoriazou, atopickou dermatitidou a star$i pacienti budou pii 1é¢bé ptripravkem Equoral
peclivé sledovéani. Pfi 1écbé psoriazy ptipravkem Equoral nesmite byt soucasné léceni UVB
ozatovanim nebo fototerapii.

Déti a dospivajici
Equoral nema byt podavan détem pro netransplanta¢ni indikace, kromé 1é¢by nefrotického syndromu.

Starsi pacienti (65 let a vice)

U starSich pacientt jsou zkuSenosti s pfipravkem Equoral pouze omezené. Vas Iékai bude sledovat
funkci ledvin. Pokud je Vam vice nez 65 let a trpite psoridzou nebo atopickou dermatitidou, budete
lé¢eni ptipravkem Equoral pouze v nevyhnutelnych tézkych pripadech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Equoral
Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Predevsim upozornéte svého lékafe nebo lékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka pred

nebo béhem 1é¢by piipravkem Equoral:

e [éky, které mohou mit vliv na hladinu drasliku. Jsou to 1éky, které obsahuji draslik, pfipravky
dopliujici draslik, odvodiujici léky (diuretika) nazyvané draslik Setfici diuretika a nékteré 1éky,
které snizuji krevni tlak.

e Methotrexat. Tento ¢k se uziva k 1é¢be nadori, t€¢zké psoriazy a zavazné revmatoidni artritidy.

e Léky, které mohou zvysit nebo snizit hladinu cyklosporinu v krvi (1é¢iva latka ptipravku Equoral).
Lékar mtize kontrolovat hladinu cyklosporinu v krvi pfi zahajeni nebo ukonceni 1€cby jinymi 1éky.
- Léky, které mohou zvysit hladinu cyklosporinu v krvi: antibiotika (jako je erythromycin nebo

azithromycin), 1é¢iva s uc¢inkem proti plisnim (vorikonazol, itrakonazol), 1éky uzivané k 1é¢bé
srdecnich potizi nebo vysokého krevniho tlaku (diltiazem, nikardipin, verapamil, amiodaron),
metoklopramid (k zastaveni nevolnosti), peroralni antikoncepce, danazol (pouziva se k 1écb¢
menstruacnich potizi), léky pouzivané k 1écbé dny (alopurinol), kyselina cholova a jeji
derivaty (pouziva se k 1éCbe zluCovych kamentl), inhibitory protedzy pouzivané k 1écbé HIV,
imatinib (pouzivany k 1é¢b¢ leukémie a tumortt), kolchicin, telaprevir (k 1€¢bé hepatitidy C).

- Léky, které¢ mohou snizit hladinu cyklosporinu v krvi: barbituraty (Iéky napomahajici usnout),
nekteré léky proti kie¢im (jako je karbamazepin nebo fenytoin), oktreotid uzivany k 1écbe
akromegalie nebo neuroendokrinnich tumort ve stfeve, antibakterialni 1éky pouzivané k 1écbé
tuberkulozy, orlistat (pouziva se k hubnuti), bylinné 1éky obsahujici tfezalku teckovanou,
tiklopidin (uzivany po mrtvici), nékteré léky snizujici krevni tlak (bosentan) a terbinafin
(antimykotikum, 1ék pouZivany k 1écbé€ infekci prstl a nehtt).
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o Léky, které mohou ovlivnit VaSe ledviny. Mezi né patfi: antibakteridlni 1éky (gentamicin,
tobramycin, ciprofloxacin), 1éky proti plisnim obsahujici amfotericin B, 1éky uzivané pii infekcich
mocovych cest, které obsahuji trimethoprim, 1éky na rakovinu, které obsahuji melfalan, 1éky
snizujici tvorbu zalude¢ni kyseliny (typu antagonisté H. receptoru), takrolimus, 1éky proti bolesti

~~~~~

krvi).

e Nifedipin. Tento 1ék se uziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srde¢ni bolesti. Pokud uzivate
nifedipin béhem 1écby cyklosporinem, miize se u Vas vyskytnout otok dasni, ktery by mohl rast
pies Vase zuby.

e Digoxin (pouziva se k 1é¢b¢ srdecnich obtizi), 1€ky na snizeni cholesterolu (inhibitory HMG-CoA
reduktazy nazyvané statiny), prednisolon, etoposid (uzivan k 1&¢bé rakoviny), repaglinid
(antidiabetikum), imunosupresiva (everolimus, sirolimus), ambrisentan a specifické 1éky proti
rakoving tzv. antracykliny (jako je doxorubicin).

Pokud se cokoli z vySe uvedeného vztahuje na Vas (nebo pokud si nejste jisty(a)), informujte svého

Iékare diive, nez za¢nete Equoral uzivat.

Equoral s jidlem a pitim
Nejezte grapefruit ani nepijte grapefruitovy dzus, protoze tim muze byt ovlivnén uéinek piipravku
Equoral.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zalnete pfipravek uzivat. Vas lékar s Vami

prodiskutuje potencidlni riziko uzivani ptipravku Equoral béhem téhotenstvi.

e Informujte svého 1ékatre, pokud jste t€hotnd nebo planujete otéhotnét. Zkusenosti s ptipravkem
Equoral béhem téhotenstvi jsou omezené. Obecné, Equoral by nemél byt uzivan v téhotenstvi.
Pokud je treba 1ék uzivat béhem téhotenstvi, Vas lékat s Vami probere piinosy a mozna rizika
spojend s uzivanim v t€hotenstvi.

e Informujte svého lékate, pokud kojite. Kojeni se nedoporucuje béhem 1écby piipravkem Equoral,
protoZe cyklosporin pfechazi do matetského mléka. To miize poskodit Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pifipravku miize ovlivnit Vasi schopnost fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje.

Equoral obsahuje alkohol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje asi 15,2 obj. % alkoholu (ethanolu). Davka 500 mg pfipravku
Equoral obsahuje 600 mg ethanolu, coz odpovida téméf 15,2 ml piva (5%) nebo 6,3 ml vina (12%).

Je Skodlivy pro alkoholiky.

Toto je nutno vzit v avahu u téhotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou
pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku mize menit u€inky dalSich 1éki.

Equoral obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat

Equoral obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat, ktery mize zptsobit podrazdéni zaludku a prijem.
3. Jak se Equoral uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem.

Neuzivejte vice nez doporucenou davku.

Davkovani ur¢i vzdy lékar podle VaSich individualnich potieb. Pfili§ vysoka davka muaze ovlivnit
Vase ledviny. Zvlasté po transplantaci Vam budou provadény pravidelné krevni testy a kontroly v
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nemocnici. To Vam da moznost se se svym lékafem poradit o 1é€bé a mluvit o pfipadnych
problémech, které muzete mit.

Jaké mnozstvi piripravku Equoral uzivat
Lékart urci presnou dédvku ptipravku Equoral v zavislosti na Vasi télesné hmotnosti a charakteru 1écby.
Vas lékat Vam také fekne, jak ¢asto mate 1ék uzivat.

e U dospélych
Po transplantaci organii, kostni di‘ené nebo po transplantaci kmenovych bunék
- Celkova denni davka je obvykle mezi 2-15 mg/kg télesné hmotnosti. Uziva se rozdélena do
dvou dil¢ich davek.
- Vys8i davky se obvykle uzivaji pfed a tésn€ po Vasi transplantaci. Niz8i dadvky se uzivaji po
transplantaci orgdnt nebo kostni dfené¢ pti Vasi stabilizaci.
- Aby Vam Vas lékai mohl upravit davku idedlné€, musi provést krevni testy.
Endogenni uveitida
- Celkova denni davka je obvykle mezi 5-7 mg/kg télesné hmotnosti. Uziva se rozdélena do dvou
dil¢ich davek.
Nefroticky syndrom
- Celkova denni davka pro dospélou osobu je obvykle 5 mg/kg télesné hmotnosti. Uziva se
rozdélené do dvou dil¢ich davek. U pacientd s onemocnénim ledvin prvni ddvka v kazdém dni
nema byt vyssi nez 2,5 mg/kg télesné hmotnosti.
Tézka revmatoidni artritida
- Celkova denni davka je obvykle 3-5 mg/kg télesné hmotnosti. Uziva se rozdélena do dvou
dil¢ich davek.
Psoridza a atopicka dermatitida
- Celkova denni davka je obvykle 2,5-5 mg/kg télesné hmotnosti. Uziva se rozdélena do dvou

dil¢ich davek.
o U déti
Nefroticky syndrom

- Celkova denni davka u déti je obvykle 6 mg/kg télesné hmotnosti. UZiva se rozdélend do dvou
dil¢ich davek. U pacientl s onemocnénim ledvin prvni ddvka v kazdém dni nema byt vyssi
nez 2,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Dodrzujte ptesné pokyny lékate a nikdy neméiite davku sami, i kdyz se citite dobfe.

Ptechod z jiného peroralné (isty) uzivaného cyklosporinu na Equoral

Mozna jste jiz uzival(a) jiny peroralni cyklosporin, mékké tobolky nebo peroralni roztok. Vas lékat

muze rozhodnout o zméné tohoto 1éku na Equoral, peroralni roztok.

e Vsechny tyto 1éCivé ptipravky obsahuji cyklosporin jako 1écivou latku.

e Equoral je jina, vylepsena formulace cyklosporinu. Z ptipravku Equoral se cyklosporin vstiebava
do krve 1épe a pti soucasném uZivani s jidlem je vstiebavani ovlivnéno s mensi pravdépodobnosti.
To znamena, ze hladiny cyklosporinu v krvi jsou vice konstantni pii uzivani ptipravku Equoral
nez pii uzivani ptivodni formulace cyklosporinu.

Pokud Vam lékat zméni jiny peroraln€ uzivany cyklosporin na Equoral:

e Nikdy se nevracejte k uzivani pfedchoziho pifipravku, pokud Vam to Vas lékar nefekne.

e Kratkou dobu po ptechodu Vas bude lékar dikladnéji sledovat, protoze doSlo ke zméné
vstiebavani cyklosporinu do krve. Vas 1ékar se tak ujisti, ze dostanete spravnou davku podle Vasi
individualni potteby.

e Mohou se u Vas objevit ne¢které nezadouci ucinky. Pokud k tomu dojde, sd€lte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi. Muze byt potrebné snizeni denni davky. Nikdy neupravujte davku sami, pokud
Vam to lékat sam netfekne.

Pokud Vam lékai zméni jednu peroralni lékovou formu cyklosporinu na druhou

Po prechodu z jedné peroralni Iékové formy cyklosporinu na druhou:
e Kratkou dobu Vas lékar bude dukladnéji sledovat.
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Kdy se Equoral uziva

Mohou se u Vas objevit nékteré nezaddouci ucinky. Pokud k tomu dojde, sdélte to svému 1ékafi
nebo 1ékarnikovi. MiiZze byt potifebna tprava davkovani. Nikdy neupravujte davku sami, pokud

Vam to lékar sam nefekne.

Uzivejte Equoral ve stejnou dobu kazdy den. Je to velmi dulezité, pokud jste po transplantaci.

Jak se Equoral uziva

Vase denni ddvka ma byt podana ve dvou dil¢ich davkach.
Pfi prvnim pouziti postupujte podle krokii 1 az 7.
Pti dal$im pouziti postupujte podle krokti1 4 az 7.

Otevieni nové lahvicky pripravku Equoral, peroralni roztok

1. Odstrante kovovy tésnici Kryt z pryzové zatky.

2. Sejméte pryzovou zatku z hrdla lahvicky. Dale ji nebudete pouzivat.

3. Zatlacte vlozku s trubickou do hrdla lahvi¢ky, kde ziistane po celou dobu uzivani

ptipravku.

4. Zasunte odmérnou (davkovaci) pipetu do otvoru vlozky s trubi¢kou a pomoci pistu
nasajte piedepsané mnozstvi piipravku. Pokud budou v pipeté vétsi vzduchové
bubliny, odstrarite je opakovanym nasavanim a vytlatovanim kapaliny a pak znovu

nasajte predepsané mnozstvi pripravku.

5. Vytlacte odméfené mnozstvi ptipravku do sklenice a pfed pouzitim jej nared’te dle
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pokyna v ptibalové informaci.

6. Po odméfeni piipravku ihned uzaviete lahvicku Sroubovacim uzavérem.

7. Otfete $picku pouzité pipety suchym ubrouskem a vlozte ji zpét do pouzdra. Nikdy
neumyvejte odmérnou pipetu vodou.

Jak dlouho se Equoral uziva

Lékat Vam fekne, jak dlouho budete Equoral uzivat, délka zavisi to na tom, zda pfipravek uzivate po
transplantaci nebo pii tézkém koznim onemocnéni, revmatoidni artritide, uveitidé nebo nefrotickém
syndromu. Lécba tézké vyrazky obvykle trva 8 tydnd.

Pokracujte v uzivani ptipravku Equoral tak dlouho, jak Vam fekl Vas 1ékat.
Pokud mate otazky, jak dlouho se Equoral ma uzivat, zeptejte se svého lékaie nebo l1€karnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Equoral, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Equoral, nez jste mel(a) uzit, jdéte se ihned poradit k 1ékafi nebo na
nejblizsi 1ékatrskou pohotovost. Miizete pottebovat 1ékarskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Equoral

o Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku v obvyklou dobu, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete, pokud
to neni v dobé, kdy byste mél(a) uzit dalsi davku. Poté pokracujte jako doposud.

e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Equoral
Nepterusujte 1é¢bu pripravkem Equoral, dokud Vam 1ékaf nefekne.

Pokracujte v uzivani pfipravku Equoral, i kdyz se citite dobfe. Pieruseni 1écby ptipravkem Equoral
mize zvysit riziko odmitnuti VaSeho transplantovaného organu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.
4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt vazné
Sdélte svému lékari, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ti¢inki:

Stejné jako jiné léky, které ptisobi na imunitni systém, mize cyklosporin ovlivnit schopnost téla
bojovat proti infekci a miize zpisobit tumory nebo jiné karcinomy zejména na kazi. Pfiznakem
infekce miize byt horecka nebo bolest v krku.

Poruchy vidéni, ztrata koordinace, nemotornost, ztrata paméti, obtize s mluvenim a porozuménim,
svalova slabost. Toto mohou byt pfiznaky infekce mozku nazyvané progresivni multifokalni
leukoencefalopatie.

Mozkové problémy s ptiznaky jako jsou kiece, zmatenost, dezorientace, snizend schopnost reakci,
zména osobnosti, pocit neklidu, nespavost, poruchy zraku, slepota, kéma, castecné nebo uplné
ochrnuti, ztuhnuti Sije, ztrata koordinace s nebo bez neobvyklého fecového projevu nebo oc¢niho
pohybu.

Otok zadni ¢asti oka, ktery miize byt spojen s rozmazanym vidénim. Poruchy zraku mohou byt
také vyvolany zvysenim tlaku v hlavé (benigni intrakranialni hypertenze).

Jaterni poruchy a poskozeni s nebo bez zezloutnuti kiize a o¢i, nevolnost, ztrata chuti k jidlu a
tmava moc.

Problémy s ledvinami, které mohou vyrazné snizit mnozstvi moci.

Nizka hladina Cervenych krvinek a krevnich desticek. Piiznaky zahrnujici bledou kuzi, pocit
unavy, udychanost, tmavou moc¢ (zptsobeno rozpadem Cervenych krvinek), tvorbu modfin nebo
krvaceni bez zjevnych diivodd, pocit zmatenosti, dezorientovanost, snizend pozornost a problémy
s ledvinami.

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci icinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti):

Problémy s ledvinami.

Vysoky krevni tlak.

Bolest hlavy.

Ttes téla, ktery nelze ovladnout.
Nadmeérny riist ochlupeni a voust.
Vysoké hladiny lipida v krvi.

Casté neZadouci idinky (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 ze 100 pacientii):

Zachvaty.

Jaterni poruchy.

Vysoka hladina cukri v krvi.

Unava.

Ztrata chuti k jidlu.

Pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, zacpa, prijem.
Nadmeérny rist vlasa.

Akné, navaly horka.

Horecka.

Nizké hladina bilych krvinek.

Pocit znecitlivéni nebo brnéni/mravenceni.

Bolest nebo slabost svalu, svalové kiece.

Zaludeéni vied.

PrerGstani dasni ptes zuby.

Vysoka hladina kyseliny mocové a drasliku v krvi, nizka hladina hot¢iku v krvi.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 z 1 000 pacienti):
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e Pfiznaky poruchy mozku zahrnujici nahlé kieCe, zmatenost, nespavost, dezorientaci, poruchy
vidéni, bezvédomi, pocit slabosti v nohou a rukou, poruchy hybnosti.

Vyrazka.

Celkové otoky.

Nartst télesné hmotnosti.

Snizeni hladiny Cervenych krvinek, snizeni hladiny krevnich desti¢ek, coz mlze zvysit riziko
krvaceni.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 z 10 000 pacientii):

e Nervové problémy s pocitem necitlivosti nebo mravenceni v prstech na rukou a nohou.

e Zanét slinivky bfisni s téZkou bolesti horni ¢asti bticha.

e Svalova slabost, ztrata svalového tonu, bolest svalti na nohou nebo rukou nebo na riznych mistech
téla.

e Rozpad cervenych krvinek zahrnujici problémy s ledvinami s pfiznaky jako je otok tvare, zaludku,
rukou a/nebo nohou, snizeni mnozstvi mo¢i, dychaci obtize, bolest na hrudi, kiece, bezvédomi.

e Poruchy menstruac¢niho cyklu, zvétSeni prsou u muz.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 pacientii):
e Otok zadni Casti oka, ktery miZze byt spojen se zvySenim tlaku uvniti hlavy a poruchami zraku.

Dalsi nezadouci u¢inky (neni znamo): frekvenci nelze z dostupnych udaji urit.

e Jaterni poruchy s nebo bez zezloutnuti o¢i nebo kiize, nevolnost, ztrata chuti k jidlu, tmavd moc,
otok tvare, nohou, rukou a/nebo celého téla.

e Kirvaceni pod kiizi nebo Cervené tecky, pupinky na ktizi, ndhlé krvaceni bez zjevné pticiny.

e Migréna nebo tézka bolest hlavy s ¢astym pocitem nevolnosti (pocit na zvraceni, zvraceni) a
citlivosti na svétlo.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mite, sd€lte to svému lékari.

HlaSeni nezaddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucCinkti mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

Dalsi nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich

Nejsou zadné dal§i nezddouci ucinky, které lze ocCekavat u déti a dospivajicich ve srovnani s
dospélymi.

5. Jak Equoral uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pti teplot€ nizsi nez 20 °C mulize dojit k tvorbé zakalu. Pro odstranéni zékalu se doporucuje ptipravek
zahtat na pokojovou teplotu (25 °C). Pfipadny zékal neovliviiuje G¢innost ani davkovani piipravku.

Nepouzivejte pripravek déle nez dva mésice po otevieni lahvicky.
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Chraiite pted chladem a mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pfipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Equoral obsahuje

- Lécivou latkou je cyklosporinum. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje cyklosporinum 100
mg.

- Dalsimi slozkami jsou:

bezvody ethanol, polyglycerol(3)-monooleat, polyglycerol(10)-monooleat, glyceromakrogol-

hydroxystearat.

Jak Equoral vypada a co obsahuje toto baleni
Equoral je peroralni roztok. Je to nazloutld az zlutohnéda olejovita tekutina.

Velikost baleni: 50 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 18. 7. 2019.
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