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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PROKANAZOL
100 mg
tvrdé tobolky
itraconazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Prokanazol a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Prokanazol uzivat
3. Jak se Prokanazol uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Prokanazol uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Prokanazol a k ¢emu se pouZiva

Prokanazol je antimykotikum, 1ék urceny k 1é¢bé plisiovych onemocnéni: infekci pochvy, klize, ustni
dutiny, o¢i, nehtd nebo vnitinich organi.

Prokanazol je urcen k 1écbé dospélych pacientti.

Prokanazol mtize byt pouzit u déti jen, kdyz je jejich télesna hmotnost vyssi nez 40 kg, a jen v ptipade,
ze prospéch 1é¢by prevysi mozna rizika.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Prokanazol uzivat

Neuzivejte Prokanazol

- jestlize jste alergicky(4d) na itrakonazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jste-li t€hotna (kromé ptipadu, Ze 1ékat vi, Ze jste t€hotna, a rozhodne, Ze Prokanazol potiebujete),

- jestlize trpite méstnavym srde¢nim selhanim. Prokanazol by mohl stav zhorsit. Pokud Vas lékar
presto rozhodne, ze budete Prokanazol uzivat, zajistéte si dostupnost rychlé 1ékarské pomoci pro
pfipad, kdyZz by u Vas dosSlo ke zkraceni dechu, neocekavanému zvySeni télesné hmotnosti,
otokim nohou, neobvyklé tinavé nebo pocinajicimu no¢nimu probouzeni.

- jestlize uzivate 1éky urCené k 1é¢bé alergie (precitlivélosti), obsahujici zejména terfenadin,
astemizol a mizolastin,

- jestlize uzivate 1éky urcené k 1écbé anginy pectoris (silné bolesti na hrudi) a vysokého krevniho
tlaku, obsahujici zejména bepridil a nisoldipin,

- jestlize uzivate 1éky urcené k 1é¢b& nékterych travicich obtizi, které obsahuji cisaprid,

- jestlize uzivate léky snizujici hladinu cholesterolu, které obsahuji napt. atorvastatin, simvastatin
a lovastatin,

- jestlize uzivate 1éky proti nespavosti, obsahujici midazolam a triazolam,
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- jestlize uzivate 1éky urcené k 1é¢b¢é dusevnich poruch, obsahujici pimozid a sertindol,

- jestlize uzivate 1éky urcené k 1é¢b¢ zavislosti na opioidech, obsahujici levacetylmethadol,

- jestlize uzivate léky urcené k 1écbé nepravidelnosti srdec¢niho rytmu, obsahujici napt. chinidin
a dofetilid,

- jestlize uzivate léky urcené k 1écbé migrény, napft. eletriptan, dihydroergotamin a ergotamin,

- jestlize uzivate namelové alkaloidy k upravé krvaceni po porodu, napi. ergometrin (ergonovin)
a methylergometrin (methylergonovin).

Upozornéni a opatieni

- jestlize trpite jaternimi poruchami, informujte o tom svého lékate. Mohou byt diivodem k uprave
davkovani ptipravku Prokanazol. Uzivani pripravku Prokanazol ukoncete a neodkladné vyhledejte
l1ékate, pokud byste pozoroval(a) ztratu chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, unavu, bolesti bficha
nebo velmi tmavé zbarveni moci. V pribéhu uzivani piipravku Prokanazol Vas l¢kat mize vyzvat
k pravidelnému vysetfeni krve pro v€asné odhaleni jaternich poruch.

- jestlize trpite srde¢nimi obtizemi, upozornéte na to svého lékate. Jestlize v pribéhu uzivani
ptipravku Prokanazol zpozorujete zkraceni dechu, neocekavany prirastek t€lesné hmotnosti, otoky
nohou nebo podbtisku, tinavu nebo pocinajici nocni probouzeni, neprodlené se obrat'te na lékare.

- jestlize trpite ledvinovymi poruchami, informujte svého lékafe. Mohou byt divodem k uprave
davkovani ptipravku Prokanazol.

- jestlize béhem uzivani ptipravku Prokanazol zpozorujete neobvyklé pocity brnéni, necitlivosti
nebo slabosti v rukou nebo nohou, informujte okamzité 1ékare,

- jestlize se uVas nékdy projevila alergickd reakce na néjaké jiné antimykotikum, sdélte to
oSetfujicimu 1ékari,

- pokud trpite neutropenii (nedostatkem urcitého druhu bilych krvinek), AIDS nebo jste byl(a)
podroben(a) transplantaci. Je mozné, Ze bude muset byt upraveno davkovani piipravku
Prokanazol.

- jestlize se u Véas objevi pfiznaky zhorSeného sluchu nebo vypadavani vlasl, okamzité prestante
Prokanazol uzivat a informujte 1¢kate,

- Prokanazol neni vhodny k 1é¢bé déti, ale vyjimecné jej mtize 1ékat predepsat,

- informujte Iékafe v pripad¢, Ze uzivate jiné léky. Lékar musi vzit v itvahu moznost vzajemného
ovlivnéni ucinku piipravku Prokanazol a 1€k, které uzivate (viz odstavec Dalsi 1é¢ivé pripravky
a Prokanazol).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prokanazol

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo kter¢é mozna budete uzivat. U néckterych Iékii musi byt pfi soucasném uzivani

ptizpisobeno davkovani nebo preruseno uzivani.

Priklady 1ékd, které nesmi byt nikdy uzivany soucasné s piipravkem Prokanazol:

- léky urcené k 1&cbé¢ alergie, obsahujici zejména terfenadin, astemizol a mizolastin,

- léky urCené k 1é¢bé anginy pectoris a vysokého krevniho tlaku, obsahujici zejména bepridil
a nisoldipin,

- léky urcené k 1é¢be nekterych travicich obtizi, obsahujici cisaprid,

- neékteré léky snizujici hladinu cholesterolu, obsahujici napt. atorvastatin, simvastatin a lovastatin;

- 1éky proti nespavosti, obsahujici midazolam a triazolam,

- léky urcené k 1é¢b¢ dusevnich poruch, obsahujici pimozid a sertindol,

- léky urcené k 1é¢bé¢ zavislosti na opioidech, obsahujici levacetylmethadol,

- léky urcené k 1é¢bé nepravidelnosti srdecniho rytmu, obsahujici napt. chinidin a dofetilid,

- 1éky urcené k 1é€bé migrény, napf. eletriptan, dihydroergotamin, ergotamin,

- namelové alkaloidy ergometrin a methylergometrin (pro 1é¢bu krvaceni po porodu).

Néekteré 1éky mohou ve velké mife snizovat Gcinek piipravku Prokanazol. To plati zejména pro

nékteré 1éky urCené k1écbé epilepsie (padoucnice), obsahujici napf. karbamazepin, fenytoin

a fenobarbital, a k 1écbé tuberkuldzy, obsahujici napf. rifampicin, rifabutin a isoniazid. Jestlize uzivate

léky obsahujici n€ktera z téchto 1éCiv, je zapotiebi vzdy informovat svého lékate, aby mohl provést

potiebna opatteni.

Priklady, kdy lékat muze upravit davkovani bud’ pfipravku Prokanazol, nebo jinych 1ékti uzivanych

soucasn¢ s pripravkem Prokanazol:

- 1éky, obsahujici antibiotika klarithromycin a erythromycin,

2/6



- 1éky pulsobici na srdce a cévni systém, obsahujici digoxin a disopyramid, a nékteré tzv. blokatory
kalciovych kanalu, cilostazol,

- léky, které zpomaluji krevni srazlivost,

- léky, obsahujici budesonid, dexamethason, flutikason a methylprednisolon, uzivané usty nebo
podavané injekéné pii 1éCbe zadnétd, astmatu a alergii,

- léky, obsahujici cyklosporin A, takrolimus a rapamycin (zvany rovnéz sirolimus) podavané
obvykle nemocnym po transplantacich organti,

- nekteré inhibitory HIV proteazy,

- nekteré léky urcené k 1é€be rakoviny,

- nekteré 1éky pouzivané k 1é¢beé tizkosti nebo k navozeni spanku, obsahujici zejména buspiron,
alprazolam a brotizolam,

- léky, obsahujici ebastin, pouzivany k 1écbé¢ alergie,

- léky obsahujici reboxetin, pouzivany k 1é¢be depresi,

- léky obsahujici repaglinid, pouzivany k 1é¢be cukrovky,

- léky proti malarii, obsahujici halofantrin,

- léky urcené k 1é¢bé silné bolesti, obsahujici fentanyl.

Spravné vstiebavani ptipravku Prokanazol vyzaduje dostate¢nou kyselost zaludecnich $tav. Léky,

které kyselé zaludecni prostiedi neutralizuji, nelze proto uzivat diive nez za 2 hodiny po uziti

ptipravku Prokanazol. Ze stejnych divodt, pokud jste lécen(a) ptipravky snizujicimi uvolfiovani

zalude¢ni kyseliny, zapijejte Prokanazol nealkoholickym napojem typu koly. V piipadé pochybnosti

se porad’te s Iékarem.

Béhem [écby ptipravkem Prokanazol mtize byt snizen ucinek peroralnich antikoncepcnich prostiedki.

Prokanazol s jidlem a pitim

Prokanazol ma byt uzivan nejlépe vzdy bezprostiedné po hlavnich jidlech. Tobolky se polykaji celé
a zapijeji se dostatecnym mnozstvim vody. Obsah tobolek se nesmi zvykat. Spravné vstiebavani
ptipravku Prokanazol vyzaduje dostatecnou kyselost zaludecnich $tav. Jestlize uzivate léky, které
snizuji vylucovani zalude¢ni kyseliny, zapijejte Prokanazol nealkoholickym napojem typu koly (viz
odstavec Dalsi 1éCivé ptipravky a Prokanazol).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Prokanazol neuzivejte, jste-li t€hotna. Prokanazol muze byt uzivan v t€hotenstvi, jen pokud jsou
k tomu zavazné davody (zivot ohrozujici onemocnéni).

Jste-li ve v€ku, kdy muzete otéhotnét, v pribéhu 1écby piipravkem Prokanazol se zajistéte proti
ot¢hotnéni vhodnymi antikoncepénimi prostfedky. Vzhledem k tomu, Ze 1éCiva latka pretrvava v téle
jesté delsi dobu po ukonceni uzivani piipravku, pokracujte v néjaké formé antikoncepce do prvni
menstruace, ktera se dostavi po ukonceni 1écby piipravkem Prokanazol.

Pokud kojite, upozornéte na tuto skute¢nost svého 1ékare jesteé pred zahajenim uZzivani pripravku
Prokanazol, protoze velmi mala mnozstvi 1é¢ivé latky mohou proniknout do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pii fizeni
motorovych vozidel a obsluze strojii je tfeba vzit v ivahu moznost vyskytu nezadoucich ucinkt, jako
jsou zavraté, poruchy zraku a ztrata sluchu (viz bod 4.), které mohou v nékterych ptipadech nastat.

Prokanazol obsahuje zrnény cukr

Pokud Vam V&g lékat tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s lékafem, nez zaCnete tento
pripravek uzivat.

3. Jak se Prokanazol uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo Ié¢karnikem.
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Jakou davku a jak dlouho budete Prokanazol uzivat, zavisi na druhu plisné a misté infekce. Vas 1ékar
Vas bude podrobné informovat.
Nasledujici davkovani ptipravku Prokanazol plati, pokud lékat nepfedepsal jinak:

Typ infekce Denni davka Délka lécby
Posevni infekce 2 tobolky 2krat denné 1 den

nebo 2 tobolky lkrat denné 3 dny
Kozni infekce 2 tobolky 1krat denné 7 dni

nebo 1 tobolka 1krat denné 15 dni

Jestlize se vytvorila silna vrstva zrohovatélé kiize na dlanich nebo chodidlech, je mozné, Ze bude
zapotiebi uzivat 2 tobolky 2krat denné¢ po 7 dni nebo 1 tobolku 1krat denné po jeden mésic.

Typ infekce Denni davka Délka lécby

Infekce v ustech 1 tobolka 1krat denné 15 dni

Infekce oci 2 tobolky 1krat denné 21 dni

Infekce vnitinich organt Vyssi davky Delsi délka lécby

Infekce nehtli: v zavislosti na Vasi individualni pottebé 1ékai zvoli bud’ kontinualni, nebo pulsni [éCbu.
Kontinualni 1é¢ba infekei nehti: 2 tobolky 1krat denn¢ 3 mésice

Pulsni 1é¢ba infekei neht: 2 tobolky 2krat denn¢ (puls) 1 tyden

Pak se uzivani ptipravku Prokanazol na 3 tydny pferusi. Dale se cyklus opakuje — jednou pfi postizeni
nehtil rukou a dvakrat pii postizeni nehtli nohou (véetné nebo bez postizeni nehtii rukou) (viz tabulka
nize).

1.tyden |2.,3.,4.tyden | 5.tyden |6.,7., 8. tyden | 9. tyden

Pouze nehty rukou puls 1 vynechani puls 2

Nehty nohou (v€etné nebo bez | puls 1 vynechani puls 2 vynechani puls 3
postiZeni nehtl rukou)

Kontinualni 1é¢ba: plynula, neptetrzita 1écba.

Pulsni 1é¢ba: prerusovana lécba.

Pfi koznich infekcich poskozeni vymizi uplné teprve za nékolik tydnii po ukonceni 1écby. To je
typické pro plistiové infekce, ze 1€k ni¢i plisné samé, avsak priznaky onemocnéni odezni az s obnovou
zdravé kuze.

Poskozeni nehtd vymizi az za 6-9 mésict po ukonceni 1écby, protoze 1€k plisobi pouze proti plisni
a zdravy nehet potom dordsta nckolik mésicli. Neznepokojujte se proto, pokud v prubéhu lécby
nezpozorujete vyrazné zlepSeni, nebot’ 1éCiva latka setrvava a pusobi v nehtech jesté po nékolik
meésicl. Z téchto diivodii ukoncete 1écbu piesné podle pokynii 1€kare, tfebaze se nedostavi viditelné
zlepSeni.

Infekce vnitinich organti: 1é¢ba vyzaduje vyssi davkovani a del$i dobu podavani.

Dodrzujte vzdy pokyny oSetiujiciho 1€kaie, ktery pfizptisobi davkovani piresné Vasemu zdravotnimu
stavu.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku Prokanazol je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Prokanazol, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tobolek piipravku, nez jste mél(a), vyhledejte ihned lékafe, aby mohl vcas
zahéjit potiebna opatieni.

Informace pro lékate pti pripadném ptredavkovani: dojde-li k ndhodnému piedavkovani, je treba
pristoupit k podplirnym opatfenim. Béhem prvni hodiny po polknuti 1ze provést vyplach zaludku a
v pfipad€ nutnosti podat aktivni uhli. Itrakonazol nelze odstranit hemodialyzou. Neexistuje specifické
antidotum.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Prokanazol
Pfi vynechdni jedné davky uzijte 1€k ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte v obvyklém

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

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékérnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Béhem lécby se mohou vyskytnout tyto nezadouci Gcinky:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- nevolnost, bolest bficha a vyrazka.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- zvraceni, zacpa, plynatost, prijem, pocit plnosti po jidle (dyspepsie), naruSeni nebo sniZeni
vnimani chuti (dysgeuzie),

- alergicka reakce,

- kopftivka, vypadéavani vlasi, svédéni,

- menstruaéni poruchy,

- bolest hlavy, zavraté a pocit brnéni v koncetinach,

- zvySeni hladin bilirubinu, alaninaminotransferazy a aspartdtaminotransferazy,

- mistni otok (edém).

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- sniZeni poctu bilych krvinek (leukopenie),

- ztrata citlivosti (hypestezie),

- poruchy zraku,

- usni Selest,

- zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida),

- Casté nuceni na moceni,

- zvySeni hodnot jaternich enzymtl,

- horecka.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

- zavazné alergické reakce (sérova choroba, angioedém, anafylaktické a anafylaktoidni reakce),

- nedostatek poctu bilych krvinek (neutropenie), snizeni po¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie),

- zvySeni urCitého typu tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie), snizeni hladiny drasliku v krvi
(hypokalemie),

- bolest, ztrata vnimani a neschopnost ovladat svaly (neuropatie),

- rozmazané a dvojité vidéni,

- docasna nebo trvala ztrata sluchu,

- mgéstnavé srdeéni selhani,

- abnormalni hromadéni tekutiny v plicich, které vedené k otoku (edém plic),

- zanét jater (hepatitida), poskozeni jater a akutni selhani jater,

- zavazné onemocnéni kluze a sliznic (toxickd epidermalni nekrolyza, Stevenstv-Johnsonlv
syndrom, multiformni erytém), olupovani kiize, zanétlivé onemocnéni cév, precitlivélost kiize na
slune¢ni zafeni,

- bolest svall (myalgie) a kloubu (artralgie),

- neschopnost udrzet moc¢ (inkontinence moci),

- poruchy erekce.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

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

NahlaSenim neZadoucich u¢inkli muZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Prokanazol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Prokanazol obsahuje

Lécivou latkou je itraconazolum. Jedna tobolka obsahuje itraconazolum 100 mg.

Dalsimi slozkami jsou zrnény cukr, poloxamer 188, hypromelosa, indigokarmin (E132), chinolinova
zlut' (E104), oxid titanicity (E171), zelatina, ¢iSténa voda.

Jak Prokanazol vypada a co obsahuje toto baleni

Prokanazol jsou tvrdé neprithledné tmavozelené Zelatinové tobolky (vel. €. 0), uvnitf Zlutobézové
kulaté peletky.

Prokanazol je dodavan v OPA/Al/ PVC/AL (neprihlednych) blistrech v baleni po 4, 6, 14, 18, 28 nebo
30 tvrdych tobolkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17.6. 2016
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