Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/04662-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

MYCOMAX 100
MYCOMAX 150
tvrdé kapsuly
flukonazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

R

Co je Mycomax a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mycomax
Ako uzivat’ Mycomax

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat Mycomax

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Mycomax a na Co sa pouZiva

Mycomax je jednym zo skupiny lieckov nazyvanych “antimykotika* (lieky na lie¢bu mykodz - infekcii
sposobenych hubami). Liec¢ivo je flukonazol.

Mycomax sa pouziva na lieCbu infekcii vyvolanych hubami a moze byt tiez pouzity na zabranenie
vyskytu kandidovej (kvasinkovej) infekcie u vas. NajcastejSou pri¢inou hubovych infekcii je kvasinka
nazyvana Candida (jednobunkova mikroskopické huba).

Dospeli
Tento liek vam moZze predpisat’ vas lekar na liecbu nasledujucich druhov hubovych infekcii:

kryptokokova meningitida (hubova infekcia v mozgu);
kokcidioidomykdza — ochorenie bronchopulmonalneho systému (priedusiek a pl'ic);

infekcie vyvolané Candidou a zistené v krvnom obehu, telovych organoch (napr. srdci, pl'ucach)
alebo mocovom systéme;

kandidoéza (kvasinkova infekcia) sliznic — infekcie postihujtice sliznicu st a hrdla;

genitalna kandidoza (kvasinkova infekcia pohlavnych organov) — infekcia posvy alebo penisu;
kozné infekcie — napr. atletickd noha* (mykoza (hubové ochorenie) noh), dermatofytdza
(plesnova infekcia koze), “svrbenie dZzokejov* (kozna vyrazka postihujtica slabiny a hradzu),
infekcia nechtov.

Mycomax vam moze byt tieZ predpisany na:

zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy (hubovej infekcie v mozgu);

zabranenie navratu kandidézy (kvasinkovej infekcie) sliznic;

zniZenie opédtovného vyskytu vaginalnej kandidézy (kvasinkovej infekcie);

zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej Candidou (ak je va$ imunitny systém oslabeny a
nefunguje spravne).
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Deti a dospievajuci (vo veku od 0 do 17 rokov)
Tento lick vam moze predpisat’ vas lekar na liecbu nasledujucich druhov hubovych infekeii:

. kandidoza (kvasinkova infekcia) sliznic — infekcie postihujtce sliznicu tst, hrdla;

. infekcie vyvolané Candidou a zistené v krvnom obehu, telovych organoch (napr. srdci, pl'icach)
alebo mocovom systéme;

. kryptokokova meningitida (hubova infekcia v mozgu).

Mycomax vam moze byt tiez predpisany na:

. zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej Candidou (ak je vas imunitny systém oslabeny a
nefunguje spravne);

o zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy (hubovej infekcie v mozgu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mycomax

Neuzivajte Mycomax

° ak ste alergicky na flukonazol, iné lieky, ktoré ste uzivali na lie€bu hubovych infekcii alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Priznaky mozu zahiiat
svrbenie, zaCervenanie koze alebo tazkosti s dychanim.

ak uZzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika na alergie);

ak uZzivate cisaprid (pouziva sa na liecbu zaludo¢nej nevolnosti);

ak uzivate pimozid (pouziva sa na liecbu dusevnych chordb);

ak uzivate chinidin (pouziva sa na liecbu nepravidelného srdcového rytmu — ,,arytmie*);
ak uzivate erytromycin (antibiotikum na lie¢bu infekciti).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat Mycomax, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte svojmu lekarovi, ak

° mate problémy s pecetiou alebo oblickami;

° mate srdcové ochorenie vratane nepravidelného srdcového rytmu;

° mate hladiny draslika, vapnika alebo horc¢ika v krvi mimo normy;

° sa u vas vyvinuli zavazné kozné reakcie (svrbenie, zaCervenanie koze alebo tazkosti
s dychanim);

° sa u vas vyvinuli priznaky nedostato¢nosti nadobli¢iek, kedy nadobli¢ky neprodukuji
dostatocné mnozstvo niektorych steroidnych hormoénov, ako je kortizol (chronicka alebo
dlhotrvajtica inava, svalova slabost’, strata chuti do jedla, ubytok telesnej hmotnosti, bolesti
brucha);

° sa u vas niekedy objavila zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo
vriedky v ustach po uziti Mycomaxu.

V stvislosti s liecbou Mycomaxom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zavaznymi
koznymi reakciami, opisanymi v Casti 4, prestaiite uzivat Mycomax a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

. sa vas zdravotny stav v stvislosti s mykotickou infekciou nezlepsi, pretoze moze byt potrebna
ina antimykoticka liecba.

Iné lieky a Mycomax
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminikum na lie¢bu alergii) alebo cisaprid (pouziva sa na
lieCbu Zalido¢nej nevolnosti) alebo pimozid (pouziva sa na liecbu dusevnych ochoreni), alebo
chinidin (pouZziva sa na liecbu nepravidelného srdcového rytmu — ,,arytmie*) alebo erytromycin
(antibiotikum na liecbu infekcii), okamzite to oznamte svojmu lekarovi, ked’Ze tieto lieky sa nesmu
uzivat' s Mycomaxom (pozri Cast: "Neuzivajte Mycomax, ak*).

Existuju lieky, ktoré sa mézu vzajomne ovplyvilovat' s Mycomaxom. Ak uzivate niektory z
nasledujucich liekov, uistite sa, Ze vas lekér o tom vie, pretoze mdze byt’ potrebna uprava davky alebo
monitorovanie, aby sa skontrolovalo, ¢i maju lieky stale pozadovany ucinok:

rifampicin alebo rifabutin (antibiotiké na liecbu infekcii);

abrocitinib (pouZziva sa na liecbu atopickej dermatitidy, zndmej aj ako atopicky ekzém);
alfentanil, fentanyl (pouzivaju sa na liecbu silnej bolesti);

amitriptylin, nortriptylin (pouZzivaji sa na liecbu depresii);

amfotericin B, vorikonazol (antimykotika - lieky na hubové infekcie);

lieky na riedenie krvi, ktoré zabranuju tvorbe krvnych zrazenin (warfarin alebo podobné lieky);

benzodiazepiny (midazolam, triazolam alebo podobné lieky) pouzivané pri problémoch so
spankom alebo proti tzkosti;

karbamazepin, fenytoin (pouzivaju sa na liecbu kf¢ov (epileptickych zachvatov));
° nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin a losartan (pouzivaju sa na liecbu
hypertenzie — vysoky krvny tlak);

° olaparib (pouzivany na lie¢bu nadorového ochorenia vajecnikov);

° cyklosporin, everolimus, sirolimus alebo takrolimus (pouziva sa ako prevencia proti
odmietnutiu transplantovaného orgénu);

° cyklofosfamid, vinca alkaloidy (vinkristin, vinblastin alebo podobné lieky) pouzivané na liecbu
rakoviny;

° halofantrin (pouziva sa na liecbu malarie);

° statiny (atorvastatin, simvastatin a fluvastatin alebo podobné lieky) pouzivané na znizenie
hladiny cholesterolu;

° metadon (pouziva sa proti bolesti);

° celekoxib, flurbiprofén, naproxén, ibuprofén, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (nesteroidné
protizapalové lieky);

° peroralne kontraceptiva (antikoncepcné tablety);

° prednizon (steroid);

° zidovudin, tiez znamy ako AZT; sakvinavir (pouziva sa u pacientov infikovanych virusom

HIV);

lieky na liecbu cukrovky, ako je chlérpropamid, glibenklamid, glipizid alebo tolbutamid;
teofylin (pouziva sa na liecbu astmy);

tofacitinib (pouziva sa na lie¢bu reumatoidnej artritidy);

tolvaptan pouzivany na liecbu hyponatriémie (nizke hladiny sodika vo vasej krvi) alebo na
spomalenie poklesu funkcie obli¢iek;

vitamin A (vyZivovy doplnok);

ivakaftor (samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi, ktoré sa pouZzivaju na liecbu cystickej
fibrozy);

amiodaron (pouziva sa na lieCbu nepravidelného srdcového rytmu — ,,arytmie®);
hydrochlértiazid (diuretikum);

ibrutinib (pouZziva sa na liecbu rakoviny krvi);

lurazidon (pouziva sa na lie¢bu schizofrénie).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Ak planujete otehotniet’, pred otehotnenim sa odporuca pockat’ tyzden po jednorazovej davke
flukonazolu.

Pri dlhSie trvajucej lie¢be flukonazolom sa porad’te so svojim lekarom o potrebe vhodne;j
antikoncepcie pocas liecby, ktorej pouzivanie mé pokracovat’ jeden tyzdeii po poslednej davke.

Nesmiete uzivat’ Mycomax, ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’,
pokial’ vim to neodporucil vas lekdr. Ak otehotniete pocas uzivania tohto lieku alebo do jedného
tyzdna od poslednej davky, obratte sa na svojho lekara.

Uzivanie flukonazolu pocas prvého alebo druhého trimestra tehotenstva moze zvysit’ riziko
spontanneho potratu. UzZivanie flukonazolu pocas prvého trimestra moze zvysit’ riziko, Ze sa dieta
narodi s vrodenymi chybami postihujicimi srdce, kosti a/alebo svaly.

Boli hlasené pripady deti narodenych s vrodenymi chybami postihujicimi lebku, usi a stehenné

a lakt'ové kosti u zien, ktoré sa lie€ili pocas troch mesiacov alebo dlhsie vysokymi davkami (400 —
800 mg denne) flukonazolu na kokcidioidomykozu. Stvislost’ medzi flukonazolom a tymito pripadmi
nie je jasna.

Po uziti Mycomaxu v jednorazovej davke do 150 mg mézete pokracovat’ v dojéeni.
Ak uzivate Mycomax v opakovanych davkach, nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov sa mézu obcas vyskytnut’ zavraty alebo kfce (epileptické
zachvaty).

Mycomax obsahuje laktézu a sodik

Tento liek obsahuje malé mnozstvo lakt6ézy (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekér povedal, Ze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Mycomax

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kapsulu prehltnite celu a zapite ju poharom vody. Najlepsie je uzivat’ kapsuly kazdy deii v rovnakom
Case. Liek sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Odporucané davky tohto lieku pre jednotlivé infekcie su uvedené nizsie.

Dospeli
Ochorenie Davka
Liec¢ba kryptokokovej meningitidy 400 mg prvy den, potom 200 mg az 400 mg

jedenkrat denne pocas 6 az 8 tyzdnov alebo
dlhsie, ak je to potrebné.

INiekedy sa davky mdzu zvysit’ az na

800 mg.
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Zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy

200 mg jedenkrat denne, pokial’ vam lekar
nepovie, aby ste liecbu ukoncili.

Liecba kokcidioidomykozy

200 mg az 400 mg jedenkrat denne od 11
mesiacov az do 24 mesiacov alebo dlhsie,
ak je to potrebné. Niekedy sa davky mozu
zvysit az na 800 mg.

Candidou

Liecba vnutornych hubovych infekcii sposobenych

800 mg prvy den, potom 400 mg jedenkrat
denne, pokial’ vam lekar nepovie, aby ste
liecbu ukon¢ili.

Liecba infekcii sliznic postihujucich sliznicu tst a hrdla

200 mg az 400 mg prvy deii, potom 100 mg
az 200 mg jedenkrat denne, pokial’ vdm
lekar nepovie, aby ste liecbu ukonili.

Liecba kandidozy (kvasinkovej infekcie) sliznic —
davka zavisi od toho, kde sa infekcia nachadza

50 mg* az 400 mg jedenkrat denne pocas 7
az 30 dni, pokial’ vam lekar nepovie, aby ste
liecbu ukoncili.

Zabranenie opakovanym infekciam sliznic
postihujtcich sliznicu ust, hrdla

100 mg az 200 mg jedenkrat denne alebo
200 mg 3-krat tyzdenne, pokial’ mate riziko
vzniku infekcie.

Liecba genitalnej kandidozy

150 mg ako jednorazova davka.

Znizenie opdtovného vyskytu vaginalnej kandidézy

150 mg kazdy treti den, celkovo 3 davky
(1., 4.a7.den) a potom jedenkrat tyzdenne
pocas 6 mesiacov, pokial’ mate riziko
vzniku infekcie.

Liecba hubovych infekcii koZe a nechtov

'V zavislosti od miesta infekcie 50 mg*
jedenkrat denne, 150 mg jedenkrat
tyzdenne, 300 mg az 400 mg jedenkrat
tyzdenne pocas 1 az 4 tyzdnov (pri
“atletickej nohe* to moze byt az do 6
tyzdiov, pri lieCbe infekcie nechtov az kym
nebude poskodeny necht nahradeny
novym).

Zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej Candidou (ak je
vas imunitny systém oslabeny a nefunguje spravne)

200 mg az 400 mg jedenkrat denne, pokial
mate riziko vzniku infekcie.

*Pre davku 50 mg, ktoru nie je mozné dosiahnut’ pripravkom Mycomax 100 a Mycomax 150 je nutné

zvolit’ alternativne pripravky s obsahom flukonazolu.

Dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov

Dodrziavajte davku, ktor vam predpisal vas lekar (bud’ davkovanie pre dospelych alebo pre deti).

Deti vo veku do 11 rokov
Maximalna davka pre deti je 400 mg denne.

Déavka zavisi od hmotnosti dietat’a v kilogramoch. Pre davky, ktoré v zavislosti od hmotnosti dietat’a
nie je mozné dosiahnut’ pripravkom Mycomax 100 a Mycomax 150 je nutné zvolit’ alternativne

pripravky s obsahom flukonazolu.
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Ochorenie Denna davka

Kandidéza (kvasinkova infekcia) sliznic a infekcie hrdla 3 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat
vyvolané Candidou — davka a trvanie liecby zéavisi od denne (prvy denl sa méze podat’ davka
zavaznosti infekcie a miesta vyskytu infekcie 6 mg/kg telesnej hmotnosti)

Kryptokokova meningitida (hubové infekcia v mozgu) |6 mg/kg az 12 mg/kg telesnej hmotnosti

alebo vnlitorné hubové infekcie vyvolané Candidou jedenkrat denne
Zabranenie opatovnému vyskytu kryptokokove;j 6 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat
meningitidy denne

Zabranenie vyskytu infekcii vyvolanych Candidou u deti [3 mg/kg az 12 mg/kg telesnej hmotnosti
(ak je imunitny systém oslabeny a nefunguje sprdvne)  |jedenkrat denne

Starsi pacienti
Ak nemate problémy s oblickami, uzivajte davku urcent pre dospelych.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Vas lekar vam upravi davku v zavislosti od funkcie vasich obliciek.

Ak uZijete viac Mycomaxu, ako mate

Uzitie prili§ velkého mnozstva kapsul naraz méze spdsobit’, Ze sa nebudete citit’ dobre. Navstivte
ihned’ svojho lekéra alebo najbliz§ie nemocni¢né pohotovostné oddelenie. Priznaky mozného
predavkovania mozu zahnat’: pocutie, videnie, citenie a predstavy veci, ktoré nie s skutocné
(halucina¢né a paranoidné spravanie). Postacujiica méze byt’ symptomaticka liecba (s podpornymi
opatreniami a vyplachom zaludka).

Ak zabudnete uzit’ Mycomax
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju
hned’, ako si spomeniete. Ak sa uz blizi ¢as na d’al§iu davku, neuzite vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Mycomax a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledovnych priznakov:

° rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

U niekol’kych l'udi sa objavili alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie su zriedkavé. Ak sau
vas prejavi akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatela.
Ak sa u vas prejavi niektory z nasledujucich priznakov, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi:
nahly sipot, tazkosti s dychanim alebo tlak na hrudniku;

opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier;

svrbenie celého tela, zaervenanie koZe alebo svrbivé cervené flaky;

kozna vyrazka;

zavazné kozné reakcie, ako je vyrazka, ktora sposobuje tvorbu pluzgierov (toto mdze postihnat
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usta a jazyk)

Mycomax moze ovplyvnit’ funkciu peCene. Priznaky problémov s peceiiou zahfnaji:
° unavu;

o stratu chuti do jedla;

o vracanie;

. zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (zltacka);

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nich, prestaiite uzivat Mycomax a okamzZite to oznamte svojmu
lekarovi.

DalSie vedlajsie uinky:

Naviac, ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov ako zavazny, alebo ak
spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informaécii, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

° bolest’ hlavy;

° bolest’ brucha, hnac¢ka, nutkanie na vracanie, vracanie;
° zvySenie hodnoty peceniovych testov;

° vyrazka.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

° pokles poctu Cervenych krviniek, ktory mdze spdsobit’ zblednutie pokozky a zapricinit’ slabost’
alebo dychavi¢nost’;

° znizena chut’ do jedla;

° nespavost’, pocit ospalosti;

° ktce (epileptické zachvaty), zavraty, pocity to¢enia sa, mravcenia, pichania alebo zniZene;j

citlivosti, zmeny vo vnimani chuti;

zapcha, traviace t'azkosti, zvySena plynatost’ (vetry), sucho v ustach;
bolest’ svalov;

poskodenie pecene a zoZltnutie koze a oci (zltacka);

vyrazky, tvorba pluzgierov (zihl'avka), svrbenie, zvysené potenie;
unava, celkovy pocit nevol'nosti, horicka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

° niz§i pocet bielych krviniek, ktoré pomahaju chranit’ pred infekciami a krvnych dosticiek, ktoré
pomahaju zastavit’ krvacanie;

° zacervenanie alebo sfialovenie pokozky, ktoré moéze byt spdsobené nizkym poctom krvnych

dosticiek, iné¢ zmeny krviniek;

nizka hladina draslika v krvi;

zmeny vo vysledkoch krvnych testov (vysoka hladina cholesterolu a tukov v krvi);

tras;

odchylky na elektrokardiograme (EKG), zmeny pulzovej frekvencie alebo srdcového rytmu;

zlyhanie pecene;

alergické reakcie (niekedy zavazné) vratane rozsirenej tvorby pluzgierovitych vyrazok a
odlupovania koze, zavaznych koznych reakcii, opuchu pier alebo tvare;
° vypadavanie vlasov.

Neznama frekvencia, ale m6zu sa vyskytnat’ (Castost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych
udajov):
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. reakcia z precitlivenosti (liekova reakcia alebo vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS)), ktorej prejavy su: kozna vyrazka, horacka, opuchnuté uzliny, zvyseny pocet
eozinofilov - druh bielych krviniek (eozinofilia) a zapal vnatornych organov (pecen, plica,
srdce, oblicky a hrubé ¢revo).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mycomax
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Dadtum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Mycomax obsahuje

- Liecivo je flukonazol.
Mycomax 100: 1 tvrda kapsula obsahuje 100 mg flukonazolu.
Mycomax 150: 1 tvrda kapsula obsahuje 150 mg flukonazolu.

- Pomocné latky su:

Mycomax 100: monohydrat laktozy
predzelatinovany kukuri¢ny skrob
bezvody koloidny oxid kremicity
laurylsiran sodny
stearat hore¢naty
oxid titanicity (E171)

Zelatina

patentna modra V

zIty oxid Zelezity

cierny atrament (Selak (lak), ¢ierny oxid zelezity (E172), propylénglykol, 30 % roztok
amoniaku, hydroxid draselny).

Mycomax 150: monohydrat laktozy
predzelatinovany kukuri¢ny skrob
bezvody koloidny oxid kremicity
laurylsiran sodny
stearat hore¢naty
oxid titanicity (E171)
patentnd modra V
zelatina


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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¢ierny atrament (Selak (lak), ¢ierny oxid Zelezity (E172), propylénglykol, 30 % roztok
amoniaku, hydroxid draselny).

Ako vyzera Mycomax a obsah balenia

Mycomax 100: tvrdé Zelatinové nepriehl'adné kapsuly, vrchna cast’ modrozelena, spodna ¢ast’ biela
s ¢iernou potlacou ,,MYCO 100%, vnutri takmer biely az zltkasty prasok.
Mycomax 150: tvrdé Zelatinové nepriehl'adné kapsuly, vrchna Cast’ zelenomodra, spodna ¢ast’ biela
s ¢iernou potlacou ,,MYCO 150%, vnutri takmer biely az zltkasty prasok.

Obsah balenia:

Blister PVC/Al alebo PVC/PE/PVDC/Al
Mycomax 100: 7, 28 alebo 70 kapsul
Mycomax 150: 1 alebo 3 kapsuly.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.

Logo Zentiva



