Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2021/05934-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Prokanazol 100 mg
tvrdé kapsuly
itrakonazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prokanazol 100 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prokanazol 100 mg
Ako uzivat’ Prokanazol 100 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prokanazol 100 mg

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN o e

1. Co je Prokanazol 100 mg a na ¢o sa pouZiva

Prokanazol obsahuje lieCivo itrakonazol. Patri do skupiny liekov nazyvanych "antimykotika".
Prokanazol kapsuly sa pouzivaju na infekcie spdsobené plesnami alebo kvasinkami (mykotické
infekcie) u dospelych. Pouziva sa na:

- infekcie Gstnej dutiny alebo posvy sposobujuce afty alebo kandidézu

- kozné infekcie

- infekcie postihujuce ostatné Casti tela

Uplné vymiznutie $kvin na pokozke moze trvat’ niekolko tyzdiov, po ukonéeni lie¢by kapsulami
Prokanazol. Uplné vymiznutie $kvin na nechtoch na rukidch a nohach méze trvat niekol’ko
mesiacov. Dovodom je, Ze vasa pokozka alebo nechty budi normalne vyzerat' az po vyrasteni
novej koze alebo nechtov, hoci liek zabil plesen, ktora sposobila infekciu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prokanazol 100 mg

Neuzivajte Prokanazol 100 mg:

- ak ste alergicky (precitliveny) na itrakonazol alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6.)

- ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo moézete otehotniet, pokial vam to
neodporucil vas lekar (pozri niz§ie ¢ast’ “Tehotenstvo a Dojcenie”.)

- mate zavazné ochorenie srdca nazyvané srdcové zlyhanie (tiez nazyvané kongestivne
zlyhanie srdca alebo CHF, congestive heart failure), pokial’ vam to neodporuci lekar (pozri
niz§ie uvedenu Cast’ ,,Bud’te zvlast’ opatrni pri uzivani kapstl Prokanazol®).

Neuzivajte tento liek, ak sa u vas tyka niektory z vysSie uvedenych stavov. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete kapsuly Prokanazol uzivat.
Ak uzivate akékol'vek lieky, informujte svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ kapsuly Prokanazol.
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Neuzivajte Prokanazol, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov a ani neuZivajte Ziadny z
nasledujucich liekov do 2 tyZdiiov od ukon¢enia uzivania Prokanazolu:

Lieky pouZivané na liecbu problémov so srdcom, krvou alebo krvnym obehom
- aliskiren, eplerenon, lerkanidipin alebo nisoldipin (na vysoky krvny tlak)

- bepridil, ivabradin alebo ranolazin (na anginu pektoris)

- dabigatran alebo tikagrelor (proti tvorbe krvnych zrazenin)

- disopyramid, dofetilid, dronedarén alebo chinidin (na nepravidelny rytmus srdca)
- finerendn (na problémy s oblickami u pacientov s cukrovkou 2. typu)

- lomitapid, lovastatin alebo simvastatin (na znizenie cholesterolu)

- sildenafil (na pl'icnu arteridlnu hypertenziu)

Lieky na lie¢bu Zaludo¢nych problémov alebo zapchy

- cisaprid (na Zalido¢né tazkosti)

- domperidén (na nevol'nost’ a vracanie)

- naloxegol (na zapchu sposobenu uzivanim opioidov proti bolesti)

Lieky na lie¢bu bolesti hlavy, poruchy spanku alebo duSevnych problémov

- dihydroergotamin alebo ergotamin (ndmel'ové alkaloidy pouzivané na lieCbu migrény)

- midazolam (uzivany ustami - peroralne) alebo triazolam (na upokojenie alebo na spanie)

- lurasidén, pimozid, kvetiapin alebo sertindol (na schizofréniu, bipolarnu poruchu alebo iné
problémy s duSevnym zdravim)

Lieky na liecbu mocovych problémov

- darifenacin (na inkontinenciu mocu)

- fesoterodin alebo solifenacin (na podrazdeny mocovy mechur), ak sa pouzivaju u pacientov s
ur¢itymi problémami s oblickami alebo pecenou

Lieky na lie¢bu alergii
- astemizol, mizolastin alebo terfenadin (na alergie)

Lieky na lie¢bu problémov s erekciou a ejakulaciou

- avanafil (na erektilnu dysfunkciu)

- dapoxetin (na predcasnu ejakulaciu)

- vardenafil (na erektilnu dysfunkciu), ak sa pouziva u muzov starsich ako 75 rokov

Iné lieky obsahujuce

- kolchicin (na dnu), ak sa pouziva u pacientov s problémami s oblickami alebo pecenou

- ergometrin (ergonovin) alebo metylergometrin (metylergonovin), namel'ové alkaloidy pouzivané
po pdrode

- eliglustat (na Gaucherovu chorobu), ak sa pouziva u pacientov, ktorych telo nedokaze rozlozit
niektoré lieky

- halofantrin (na malariu)

- irinotekan (na rakovinu)

- isavukonazol (na hubové infekcie)

- ombitasvir, paritaprevir, ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho (na liecbu hepatitidy C)

- venetoklax (na chronicka lymfocytovu leukémiu), ked’ zacinate s liecbou venetoklaxom alebo
pocas zvySovania davky na zacCiatku liecby

- voklosporin (na liecbu problémov s oblickami suvisiacimi s lupusom)

Pamitajte — neuzivajte ziadny z vysSie uvedenych liekov pocas 2 tyzdiiov po vasej poslednej liecbe
kapsulami Prokanazol.

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Prokanazol 100 mg
kapsuly:
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- ak ste niekedy mali problémy s oblickami. Mozno bude potrebné upravit’ vasu davku Prokanazolu

- ak ste niekedy mali problémy s peceiniou, ako je ZIté sfarbenie koze (zItacka). Vasu davku
Prokanazol kapsul mozno bude potrebné zmenit’. Ak po uziti tohto lieku pocitite zavazny
nedostatok chuti do jedla, pocit na vracanie, vracanie, nezvycajn unavu, bolesti zaludka, svalova
slabost’, zozltnutie koZe alebo o¢ného bielka, nezvycajne tmavy mo¢, bledu stolicu alebo
vypadavanie vlasov, prestante uzivat’ Prokanazol kapsuly a ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

- ak ste niekedy mali problém so srdcom vratane srdcového zlyhania (tiez nazyvaného kongestivne
srdcové zlyhanie alebo CHF). Prokanazol kapsuly mdzu tento stav zhorsit'. Ak sa u vas po uziti
tohto lieku objavi niektory z nasledujucich priznakov:

- dychavicnost’

- neo¢akavany narast hmotnosti

- opuch n6h alebo brucha

- pocit nezvycajnej tinavy

- budenie sa v noci s dychavi¢nost’ou

prestante uzivat’ Prokanazol kapsuly a ihned’ to oznamte svojmu lekarovi. Mézu to byt’ priznaky
srdcového zlyhania.

- ak mate syndrom ziskanej imunodeficiencie (AIDS) alebo vas imunitny systém nefunguje tak
dobre, ako by mal

- ak ste v minulosti mali alergickt reakciu na iné antimykotikum

- Liek Prokanazol kapsuly sa bezne nepodava starSim l'ud’om. Vas lekar ho vSak méze predpisat’ v
osobitnych pripadoch

- mate cysticku fibrézu

- ak spozorujete priznaky straty sluchu. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch pacienti, ktori uzivali liek
obsahujuci itrakonazol, hlasili do¢asnu alebo trval stratu sluchu.

Ak si nie ste isty, €i sa vas nieo z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ kapsuly Prokanazol.

Deti a dospievajuci:
Kapsuly Prokanazolu sa nemaju podavat’ detom alebo dospievajicim mladsim ako 18 rokov. Vas
lekar ich vSak méze v osobitnych pripadoch predpisat’.

Stars$i pacienti:

Kapsuly Prokanazol sa bezne nepodava starSim l'udom. Vas lekar ho vSak moéze predpisat’ v
osobitnych pripadoch.

Krvné testy:
Ak vasa lieCba kapsulami Prokanazol trva dlhSie ako jeden mesiac, vas lekar vam moze
skontrolovat’ peceni krvnymi testami.

Iné lieky a Prokanazol 100 mg

Ak uzivate, v poslednom case ste uzivali alebo budete uzivat’ d’alsie lieky, informujte o tom svojho
lekéra alebo lekarnika. Patria sem aj lieky, ktoré si mozete kupit’ bez lekarskeho predpisu, alebo
rastlinné lieky. Existuju niektoré lieky, ktoré nemate uzivat’ pocas uzivania Prokanazolu. Tieto st
uvedené vyssie pod nadpisom ,,Nepouzivajte kapsuly Prokanazol*.

Niektoré lieky sa neodporucaju uzivat’ s kapsulami Prokanazol. V4§ lekar m6ze rozhodnut, Ze
niektoré lieky nemadte uzivat’ sucasne s kapsulami Prokanazol alebo do 2 tyzdnov od ich ukoncenia.

Priklady tychto liekov si:
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Lieky na liecbu problémov so srdcom, krvou alebo krvnym obehom

- apixaban, edoxaban, rivaroxaban alebo vorapaxar (proti tvorbe krvnych zrazenin)
- atorvastatin (na zniZenie cholesterolu)

- felodipin (na vysoky krvny tlak)

- riociguat alebo tadalafil (na pl'aicnu hypertenziu)

Lieky na lie¢bu epilepsie, bolesti hlavy alebo problémov s dusevnym zdravim

- fenytoin, karbamazepin alebo fenobarbital (antiepileptikd)

- eletriptan (na lie¢bu migrény)

- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (bylinny pripravok pouzivany pri problémoch s
dusevnym zdravim)

Lieky na liecbu mocovych problémov
- tamsulosin (na inkontinenciu mocu u muzov)
- tolterodin (na drazdivy mocovy mechur)

Lieky na lie¢bu rakoviny

- axitinib, bosutinib, kabazitaxel, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, krizotinib, dabrafenib,
dazatinib, docetaxel, entrektinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib, olaparib, pazopanib,
regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabektedin, trastuzumab emtansin, venetoklax (ked’ uzivate
ustalent davku venetoklaxu na chronicku lymfocytovi leukémiu alebo kedykol'vek pocas liecCby
akutnej myeloidnej leukémie) alebo vinka alkaloidy (napr. vinflunin, vinorelbin)

Lieky na lie¢bu tuberkulozy
- bedachilin, izoniazid, rifabutin alebo rifampicin (na lie¢bu tuberkulozy)

Lieky na lie¢bu virusu 'udskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV) alebo hepatitidy

- efavirenz alebo nevirapin (na HIV/AIDS)

- elbasvir/grazoprevir, tenofovir alafenamid fumarat (TAF), tenofovir dizoproxil fumarat (TDF) (na
HIV alebo hepatitidu)

Lieky pouZivané po transplanticii organov
-everolimus, rapamycin (znamy aj ako sirolimus), temsirolimus

Lieky na liecbu benigneho zvic¢Senia prostaty
- alfuzosin, silodosin

Lieky na lie¢cbu pPacnych problémov alebo alergii

- ciklezonid (na zapal, astmu a alergie)

- ebastin (na alergie)

- salmeterol (na astmu alebo chronicka obstrukénu chorobu pl'ac — CHOCHP)

Lieky na lie¢cbu problémov s erekciou a ejakulaciou
- tadalafil alebo vardenafil (ak sa pouziva u muzov vo veku 75 rokov a mladsich) (na erektilnu
dysfunkciu)

Iné lieky obsahujuce:

- kolchicin (na dnu)

- fentanyl (na bolest))

- lumakaftor/ivakaftor (na cysticku fibrozu)

Pamditajte — neuzivajte Ziadny z vysSie uvedenych liekov 2 tyzdne po poslednej liecbe kapsulami
Prokanazol.

Toto nie je Uplny zoznam, preto informujte svojho lekara, ak uZzivate alebo planujete uzivat
niektory z tychto liekov alebo akékol'vek iné lieky.

4
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Pri uzivani kapsul Prokanazol s niektorymi inymi liekmi je potrebna opatrnost’.

Moze byt pravdepodobnejSie, ze sa u vas vyskytnli vedl'ajsie ucinky alebo méze byt potrebné
zmenit’ davku kapsul Prokanazol alebo iného lieku. Priklady tychto lickov su:

Lieky na lie¢bu problémov so srdcom, krvou alebo krvnym obehom

- bosentan (na pl'ucnu hypertenziu)

- blokatory kalciového kandla, ako su dihydropyridiny, napriklad amlodipin, isradipin, nifedipin,
nimodipin alebo diltiazem (na hypertenziu)

- alebo verapamil (na vysoky krvny tlak)

- cilostazol (na problémy s krvnym obehom)

- ,kumariny*, napriklad warfarin (proti tvorbe krvnych zrazenin)

- digoxin (na fibrilaciu predsieni)

- nadolol (na pl'icnu hypertenziu alebo anginu pektoris)

Lieky na liecbu Zalido¢nych problémov alebo hnacky

- aprepitant alebo netupitant (na nevol'nost’ a vracanie pocas liecby rakoviny)

- loperamid (na hnacku)

- antacida, ako je hlinik, vapnik, hor¢ik alebo hydrogenuhlicitan sodny; H2-antagonisty, ako je
cimetidin, ranitidin a inhibitory protonovej pumpy, ako je lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (na
liecbu problémov so zaludo¢nou kyselinou)

Lieky na lie¢cbu problémov so spankom alebo problémov s duSevnym zdravim

- alprazolam, brotizolam, buspirén alebo midazolam (ak sa podava do zily) (na uzkost alebo na
spanie)

- zopiklon (na spanie)

- reboxetin alebo venlafaxin (na depresiu a tizkost)

- aripiprazol, kariprazin, haloperidol alebo risperidon (na schizofréniu, bipolarnu poruchu alebo iné
problémy s dusevnym zdravim)

- galantamin (na Alzheimerovu chorobu)

- guanfacin (na poruchu pozornosti spojenu s hyperaktivitou)

Lieky na liecbu mocovych problémov
- imidafenacin, fesoterodin, oxybutynin, solifenacin (na drazdivy mo¢ovy mechur)

Lieky na liecbu rakoviny

-bortezomib, brentuximab vedotin, busulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib, nintedanib,
panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib alebo tretinoin (uzivany cez tista)

Lieky na lie¢bu infekcii

- ciprofloxacin, klaritromycin alebo erytromycin (na bakterialne infekcie)
- delamanid (na tuberkulozu)

- artemether-lumefantrin alebo chinin (na liecbu malarie)

- prazichantel (na motolice a pAsomnice)

Lieky na lie¢bu virusu 'udskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV) alebo hepatitidy

- kobicistat, elvitegravir posilneny ritonavirom, maravirok, ritonavir, darunavir posilneny
ritonavirom, fosamprenavir posilneny ritonavirom, indinavir alebo sakvinavir posilneny
ritonavirom (na HIV)

- glekaprevir/pibrentasvir (na hepatitidu)

Lieky pouZivané po transplantacii organov
-cyklosporin alebo takrolimus

Lieky na lie¢cbu nezhubného zvidSenia prostaty
5
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- dutasterid

Lieky na lie¢bu plicnych problémov, alergii alebo zapalovych stavov

- bilastin alebo rupatadin (na alergiu)

- metylprednizolon alebo dexametazon (lieky poddvané tstami alebo injekciou na astmu, alergie
alebo zapalové stavy)

- budezonid alebo flutikazon (na astmu, alergie)

Lieky na liecbu problémov s erekciou a ejakulaciou
- sildenafil (na erektilnu dysfunkciu)

Lieky na liecbu bolesti
-alfentanil, buprenorfin, oxykodon alebo sufentanil (na bolest)
-meloxikam (na zapaly a bolesti klbov)

Iné lieky obsahujuce:
- alitretinoin (podavany ustami) (na ekzém)

- kabergolin (na Parkinsonovu chorobu)

- vyrobky na baze konope (kanabisu) vratane lickov (napriklad na nevolnost a vracanie alebo
svalové ki¢e u pacientov s roztrusenou sklerdzou)

- cinakalcet (na hyperfunkciu pristitnych teliesok)
- dienogest alebo ulipristal (antikoncepcia)

- eliglustat (na Gaucherovu chorobu), ak sa pouziva u pacientov, ktorych telo nedokaze rozlozit’
niektoré lieky

- ivakaftor (na cystickl fibrozu)
- metadon (na liecbu drogovej zavislosti)

- repaglinid alebo saxagliptin (na cukrovku)

Tento zoznam nie je Uplny, preto informujte svojho lekara, ak uzivate alebo planujete uzivat
ktorykol'vek z tychto liekov alebo akékolvek iné lieky. Lekar moze zmenit davku kapstl
Prokanazol alebo vasho iného lieku.

Prokanazol 100 mg a jedlo a napoje

Vzdy uzivajte kapsuly ihned’ po jedle, pretoZze to pomaha vasmu telu vyuzit' liek. Pacienti s
nedostatkom zalidocnej Stavy (achlorhydria), niektori pacienti s AIDS alebo pacienti uZzivajuci
lieky na znizenie Zalidocnej sekrécie (napr. antagonisty H2, inhibitory protdénovej pumpy) maji
uzivat’ kapsuly Prokanazol 100 mg s kyslym napojom, napriklad s nediétnou kolou.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

- Neuzivajte Prokanazol 100 mg ak ste tehotna, pokial’ vam to neodporucil vas lekar. Musite
pouzivat’ vhodné antikoncepcné prostriedky, aby ste zabezpecili, Ze neotehotniete pocas
liecby Prokanazolom 100 mg.

- Liecivo nachadzajuce sa v kapsulach Prokanazolu 100 mg zostava vo vaSom tele na nejaku
dobu potom, Co ste ich prestali uzivat. Po ukonceni lieCby je potrebné pouzivat
antikoncepéné prostriedky az po prvu nasledujicu menstrudciu (menstruaéné krvacanie).
Porad’te sa so svojim lekarom, aky typ antikoncepcie mate pouzit’.
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- Ak pocas liecby kapsulami Prokanazol 100 mg otehotniete, prestante uzivat tento liek a
hned’ o tom informujte svojho lekara.

- Nedojcite, ak uzivate kapsuly Prokanazol, pretoZze malé mnozstvo lieku moze preniknut’ do
materského mlieka. Porad’te sa so svojim lekarom.

Ak ste tehotna alebo dojcite porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
uzivat’ akykol'vek liek.

Ak ste v plodnom veku a modzete otehotniet’, poradte sa so svojim lekdrom. Musite pouzivat
ucinnu antikoncepciu, aby ste sa uistili, Ze poCas uzivania lieku neotehotnejete.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Prokanazol 100 mg kapsuly mozu spdsobit’ zdvrat, rozmazané alebo dvojité videnie alebo stratu
sluchu. Ak sa vas to tyka, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Prokanazol 100 mg obsahuje sacharézu
Ak vam niekedy lekar povedal, Ze neznaSate niektoré druhy cukrov, povedzte to svojmu lekarovi
predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

3. Ako uzivat’ Prokanazol 100 mg

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

Uzivanie kapsul Prokanazol :

- Vzdy uzivajte tento liek bezprostredne po jedle, kvoli optimalnemu vstrebavaniu

- Kapsuly sa maju prehltnut’ celé a zapit’ malym mnozstvom vody.

-V zaludku musi byt dostatok zaludocnej kyseliny, aby sa zaistilo, Ze vase telo moze vstrebat’ liek.
Lieky na traviace tazkosti, zalidocné vredy alebo palenie zahy mézu mat’ vplyv na produkciu
zaludocnej kyseliny. Z tohto dévodu by ste mali pockat’ 2 hodiny po uziti kapsul Prokanazolu
predtym, ako uzijete niektory z tychto liekov.

Ak uzivate lieky, ktoré zastavuji tvorbu zaludocnej kyseliny, mali by ste uzivat’ kapsuly
Prokanazol s napojom s obsahom koly.

Vas lekar vam presne povie, aku davku a ako dlho mate Prokanazol uzivat.

Odporucana davka je:

Povrchové mykozy

Indikacie Davka Trvanie liecby

Vaginalna infekcia 2 kapsuly dvakrat 1 den
denne alebo
2 kapsuly jedenkrat 3 dni
denne
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Mykotické ochorenia koze 2 kapsuly, jedenkrat 7 dni
denne
alebo alebo
1 kapsula, jedenkrat | 2 tyzdne
denne
- oralna kandidé6za 100 mg jedenkrat 15 dni
denne
Mykotické ochorenia dlani a chodidiel 100 mg jedenkrat 30 dni
denne
alebo alebo
200 mg dvakrat
denne 7 dni
Pityriasis versicolor 2 kapsuly, jedenkrat | 7 dni
denne
Mykoticka keratitida 2 kapsuly, 21 dni
jedenkrat denne Trvanie liecby sa ma
upravit’ podla
klinickej odpovede

Onychomykéza (mykotické ochorenie nechtov)

Intervalové liecba (UZivanie s preruSenim) Dévka a trvanie liecby

Intervalova lieCba zahtfia nasledujtici davkovaci rezim: 2
tvrdé kapsuly dvakrat denne pocas jedného tyzdna (¢o
zodpoveda 400 mg itrakonazolu denne).

Intervalova liecba je vzdy prerusena 3-tyzdiovou
prestavkou bez uzivania (pozri prilozenu tabul'ku).
Klinicka odpoved’ sa prejavi, ked’ necht po ukonceni
lieCby opit’ dorastie.

Lokalizacia
mykotic- | Tyzdei 1 | Tyzdeti | Tyzdeti | Tyzdei | Tyzderi 5 | Tyzdett | Tyzdett | Tyzdett | Tyzdeti 9
kych 2 3 4 6 7 8
ochoreni
nechtov
Infekcie 3°
nechtovna | 1° bez uzivania Prokanazolu 2° bez uzivania Prokanazolu Intervalova
nohach s Intervalova Intervalova lieCba
infekciou liecba liecba
alebo bez
infekcie
nechtov na
rukach
Len 1° bez uzivania Prokanazolu 2°
infekcie Intervalova Intervalova
nechtovna | liecCba liecba
rukach
Kontinualna lie¢ba Davky Trvanie lieCby
(uZivanie bez prerusenia)
Onychomykdza nechtov na 2 kapsuly jedenkrat denne 3 mesiace (kratSia doba liecby mdze
nohéch s postihnutim alebo (¢o zodpovedd 200 mg postacovat’, ak st postihnuté iba nechty
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bez postihnutia nechtov na denne) na rukach).
rukach
Systémové mykozy
Indikacie Davka Trvanie lie¢by ! Poznamky
U pacientov s
invazivnym alebo
diseminovanym
Aspergiloza 200 mg jedenkrat 2-5 mesiacov ochorenim zvyste
denne davku na 200 mg
dvakrét denne.
V pripade invazivneho
alebo diseminovaného
Kandidéza 100-200 mg 3 tyZdne-7 mesiacov | ochorenia zvyste davku
jedenkrat denne na 2 tvrdé kapsuly
dvakrat denne (rano a
vecer) (Co zodpoveda
400 mg itrakonazolu
denne).
Nemeningealna 200 mg jedenkrat 2 mesiace-1 rok
kryptokokoza denne
Kryptokokova 200 mg dvakrat 2 mesiace-1 rok Udrziavacia liecba
meningitida denne (rano a vecer)
Histoplazmoéza 200 mg jedenkrat 8 mesiacov
denne alebo 200 mg
dvakrat denne (rano
a vecer)
Blastomykoza 100 mg jedenkrat 6 mesiacov
denne alebo 200 mg
dvakrat denne
Extrakutanna 200 mg dvakrat 12 mesiacov
sporotrichdza denne
Lymfokutdinna a koznd | 100 mg alebo 200 3- 6 mesiacov
sporotrichdza mg jedenkrat denne

(lokalizované 1ézie)
alebo

200 mg dvakrat
denne (rano a vecer)
(rozsiahle 1ézie)

Parakokcidioidomykoza

100 mg jedenkrat
denne

6 mesiacov

Nie su k dispozicii
ziadne udaje o u¢innosti
Prokanazol kapsul v
indikovanej davke pri
liecbe
parakokcidioidomykdzy
u pacientov s AIDS.

Chromomykdza

100 alebo 200 mg
jedenkrat denne

6 mesiacov
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Infekcie koze

Pri koznych infekciach poskodenie Uplne vymizne za niekolko tyzdiiov po ukonéeni liecby
Prokanazol kapsulami. Je to typické pre mykotické infekcie: liek ni¢i samotné huby, priznaky
choroby vsak vymiznu az pri obnove zdravej koze.

Infekcie nechtov

NaruSeny necht odrastie v priebehu 6 - 9 mesiacov po ukonceni liecby Prokanazol kapsulami,
pretoze liek zni¢i len samotnt plesen. Necht potrebuje dorast’ potom, ¢o je plesen v postihnutom
nechte znifend, Co trva aj niekol’ko mesiacov. Preto sa neznepokojujte, ak pocas liecby
nepozorujete ocividné zlepSenie: lieCivo zostava vo vasich nechtoch niekol’ko mesiacov a postupne
posobi na plesen. Preto ukoncite liecbu len podla urCenia lekara a to aj vtedy, ked’ nepozorujete
vyrazné zlepSenie.

Infekcie vnttornych orgdnov
Mobze byt potrebné uzivat vysSie davky kapsul Prokanazol dlhSie. Vzdy dodrziavajte pokyny
svojho lekara. Liecbu moze prisposobit’ vaSmu konkrétnemu pripadu.

PouzZivanie u deti
Pouzivanie kapstl Prokanazol u deti sa neodporuca, pokial’ to nenariadi vas lekar.

Pouzivanie u starSich pacientov
Pouzivanie kapstl Prokanazol u starSich pacientov sa neodporuca, pokial’ to nenariadi lekar.

Ak uzijete viac kapsul Prokanazol 100 mg, ako mate:
Ak uzijete viac kapsul Prokanazol 100 mg, ako vam bolo predpisané, okamzite sa porad’te so
svojim lekdrom alebo chod’te na najblizSiu pohotovost’ v nemocnici.

Ak zabudnete uzit’ kapsuly Prokanazol 100 mg:

Uzite vynechanu davku hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak takmer ¢as na dalSiu davku,
vynechani dévku vynechajte a pokracujte v pravidelnom davkovacom rezime. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ kapsuly Prokanazol 100 mg:
Pokracujte v uzivani kapstl Prokanazol 100 mg tak dlho, ako vam povedal vas lekar. Neprerusujte
liecbu len preto, Ze sa citite lepSie.

Ak mate dalSie otazky tykajice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie cinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak sa u vas vyskytne alebo mate podozrenie na ktorykol'vek z nasledujucich stavov, prestaiite
uzivat’ Prokanazol 100 mg kapsuly a ihned’ o tom informujte svojho lekara. MéZete naliechavo
potrebovat’ lekarske oSetrenie.

- zavazné alergické reakcie s priznakmi, ako s vyrazka, urtikaria (tiez znama ako zihlavka),
zavazné podrazdenie pokozky, opuch tvére, pier, jazyka alebo inej Casti tela. M6Zu to byt
priznaky zavaznej alergickej reakcie. Tento vedl'ajsi ucinok sa vyskytuje zriedkavo.

- zavazné kozné poruchy s odlupovanim a/alebo vyrazkou s malymi pustulami (pluzgierikmi
naplnenymi ¢irou alebo zakalenou tekutinou) (s horickou) alebo pluzgiere na kozi, v tstach,
10
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na o€iach a genitaliach, s horickou, triaskou, bolestami svalov a celkovo sa necitite dobre.
Tento vedlajsi Gi¢inok sa vyskytuje zriedkavo.

mravcenie, necitlivost’ alebo slabost’ v koncatinach Tento vedl'ajsi ucinok sa vyskytuje
zriedkavo.

zavazna strata chuti do jedla, pocit na vracanie (nauzea), vracanie, nezvycajna inava, bolest’
brucha, svalova slabost, zozltnutie koze alebo o¢nych biclok (zltacka), nezvyCajne tmavy
moc, svetld stolica, alebo vypadavanie vlasov. Toto mo6zu byt priznaky ochorenia pecene.
Tento vedlajsi Gi¢inok sa vyskytuje zriedkavo.

dychavicnost, neocCakdvané zvysenie telesnej hmotnosti, opuchy ndh alebo brucha,
neobvykly pocit tnavy alebo nocné prebudenie kvoli tazkostiam s dychanim. Mézu to byt
priznaky srdcového zlyhania. Dychavicnost méze byt tiez prejavom tekutiny v plucach
Tento vedlajsi ti€inok sa vyskytuje zriedkavo.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedPlajSich
ucinkov:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

bolest’ brucha, pocit na vracanie (nauzea)
bolest’ hlavy

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

zapal prinosovych dutin, infekcia hornych dychacich ciest, rinitida
precitlivenost’

vracanie, hnacka, zapcha, dyspepsia, plynatost’

porucha funkcie pecene

zihlavka, vyrazka, svrbenie

menstruaéné poruchy

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)

niektoré poruchy krvi (leukopénia)
sérova choroba, bolestivy opuch koZe a sliznic (angioneuroticky edém), priznaky
precitlivenosti (anafylakticka reakcia)
trpnutie alebo slabost’ v rukach alebo nohach (parestézia), zniZen4 citlivost’ na bolest’
(hypestézia), neprijemna chut’ (dysgeuzia)
srdcové zlyhanie s priznakmi ako je dychavi¢nost’, neoCakavany prirastok hmotnosti, opuch
nbh alebo brucha, nezvyc€ajna tinava alebo novy vyskyt problémov so spankom pocas noci
(kongestivne srdcové zlyhanie)
dychavicnost’ (dyspnoe)
zévazné poskodenie pecene (hepatotoxicita vratane nahleho zlyhania pecene), zvysSenie
hladiny bilirubinu v krvi.
zavazné kozné reakcia na liek (ako je toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov
syndréom, akutna generalizovana exantematdzna pustuléza, multiformny erytém,
exfoliativna dermatitida alebo leukocytoklasticka vaskulitida) sprevadzané roznymi
koznymi zmenami, vypadavanim vlasov, fotosenzitivitou.
¢asté mocenie (polakitria)
zadrZiavanie vody v tkanivach (edém)
zvySenie hladiny kreatinfosfokinazy v krvi
problémy so zrakom vratane rozmazaného videnia a dvojitého videnia
docasna alebo trvala strata sluchu, zvonenie v usiach (tinnitus)
silnd bolest’ v hornej Casti brucha, Casto sprevadzand pocitom na vracanie a vracanim
(pankreatitida)
vysoké hladiny triglyceridov v krvi (preukdzané krvnymi testami)
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- tazkosti s erekciou

U pacientov, ktori uzivali iné lickové formy obsahujlce itrakonazol, boli hlasené nasledujuce
vedrlajsie ucinky:

- niektoré poruchy krvotvorby (granulocytopénia, trombocytopénia).

- priznaky precitlivenosti (anafylaktoidna reakcia)

- vysoka hladina cukru v krvi

- svalové kice alebo nepravidelny srdcovy tep (mozné priznaky vysokej alebo nizkej hladiny
draslika v krvi)

- svalové kfce alebo nepravidelny srdcovy tep (mozné priznaky nizkej hladiny horcika v
krvi)

- zmétenost’

- periférna neuropatia, zavraty, ospalost’, tremor

- srdcové zlyhanie, zvySena srdcova frekvencia (tachykardia)

- vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak

- tekutina v placach, tazkosti s rozpravanim, kasel

- gastrointestinalne poruchy

- zlyhanie pecene, zdpal pecene (hepatitida), zozltnutie koze (zltacka)

- erytematdzna vyrazka, nadmerné potenie

- bolest’ svalov (myalgia), bolest’ kibov (artralgia)

- problémy s oblickami, mimovol'né mocenie (mocova inkontinencia)

- celkovy opuch, opuch tvare, bolest’ na hrudniku, horacka, bolesti, inava, zimnica

- abnormalne nalezy v moci a krvi, zvySenie Specidlnych testov pecenovych funkcii (zvySené
hladiny peceniovych enzymov)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Prokanazol 100 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte Prokanazol 100 mg kapsuly po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete vonkajsie prejavy poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Prokanazol 100 mg obsahuje
- Liecivo je itrakonazol. Kazda kapsula obsahuje 100 mg itrakonazolu
- Dalsie zlozky si:
- Obsah kapsuly: gul6¢ky cukru (kukuricny Skrob a sachar6za), poloxamér 188 a
hydroxypropylmetylcelulza
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- Obal kapsuly: indigo-karmin (E 132), chinolinova zIta (E 104), oxid titanicity (E 171) a
zelatina.

Ako vyzera Prokanazol 100 mg a obsah balenia

Prokanazol 100 mg mé formu tvrdych Zelatinovych kapstl, obsahujicich mikrogranuly.

Liek je dostupny v blistroch so 4, 6, 7, 14, 15, 16, 18, 28, 30, 32, 60 alebo 100 kapsulami, najvacsie
balenie je pre pouZzitie v nemocniciach.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii

Exeltis Slovakia s.r.0.
Prievozska 4D

821 09 Bratislava
Slovensko

Vyrobca

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spanielsko

HEUMANN PHARMA
GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Portugalsko Itraconazol Fungizol 100 mg capsulas

Bulharsko Itraconazol Fungizol 100 mg Kancyna, TBbpaa
Ceska republika CONISOR 100 MG TVRDE TOBOLKY
Nemecko Itraconazol Heumann 100 mg Hartkapseln
Spanielsko Itraconazol Normon 100 mg capsulas duras
Mad’arsko Itraconazol Medico Uno 100 mg kemény kapszula
Polsko Ipozumax, 100 mg, kapsutki twarde

Slovenska republika Prokanazol 100 mg

Spojené kralovstvo (Severné irsko) Itraconazole 100mg Capsules

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



