Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06340-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

EQUORAL 25 mg, mikké kapsuly

EQUORAL 50 mg, miikké kapsuly

EQUORAL 100 mg, mikké kapsuly
cyklosporin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité 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 rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Equoral a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Equoral
3. Ako uzivat’ Equoral

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Equoral

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Equoral a na o sa pouZiva

Co je Equoral

Nazov vasho lieku je Equoral. Obsahuje lieCivo cyklosporin. Patri do skupiny lieciv
oznacovanych ako imunosupresiva. Tieto lieky sa pouzivaju na potla¢enie obrannych reakcii
organizmu.

Na ¢o sa Equoral pouZiva a ako ucinkuje

. Ak vam transplantovali organ, kostniu drei alebo kmefové bunky, tlohou Equoralu je
tlmenie vasho imunitného systému. Equoral brani odvrhnutiu transplantovanych organov
tym, Ze potlaca vznik ur¢itych buniek, ktoré by normalne napadali transplantované tkanivo.

. Ak mate autoimunitnu chorobu, pri ktorej imunitny systém vasho tela napada vase vlastné
bunky, Equoral zastavuje takato imunitnu reakciu. K takymto chorobam patria aj tazkosti s
ocami ohrozujuce zrak (endogénna uveitida vratane Behcetovej uveitidy), tazké pripady
niektorych koznych chorob (atopicka dermatitida alebo ekzém a psoriaza), tazka reumatoidna
artritida a choroba obli¢iek, ktora sa oznacuje ako nefroticky syndrom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Equoral

Ak uzivate Equoral po transplantécii, predpiSe vam ho len lekar, ktory ma skusenosti s
transplantaciami a/alebo autoimunitnymi chorobami.

Pokyny v tejto pisomnej informéacii pre pouZzivatel'a sa moézu liSit’ podl'a toho, ¢i uzivate tento liek po
transplantacii alebo na liecbu autoimunitnej choroby.

Dosledne dodrzujte vSetky pokyny svojho lekara. Mozu sa 1iSit’ od vSeobecnych tdajov
uvedenych v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

Neuzivajte Equoral
- ak ste alergicky na cyklosporin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
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- s lieckmi obsahujicimi Hypericum perforatum ('ubovnik bodkovany),
- s liekmi obsahujucimi dabigatranetexilat (pouzivaju sa na zabranenie vzniku krvnych zrazenin
po operaciach) alebo bosentan a aliskirén (pouzivaju sa na znizenie vysokého krvného tlaku).

Ak sa vas to tyka, neuzivajte Equoral a povedzte o tom svojmu lekarovi. Ak si nie ste isty, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ Equoral.

Upozornenia a opatrenia

Pred zaciatkom liecby a pocas liecby Equoralom okamzZite povedzte svojmu lekarovi:

- ak mate akékol'vek priznaky infekcie, napr. horacku alebo bolest” hrdla. Equoral potlaca
imunitny systém a moze tiez ovplyvnit’ schopnost’ vasho tela bojovat’ proti infekeii,

- ak mate t'azkosti s pecenou,

- ak mate t'azkosti s oblickami. Lekar vam bude robit’ pravidelné krvné testy a moze
podl’a potreby zmenit’ davkovanie,

- ak zacnete mat’ vysoky krvny tlak. Lekdr vam bude pravidelne kontrolovat’ tlak krvi a
podl’a potreby vam méze predpisat’ liek na znizenie tlaku krvi,

- ak mate nizke hladiny horcika v tele. Lekar vam moéze predpisat’ vyzivové doplnky s
horc¢ikom, najmé bezprostredne po operéacii, ak ste po transplantécii,

- ak mate vysoké hladiny draslika v krvi,

- ak mate dnu,

- ak potrebujete ochranné ockovanie.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka pred lieCbou Equoralom alebo pocas nej, okamzite to povedzte
svojmu lekarovi.

Slnecné svetlo a ochrana pred sinkom
Equoral tlmi imunitny systém. To zvySuje riziko vzniku rakoviny, najmé rakoviny koze a
lymfatického systému. Obmedzujte vystavenie sa slne¢nému svetlu a ultrafialovému ziareniu:
. nosenim vhodného ochranného odevu,
. Castym nanasanim ochranného krému s vysokym ochrannym faktorom.

Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ Equoral:

. ak mate alebo ste mali t'azkosti suvisiace s alkoholom,
. ak mate epilepsiu,

. ak mate akékol'vek tazkosti s pecenou,

. ak ste tehotna,

. ak dojcite,

. ak bol tento liek predpisany diet’at'u.
Ak sa vas ¢okol'vek z uvedeného tyka (alebo si nie ste nie¢im isty), porozpravajte sa so svojim
lekarom skér, ako za¢nete uzivat’ Equoral. Dévodom je, Ze tento liek obsahuje alkohol (pozri nizsie
¢ast’,,Equoral obsahuje etanol®).

VySetrenia pocas liecby Equoralom
Vas lekar bude kontrolovat”:

. hladiny cyklosporinu v krvi, najmé ak ste po transplantacii,
. vas krvny tlak pred zaciatkom liecby a pravidelne pocas liecby,
. funkciu vasej pecene a obliciek,

. hladiny lipidov (tukov) v krvi.
Ak mate akékol'vek otazky o tom, ako Equoral Gc¢inkuje alebo pre¢o vam predpisali tento liek, obratte
sa na svojho lekara.

NavySe, ak uZivate Equoral na lie¢bu choroby nestvisiacej s transplanticiou (stredna alebo
zadna uveitida a Behcetova uveitida, atopicka dermatitida, tazka reumatoidna artritida alebo
nefroticky syndrom), neuzivajte Equoral:

. ak mate tazkosti s obli¢kami (okrem nefrotického syndromu),
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. ak mate infekciu, ktora nie je zvladana liekmi,

. ak mate akykol'vek druh rakoviny,

. ak mate vysoky krvny tlak (hypertenziu), ktory neznizili lieky. Ak sa vdm pocas lieCby
zvys$i krvny tlak a nemozno ho znizit’ lie€bou, lekar ma ukoncit’ vasu lie€bu Equoralom.

Ak sa vas ¢okol'vek z uvedeného tyka, neuzivajte Equoral. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim

lekarom alebo lekarnikom pred uzitim Equoralu.

Ak sa liecite pre Behcetovu uveitidu, lekar vas bude zvlast pozorne sledovat’, ak mate neurologické
priznaky (napr. zvysenu zabudlivost’, zmeny osobnosti pozorované dlhsi ¢as, psychické poruchy
alebo poruchy nalady, pocit palenia v konc€atindch, znizenu citlivost’ v koncatinach, pocit mravcenia
v koncatinach, slabost’ koncatin, poruchy chdodze, bolest’ hlavy s nevol'nostou a vracanim alebo bez
nich, poruchy videnia vratane obmedzeného pohybu o¢nej gule).

Lekar vas bude pozorne sledovat’, ak ste starsi a lieCite sa pre psoriazu alebo atopickt dermatitidu. Ak
vam predpisali Equoral na lieCbu psoriazy alebo atopickej dermatitidy, nesmiete sa pocas lieCby
vystavit’ ultrafialovému Ziareniu B, ani fototerapii (lieCbe svetlom).

Deti a dospievajuci
Equoral sa nesmie podavat’ det'om na liecbu inej choroby, ako stav po transplantacii, okrem liecby
nefrotického syndrému.

StarS$i pacienti (vo veku 65 rokov a viac)

Skusenosti s podavanim Equoralu star§im pacientom st obmedzené. Lekar ma kontrolovat’ funkciu
vasSich obli¢iek. Ak mate viac ako 65 rokov a mate psoriazu alebo atopicku dermatitidu, mate sa lie¢it
Equoralom len v mimoriadne zdvaznych pripadoch.

Iné lieky a Equoral
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z
tychto liekov pred liecbou alebo pocas liecby Equoralom:

. Lieky, ktoré by mohli ovplyvnit’ hladiny draslika. Tieto zahriaju lieky obsahujuce
draslik, vyzivové doplnky s obsahom draslika, lieky na odvodnenie (diuretika) nazyvané
diuretika Setriace draslik a niektoré lieky na znizenie krvného tlaku.

. Metotrexat. Pouziva sa na lieCbu nadorov, tazkej psoriazy a tazkej reumatoidne;j artritidy.

. Lieky, ktoré mézu zvysit alebo znizit’ hladinu cyklosporinu (lieCivo v Equorale) v krvi.
Lekar vam moze skontrolovat’ hladinu cyklosporinu v krvi na zaciatku alebo konci liecby
inymi liekmi.

- K liekom, ktoré mézu zvysit’ hladinu cyklosporinu v krvi, patria: antibiotika (napr.
erytromycin alebo azitromycin), lieky na liecbu hubovych infekcii (vorikonazol,
itrakonazol), lieky na liecbu chordb srdca alebo vysokého krvného tlaku (diltiazem,
nikardipin, verapamil, amiodarén), metoklopramid (proti nevol'nosti), peroralna
antikoncepcia, danazol (na lieCbu menstrua¢nych porach), lieky na liecbu dny
(alopurinol), kyselina cholova a jej derivaty (na liecbu zI€ovych kamenov), inhibitory
proteazy pouzivané pri liecbe HIV, imatinib (na lie¢bu leukémie alebo nadorov),
kolchicin, telaprevir (pouziva sa na lieCbu hepatitidy typu C), kanabidol (pouziva sa
okrem iného na lieCbu zachvatov).

- K liekom, ktoré¢ mozu znizit” hladinu cyklosporinu v krvi, patria: barbituraty
(pouzivaju sa na lieCbu nespavosti), niektoré antiepileptika (napr. karbamazepin alebo
fenytoin), oktreotid (pouziva sa na lieCbu akromegalie alebo neuroendokrinnych
nadorov v ¢reve), antibakteridlne lieky pozivané na liecbu tuberkulozy, orlistat
(pouziva sa na podporu zniZenia hmotnosti), lieky rastlinného pdvodu obsahujuce
Pubovnik bodkovany, tiklopidin (pouziva sa po cievnej mozgovej prihode), niektoré
lieky, ktoré znizuju tlak krvi (bosentan) a terbinafin (liek na liecbu hubovych infekeii,
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ktory sa pouziva pri liecbe infekcii prstov na nohach a nechtov).

. Lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ obli¢ky. Patria k nim: antibakterialne lieky (gentamycin,
tobramycin, ciprofloxacin), lieky na lie¢bu hubovych infekcii, ktoré obsahuji amfotericin B,
lieky pouzivané pri infekciach mocovych ciest, ktoré obsahuju trimetoprim, lieky na liecbu
rakoviny, ktoré obsahuju melfalan, lieky pouZzivané na zniZenie mnozstva kyseliny v zalidku
(inhibitory vylu€ovania kyseliny typu antagonistov receptora H2 ), takrolimus, lieky proti
bolesti (nesteroidné protizapalové lieky, napr. diklofenak), lieky s kyselinou fibrovou
(pouzivaju sa na zniZenie mnozstva tuku v krvi).

. Nifedipin. Pouziva sa na liecbu vysokého krvného tlaku a bolesti srdca. Pri uzivani
nifedipinu pocas liecby cyklosporinom vdm moézu opuchnit’ dasné a prekryt’ zuby.
- Digoxin (pouziva sa na lie¢bu tazkosti so srdcom), lieky znizujuce hladinu cholesterolu

(inhibitory HMG-CoA-reduktazy, nazyvané aj statiny), prednizolon, etopozid (pouZziva sa
na lie¢bu rakoviny), repaglinid (liek na lie€bu cukrovky), imunosupresiva (everolimus,
sirolimus), ambrisentan a Specifické lieky na liecbu rakoviny nazyvané antracykliny (napr.
doxorubicin).

. Mykofenolat sodny alebo mykofenolat mofetil (imunosupresivum) a eltrombopag (pouziva
sa na liecbu poruch krvacania).

Ak sa vas ¢okol'vek z uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako uzijete Equoral.

Equoral a jedlo a napoje
Neuzivajte Equoral s grapefruitom alebo grapefruitovou stavou. Mézu ovplyvnit’ uc¢inok Equoralu.

Tehotenstvo a dojcenie
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Lekar sa s vami
porozprava o moznych rizikach uzivania Equoralu pocas tehotenstva.
. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Skiisenosti
s podédvanim Equoralu pocas tehotenstva si1 obmedzené. Equoral sa v zdsade nema uzivat’
pocas tehotenstva. Ak je potrebné, aby ste uzivali tento liek, vas lekar sa s vami
porozprava o prinose a moznych rizikach liecby pocas tehotenstva.
. Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite. Pocas liecCby cyklosporinom sa dojéenie neodporuca.
Je to preto, Ze liecivo cyklosporin prechadza do materského mlieka. To moze mat’ vplyv
na vase dieta.

Hepatitida C

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate hepatitidu C. Funkcia vasej peCene sa moze pocas liecby hepatitidy
C zmenit, ¢o moze ovplyvnit hladiny cyklosporinu vo vasej krvi. Vas lekar mozno bude musiet
pozorne sledovat’ hladiny cyklosporinu v krvi a vykonat’ Gpravy davky po zacati liecby hepatitidy C.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po uziti Equoralu sa mézete citit’ ospaly, dezorientovany alebo mozete mat’ rozmazané videnie. Pocas
uzivania Equoralu bud’te opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov kym nezistite, ako na vas
posobi.

Equoral obsahuje etanol

Tento liek obsahuje az 798 mg etanolu (alkohol) v jednej davke 500 mg pouZzivanej u pacientov po
transplantacii, ¢o zodpoveda priblizne 18,8 % (v/v). Mnozstvo v 500 mg tohto liecku zodpoveda
menej ako 20 ml piva alebo 8,3 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Equoral obsahuje ricinovy olej
Moéze vyvolat’ zalidocné t'azkosti a hnacku.

Equoral obsahuje sorbitol
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Equoral 25 mg obsahuje 8,6 mg sorbitolu. Equoral 50 mg obsahuje 20,2 mg sorbitolu. Equoral 100 mg
obsahuje 28,7 mg sorbitolu. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu dietat'u) lekar
povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’
fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie,
pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obratte sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo
vaSe dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.

3. Ako uzivat’ Equoral

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.
Neprekracujte odporucant davku.

Davkovanie tohto lieku lekar starostlivo prispdsobi vasim individualnym potrebam. Prili§ vysoka davka
modze ovplyvnit’ vase oblicky. Pravidelne budete chodit’ na krvné testy a vySetrenia do nemocnice,
najma ak ste po transplantacii. Budete tak mat’ moznost’ porozpravat’ sa s lekarom o vasej liecbe a o
akychkol'vek problémoch, ktoré sa u vas moézu vyskytnut’.

Equoral je uréeny na peroralne pouzitie (cez Usta).

Korlko Equoralu uzivat’
Vas lekar pre vas urci spravnu davku Equoralu. Bude zavisiet’ od vaSej telesnej hmotnosti a od
doévodu, pre ktory liek uzivate. Vas lekdr vam povie aj to, ako ¢asto mate liek uzivat'.

. U dospelych:

Po transplantacii organu, kostnej drene alebo kmenovych buniek

- Celkova denna davka je zvyCajne medzi 2 mg a 15 mg na kilogram telesnej hmotnosti.
Je rozdelena na dve davky.

- Vyssie davky sa obvykle uzivaju pred a bezprostredne po transplantacii. Nizsie ddvky
sa uzivaju, ked’ sa transplantovany organ alebo kostna dren stabilizuje.

- Vas lekar davkovanie upravi tak, aby bolo pre vas ¢o najlepsie. M6Zu na to byt’
potrebné krvné testy.

Endogénna uveitida

- Celkova denna davka je zvyc¢ajne medzi 5 mg a 7 mg na kilogram telesnej hmotnosti.
Je rozdelena na dve davky.
Nefroticky syndrom

- Celkova denné davka u dospelych je zvycajne 5 mg na kilogram telesnej hmotnosti.
Je rozdelena na dve davky. U pacientov s oblickovymi tazkostami prva davka uzita
kazdy den nema prekrocit’ 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti.

TaZka reumatoidna artritida

- Celkova denné dévka je zvyCajne medzi 3 mg a 5 mg na kilogram telesnej hmotnosti.
Je rozdelena na dve davky.
Psoriaza a atopicka dermatitida

- Celkova denné dévka je zvyCajne medzi 2,5 mg a 5 mg na kilogram telesnej hmotnosti.

Je rozdelena na dve davky.
. U deti:

Nefroticky syndréom (choroba obliciek)

- Celkova denné dévka u deti je zvy€ajne 6 mg na kilogram telesnej hmotnosti. Je
rozdelena na dve davky. U pacientov s obliCkovymi tazkost’ami prva davka uzita
kazdy den nema prekro¢it’ 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti.

UZzivajte liek presne podl'a pokynov vasho lekara a nikdy si svojvol'ne nemeiite davkovanie, aj ked’
sa budete citit’ dobre.

Zmena lie¢by z iného cyklosporinu na vniitorné pouZitie na Equoral
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Uz ste mozno uzivali iny cyklosporin na vnatorné pouzitie. Vas lekar moze rozhodnut, Ze ho nahradi
tymto liekom, Equoralom mékkymi kapsulami.
. Vsetky tieto lieky obsahuju lieCivo cyklosporin.
. Equoral je in4, vylepSena lickova forma cyklosporinu. Cyklosporin sa z Equoralu lepsie
vstrebava do krvi a je menej pravdepodobné, Ze jeho vstrebavanie ovplyvni uzivanie lieku
spolu s jedlom. To znamena, ze hladiny cyklosporinu vo vasej krvi budu stalejsie pri

Equorale.
Ak vam lekar zmeni lie¢bu z iného cyklosporinu na vnutorné pouZitie na Equoral:
. Nezacnite opat’ uzivat’ predchadzajuci liek, pokial’ vam to neodporuci lekar.
. Po zmene lie¢by vas bude lekar pocas kratkeho obdobia doslednejsie sledovat’. Dévodom je

zmena vstrebavania cyklosporinu do krvi. Lekar sa ubezpeci, ze dostavate spravnu davku
vzhl'adom na vase individualne potreby.

. Mo6zu sa u vas vyskytnut’ vedl'ajsie ti€inky. Ak sa to stane, povedzte o tom svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. MoZno bude potrebné znizit’ vasu davku. Nikdy si ddvku
neznizujte svojvolne, pokial’ vam to neodporuci lekar.

Ak vam lekar zmeni liecbu z jednej liekovej formy cyklosporinu na vniitorné pouZitie na inu

Po zmene z jednej lickovej formy cyklosporinu na vnutorné pouzitie na int:
. Lekar vas bude pocas kratkeho obdobia ddslednejsie sledovat’.
. Mozu sa u vas vyskytnut vedl'ajsie ti€inky. Ak sa to stane, povedzte o tom svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Mozno bude potrebné zmenit’ vasu davku. Nikdy si davku
nemente svojvolne, pokial’ vm to neodporuci lekar.

Kedy uzivat’ Equoral
Uzivajte Equoral kazdy den v rovnakom Case. Je to vel'mi dolezité, ak ste po transplantacii.

Ako uzivat’ Equoral
Vasu dennu davku uzite vzdy rozdelent na dve davky.
Vyberte kapsuly z blistrového balenia. Kapsuly prehltnite celé a zapite ich vodou.

Ako dlho uzivat’ Equoral

Vas lekar vam povie, ako dlho budete potrebovat’ liecbu Equoralom. Zavisi to od toho, ¢i ho uzivate
po transplantécii, alebo na liecbu zdvaznej koznej choroby, reumatoidnej artritidy, uveitidy alebo
nefrotického syndréomu. Liecba tazkého ekzému obvykle trva 8 tyzdiov.

Uzivajte Equoral tak dlho, ako vam povie vas lekar.

Ak mate otazky o tom, ako dlho uzivat’ Equoral, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Ak uZijete viac lieku Equoral, ako mate

Ak omylom uzijete prili§ vel'’ké mnozstvo vasho lieku, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo

chod’te na oddelenie centralneho prijmu nemocnice. Mozno budete potrebovat’ lekarske oSetrenie.

Ak zabudnete uZit’ Equoral

. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je ale uz takmer ¢as na vasSu
d’al$iu davku, neuzivajte vynechanu davku. Dalej pokracujte v obvyklom uZzivani.
. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Equoral
Nepreruste uzivanie Equoralu, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Pokracujte v uzivani Equoralu, aj ked’ sa budete citit’ dobre. Prerusenie liecby Equoralom
moze zvysit riziko odvrhnutia transplantovaného organu.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPajsie i¢inky mé6zu byt’ zavazné
Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich
ucinkov:

. Tak ako iné lieky, ktoré¢ pdsobia na imunitny systém, cyklosporin méze ovplyvnit’ schopnost’
vasho tela bojovat’ proti infekcidm a moze spdsobit’ vznik naddorov alebo inych druhov
rakoviny, najmi koZze. Priznakom infekcie moze byt’ horucka alebo bolest’ hrdla.

. Zmeny videnia, strata koordindcie, nemotornost’, strata pamaéti, tazkosti pri hovoreni alebo
porozumeni tomu, ¢o hovoria ini, a svalova slabost’. M6zu to byt priznaky infekcie mozgu,
ktora sa nazyva progresivna multifokalna leukoencefalopatia.

. Poruchy mozgu s priznakmi ako zachvaty ki€ov, zmétenost, pocit dezorientovanosti,
znizena schopnost’ reagovat’, zmeny osobnosti, rozrusenost’, nespavost, zmeny videnia,
slepota, bezvedomie, ochrnutie Casti tela alebo celého tela, stuhnutost’ Sije, strata
koordinacie s neobvyklym recovym prejavom a pohybmi oci alebo bez nich.

. Opuch v zadnej ¢asti oka. Mdze byt spojeny s neostrym videnim. Vas zrak moze tiez
ovplyvnit’ zvyseny tlak v hlave (benigna intrakranialna hypertenzia).

. Tazkosti s pe¢efiou a jej poskodenie so zoZltnutim koZe a o&i alebo bez neho, nevolnost,
strata chuti do jedenia a tmavy moc.

. Tazkosti s oblickami, ktoré mozu vyznamne zniZit mnoZstvo vytvoreného mocu.

. Nizky pocet Cervenych krviniek alebo krvnych dosti¢iek. Priznaky zahfnaju bledu kozu, pocit
unavy, dychavi¢nost’, tmavy mo¢ (priznak rozpadu ¢ervenych krviniek), tvorbu podliatin
alebo krvacanie bez zjavnej pric¢iny, pocit zmétenosti, pocit dezorientovanosti, znizent
pozornost’ a tazkosti s oblickami.

DalSie vedPajsie G¢inky:

VePmi ¢asté: moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb
. tazkosti s oblickami
. vysoky tlak krvi
. bolest’ hlavy
. nekontrolovatel'né chvenie tela
. nadmerny rast ochlpenia na tele a tvari
. vysokeé hladiny tukov (lipidov) v krvi
Ak je ktorykol'vek z tychto ti¢inkov zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

. ki¢e (zachvaty kicov)

. tazkosti s peenou

. vysoka hladina cukru v krvi

. Unava

. strata chuti do jedla

. nevolnost’ (nutkanie na vracanie), vracanie, neprijemny pocit v bruchu/bolest’ brucha, hnacka
. nadmerny rast vlasov

. akné, navaly horacavy

. horucka

. nizky pocet bielych krviniek

. strata citlivosti alebo mravcenie
. bolest’ svalov, svalové kice
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. vred zalidka
. prerastanie a prekryvanie zubov d’asnami
. vysoka hladina kyseliny moc¢ovej alebo draslika v krvi, nizka hladina hor¢ika v krvi

Ak je ktorykol'vek z tychto ti€inkov zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
. priznaky mozgovych porach vratane nahlych zachvatov, duSevnd zméitenost’,
nespavost’, dezorientovanost’, poruchy videnia, bezvedomie, pocit slabosti v
koncatinach, poruchy pohybov

. vyrazky

. celkovy opuch

. zvySenie telesnej hmotnosti

. nizky pocet cervenych krviniek, nizky pocet krvnych dosti¢iek v krvi, co moze zvysit’

riziko krvacania
Ak je ktorykol'vek z tychto ti€inkov zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

. nervové poruchy so stratou citlivosti alebo mravéenim v prstoch riuk a néh

. zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu) so silnou bolestou v hornej ¢asti brucha

. svalova slabost’, strata svalovej sily, bolest’ svalov v nohach alebo rukach alebo
kdekol'vek v tele

. rozpad Cervenych krviniek, vratane problémov s oblickami, a s priznakmi ako je opuch
tvare, brucha, rik a/alebo néh, znizené mocenie, tazkosti s dychanim, bolest’ na hrudi, kice,
bezvedomie

. zmeny menstruacného cyklu, zvacsenie prsnikov u muzov

Ak je ktorykol'vek z tychto uc¢inkov zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
. opuch v zadnej Casti oka, ktory moze byt spojeny zvySenym tlakom v hlave a poruchami
zraku
Ak je tento u¢inok zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov.
. zavazné tazkosti s pecenou spojené so zozltnutim oci alebo koze alebo bez neho,
nevolnost’ (nutkanie na vracanie), strata chuti do jedenia, tmavo sfarbeny mo¢, opuch
tvare, noh, ruk a/alebo celého tela

. krvacanie do koze alebo fialové Skvrny na kozi, nahle krvacanie bez zjavnej pri¢iny

. migréna alebo silna bolest’ hlavy, ¢asto sprevadzana nevol'nostou a vracanim a citlivost'ou
na svetlo

. bolest’ v nohach a chodidlach

. porucha sluchu

Ak je ktorykol'vek z tychto ucinkov zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Dalsie vedPajSie u¢inky u deti a dospievajicich
U deti a dospievajucich sa v porovnani s dospelymi neocakavaju ziadne d’alSie vedl'ajSie ti€inky.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.

Ako uchovavat’ Equoral

Uchovavajte pri teplote do 30 °C vo vonkajSom obale na ochranu pred vlhkost'ou. Neuchovavajte
v chladnicke alebo mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a blistri po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pri otvoreni blistra je citit’ charakteristicky zépach. Je to normalne a neznamena to, Ze s
kapsulami nie¢o nie je v poriadku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Equoral obsahuje

Liecivo je cyklosporin. Kazda mikka kapsula obsahuje 25 mg cyklosporinu.

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: bezvody etanol, polyglycerol (3) monooelat, polyglycerol (10) monooleat,
hydroxystearoylmakrogol-glycerol, a-tokoferol.

Obal kapsuly: Zelatina, glycerol, nekrystalizujuci 70 % sorbitol,glycin, ZIty oxid zelezity, oxid
titanic€ity.

Liecivo je cyklosporin. Kazda mikka kapsula obsahuje 50 mg cyklosporinu.

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: bezvody etanol, polyglycerol (3) monooelat, polyglycerol (10) monooleat,
hydroxystearoylmakrogol-glycerol, a-tokoferol.

Obal kapsuly: zelatina, glycerol, nekrystalizujuci 70 % sorbitol, glycin, zIty oxid Zelezity, oxid
titani€ity.

Liecivo je cyklosporin. Kazda mikka kapsula obsahuje 100 mg cyklosporinu.

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: bezvody etanol, polyglycerol (3) monooelat, polyglycerol (10) monooleat,
hydroxystearoylmakrogol-glycerol, a-tokoferol.

Obal kapsuly: zelatina, glycerol, nekrystalizujuci 70 % sorbitol, glycin, hnedy oxid zelezity, oxid
titani€ity.

Ako vyzera Equoral a obsah balenia
Equoral 25 mg: makké zelatinové kapsuly ovalneho tvaru, zltej farby, obsahujice Zltkastu az
zltohnedu olejovitl tekutinu. Priblizna vel'kost’ 12,5 x 8 mm.

Equoral 50 mg: méakké zelatinové kapsuly pretiahnutého tvaru, okrovo zltej farby, obsahujuce Zltkasta
az zltohnedu olejovita tekutinu. Priblizna velkost’ 21 x 8 mm.

Equoral 100 mg: mékkeé Zelatinové kapsuly pretiahnutého tvaru, svetlohnedej farby, obsahujuce
zltkastu az Zltohnedu olejovita tekutinu. Priblizna velkost’ 26 x 10 mm.

Velkost balenia: 50 kapsul v 1 baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca 5
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.
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