Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/01376-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

SPORANOX
tvrdé kapsuly

itrakonazol

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

Tuto pisomnt informéaciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Sk wd e~

Co je Sporanox a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sporanox kapsuly
Ako uzivat’ Sporanox kapsuly

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sporanox kapsuly

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Sporanox a na ¢o sa pouZiva

Sporanox je liek urceny na liecbu infekcii posvy, koze, Gstnej dutiny, o¢i, nechtov alebo vnutornych
organov spdsobenych hubami.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sporanox kapsuly

NeuZivajte Sporanox kapsuly

ak ste alergicky (precitliveny) na lieCivo alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

ak ste tehotna (vynimo¢ne vSak moze lekar Sporanox predpisat’ aj v takom pripade), ak si myslite,
Ze ste tehotna alebo ak by ste mohli otehotniet’ (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojéenie).

ak mate problémy so srdcom (zname ako kongestivne zlyhanie srdca). Sporanox moéze zhorsit
problémy so srdcom. Vas lekar mdze napriek tomu rozhodnut’, ze mate uzivat’ Sporanox.

V takom pripade si musite u seba v§imat’ prejavy zhorSenej funkcie srdca (pozrite si Cast’
Upozornenia a opatrenia).

Ak uzivate nejaké lieky, informujte o tom svojho lekara, skor ako uZijete Sporanox kapsuly.

Neuzivajte Sporanox kapsuly, ak uZivate urcité licky a ani neuzivajte tieto lieky 2 tyzdne od

ukoncenia lieCby Sporanox kapsulami. Nasledujici zoznam obsahuje priklady liekov, ktoré
nesmiete uzivat’ pocas liecby Sporanox kapsulami a ani poc¢as nasledujtcich 2 tyzdiov po ukonceni
liecby Sporanox kapsulami:
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Lieky pouZzivané 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, dronedardn alebo chinidin (na nepravidelny rytmus srdca)
finerenon (na problémy s oblickami u pacientov s cukrovkou 2. typu)

lomitapid, lovastatin alebo simvastatin (na zniZenie cholesterolu)

sildenafil (na pl'icnu arterialnu hypertenziu)

Lieky na liecbu Zalido¢nych problémov alebo zapchy

cisaprid (na zalidocné tazkosti)
domperidon (na nevolnost’ a vracanie)
naloxegol (na zapchu spdsobent uzivanim opioidov proti bolesti)

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

dihydroergotamin alebo ergotamin (namel'ové alkaloidy pouzivané na lieCbu migrény)
midazolam (uzivany tstami - peroralne) alebo triazolam (na upokojenie alebo na spanie)
lurasidon, 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 mechtr), ak sa pouZzivaju u pacientov
s ur¢itymi problémami s oblickami alebo pecetiou

Lieky na lie¢bu alergii

astemizol, mizolastin alebo terfenadin (na alergie)

Lieky na liecbu problémov s erekciou a ejakulaciou

avanafil (na erektilna dysfunkciu)
dapoxetin (na pred¢asnu ejakulaciu)
vardenafil (na erektilni 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 pecetiou
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 plesiiové infekcie)

ombitasvir, paritaprevir, ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho (na liecbu hepatitidy C)
venetoklax (na chronicku lymfocytovu leukémiu), ked’ zacinate s lie€bou venetoklaxom alebo
pocas zvySovania davky na zaciatku liecby

voklosporin (na lie¢bu problémov s oblickami stvisiacimi s lupusom)

Pamiitajte — neuZivajte Ziadny z vysSie uvedenych liekov ani poc¢as nasledujucich 2 tyzdiov po
ukon¢eni liecby Sporanox kapsulami.

Toto nie je uplny zoznam, preto povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo planujete uzivat’ niektory
z tychto liekov alebo akékol'vek iné lieky.

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Sporanox kapsuly:
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- vzdy povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate akykol'vek iny liek, pretoze uzivanie
niektorych liekov spolu méze byt Skodlivé.

- povedzte svojmu lekarovi, ak viete, Ze mate problémy s peceniou. MozZe byt potrebné upravit’ davku
Sporanox kapsul.

- povedzte svojmu lekéarovi, ak mate poruchu obli¢iek. M6ze byt potrebné upravit’ davku Sporanox
kapsul.

- povedzte svojmu lekarovi, ak ste zaznamenali alergicka reakciu na Sporanox alebo na nejaké iné
antimykotikum.

- povedzte svojmu lekarovi, ak mate poruchy srdca.

- ak mate cysticku fibrozu, povedzte to svojmu lekarovi pred zacatim lieCby Sporanox kapsulami.

- povedzte svojmu lekarovi, ak mate neutropéniu (nedostatok ur¢itého druhu bielych krviniek),
AIDS, alebo ste sa podrobili transplantacii. Pravdepodobne bude potrebné upravit’ davkovanie
Sporanox kapsul.

Prestaiite uzivat’ Sporanox kapsuly a okamzZite vyhPadajte lekara

- ak sa pocas lieCby Sporanoxom u vés objavia niektoré z nasledujucich priznakov: strata chuti do
jedla, nevol'nost, vracanie, unava, bolest’ brucha, zIta farba koze alebo o¢i, svetla stolica alebo
vel'mi tmavy moc. Ak uzivate Sporanox, vas lekar moze pozadovat’ pravidelné vysetrenie krvi.
Dovodom je vEasné vylucenie portach pecene, pretoze sa tieto poruchy mézu vel'mi zriedkavo
vyskytnit'.

- ak mate zavaznu alergicku reakciu (charakterizovant zavaznou koznou vyrazkou, svrbenim,
zihlavkou, tazkostami s dychanim a/alebo opuchom tvare) pocas uzivania Sporanox kapsul.

- ak zostanete precitliveni na slne¢né svetlo.

- ak sa u vas objavia zavazné kozné ochorenia ako napriklad rozsirena vyrazka s odlupujucou sa
kozou a pluzgiere v tstach, na ociach a na pohlavnych organoch, alebo vyrazka s malymi vriedkami
alebo pluzgiermi.

- ak spozorujete akékol'vek pocity mravéenia, zniZenie citlivosti alebo slabost’ v koncatinach alebo
iné problémy s nervami v rukach alebo nohach.

- ak pocitujete akékol'vek priznaky straty sluchu alebo hucanie v usiach. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch bola u pacientov uzivajucich Sporanox zaznamenana doc¢asna alebo trvala strata sluchu.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi

- ak sa u vas objavi dychavicnost, neoCakavané zvysenie telesnej hmotnosti, opuch néh, nezvycajna
unava alebo sa zacinate prebudzat’ v noci, pretoze toto mézu byt priznaky srdcového zlyhania.

- ak je vas zrak rozmazany alebo vidite dvojmo,

- ak stratite schopnost’ kontrolovat’ svoj moc¢ alebo mocite viac nez obvykle.

Iné lieky a Sporanox kapsuly

Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky sa nesmu uzivat’ pocas uZivania Sporanoxu. Su uvedené vyssie pod nadpisom
»NeuZivajte Sporanox kapsuly, ak:*

Niektoré lieky sa neodporucaji uzivat’ sibezne so Sporanox kapsulami.
Vas lekar moze rozhodnut’, Ze nemate uzZivat’ niektoré lieky pocas liecby a ani 2 tyZdne od ukoncenia
lie€by Sporanox kapsulami.

Prikladmi tychto liekov su:
Lieky na lie¢bu 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'acnu hypertenziu)
3
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Lieky na liecbu epilepsie, bolesti hlavy alebo problémov s duSevnym zdravim
— fenytoin, karbamazepin alebo fenobarbital (antiepileptika)
— eletriptan (na liecbu migrény)
— Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (bylinny pripravok pouzivany pri problémoch
s duSevnym zdravim)
Lieky na liecbu mocovych problémov
— tamsulosin (na inkontinenciu mo¢u u muzov)
— tolterodin (na podrazdeny mocovy mechir)
Lieky na liecbu 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 chronicka lymfocytovu leukémiu alebo kedykol'vek
pocas lieCby akutnej myeloidnej leukémie) alebo vinka alkaloidy (napr. vinflunin, vinorelbin)
Lieky na lie¢bu tuberkulézy
— bedachilin, izoniazid, rifabutin alebo rifampicin
Lieky na lie¢bu virusu 'udskej imunitnej nedostato¢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 (zndmy aj ako sirolimus), temsirolimus
Lieky na lie¢cbu benigneho zvicSenia prostaty
— alfuzosin, silodosin
Lieky na lie¢cbu plticnych problémov alebo alergii
— ciklezonid (na zapal, astmu a alergie)
— ebastin (na alergie)
— salmeterol (na astmu alebo chronicka obstrukénu chorobu pl'uc — CHOCHP)
Lieky na lie¢bu problémov s erekciou a ejakulaciou
— tadalafil alebo vardenafil (ak sa pouziva u muzov vo veku 75 rokov a mladSich) (na erektilna
dysfunkciu)
Iné lieky obsahujuce:
— kolchicin (na dnu)
— fentanyl (na bolest)
— lumakaftor/ivakaftor (na cystickl fibrozu)

Pamiitajte — neuZivajte Ziadny z vysSie uvedenych liekov 2 tyZdne od ukoncenia lie€by Sporanox
kapsulami.

Tento zoznam nie je uplny, preto informujte svojho lekara, ak uzivate alebo planujete uzivat’ ktorykol'vek
z tychto liekov alebo akékol'vek iné lieky.

Pri pouZzivani Sporanox kapsiil s niektorymi inymi liekmi je potrebna opatrnost’
S vysSou pravdepodobnost’ou sa u vas mozu vyskytnat’ vedl'ajsie ucinky alebo bude potrebné zmenit
davku Sporanox kapstl alebo iného lieku. Su to napriklad tieto lieky:

Lieky na lie¢bu problémov so srdcom, krvou alebo krvnym obehom
— bosentan (na pl'ucnu hypertenziu)
— blokatory kalciového kanala, ako su dihydropyridiny, napriklad amlodipin, isradipin,
nifedipin, nimodipin alebo diltiazem (na hypertenziu)
— alebo verapamil (na vysoky krvny tlak)
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— cilostazol (na problémy s krvnym obehom)
— ,kumariny*, napriklad warfarin (proti tvorbe krvnych zrazenin)
— digoxin (na fibrilaciu predsieni)
— mnadolol (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 hydrogenuhli¢itan sodny; H,-antagonisty, ako je
cimetidin, ranitidin a inhibitory proténovej pumpy, ako je lansoprazol, omeprazol, rabeprazol
(na liecbu problémov so zaludo¢nou kyselinou)
Lieky na liecbu problémov so spankom alebo problémov s dusevnym zdravim
— alprazolam, brotizolam, buspirén alebo midazolam (ak sa podava do zily) (na tizkost’ alebo na
spanie)
— zopikloén (na spanie)
— reboxetin alebo venlafaxin (na depresiu a izkost)
— aripiprazol, kariprazin, haloperidol alebo risperidon (na schizofréniu, bipolarnu poruchu alebo
iné problémy s dusevnym zdravim)
— galantamin (na Alzheimerovu chorobu)
— guanfacin (na poruchu pozornosti spojent s hyperaktivitou)
Lieky na liecbu mocovych problémov
— imidafenacin, fesoterodin, oxybutynin, solifenacin (na podrazdeny mocovy mechr)
Lieky na liecbu rakoviny
— bortezomib, brentuximab vedotin, busulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib,
nintedanib, panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib alebo tretinoin
(uzivany cez usta)
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 paAsomnice)
Lieky na lie¢bu virusu 'udskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV) alebo hepatitidy
— kobicistat, posilneny elvitegravir, maravirok, ritonavir, darunavir posilneny ritonavirom,
fosamprenavir posilneny ritonavirom, indinavir alebo sakvinavir (na HIV)

— glekaprevir/pibrentasvir (na hepatitidu)
Lieky pouZivané po transplanticii organov
— cyklosporin alebo takrolimus
Lieky na liecbu nezhubného zvacSenia prostaty
—  dutasterid
Lieky na lie¢bu plicnych problémov, alergii alebo zapalovych stavov
— bilastin alebo rupatadin (na alergiu)
— metylprednizolon alebo dexametazon (lieky podavané ustami 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 zéapaly a bolesti kibov)
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Iné lieky obsahujuce:
— alitretinoin (podavany ustami) (na ekzém)
— kabergolin (na Parkinsonovu chorobu)
— vyrobky na baze konope (kanabisu) vratane liekov (napriklad na nevol'nost’ a vracanie alebo
svalové kiCe u pacientov s roztrisenou skler6zou)
— 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 cysticku 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 akékol'vek iné lieky.

Aby sa Sporanox kapsuly v tele primerane vstrebali, musi byt’ v zalidku dostatocné mnozstvo kyseliny.
Z tohto dévodu sa maju lieky, ktoré neutralizuju zalidocnu kyselinu, uzit' najmenej 1 hodinu pred uzitim
Sporanox kapstl alebo sa nemaju uzit’ skor, ako 2 hodiny po podani Sporanox kapsul. Z toho istého
dovodu, ak uzivate lieky, ktoré znizuji tvorbu zaludocnej kyseliny, zapite kapsuly Sporanox nediétnymi
cola napojmi. V pripade akychkol'vek pochybnosti sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, Sporanox neuzivajte.

Ak ste v plodnom veku a mézete otehotniet’, porozpravajte sa so svojim lekarom. Pouzivajte uc¢inné
antikoncepéné opatrenia, aby ste sa uistili, Ze neotehotniete, kym uZzivate tento liek. Ked’Zze Sporanox
zostava v tele urcity Cas po ukonceni liecby, pokracujte po ukonceni liecby Sporanoxom v pouzivani
antikoncepénych opatreni do d’alSieho menstruacného cyklu. Ak zistite, Ze ste tehotna po zacati lieCby
Sporanoxom, prestante ho uzivat’ a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Ak dojcite, pred zaCatim uzivania lieku Sporanox sa porad’te so svojim lekdrom; malé mnoZzstvo lieku
Sporanox moze preniknit’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sporanox moze nieckedy spdsobit’ zavrat, rozmazané/dvojité videnie alebo stratu sluchu. Ak pocitujete
tieto priznaky, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Sporanox obsahuje sacharoézu.
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Sporanox kapsuly

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

Sporanox vzdy uZzivajte hned po hlavnom jedle, pretoze tymto spdsobom ucinkuje lepsie. Celé kapsuly
zapite malym mnozstvom vody.

Dévkovanie a dizka podavania licku Sporanox zavisia od typu plesne, ktort mate a od miesta infekcie.
Lekar presne urci, ako mate liek uzivat’.
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NajcastejSie sa pouzivaju nasledujuce davkovacie rezimy:

TYP INFEKCIE POCET KAPSUL ZA DEN | TRVANIE LIECBY
Vaginalne infekcie 2 kapsuly 2-krat denne 1 dent

alebo

2 kapsuly 1-krat denne 3 dni

Infekcie koZe: lekar podl’a vaSich individudlnych potrieb zvoli davku a trvanie liecbhy

1 alebo 2 kapsuly 1-krat alebo |7 az 15 dni
2-krat denne

Ak st postihnuté dlane rik alebo chodidla néh, potrebujete
uzivat’ Sporanox po dobu 30 dni.

Infekcie ustnej dutiny 1 kapsula 1-krat denne 15 dni

Infekcie oka 2 kapsuly 1-krat denne 21 dni

Infekcie vnutornych organov 1 — 4 kapsuly denne dlhodoba liecba

Infekcie nechtov: lekar podl’a vasich individudlnych potrieb zvoli nepreruSovanit alebo pulznu lieCbu
- Neprerusovana liecba infekcii 2 kapsuly 1-krat denne 3 mesiace

nechtov na nohéach

- Pulzna lieCba infekcii nechtov 2 kapsuly 2-krat denne 1 tyzden

Potom sa Sporanox na 3 tyzdne prestane uzivat’.

Cely cyklus sa opakuje, jedenkrat pri infekcii nechtov na rukach a
dvakrat pri infekcii nechtov na nohach (s infekciou alebo bez
pritomnosti infekcie nechtov na rukéach) (pozri nasledujicu tabul’ku).

Miesto 1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10.
infekcie tyzdenn tyzden tyzden tyzden tyzden tyzden tyzden tyzden tyzden tyzden
Len 2 bez uzivania 2 KONIEC LIECBY

INFEKCIE  kapsuly Sporanoxu kapsuly

NECHTOV  2-krat 2-krat

NA denne denne

RUKACH

INFEKCIE 2 bez uzivania 2 bez uzivania Sporanoxu 2 KONIEC
NECHTOV  kapsuly Sporanoxu kapsuly kapsuly LIECBY
NA 2-krat 2-krat 2-krat

NOHACH denne denne denne

s infekciou

nechtov na

rukach alebo

bez nej

Infekcie koZe: Pri koznych infekciach poskodenie uplne vymizne za niekol’ko tyzdiov po ukonceni
liecby Sporanox kapsulami. Je to typické pre plesniové infekcie: liek ni¢i samotné plesne, priznaky
choroby vSak vymiznu az pri obnove zdravej koze.

Infekcie nechtov: NaruSeny necht odrastie v priebehu 6 - 9 mesiacov po ukonceni liecCby Sporanox
kapsulami, pretoze liek znici len samotnu pleseii. Necht potrebuje dorast’ potom, ¢o je plesen

v postihnutom nechte zni¢ena, Co trva aj niekol’ko mesiacov. Preto sa neznepokojujte, ak pocas liecby
nepozorujete o¢ividné zlepsenie: lieCivo zostava vo vasich nechtoch niekol’ko mesiacov a postupne pdsobi
na plesen. Preto ukoncite liecbu len podl'a urcenia lekara a to aj vtedy, ked’ nepozorujete vyrazné
zlepSenie.




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/01376-ZME

Infekcie vnitornych organov: mozu vyzadovat’ vysSie davky Sporanox kapsul a dlhSiu liecbu.
Vzdy dodrziavajte pokyny lekara, ktory méze prisposobit’ lieCbu vasim osobnym potrebam.

Ak uZijete viac Sporanox kapsul, ako mate
Ak uzijete viac Sporanox kapsul ako vam bolo povedané, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo miestnu
nemocnicu.

Informacia pre lekara v pripade predavkovania
V pripade nahodného predavkovania liecba pozostava z podpornych opatreni.
Itrakonazol nie je mozné odstranit pomocou hemodialyzy. Nie je dostupné Ziadne Specifické antidotum.

Ak zabudnete uzit’t SPORANOX kapsuly
Ak zabudnete uzit’ vas liek, uzite d’alSiu davku ako zvycajne a pokracujte v uzivani lieku podla pokynov
svojho lekara. Neuzivajte dvojnasobnu davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi, ak pocas liecby Sporanoxom zaznamenate niektory
z nasledujucich vedlajsich u¢inkov:

Zavazné vedl'ajSie uéinky
Ak sa u vas vyskytne ktorykol’vek z nasledovnych vedPajSich ucinkov, prestaiite uzivat’ Sporanox
kapsuly a okamZite vyhPadajte lekara.

Menej casté (postihuji menej ako 1 zo 100 'udi)
- moze sa vyskytnut’ precitlivenost’ na Sporanox kapsuly. Mo6zete ju rozpoznat’ podl'a vyrazky na kozi,
svrbenia, zihl'avky, dychavic¢nosti alebo tazkosti s dychanim a/alebo opuchu tvare.

Zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1000 Pudi)

- zavazné poskodenie pecene vratane zlyhania pecene, ktoré bolo v ojedinelych pripadoch smrtel'né.
Mozné¢ priznaky poskodenia pecene zahfiiaju stratu chuti do jedla, nevolnost’, vracanie, pocit inavy,
bolest’ brucha, Zltacku, vel'mi tmavy mo¢ a svetlo sfarbent stolicu,

- zmena chuti, tras, zniZzena citlivost’ v kon¢atinach, pocit mravcenia v kon¢atinach alebo iné problémy
s nervami v rukach alebo nohéach,

- strata sluchu (mo6ze byt trvald), hucanie v uSiach (tinnitus)

- roz8irena vyrazka s odlupujicou sa koZou a pl'uzgiere v Ustach, na o¢iach a na pohlavnych organoch,
alebo vyrazka s malymi vriedkami alebo pluzgiermi (toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-
Johnsonov syndrom, akiitna generalizovana exantematdzna pustuldza, multiformny erytém,
exfoliativna dermatitida),

- precitlivenost’ koze na svetlo.

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledovnych vedPajSich u¢inkov, okamzite kontaktujte lekara.
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Menej casté (postihuji menej ako 1 zo 100 'udi):

- porucha funkcie peCene, v suvislosti s ktorym sa mdze vyskytnut’ jeden alebo niekol’ko
z nasledujucich priznakov: strata chuti do jedla, nevolnost’, vracanie, pocit inavy, bolest’ brucha,
zltacka, vel'mi tmavy mo¢ a svetlo sfarbena stolica.

Zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1000 Pudi)

- srdcové zlyhanie ktoré sa prejavuje dychavicnostou, neoCakavanym zvySenim telesnej hmotnosti,
opuchom noh, nezvycajnou tinavou alebo neobvyklym prebudzanim sa v noci (pozri ¢ast’
Upozornenia a opatrenia),

- silna bolest’ hornej Casti zaltdka, Casto spojena s nevol'nost’ou a vracanim (zapal pankreasu),

- problémy so zrakom vratane rozmazaného a dvojitého videnia,

- strata schopnosti udrzat’ moc¢ alebo potreba mocit’ Castejsie.

Dalsie vedlajsie u¢inky
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak pocas liecby Sporanoxom zaznamenate niektory z d’alSich
vedlajsich Uc¢inkov:

Casté (postihujii menej ako 1 z 10 Pudi):
- bolest brucha, zalido¢na nevol'nost, bolest” hlavy.

Menej casté (postihuji menej ako 1 zo 100 Pudi):

- porucha menstruacie,

- zihlavka, kozna vyrazka, svrbiva vyrazka,

- zapal prinosovych dutin, nadcha, kasSel’ a prechladnutie,
- zapcha, hnacka, plynatost’, vracanie, porucha travenia.

Zriedkavé (postihuji menej ako 1z 1000 Pudi):

- zvySenie hodnét pecenovych testov (preukaze sa to v krvnych testoch),

- nizky pocet bielych krviniek v krvi, co mdze viest' k zvySenému riziku infekcit,
- opuch z dévodu zadrziavania tekutin,

- dychavi¢nost’ (dyspnoe)

- nezvycajné vypadavanie alebo zrednutie vlasov (alopécia),

- vysoké hladiny triglyceridov v krvi (preukaze sa to v krvnych testoch),

- poruchy erekcie.

Nasledovné vedlajsie ucinky, ktoré boli hladsené pri pouziti Sporanoxu vo forme peroralneho roztoku
a/alebo inflzie, sa mozu sa vyskytnut’ aj pri uzivani Sporanox kapsul:

Poruchy krvi a lymfatického systému: znizenie poctu bielych krviniek v krvi, znizenie poctu krvnych
dosticiek v krvi

Poruchy imunitného systému: anafylaktoidna reakcia

Poruchy metabolizmu a vyzivy: vysoka hladina cukru v krvi, zvy$ena hladina draslika v krvi, znizena
hladina draslika v krvi, znizena hladina hor¢ika v krvi

Psychické poruchy: stav zmétenosti

Poruchy nervového systému: poskodenie periférneho nervového systému, zavrat, spavost’

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti: zlyhanie srdca, zlyhanie 'avej komory srdca, zrychlenie srdcového
rytmu

Poruchy ciev: vysoky tlak krvi, nizky tlak krvi

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: pl'icny opuch, porucha hlasu, kasel

Poruchy gastrointestinalneho traktu: porucha gastrointestinalneho traktu

Poruchy pecene a ZICovych ciest: zlyhanie peCene, zapal pecene, zltacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva: zaCervenana vyrazka, potenie

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva: bolest’ svalov, bolest’ kibov
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Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest: porucha funkcie obli¢iek, tnik mocu

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania: celkovy opuch, opuch tvare, bolest’ na hrudniku, horacka,
bolest’, tinava, triaska

Laboratorne a funkéné vysetrenia: zvysenie hodndt pecenovych testov, zvySena hladina mocoviny v krvi,
zvySena hladina peceniovych enzymov, abnormalne vysledky vysetrenia mocu

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sporanox kapsuly

Sporanox kapsuly uchovavajte pri teplote 15 az 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP: (mesiac/rok)®. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick alebo odpad vzniknuty
z lieku vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sporanox obsahuje

- Liecivo je itrakonazol (100 mg v jednej tvrdej kapsule).

- Dalsie zlozky su mikrogranuly sachardzy (pozostavajiice zo sachardzy, kukuriéného $krobu
a Cistenej vody), hydroxypropylmetylcelul6za, makrogol, indigokarmin E132, oxid titanicity E171,
Zelatina, sodna sol” erytrozinu E127.

Ako vyzera Sporanox a obsah balenia
Sporanox sa dodava vo forme ruzovo-modrych tvrdych kapsul. Jedno balenie obsahuje 4, 15 alebo 28
tvrdych kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Johnson & Johnson, s.r.o.
Karadzicova 12

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca
Janssen-Cilag S.p.A.
Via C. Janssen
Borgo S. Michele
04100 Latina,
Taliansko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023.
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