Ptibalova informace: informace pro uZivatele

SPORANOX 10 mg/ml peroralni roztok
itraconazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je SPORANOX a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete SPORANOX uzivat
3. Jak se SPORANOX uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak SPORANOX uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je SPORANOX a k ¢emu se pouZiva

Peroralni roztok SPORANOX je antimykotikum, 1éCivy piipravek k peroralnimu podéani urceny

- k 1é¢be¢ kvasinkovych infekci Gstni dutiny, hrdla a jicnu u dospélych pacienti trpicich snizenou
obranyschopnosti;

- k profylaxi (cilenému zabranéni vzniku) plistiovych infekci u pacientd se snizenou
obranyschopnosti zptisobenou zavaznou krevni poruchou nebo transplantaci kostni dien¢.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SPORANOX uZivat

Neuzivejte SPORANOX peroralni roztok:

- jestlize jste alergicky(d) (precitlivély(4)) na kteroukoli slozku ptipravku SPORANOX peroralni
roztok (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize jste téhotna (kromé piipadu, Ze lékar vi, ze jste t€hotna a rozhodne, Ze SPORANOX
pottebujete), myslite si, Ze jste t€hotna nebo byste mohla ot¢hotnét (viz bod Tehotenstvi, kojeni a
plodnost).

- jestlize trpite srdecni slabosti (zvanou rovnéz méstnava srdecni slabost), mohl by SPORANOX
stav zhorSit. Pokud Vas 1ékar presto rozhodne, Ze budete SPORANOX uzivat, zajistéte si
dostupnost rychlé 1ékaiské pomoci pro pfipad, kdyz by u Vas doslo ke zkraceni dechu,
neocekavanému zvyseni télesné hmotnosti, otokiim nohou, neobvyklé tinavé nebo pocinajicimu
no¢nimu probouzeni.

Pfed tim, nez zacnete piipravek SPORANOX peroralni roztok uzivat, informujte svého lékare, pokud

uzivate jakékoli 1eky.

e Neuzivejte piipravek SPORANOX peroralni roztok, pokud uzivate urcité 1éky nebo do 2 tydnt od
ukonceni 1écby piipravkem SPORANOX peroralni roztok. Nésledujici seznam obsahuje piiklady 1ékd,



které nesmite uzivat spolu s piipravkem SPORANOX peroralni roztok nebo do 2 tydni od ukonéeni
lécby pripravkem SPORANOX peroralni roztok:

Léky urcené k 1é¢bé problémi se srdcem, krvi nebo krevnim obéhem

aliskiren, eplerenon, lerkanidipin nebo nisoldipin (na vysoky krevni tlak)

bepridil, ivabradin nebo ranolazin — (na anginu pectoris — projevujici se bolesti na hrudi)
dabigatran nebo tikagrelor (proti sraZeni krve)

disopyramid, dofetilid, dronedaron nebo chinidin (na nepravidelny srde¢ni rytmus)
finerenon (na potize s ledvinami u pacientli s cukrovkou 2. typu)

lomitapid, lovastatin nebo simvastatin (na sniZeni cholesterolu)

sildenafil (na plicni arterialni hypertenzi)

Léky k 1écbé problémi se Zaludkem nebo proti zacpé

cisaprid (na podrazdény zaludek)
domperidon (proti pocitu na zvraceni a zvraceni)
naloxegol (proti zacpé vyvolané opioidnimi 1éky proti bolesti)

Léky k 1é¢bé bolesti hlavy, poruch spanku nebo problému s dusevnim zdravim

dihydroergotamin nebo ergotamin (namelové alkaloidy pouzivané k 1é¢bé migrendznich
bolesti hlavy)

midazolam (uzivany usty) nebo triazolam (k uklidnéni nebo napomahani ke spanku)
lurasidon, pimozid, kvetiapin nebo sertindol (na schizofrenii, bipolarni poruchu nebo jiné
dusevni poruchy)

Léky k 1é¢bé problému s mocovymi cestami

darifenacin (na inkontinenci moci)
fesoterodin nebo solifenacin (na podrazdény mocovy méchyt), pokud se pouzivaji u pacientd
s ur¢itymi problémy s ledvinami nebo jatry

Léky k 1écbé alergii

astemizol, mizolastin nebo terfenadin (na alergie)

LéKky k 1é¢bé problémi s erekci nebo ejakulaci

avanafil (na poruchy erekce)
dapoxetin (na pied¢asnou ejakulaci)
vardenafil (na poruchy erekce), pokud se pouziva u muzi starSich nez 75 let

Dalsi 1éky, které obsahuji:

kolchicin (na dnu), pokud se pouziva u pacientt s problémy s ledvinami nebo jatry
ergometrin (ergonovin) nebo methylergometrin (methylergonovin) - namelové alkaloidy
pouzivané po porodu

eliglustat (na Gaucherovu chorobu), pokud se pouziva u pacientl, ktefi nejsou schopni
odbouravat jisté 1éky

halofantrin (na malarii)

irinotekan (na rakovinu)

isavukonazol (na plisiiové infekce)

ombitasvir, paritaprevir, ritonavir s dasabuvirem nebo bez né€j — (k 1é¢b¢ hepatitidy C)
venetoklax (k 1écbé chronické lymfocytarni leukemie), kdyz zacinate s [écbou venetoklaxem
nebo uzivate zvySujici se davky venetoklaxu na zacatku 1écby

voklosporin (k 1é¢bé problémii s ledvinami souvisejicich s onemocnénim systémovy lupus
erythematodes)

Pamatujte si — Zadné z vySe uvedenych léki neuZivejte 2 tydny od ukonceni 1é¢by pripravkem
SPORANOX peroralni roztok.

Tento seznam neni Uplny, proto informujte svého lékate, pokud uzivate nebo planujete uzivat kterykoli
z téchto 1€kl nebo jakykoli jiny 1€k.
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Upozornéni a opatieni

Pokud uzivate jakékoli dalsi Iéky. V tomto pfipad€ o tom vzdy informujte 1€kaie nebo 1ékarnika,
protoze jejich soucasné uzivani mize byt skodlivé.

Informujte 1€kate, pokud trpite jaternimi poruchami. Mohou byt divodem k upraveé davkovani
peroralniho roztoku SPORANOX.

Ukoncete uzivani peroralniho roztoku SPORANOX a neodkladn¢ vyhledejte 1€kate, pokud byste
zpozoroval(a) kterykoli z téchto ptiznaki: ztratu chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, unavu, bolesti
bticha, zluté zbarveni kiize nebo o¢niho b&lma, svétlou stolici (stievni potize) nebo velmi tmavé
zbarveni moce. Pokud uzivate peroralni roztok SPORANOX, l1ékar Vas miize vyzvat k
pravidelnému vysetieni krve. Divodem je v€asné vylouceni jaternich poruch, tiebaze se vyskytuji
jen velmi vzacné.

Informujte 1€kate, pokud trpite srdecnimi potizemi. V ptipadé, Ze se lékat rozhodl Vam predepsat
SPORANOX, m¢l by Vas informovat o pfiznacich, na které mate davat pozor. Na Iékate se obrat'te
neprodlené vzdy, kdyz zpozorujete zkraceni dechu, neo¢ekavany ptirtstek t€lesné hmotnosti, otoky
nohou, neobvyklou inavu nebo pocinajici nocni probouzeni, protoze tyto piiznaky mohou znamenat
srde¢ni selhani.

Informujte 1€kate, pokud trpite ledvinovymi poruchami. Mohou byt divodem k Gpravé davkovani
peroralniho roztoku SPORANOX.

Informujte 1€kate, nebo vyhledejte neprodlené 1ékatskou pohotovost, pokud méate vaznou alergickou
reakci (charakteristickou ptiznaky kozni vyrdzka, svédéni, kopfivka, potize s dechem a/nebo otok
obliceje), kdyz uzijete ptipravek SPORANOX.

Prestaiite uzivat ptipravek SPORANOX a oznamte ihned 1ékafi, pokud jste precitlivéli na slunecni
svétlo.

Prestaiite uzivat piipravek SPORANOX a informujte ihned 1ékate, pokud pocitujete vazné kozni
potize jako je rozsifujici se vyrazka s odlupovanim kize a puchyii v tstech, ocich a na genitaliich,
nebo vyrdzka s malymi pustulkami (viidky) nebo puchyfi.

Ptestaiite uzivat piipravek SPORANOX a informujte ihned Iékate, pokud se u vas objevi pocity
brnéni, sniZzena citlivost nebo slabost v koncetinach, nebo dalsi potiZe s nervy v rukou nebo nohou.
Informujte 1ékate, pokud se u Vas vyskytla alergické reakce (ptecitlivélost) na piipravek
SPORANOX nebo na jiné¢ antimykotikum.

Informujte 1€kafe, pokud trpite cystickou fibrozou (genetické onemocnéni postihujici plice,
slinivku, jatra, ledviny a stfeva).

Prestante uzivat ptipravek SPORANOX a informujte ihned svého 1ékate, pokud se u Véas objevi
jakékoli ptiznaky zhorSeného sluchu. Ve velmi vzacnych piipadech byla hlaSena doCasnéa nebo
trvala ztrata sluchu.

Informujte 1€kate, pokud mate rozmazané nebo dvojité vidéni, pokud Vam zvoni v usich, pokud
nemizete udrzet mo¢ nebo mate vétsi objem moci, nez je obvyklé.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a SPORANOX

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré Iéky nesméji byt uzivany po dobu uzivani ptipravku Sporanox. Jsou uvedeny vyse pod nadpisem
»Neuzivejte pripravek SPORANOX peroralni roztok, pokud:“.

Urcité 1éKky se k soucasnému uzivani s pripravkem SPORANOX peroralni roztok nedoporucuji.
Vas 1ékai mize ur€it, Ze nemate uzivat nékteré 1éky po dobu lécby nebo do dvou tydni od ukonéeni
1é¢by pripravkem SPORANOX peroralni roztok.

Ptiklady téchto 1€kt zahrnuji:

Léky k 1écbé problémii se srdcem, krvi nebo krevnim obéhem
— apixaban, edoxaban, rivaroxaban nebo vorapaxar (proti sraZzeni krve)
— atorvastatin (ke sniZeni cholesterolu)
— felodipin (na vysoky krevni tlak)
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— riocigvat nebo tadalafil (na plicni hypertenzi)
Léky k 1éché epilepsie, bolesti hlavy nebo problému s duSevnim zdravim
— fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital (antiepileptika)
— eletriptan (na migren6zni bolesti hlavy)
— trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (bylinny 1€k pouzivany na problémy s duSevnim
zdravim)
Léky k 1é¢bé problému s mocovymi cestami
— tamsulosin (na inkontinenci mo¢i u muzit)
— tolterodin (na podrazdény mocovy méchyt)
Léky k 1écbé rakoviny
— axitinib, bosutinib, kabazitaxel, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, krizotinib, dabrafenib,
dasatinib, docetaxel, entrektinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib, olaparib, pazopanib,
regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabektedin, trastuzumab emtansin, venetoklax (pokud jste
na stabilnich davkach venetoklaxu pii 1é¢bé chronické lymfocytarni leukemie nebo kdykoli
beéhem 1écby akutni myeloidni leukemie) nebo alkaloidy z barvinku (napt. vinflunine,
vinorelbin)
Léky k 1écbé tuberkulozy
— bedachilin, isoniazid, rifabutin nebo rifampicin (na tuberkul6zu)
Léky k 1écbé infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo k 1écbhé hepatitidy (zanétu jater)
— efavirenz nebo nevirapin (na HIV/AIDS)
elbasvir/grazoprevir, tenofovir alafenamid fumarat (TAF), tenofovir disoproxil fumarat (TDF)
(na HIV nebo hepatitidu)
Léky pouZivané po transplantaci organu
— everolimus, rapamycin (rovnéz znam jako sirolimus), temsirolimus
Léky k 1é¢bé nezhoubného zvétSeni prostaty
— alfuzosin, silodosin
Léky k 1é¢bé plicnich problému nebo alergii
— ciklesonid (na zanét, astma a alergie)
— cbastin (na alergie)
— salmeterol (na astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc - CHOPN)
Léky k 1écbé problémi s erekci nebo ejakulaci
— tadalafil nebo vardenafil (pokud se pouzivaji u muzi ve véku 75 let a mlad$ich) (na poruchy
erekce)
DalSi 1éky obsahujici:
— kolchicin (na dnu)
— fentanyl (na bolest)
— lumakaftor/ivakaftor (na cystickou fibrézu)

Pamatujte si - Zadné z vySe uvedenych 1é¢iv neuZivejte 2 tydny od ukonceni 1é¢by piipravkem
SPORANOX peroralni roztok.

Tento seznam neni uplny, proto informujte svého 1ékate, pokud uzivate nebo planujete uzivat kterykoli
z téchto 1€kti nebo jakékoli jiné 1éky.

Pri uzivani pripravku SPORANOX peroralni roztok s urcitymi jinymi léky je tieba opatrnosti
Vyskyt nezadoucich G¢inki mize byt pravdépodobnéjsi, popiipadé miize byt potiecba zménit davku piipravku
SPORANOX peroralni roztok nebo davku jin¢ho Iéku. Piiklady téchto 1€kt jsou:

Léky k 1écbé problémi se srdcem, krvi nebo krevnim obéhem
— bosentan (na plicni hypertenzi)
— blokatory vapnikového kanélu, jako jsou dihydropyridiny, jako je amlodipin, isradipin,
nifedipin, nimodipin nebo diltiazem (na vysoky krevni tlak)
— nebo verapamil (na vysoky krevni tlak)
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— cilostazol (na ob&hové problémy)

—  “kumariny”, jako je warfarin (proti tvorbé krevnich srazenin)

— digoxin (na fibrilaci sini)

— nadolol (na plicni hypertenzi nebo anginu pectoris — projevujici se bolesti na hrudi)

Léky k 1é¢bé problémii se Zaludkem nebo prijmu

— aprepitant nebo netupitant (proti pocitu na zvraceni a zvraceni pfi 1écbé rakoviny)

— loperamid (na prjem)

— antacida, jako je hlinik, vapnik, hoi¢ik nebo hydrogenuhlicitan sodny; antagonisté H,-
receptoru, jako je cimetidin, ranitidin a inhibitory protonové pumpy, jako je lansoprazol,
omeprazol, rabeprazol (k 1é¢bé problému se zaludecni kyselinou)

Léky k 1é¢bé problémii se spankem nebo problémii s duSevnim zdravim

— alprazolam, brotizolam, buspiron nebo midazolam (pokud se injikuje do zily) (na izkost nebo
na spanek)

— zopiklon (na spanek)

— reboxetin nebo venlafaxin (na deprese a uzkost)

— aripiprazol, kariprazin, haloperidol nebo risperidon (na schizofrenii, bipolarni poruchu nebo
jiné problémy s dusevnim zdravim)

— galantamin (na Alzheimerovu chorobu)

— guanfacin (na poruchu pozornosti s hyperaktivitou)

Léky k 1écbé problémii s mo¢ovymi cestami
— imidafenacin, fesoterodin, oxybutynin, solifenacin (na podrazdény mocovy méchyr)
Léky k 1écbé rakoviny

— bortezomib, brentuximab vedotin, busulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib,
nintedanib, panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib nebo tretinoin
(uzivany usty)

Léky k 1écbé infekci

— ciprofloxacin, klarithromycin nebo erythromycin (na bakterialni infekce)

— delamanid (na tuberkul6zu)

— artemether-lumefantrin nebo chinin (k 1é¢bé malarie)

— prazikvantel (na motolice a tasemnice)

LéKy k 1écbé infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo hepatitidy

— kobicistat, potencovany elvitegravir, maravirok, ritonavir, darunavir potencovany ritonavirem,
fosamprenavir potencovany ritonavirem, indinavir nebo sachinavir (na HIV)

— glekaprevir/pibrentasvir (na hepatitidu — zanét jater)

Léky pouZivané po transplantaci organu
— cyklosporin nebo takrolimus
Léky k 1é¢bé nezhoubného zvétSeni prostaty
— dutasterid
Léky k 1é¢bé plicnich problémii, alergii nebo zanétlivych stavi

— Dbilastin nebo rupatadin (na alergii)

— methylprednizolon nebo dexamethazon (Iéky podavané sty nebo injekci na astma, alergie
nebo zanétlivé stavy)

— budesonid nebo flutikazon (na astma, alergie)

Léky k 1é¢bé problémi s erekci a ejakulaci
— sildenafil (na poruchy erekce)
LéKy k 1écbé bolesti
— alfentanil, buprenorfin, oxykodon nebo sufentanil (proti bolesti)
— meloxikam (na zanét a bolest kloubit)
Dalsi 1éky obsahujici:
— alitretinoin (podavany usty) (na ekzém)
— kabergolin (na Parkinsonovu chorobu)
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— pfiipravky zalozené na konopi, v¢etné 1é¢ivych piipravkl (jako proti pocitu na zvraceni a
zvraceni nebo na svalové spasmy u pacientl s roztrousenou skler6zou)
— cinakalcet (na nadmérn¢ aktivni pfistitna t¢liska)
— dienogest nebo ulipristal (antikoncepce)
— eliglustat (na Gaucherovu chorobu), pokud se pouziva u pacientl, ktefi nedokazou rozlozit
nekteré 1éky v téle
— ivakaftor (na cystickou fibrozu)
— methadon (k 1é¢b¢ zavislosti na drogach)
— repaglinid nebo saxagliptin (na cukrovku)
Tento seznam neni Uplny, proto informujte svého 1ékare, pokud uzivate nebo planujete uzivat kterykoli
z téchto 1kt nebo jakykoli jiny 1ek.

Pripravek SPORANOX s jidlem a pitim

Peroralni roztok SPORANOX uzivejte vzdy nala¢no, nebot’ jen tak je zajisténo jeho dokonalé vstiebavani.
Doporucuje se nejist a nepit jesté hodinu po uziti peroralniho roztoku, protoze to pomaha vstiebavani léku
v téle.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Peroralni roztok SPORANOX neuzivejte, jste-li t€hotna.

Jste-1i ve veéku, kdy mtzete ot¢hotnét, promluvte si o tom se svym lékatem. Pouzivejte Gcinné
antikoncep¢ni prostiedky, aby jste zajistila, ze v prubehu 1é¢by ptipravkem SPORANOX neotéhotnite.
Vzhledem k tomu, Ze 1é¢iva latka ptipravku SPORANOX pietrvava v téle jesté delsi dobu po ukonceni
uzivani, pokracujte v pouZzivani antikoncepcnich opatfeni az do ptiSti menstruace, ktera nasleduje po
ukonc¢eni uzivani peroralniho roztoku SPORANOX.

Jestlize kojite, upozornéte na tuto skutecnost svého 1ékare jesté pred zahajenim uzivani peroralniho
roztoku SPORANOX. Malé mnozstvi 1éCiva by mohlo byt pfitomno ve Vasem matefském mléce. Pokud
Vam Iékat doporuci uzivat pripravek SPORANOX, muze provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat
tento 1éCivy pripravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
SPORANOX miize nékdy zpiisobit ospalost, rozmazané/dvojité vidéni nebo ztratu sluchu. Pokud se u Vs
vyskytnou tyto pfiznaky, neprovadéjte Cinnosti jako je fizeni vozidel a obsluha stroji.

SPORANOX peroralni roztok obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 198 mg sorbitolu v jednom ml.

Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého lékare, nez uZzijete (nebo je Vasemu ditéti
podan) tento 1éCivy piipravek.

SPORANOX peroralni roztok obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 104 mg propyleglykolu v jednom ml.

Pokud jste téhotna nebo kojite, neuzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud Vam to nedoporuci 1ékar. Vas
1ékat muze provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

Pokud je Vase dité mladsi nez 5 let, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez mu podate tento
1é¢ivy pripravek, a to zejména pokud uziva jiné 1éCivé ptipravky, které obsahuji propylenglykol nebo
alkohol.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, neuzivejte tento 1€¢ivy pipravek, pokud Vam to nedoporuci
1ékat. Vas 1ékar maze provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1éCivy pripravek.
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SPORANOX peroralni roztok obsahuje cyklodextrin
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 400 mg cyklodextrinu v jednom ml. Pokud neni doporuceno lé¢kaiem,
nepouzivejte u déti mladsich 2 let. Cyklodextriny mohou zplsobit zazivaci potize, jako je prijem.

SPORANOX peroralni roztok obsahuje alkohol (ethanol)

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,005 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml. 4 odmérky (40 ml)
peroralniho roztoku SPORANOX (nejvyssi denni davka) obsahuje 0,2 mg alkoholu, coz odpovida méné
nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku nema zadné
znatelné ucinky.

SPORANOX peroralni roztok obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se SPORANOX uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého l€kare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jakou davku a jak dlouho budete SPORANOX uzivat, zavisi na druhu plisné a misté infekce. Vas 1ékar
Vas bude podrobné informovat.

SPORANOX se détem a starS§im lidem obvykle nepodava. Ve zvlastnich ptipadech jej mtize 1ékar
predepsat.

Tyto udaje plati pro SPORANOX, pokud I€kat neptedepsal jinak:

- Obvyklé davkovani pii 1é¢bé kvasinkovych infekci tistni dutiny nebo hrdla:

2 odmeérky roztoku SPORANOX denn¢ a to najednou nebo rozdélené do dvou davek po dobu jednoho
tydne. V ptipad¢ nutnosti mtize 1ékat davku zdvojnasobit nebo prodlouzit dobu lécby.

Pted polknutim ,,povalejte roztok asi 20 sekund v tstech, po polknuti nezapijejte a Gsta nevyplachujte.

- Obvyklé davkovani pii 1é¢bé kvasinkovych infekci jicnu (ezofagu):

1 odmeérka (10 ml) za den po dobu nejméné 3 tydnti. V nezbytném piipadé mtze 1ékat rozhodnout o
zdvojnasobeni davky nebo prodlouzeni 1é¢by. Pied polknutim ,,povalejte* roztok asi 20 sekund v ustech,
po polknuti nezapijejte a ista nevyplachujte.

- Obvyklé davkovani k profylaxi plisiovych infekei:
0,5 ml peroralniho roztoku SPORANOX na kg télesné hmotnosti denné rozdéleno do dvou davek. Vas
1ékat Vam sdéli presnou davku, kterou mate uzivat.

Pokyny pro otevieni lahvicky:

Lahvicka je opatiena vickem zajistujicim ochranu pred
detmi, Ize ji otevrit takto: zatlacte plastikovy sroubovaci
kloboucek smerem dolit a soucasné jim otdcejte proti smeru
hodinovych rucicek.

Jak pouzit odmérku
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Spolu s peroralnim roztokem pfipravku

SPORANOX je dodavana davkovaci odmeérka. —
Pouzijte odmérku tak, jak je umisténa na N\
lahvicce. Ujistéte se, Ze ¢ast odmerky ﬁ g
s vyznacenou stupnici (ta, ktera priléha o

nejméné k lahvicce) je smérem vzhtru; to je
¢ast odmérky, kterou mate naplnit. Pokud
Sipka po stran¢ smétuje vzhiru, spravna strana
je nahote.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku SPORANOX, neZ jste mél(a)
V piipad¢ poziti nadmérného mnozstvi peroralniho roztoku SPORANOX ptivolejte ihned 1ékare, aby
mohl v¢as zahajit potiebna opatteni.

Informace pro lékaie p¥i piipadném pieddavkovini:

Dojde-li k nahodnému predavkovani, je treba pristoupit k podpiirnym opatienim. Béhem prvni hodiny po
polknuti Ize provést vyplach Zaludku a v pripadé nutnosti podat aktivni uhli.

Itrakonazol nelze odstranit hemodialyzou. Neexistuje specifické antidotum.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek SPORANOX

Vezmeéte si ptipravek, jakmile si vzpomenete. BliZi-li se vSak jiz doba na dal$i davku, zapomenutou davku
vynechejte a pokracujte v uzivani, jak Vam bylo pfedepsano. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek SPORANOX
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i SPORANOX nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- Bolest hlavy.

- Bolest bficha.

- Zvraceni.

- Pocit na zvraceni.

- Prjem.

- Poruchy chuti.

- Zvyseni hodnot jaternich enzymi.

- Kozni vyrazka.

- Horecka.

- Dusnost (pocit nedostatku vzduchu provazeny zvysenym dechovym usilim).

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Poruchy vidéni, rozmazané vidéni a dvojité vidéni.

- Snizeni citlivosti v koncetindch, pocit brnéni v koncéetinach nebo jiné potize s nervy v rukou a nohou.

- Zmeény laboratornich hodnot, jako je snizeni granulocytil, sniZzeni poctu bilych krvinek, sniZzeni poctu
krevnich desticek, zvySeni bilirubinu, nebo zvyseni mocoviny v krvi.

- SniZeni hladiny drasliku v krvi.

- Zéacpa.
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Poruchy traveni.

Zanét jater (zloutenka, nechutenstvi, zvraceni, unava, bolest v pravém podzebii, velmi tmava moc¢ a
svétla stolice).

Svédéni kize.

Otok.

Zavrate.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

Precitlivélost na ptipravek vyznacujici se naptiklad kozni vyrazkou, svédénim, zkracenim dechu nebo
dechovou nedostatecnosti a/nebo otoky v obliceji.

Ptecitlivélost na slune¢ni svétlo.

Pocit brnéni v koncetinach nebo zavazné kozni poruchy (projevujici se vyrazkou s odlupujici se ktizi a
puchytky v ustech, ocich a na genitaliich nebo vyrazkou s malymi viidky nebo puchyiky.

Zangét slinivky bfisni.

Poskozeni jater (ztrata chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, inava, bolesti v bfise, zezloutnuti kiize nebo
o¢niho bélma, velmi tmavé zbarveni moce a svétla stolice).

Zavazné kozni onemocnéni charakterizované vznikem puchyit a vyraznym olupovani ktze.
Stevens-Johnsontiv syndrom (zavazné kozni onemocnéni charakterizované kozni vyrazkou, horeckou,
priznaky podobnymi chiipce, puchytky v tstech, oCich, a/nebo na genitaliich).

Vypadavani vlasa.

Svalova slabost nebo bolest, bolest kloubti.

Usni Selest, pfechodna nebo trvala ztrata sluchu.

Zrychleni srde¢niho rytmu, zvyseni krevniho tlaku, sniZzeni krevniho tlaku nebo srde¢ni selhani.
Plicni otok.

Potize udrzet moc¢ nebo ¢asté nuceni na mo¢, provazené vymocenim malého mnozstvi moci.
Menstruacni poruchy.

Poruchy erekce.

Snizeni hot¢iku v krvi, zvySeni hot¢iku v krvi, zvySeni krevniho cukru, zvySeni krevni kreatin-
fosfokinazy, zvyseni jaternich enzymil, zvyseni triacylglycerolt.

Ptiznaky zvySené hladiny hormonu aldosteronu (jako je vysoky krevni tlak nebo nizka hladina
drasliku v krvi), 1 kdyZ je hladina aldosteronu v krvi normalni nebo nizka.

Snizeni srdecni frekvence.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5.

Jak SPORANOX uchovavat

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce za ,,EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Perorélni roztok SPORANOX muzete pouzivat jeden mésic po prvnim otevieni.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoli viditelnych znamek snizené jakosti.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co SPORANOX obsahuje

- Lécivou latkou je itraconazolum. Jedna plna odmeérka (10 ml) obsahuje itrakonazolum 100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou hydroxypropylbetadex, sorbitol 70% nekrystalizujici (E 420),
propylenglykol (E 1520), tfesiiové aroma 1 (obsahuje propylenglykol (E 1520) a ethanol) a tiesnové
aroma 2 (obsahuje propylenglykol (E 1520)), karamel, dihydrat sodné soli sacharinu, koncentrovana

kyselina chlorovodikova a roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k upravé pH) a ¢isténa voda.

Jak SPORANOX vypada a co obsahuje toto baleni
SPORANOX je peroralni roztok, Zluty az svétle jantarovy ¢iry s charakteristickou viini po téesnich.

Pripravek je dodavan v tmavé lahvicce o obsahu 150 ml s pojistnym Sroubovacim uzavérem
(polypropylen/LDPE), plastovym krytem s odmérkou (2,5 ml, 5 ml, 10 ml).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag s.r.o.

Walterovo nameésti 329/1

158 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce
Janssen Cilag S.p.A., Beerse, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 2. 2025
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