sp.zn. sukls140651/2024
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

PROKANAZOL 100 mg tvrdé tobolky
itrakonazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému I1ékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Prokanazol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Prokanazol uzivat
Jak se Prokanazol uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Prokanazol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Prokanazol a k ¢emu se pouZiva

Prokanazol je antimykotikum, 1ék urceny k 1é¢b¢ plisiiovych onemocnéni: infekci pochvy, klize, ustni
dutiny, o¢i, nehtd nebo vnitinich organi.

Prokanazol je urcen k 1é¢be dospélych pacientd.

Prokanazol mtize byt pouzit u déti pouze v ptipadé, ze prospéch 1é¢by prevysi nad moznymi riziky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Prokanazol uZivat

Neuzivejte Prokanazol

- jestlize jste alergicky(a) na itrakonazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jste-li t€hotna, nebo se domnivate, ze muzete byt t€hotna (viz bod “Tehotenstvi, kojeni a plodnost*
nize).

- pokud mate piiznaky t€zké poruchy srdecni funkce (porucha funkce srdecnich komor, srdecni
selhani) nebo jste mél(a) nebo mate ,,slabé* srdce (viz bod ,,Upozornéni a opatieni*). Prokanazol by
mohl stav zhorSit. Pokud Vas 1ékar presto rozhodne, Ze budete Prokanazol uzivat, zajistéte si
dostupnost rychlé lékaiské pomoci pro piipad, kdyz by u Vas doslo ke zkraceni dechu,
neoCekavanému zvySeni télesné hmotnosti, otokim dolnich koncetin, neobvyklé unavé nebo
pocinajicimu no¢nimu probouzeni.

- pokud uzivate kterékoliv z 1é¢iv uvedenych v bod¢ ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prokanazol“ jako
1éky, které béhem lécby piipravkem Prokanazol nesmite uzivat.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Prokanazol se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Prestante uzivat Prokanazol a okamzité informujte 1ékate, jestlize:
- se béhem 1écby objevi zavazné problémy s jatry: vyrazna ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni,
zvraceni, neobvykla inava, bolest bficha, neobvykle tmava mo¢ nebo svétla stolice. Okamzité
preruste lécbu.

Informujte 1€kate, jestlize:
- béhem uzivéni ptipravku Prokanazol zpozorujete neobvyklé pocity brnéni, necitlivosti nebo
slabosti v rukou nebo chodidlech.
- se u Vas objevi ptiznaky zhorSeného sluchu. Ve velmi vzacnych ptipadech byla u pacientii
uzivajicich 1ék obsahujici itrakonazol hlasena doCasna nebo trvala ztrata sluchu.

Informujte 1€kate, jestlize:

- se uVas nekdy projevila alergickd reakce na jiné antimykotikum (I€k k 1écbe plisiiovych
onemocnéni).

- trpite jaternimi poruchami, jako je napf. Zloutenka. Mohou byt divodem k tpravé davkovani
pripravku Prokanazol. Uzivani piipravku Prokanazol ukoncete a neodkladné vyhledejte 1ékate,
pokud zpozorujete ztratu chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, neobvyklou tinavu, bolest biicha
nebo velmi tmavé zbarveni moci. V prubéhu uzivani pripravku Prokanazol Vas lékai mize vyzvat
k pravidelnému vysetieni krve pro v€asné odhaleni jaternich poruch. Pravdépodobné navic nebudete
smét uzivat urcité 1éky.

- jestlize trpite srde¢nimi obtizemi. Jestlize v prubéhu uzivani ptipravku Prokanazol zpozorujete
zkraceni dechu, neocekavany prirtistek télesné hmotnosti, otoky dolnich koncetin nebo podbiisku,
unavu nebo pocinajici no¢ni probouzeni, ptestaiite Prokanazol uzivat a okamzité se obratte na
1ékare.

- trpite ledvinovymi poruchami. Mohou byt divodem k upravé davkovani ptipravku Prokanazol.
Pravdépodobné navic nebudete smét uzivat urcité 1éky.

- pokud mate oslabeny imunitni systém, naptiklad v disledku neutropenie (nedostatku urcitého druhu
bilych krvinek), AIDS nebo jste podstoupil(a) transplantaci. Je mozné, Ze bude muset byt upraveno
davkovani pripravku Prokanazol.

- jste pacientem s AIDS a trpite plisiiovou infekci organu (jako je sporotrichdza, blastomykoéza,
histoplazméza nebo kryptokokoza [s meningitidou - zanétem mozkovych plen - nebo bez ni]),
osetfujici 1ékar rozhodne, zda potiebujete pokracovat v takzvané udrzovaci 1€cbé.

- mate pfili§ malo Zalude¢ni kyseliny, coz zhorSuje vstfebavani itrakonazolu z tobolek. Pokud musite
uzivat pripravek neutralizujici zalude¢ni kyselinu (naptiklad hydroxid hlinity), uzivejte jej negjméné
jednu hodinu pied nebo ne dfive nez dvé hodiny po uziti ptipravku Prokanazol. Pacienti s
nedostatkem zalude¢ni §t'avy (achlorhydrie), n€kteti pacienti s AIDS nebo pacienti uzivajici 1éky ke
snizeni Zalude¢ni sekrece (jako jsou antagonisté H2-receptorti nebo inhibitory protonové pumpy)
maji uzivat pripravek Prokanazol spolu s kolovym napojem. V pftipadé potieby oSetfujici 1ékar
rozhodne, zda bude nutné davku piipravku Prokanazol zvysit.

Déti a dospivajici
S 1écbou piipravkem Prokanazol déti a dospivajicich jsou pouze omezené zkuSenosti, nedoporucuje se
proto pouziti u déti a dospivajicich, pokud mozny ptinos nepfevazi nad moznymi riziky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prokanazol

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. U nékterych 1€kt musi byt pfi souCasném uzivani piizptsobeno
davkovani nebo pieru$eno uzivani.

Nize jsou uvedeny skupiny 1€k, které se behem 1écby ptipravkem Prokanazol nesmi uZzivat, které se

nedoporucuje uzivat, nebo kde je nezbytna opatrnost. Tyto seznamy nejsou uplné. Proto se porad’te se
svym lékafem, pokud uzivate nebo planujete uzivat kterykoli z téchto nebo jinych 1éka.
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LéKy, které nesmite uZivat béhem lé¢by pripravkem Prokanazol
Nekteré 1éky mizete uzivat nejdiive za dva tydny po ukonéeni uzivani piipravku Prokanazol.
Nasledujici seznam obsahuje priklady 1¢kd, které nesmite uzivat spole¢né s piipravkem Prokanazol nebo
je smite uzivat nejdiive za dva tydny po ukonceni uzivani ptipravku Prokanazol:
- Léky k 1écbe problémil se srdcem, krvi nebo krevnim obéhem
o aliskiren, eplerenon, lerkanidipin nebo nisoldipin (k 1é¢be vysokého krevniho tlaku)
o bepridil, ivabradin nebo ranolazin (Iéky urcené k 1écbé anginy pectoris (bolesti na
hrudi))
o dabigatran nebo tikagrelor (Iéky pro 1é€bu krevnich srazenin)
o disopyramid, dofetilid, dronedaron nebo chinidin (k 1écbé nepravidelnosti srde¢niho
rytmu)
o finerenon (k 1é¢bé poruchy funkce ledvin u pacientti s cukrovkou 2. typu)
o lomitapid, lovastatin nebo simvastatin (1éky snizujici hladinu cholesterolu)
o sildenafil (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnach)
- Léky k 1écbé zalude€nich nebo zazivacich potizi
o cisaprid (k 1é€beé nekterych travicich obtizi)
o domperidon (Iék proti pocitu na zvraceni a zvraceni)
o naloxegol (k 1é¢bé zacpy zpisobené uzivanim opioidnich 1€k proti bolesti)
- Léky k 1écbe bolesti hlavy, poruch spanku nebo psychiatrickych problémut
o dihydroergotamin nebo ergotamin (namelové alkaloidy pro 1é€bu migrenozni bolesti
hlavy)
o midazolam (peroralni — pro podani tsty) nebo triazolam (1éky proti nespavosti a k 1écbé
uzkosti)
o lurasidon, pimozid, kvetiapin nebo sertindol (I€ky k 1é€bé schizofrenie, bipolarni
afektivni poruchy nebo jinych psychiatrickych problémt)
- Léky k 1écbé urologickych potizi
o darifenacin (k 1é¢bé mocové inkontinence)
o fesoterodin nebo solifenacin (k 1é¢bé hyperaktivniho mocového méchyie) u pacientl
s poruchou funkce ledvin nebo jater
- Léky k 1écbe alergii
o astemizol, mizolastin nebo terfenadin (k 1&¢b¢ alergie (ptecitlivélosti))
- Léky k 1écbé problémi s erekcei a ejakulaci
o avanafil (k 1écbé erektilni dysfunkce)
o dapoxetin (k 1é¢bé piedCasné ejakulace)
o vardenafil (k 1é¢bé erektilni dysfunkce), pokud se pouziva u muza starSich 75 let
- Dalsi lécivé ptipravky, které obsahuji nasledujici 1é¢ivé latky:
o telithromycin (k 1é¢bé plicnich infekci), pokud se uziva u pacientti s tézkou poruchou
funkce ledvin nebo jater,
o kolchicin (k 1é¢bé dny) u pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater
o namelové  alkaloidy  ergometrin  (ergonovin) nebo  methylergometrin
(methylergonovin), které se pouzivaji po porodu

o eliglustat (k 1écbé Gaucherovy choroby) u pacientd, ktefi v t€le nemohou rozkladat
nekteré 1éky

o halofantrin (k 1é¢b€ malarie)

o irinotekan (k 1écbé rakoviny)

o isavukonazol (k 1écbé plisiovych infekci)

o ombitasvir, paritaprevir, ritonavir s dasabuvirem nebo bez néj (k 16¢bé hepatitidy C —
typ zanétu jater)

o venetoklax (pro léCbu chronické lymfocytarni leukémie), kdyz zahajite lécbu

venetoklaxem nebo kdyz se davka zvysi na zacatku 1éCby.
o voklosporin (uzivany pii problémech s ledvinami souvisejicich s onemocnénim lupus
erythematodes)

Léky, které se nedoporucuje uZivat spolecné s pripravkem Prokanazol
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Lékar miize rozhodnout o tom, ze nesmite uzivat urcité 1éky souc¢asné nebo po dobu 2 tydnti po ukonéeni
uzivani pripravku Prokanazol.
Mezi tyto 1éky patii:
- Léky k 1écbé onemocnéni srdce, krve nebo krevniho obe¢hu
o apixaban, edoxaban, rivaroxaban nebo vorapaxar (k 1écb¢ krevnich srazenin)
o atorvastatin (ke snizeni hladiny cholesterolu)
o felodipin (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)
o riociguat nebo tadalafil (k 1écbé plicni hypertenze — vysokého krevniho tlaku v plicnich
tepnach)
- Léky k 1écbe epilepsie, bolesti hlavy nebo psychiatrickych onemocnéni
o fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital (antikonvulziva — k 1é¢b¢ kieci)
o eletriptan (k 1écbé migrendzni bolesti hlavy)
o Trezalka teckovand (Hypericum perforatum) (rostlinny pitipravek k 1écbé
psychiatrickych problémit)
- Léky k 1écbé urologickych potizi/onemocnéni
o tamsulosin (k 1é¢bé mocové inkontinence u muzii)
o tolterodin (k 1é€b€ hyperaktivniho mocového méchyte)
- Léky k 1écbé rakoviny
o axitinib, bosutinib, kabazitaxel, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, Kkrizotinib,
dabrafenib, dasatinib, docetaxel, entrektinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib,
olaparib, pazopanib, regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabektedin, trastuzumab
emtansin, venetoklax (pokud jste stabiln€é na dévce venetoklaxu u chronické
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lymfocytarni leukémie nebo kdykoli béhem 1é¢by akutni myeloidni leukémie) nebo
vinka alkaloidy (jako je vinflunin, vinorelbin),
Léky k lécbe tuberkulozy
o bedachilin, isoniazid, rifabutin nebo rifampicin
Léky k 1é€bé infekce zptisobené virem lidské imunodeficience (HIV) nebo k 1écbé hepatitidy
(zanétu jater)
o efavirenz nebo nevirapin (pro lécbu infekce HIV / AIDS)
o elbasvir/grazoprevir, tenofovir-alafenamid-fumarat (TAF), tenofovir-disoproxil-
fumarét (TDF) (pro 1é¢bu infekce HIV nebo hepatitidy)
Léky pouzivané po transplantaci organu
o everolimus, sirolimus, temsirolimus
Léky k lécbe nezhoubného zvétseni prostaty
o alfuzosin, silodosin
Léky k 1é¢bé plicnich onemocnéni nebo alergii
o ciklesonid (k 1é¢bé zanétu, astmatu a alergif)
o ebastin (k 1écbé alergii)
o salmeterol (k 1é¢b¢ astmatu nebo chronické obstrukéni plicni nemoci)
Léky k 1écbe potizi s erekei a ejakulaci
o tadalafil nebo vardenafil (pouzivany u muzii mladSich 75 let) (k 1écbé erektilni
dysfunkce)
Dalsi Iéky, které obsahuji nasledujici 1€c¢ivé latky:
o kolchicin (k [é¢b¢ dny)
o fentanyl (proti bolesti)
o lumakaftor/ivakaftor (k 1écbé cystické fibrozy)

Léky, u kterych se pri soubéZném uzivani piipravku Prokanazol doporucuje opatrnost
Je pravdépodobnéjsi, ze se vyskytnou nezddouci ucinky, nebo bude tfeba zménit davku piipravku
Prokanazol nebo jiného 1éku.

Ptiklady téchto 1éki:

Léky k 1écbeé onemocnéni srdce, krve nebo krevniho obéhu
o Dbosentan (k 1é¢bé plicni hypertenze — vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnach)
o blokatory kalciovych kanalt: napf. amlodipin, isradipin, nifedipin, nimodipin nebo
diltiazem a verapamil (k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku)
cilostazol (k 16cbé probléma s krevnim ob&hem)
»kumariny“, jako je warfarin (k 1écbé krevnich srazenin)
digoxin (k 1écbé fibrilace sini — porucha srde¢niho rytmu)
nadolol (k 1é¢b¢ plicni hypertenze — vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnach - pii
anginé pectoris)
Léky k lécbe zaludecnich potizi nebo prijmu
o aprepitant nebo netupitant (proti pocitu na zvraceni a zvraceni béhem 1écby rakoviny)
o loperamid (k 1€cbé prijmu)
o antacida, jako je hlinik, vapnik, hotf¢ik nebo hydrogenuhli¢itan sodny; antagonisté H2-
receptorti, jako je cimetidin, ranitidin a inhibitory protonové pumpy, jako je

O O O O
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lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (k 1é¢b¢é priznakll zphsobenych zZalude¢ni
kyselinou)
Léky na poruchy spanku nebo psychiatrickd onemocnéni
o alprazolam, brotizolam, buspiron nebo midazolam (nitrozilni injekce) (Iécba zachvatl
uzkosti nebo jako 1éky vyvolavajici spanek)
o zopiklon (I€k s uspavacim uc¢inkem)
o reboxetin nebo venlafaxin (k 1é¢bé deprese a tizkosti)
o aripiprazol, kariprazin, haloperidol nebo risperidon (k 1é¢bé schizofrenie, bipolarni
afektivni poruchy nebo jinych psychiatrickych onemocnéni)
o galantamin (k 1é€bé Alzheimerovy choroby)
o guanfacin (k 1é¢bé poruch pozornosti s hyperaktivitou)
Léky k lécbe urologickych onemocnéni
o imidafenacin, fesoterodin, oxybutynin, solifenacin (pro lécbu hyperaktivniho
mocového méchyie)
Léky k 1écbé rakoviny
o bortezomib, brentuximab vedotin, busulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib,
nintedanib, panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib nebo tretinoin
(peroralni — pro podani Gsty)
Léky k 1écbe infekci
o ciprofloxacin, klarithromycin nebo erythromycin (k 1écbé bakterialnich infekci)
o delamanid (k 1écbe tuberkul6zy)
o artemether a lumefantrin nebo chinin (k 1é¢bé malarie)
o praziquantel (1ék puisobici proti motolicim a tasemnicim)
Léky k 1é¢b¢ infekce zptisobené virem lidské imunodeficience (HIV) nebo k 1écbé hepatitidy
(zanétu jater)
o kobicistat, posileny elvitegravir, maravirok, ritonavir, ritonavirem posileny darunavir,
ritonavirem posileny fosamprenavir, indinavir nebo sachinavir (k 1é¢bé infekce HIV)
o glekaprevir/pibrentasvir (k 16€b¢ hepatitidy)
Léky uzivané po transplantaci organu
o cyklosporin nebo takrolimus
Léky k 1é¢be nezhoubného zvétseni prostaty
o dutasterid
Léky k lécbe plicnich potizi, alergii nebo zanétlivych stavi
o bilastin nebo rupatadin (k 1é¢b¢ alergii)
o methylprednisolon nebo dexamethason (léky uzivané usty nebo injekéné k 1écbé
astmatu, alergii nebo zanétlivych stavil)
o budesonid nebo flutikason (k 16¢bé astmatu, alergii)
Léky k 1écbe potizi s erekcei a ejakulaci
o sildenafil (k 1écbé erektilni dysfunkce)
Léky k 1écbe bolesti
o alfentanil, buprenorfin, oxykodon nebo sufentanil (k 1écbé bolesti)
o meloxikam (k 1écbé zanétu kloubt a bolesti)
Dalsi Iéky, které obsahuji nasledujici 1€civé latky:
o alitretinoin (peroralni — pro podani tsty) (k 1é¢bé ekzému)
o kabergolin (k lécbé Parkinsonovy choroby)
ptipravky a léky na bazi konopi (napf. proti pocitu na zvraceni a zvraceni nebo svalovym kie¢im
u pacientii s roztrousenou sklerézou)
cinakalcet (k 1é¢b¢ zvysené ¢innosti pristitnych télisek)
dienogest nebo ulipristal (antikoncepce)
eliglustat (k 1é€bé Gaucherovy choroby)
ivakaftor (k 16¢bé cystické fibrozy)
methadon (k 1é¢bé zavislosti na navykovych latkach (opiatech))
repaglinid nebo saxagliptin (k 1€¢bé cukrovky)

6/11



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Prokanazol neuzivejte, jste-li t€hotna. Prokanazol miize byt uzivan v t€hotenstvi jen v pfipadé zivot
ohrozujiciho onemocnéni, kdy potencialni piinos pro matku pfevysi nad moznym rizikem poskozeni
plodu.

Jste-li ve véku, kdy muzete othotnét, zajistéte se v prubchu 1écby piipravkem Prokanazol proti
ot¢hotnéni vhodnymi antikoncep¢nimi prostfedky. Vzhledem k tomu, Ze 1éCiva latka pretrvava v téle
jeste delsi dobu po ukonceni uzivani ptipravku, pokracujte v pouzivani uc¢inné formy antikoncepce do
prvni menstruace, kterd se dostavi po ukonceni 1€¢by ptipravkem Prokanazol.

Pokud jste otéhotnéla po zahajeni 1écby pripravkem Prokanazol, prestante ptipravek Prokanazol uzivat
a okamzité informujte svého 1ékare.

Kojeni
Neuzivejte piipravek Prokanazol, pokud kojite, protoze mald mnozstvi 1éku mohou ptechéazet do
matetfského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju

Prokanazol miize zptsobit zavraté, rozmazané nebo dvojité vidéni a ztratu sluchu. Pokud se u Vs tyto
ptiznaky objevi, nefid’'te ani neobsluhujte stroje.

Prokanazol obsahuje sacharézu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se Prokanazol uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Velikost davky a délka 1éCby zavisi na druhu plisné a mist¢ infekce. Lékat Vas bude podrobné
informovat. Dodrzujte davkovani i délku 1écby, které Vam sdélil 1ékar.

Nasledujici davkovani ptipravku Prokanazol plati, pokud lékaf nepfedepsal jinak:

Typ infekce Denni davka Délka 1écby
Posevni infekce 2 tobolky 2krat denné 1 den

nebo 2 tobolky lkrat denné 3 dny
Kozni infekce 2 tobolky lkrat denné 7 dni

Jestlize je u koznich infekci pfitomna silna vrstva zrohovatélé kiize na dlanich nebo chodidlech, je
mozné, ze bude zapotiebi uzivat 2 tobolky 2krat denné po dobu 7 dni.

Typ infekce Denni davka Délka lécby
Infekce v ustech 1 tobolka 1krat denné 14 dni
Infekce oci 2 tobolky lkrat denné 21 dni

Infekce nehti: pulsni 1é¢ba.

Pulsni 1é¢ba infekci nehti: 2 tobolky 2krat denné (puls) po dobu 1 tydne. Pak se uzivani pfipravku
Prokanazol na 3 tydny pferusi. Déle se cyklus opakuje — jednou pii postizeni nehtl rukou a dvakrat pii
postiZeni nehtd nohou (véetné nebo bez postizeni nehtl rukou) (viz tabulka nize). Podani ¢tvrtého pulzu
se doporucuje pouze v obzvlast zavaznych pretrvavajicich pripadech.

| | 1.tyden [2.,3.,4.tyden | 5.tyden |6.,7.,8.tyden | 9. tyden |
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Pouze nehty rukou puls 1 vynechani puls 2
Nehty nohou (véetné nebo bez | puls 1 vynechani puls 2 vynechani puls 3
postizeni nehtti rukou)

Pti koznich infekcich poskozeni vymizi uplné teprve za nékolik tydnti po ukonceni 1é¢by. To je typické
pro plisiiové infekce, Ze 1€k nici plisné samé, avSak ptiznaky onemocnéni odezni az s obnovou zdravé
kaze.

Poskozeni nehtti vymizi az za 6—9 mésicti po ukonceni 1écby, protoze 1€k plisobi pouze proti plisni
a zdravy nehet potom dortsta nckolik mésici. Neznepokojujte se proto, pokud v prubéhu lécby
nezpozorujete vyrazné zlepseni, nebot’ 1€¢iva latka setrvava a ptisobi v nehtech jesté po nékolik mésict.
Z téchto divodl ukoncete 1é¢bu presné podle pokynii 1ékate, tiebaze se nedostavi viditelné zlepSeni.

Infekce vnitinich orgéni:
Délka 1écby je mezi 3 tydny a 12 mésici, v zavislosti na pivodci infekce a formé jejiho Sifeni. Davka je
mezi 1 tobolkou denné az do maximaln¢ 4 tobolek denné¢.

Dodrzujte vzdy pokyny oSetiujiciho 1€kate, ktery ptizptisobi davkovani piresné VaSemu zdravotnimu
stavu. Jestlize mate pocit, Ze ucinek pripravku Prokanazol je piili§ silny nebo piilis slaby, feknéte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

Opatrnosti je potieba pii 1é¢be starSich pacientl a pacientd s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti a dospivajici nesméji uzivat ptipravek Prokanazol, pokud to neni vyslovné doporuceno 1ékarem.

Zpiisob podani

Prokanazol méa byt uzivan nejlépe vzdy bezprostfedné po hlavnich jidlech. Tobolky se polykaji v celku
a zapijeji se dostatenym mnozstvim vody. Obsah tobolek se nesmi Zvykat. Spravné vstifebavani
ptipravku Prokanazol vyZzaduje dostatecnou kyselost zaludec¢nich $tav. Pacienti s nedostatkem zaludecni
stavy (achlorhydrie), néktefi pacienti s AIDS nebo pacienti uzivajici 1éky ke snizeni zaludecni sekrece
(jako jsou antagonist¢ H2-receptord nebo inhibitory protonové pumpy) maji uzivat pripravek
Prokanazol s kyselym (napft. kolovym) napojem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Prokanazol, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tobolek ptipravku, nez jste mé¢l(a), vyhledejte ihned Iékate, aby mohl v¢as zahajit
pottebna opatieni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Prokanazol

Pfi vynechéani jedné davky uzijte 1ék ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte v obvyklém
davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat piipravek Prokanazol

Pfi preruSeni nebo pfedcasném ukonceni 1écby piipravkem Prokanazol nemusi dojit k zahubeni vSech
puvodct infekce. Za takovych podminek nemusi byt uplné vylééeni mozné.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtiZe mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Léky mohou zplsobit zavazné alergické reakce. Prestante uzivat pfipravek Prokanazol a okamzité
informujte svého lékate, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinku:
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- nahlé potiZe s dychanim, otok obli¢eje, vyrazku, svédéni (zejména pokud postihuje celé t&lo)
nebo zavazné kozni zmény (rozsahla kozni vyrazka s odlupovanim a tvorbou puchyid v tstech,
v ocich a genitéaliich nebo kozni vyrazka s malymi hnisavymi viidky nebo malé puchyie).

- vyrazna ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, neobvyklad unava, bolest bficha,
neobvykle tmava mo¢ nebo svétla stolice, coz mohou byt ptiznaky zdvaznych problémt s jatry.

Také informujte svého 1ékate, pokud si vS§imnete kteréhokoli z nize uvedenych nezadoucich ucinki:

- ptiznaky pfipominajici srdecni selhéni, jako je dusnost, neocekavané zvyseni télesné hmotnosti,
otoky dolnich koncetin, neobvykla tinava, opakované no¢ni probuzeni

- brnéni, citlivost na svétlo, necitlivost nebo slabost koncetin

- rozmazané/dvojité videéni, zvuky v uchu, ztrata schopnosti ovladat mocovy méchyi nebo
zvySena potfeba moceni

- pokud pozorujete priznaky ztraty sluchu

- silna bolest v horni ¢asti biicha, ¢asto doprovazena pocitem na zvraceni a zvracenim v disledku
zanétu slinivky btisni (pankreatitida)

Béhem 1éCby se mohou vyskytnout tyto dalsi nezadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

bolest hlavy
pocit na zvraceni
bolest bricha

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

ryma, infekce hornich cest dychacich, zanét vedlejSich nosnich dutin
precitlivélost (alergie)

prijem, zvraceni, zacpa, zazivaci potize (dyspepsie), plynatost
abnormalni funkce jater

koptivka, vyrazka, svédéni

poruchy menstruac¢niho cyklu

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

nékteré poruchy krve (leukopenie)

sérova nemoc, bolestivy otok kize a sliznic (angioneuroticky edém), reakce precitlivélosti
(anafylakticka reakce)

zvysena hladina triacylglycerold (tukd) v krvi

brnéni nebo slabost rukou nebo chodidel (parestezie), snizené vnimani bolesti (hypestezie),
nepiijemna chut’ v ustech (dysgeuzie)

poruchy zraku, v¢etné rozmazaného vidéni a dvojitého vidéni

prechodna nebo trvala ztrata sluchu, zvonéni v usich (tinitus)

srde¢ni selhani s pfiznaky jako je duSnost, neoCekavané piibyvani na vaze, oteklé dolni koncetiny
nebo oteklé biicho, neobvykla unava nebo nové problémy se spankem (méstnavé srde¢ni selhani)
dusnost

silna bolest v horni ¢4sti bficha, Casto doprovazena pocitem na zvraceni a zvracenim (pankreatitida)
tézké toxické poskozeni jater (hepatotoxicita, v¢etné nahlého selhani jater), zvySend hladina
bilirubinu v krvi

zavazné kozni alergické reakce (jako je toxicka epidermdlni nekrolyza, Stevenstiv-Johnsontv
syndrom, akutni generalizovana exantematdzni pustuldza, erythema multiforme, exfoliativni
dermatitida, leukocytoklasticka vaskulitida) doprovazené riznymi koznimi zménami, vypadavani
vlast, precitlivélost na svétlo

¢asté moceni (polakisurie)

erektilni dysfunkce

zadrzovani vody v téle (otoky)
zvyseni hladiny kreatinfosfokinazy v krvi
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U pacientt, ktefi uzivali jiné 1ékové formy obsahujici itrakonazol, byly hlaSeny nasledujici nezadouci

ucinky:

- nékteré poruchy krve (granulocytopenie, trombocytopenie)

- reakce precitlivélosti (anafylakticka reakce)

- vysoka hladina cukru v krvi

- vysoka nebo nizka hladina drasliku v krvi

- nizka hladina hot¢iku v krvi

- zmatenost

- postizeni perifernich nervii (periferni neuropatie), zavrat’, spavost, tfes

- srdecni selhani, zrychleni srde¢ni frekvence (tachykardie)

- vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

- nahromadéni tekutiny v plicich, porucha hlasu, kasel

- poruchy traveni

- selhani jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kiize (Zloutenka)

- z€ervenald kozni vyrazka, nadmérné poceni

- bolest svalu, bolest kloubti

- problémy s ledvinami, samovolny unik moci (moc¢ova inkontinence)

- celkovy otok, otok obliceje, bolest na hrudi, horecka, bolest, vyCerpani, tiesavka

- abnormalni nalezy v moci a krvi, zvySené hodnoty u jaternich testli (zvySené hladiny jaternich
enzymu).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich Gc¢inkt, sd€lte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

NahldSenim nezadoucich ucinktt miizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Prokanazol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*,
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Prokanazol obsahuje

Lécivou latkou je itrakonazol. Jedna tobolka obsahuje 100 mg itrakonazolu.

Dalsimi slozkami jsou zrnény cukr (sacharoza, kukufi¢ny skrob), poloxamer 188, hypromeldza,
indigokarmin (E 132), chinolinova zIut’ (E 104), oxid titanicity (E 171), zelatina, ¢iSté€na voda.

Jak Prokanazol vypada a co obsahuje toto baleni

Prokanazol jsou tvrdé neprithledné tmavozelené Zelatinové tobolky (vel. €. 0), uvniti zlutobézové kulaté
peletky.

Prokanazol je dodavan v OPA/Al/ PVC/AL (neprihlednych) blistrech v baleni po 4, 6, 14, 18, 28 nebo
30 tvrdych tobolkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 3. 12. 2024
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