Priloha €. 1 ke sdéleni sp. zn.: sukls245530/2011

PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

MYCOMAX SIR
sirup
fluconazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ zacnete tento pripravek uzZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Mycomax sir a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Mycomax sir uzivat
3. Jak se pripravek Mycomax sir uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Mycomax sir uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK MYCOMAX SIR A K CEMU SE POUZIVA

Mycomax sir patii do skupiny 1ékli nazyvanych ,,antimykotika”. Lécivou latkou je flukonazol.

Mycomax sir se pouziva k 1é€b¢ infekci vyvolanych houbami a muZze se také pouzivat k prevenci
kandidovych infekci. Nejbéznéjsi pricinou mykotickych infekci je kvasinka zvana Candida.

Dospéli

Teng) 1€k Vam mize Vas 1ékar dat na 1é¢bu nasledujicich typt mykotickych infekei.

° Kryptokokova meningitida (zanét mozkovych blan vyvolany kvasinkou Cryptococcus neoformans).

. Kokcidioidomykoza (infekce dychacich cest vyvolana houbou Coccidioides immitis).

° Infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida a nalezené v krevnim fecisti, t€lesnych organech (napft.
srdce, plice) nebo mocovém ustroji.

° Slizni¢ni kvasinkova infekce — infekce sliznice ust, krku a infekce provazejici otlaky od zubnich
nahrad.

. Kvasinkova infekce postihujici zevni pohlavni Gstroji- infekce pochvy nebo penisu.

] Kozni infekce — napft. tzv. atleticka noha, plisen, infekce zahybu kiize (tfisel), infekce nehti.

Mycomax sir miizete rovnéz dostat:
° k prevenci opétovného vyskytu kryptokokové meningitidy,
. k prevenci opétovného vyskytu slizni¢ni kvasinkové infekce,
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° ke snizeni opétovného vyskytu infekce pochvy vyvolané kvasinkou druhu Candida,

° k prevenci infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida (jestlize mate oslabeny imunitni systém
nebo jeho Cinnost je nedostatecnd).

Déti a adolescenti (0 — 17 let)
Tento 1ék Vam mtize Vas 1ékat dat na 1é€bu nésledujicich typ mykotickych infekei:

° Slizni¢ni kvasinkova infekce — infekce sliznice ust nebo krku.

° Infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida a nalezené v krevnim fecisti, t€lesnych organech (napf.
srdce, plice) nebo mo€ovém ustroji.

° Kryptokokovd  meningitida (zanét mozkovych blan zapfi¢inény kvasinkovou houbou
kryptokokem).

Mycomax sir mlizete rovnéz dostat:

° k prevenci infekci vyvolanych kvasinkou druhu Candida (pokud Vas imunitni systém je slaby a
nepracuje spravng),

° k prevenci opétovného vyskytu kryptokokové meningitidy.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK MYCOMAX

SIR UZIVAT

Neuzivejte pripravek Mycomax sir

° Jestlize jste alergicky/a na flukonazol, na jiné léky, které jste pouzival/a k 1écbé mykotickych
infekci nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku Mycomax sir (uvedenou v bodé 6). Priznaky
mohou zahrnovat svédéni, z¢ervenani kize nebo obtize s dychanim.

JestliZze uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika k 16¢b¢ alergif).
Jestlize uzivate cisaprid (pouzivany na zalude¢ni nevolnost).

Jestlize uzivate pimozid (pouzivany k 1€cbé mentalnich nemoci).
Jestlize uzivate chinidin (pouzivany k 1écbé srde¢ni arytmie).

Jestlize uzivate erythromycin, (antibiotikum k 1é¢b¢ infekci).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Mycomax sir se porad’te se svym Iékatem nebo lékarnikem.

Sdélte svému lékari

° JestliZze mate problémy s jatry nebo ledvinami.

. Jestlize trpite srdecnim onemocnénim, vcetné problémy se srde¢ni arytmii.

] Jestlize mate abnormalni hladiny drasliku, vapniku nebo hot¢iku v krvi.

. Jestlize se u Vas rozvinula zavaznd kozni reakce (svédéni, zCervendni kize nebo obtize s

dychanim).
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mycomax sir
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte okamzité svého Iékate, pokud uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminikum k 1€¢bé alergii)
nebo cisaprid (pouzivany na zalude¢ni nevolnost) nebo pimozid (pouzivany k 1é¢bé mentalnich nemoci)
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nebo chinidin (pouzivany k 1é¢b¢é srde¢ni arytmie) nebo erythromycin (antibiotikum k 1é¢bé infekcei),
protoze tyto léky se nesmi uzivat s pfipravkem Mycomax sir (viz bod: “Neuzivejte ptipravek Mycomax sir

7,)‘

Nekteré 1éky se mohou s pripravkem Mycomax sir vzdjemné ovlivilovat. Ujistéte se, ze Vas lékar vi, ze
uzivate kterykoliv z nasledujicich 1éki:

rifampicin nebo rifabutin (antibiotika k 1€¢b¢ infekei),

alfentanil, fentanyl (pouzivané jako anestetika),

amitriptylin, nortriptylin (pouzivané jako antidepresiva),

amfotericin B, vorikonazol (antimykotika),

léky na fedéni krve k prevenci krevnich srazenin (warfarin nebo podobné 1éky),

benzodiazepiny (midazolam, triazolam nebo podobné 1é¢ivé piipravky) pouzivané na spani nebo pfi
uzkosti,

karbamazepin, fenytoin (pouzivany k 1é¢bé zachvatt),
nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin a losartan (na hypertenzi- vysoky tlak krve),
cyklosporin, everolimus, sirolimus nebo takrolimus (prevence odmitnuti §tépu),

cyklofosfamid, vinka alkaloidy (vinkristin, vinblastin nebo podobné 1éky) pouzivané k lécbé

rakoviny,

halofantrin (pouzivany k 1é¢b¢ malarie),

. statiny (atorvastatin, simvastatin a fluvastatin nebo podobné léky) pouzivané ke snizeni vysokych
hladin cholesterolu,

° methadon (pouzivany pii bolesti),

celekoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (nesteroidni

protizanétlivé 1éky (NSAID),

peroralni antikoncepce,

prednison (steroid),

zidovudin, také znamy jako AZT; sachinavir (uzivany u HIV pacienttt),

léky na diabetes mellitus jako jsou chlorpropamid, glibenklamid, glipizid nebo tolbutamid
theofylin (pouzivany pro kontrolu astmatu),

vitamin A (potravinovy doplnék).

Teéhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Jestlize jste t€hotna nebo
kojite, ptipravek Mycomax neuzivejte, pokud Vam lékar nefekne.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi fizeni vozidel a obsluze stroju je tfeba pocitat s tim, Ze se prilezitostné mohou objevit zavraté nebo
zachvaty.

Piipravek Mycomax sir obsahuje glycerol, sorbitol a sodik

Mycomax sir obsahuje glycerol. Pii nékterych davkach (120 ml sirupu denn¢ a vice), muze zpisobit bolest
hlavy, podrazdéni zaludku a prijem.
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Mycomax sir obsahuje 56 mg (2.5 mmol) sodiku ve 100 ml. Nutno vzit v Gvahu u pacientd na dieté s
nizkym obsahem sodiku.

Ptipravek Mycomax sir obsahuje 30 g sorbitolu ve 100 ml sirupu. Pokud Vam Vas 1€kar fekl, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat. Pti davkach 35 ml
sirupu denné a vice miiZze mit mirny projimavy ucinek. Energetickd hodnota sorbitolu je 10,92 kl/g
(2,6 kcal/g).

3. JAK SE PRIPRAVEK MYCOMAX SIR UZIVA

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokyni svého lékaie nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nejlepsi je uzivat 1€k ve stejnou dobu kazdy den. Obvyklé davkovani pro riizné indikace je uvedeno nize:
Lék miizete uzivat s jidlem i bez jidla.

Dospéli
Stav Davka
Lécba kryptokokové meningitidy 400 mg prvni den, poté 200 az 400 mg

jednou denné po 6 az 8 tydnl nebo déle,
pokud je tieba. Nekdy jsou davky zvyseny
az na 800 mg

Prevence opétovného vyskytu kryptokokové200 mg jednou denné€, dokud Vam lékar
meningitidy netekne, abyste 1é¢bu ukoncili

Lécba kokcidioidomykozy 200 az 400 mg jednou denné po dobu 11 az
24 mésict nebo déle, je-li potieba. Nékdy|
jsou davky zvySeny az na 800 mg

Lécba kandidové infekce postihujici vnitini organy 800 mg prvni den, poté 400 mg jednou
denné, dokud Vam lékai nefekne, abyste
1é¢bu ukoncili

Lécba infekce postihujici sliznice dutiny ustni, krku a200 mg az 400 mg prvni den, poté
prolezeniny 100 mg az 200 mg, dokud Vam lékar
netekne, abyste 1é¢bu ukoncili

Lécba sliznicni kvasinkové infekce — davka zédvisi na50 az 400 mg jednou denné po 7 az
lokalizaci infekce 30 dni, dokud Vam Iékatf nefekne, abyste
1écbu ukoncili

Prevence opétovného vyskytu infekce v ustech nebo v{100 mg az 200 mg jednou denn€, nebo
krku 200 mg 3 krat tydné, po dobu hroziciho
rizika vzniku infekce

Kvasinkova infekce postihujici pohlavni organy 150 mg jako jednorazova davka
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Ochrana pied opétovnym vyskytem kvasinkové infekce
pochvy

150 mg kazdy tfeti den, celkové 3 davky
(den 1, 4, a 7), nasledné jednou tydné, po
dobu hroziciho rizika vzniku infekce

ILéc¢ba infekce kiaze a nehtu

'V zavislosti na misté infekce 50 mg jednou|
denné, 150 mg jednou tydné, 300 az 400
mg jednou tydné po 1 az 4 tydny (u
atletické nohy az po 6 tydnt, lécba u
infekce nehtti trva az do doby nez je nehet
nahrazen novym)

Prevence kandidové infekce (jestlize mate oslabeny|
imunitni systém nebo jeho ¢innost je nedostate¢na)

200 az 400 mg jednou denn¢, po dobu
hroziciho rizika vzniku infekce

Mladistvi ve véku od 12 do 17 let

Dodrzujte davku, kterou Vam predepsal 1ékar (at’ davkovani pro déti nebo pro dospélé).

Déti ve véku do 11 let
Maximalni davka pro déti je 400 mg denné.

Davka je zaloZena na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

Stav

Denni davka

IKvasinkova infekce sliznice a krku — davka zavisi na
zavaznosti infekce a na jeji lokalizaci

3 mg na kg télesné hmotnosti (6 mg na kg
télesné hmotnosti smi byt podano prvni
den)

Kryptokokova meningitida nebo kandidovan infekce
vnitinich organti

6 mg az 12 mg na kg télesné hmotnosti

Ochrana déti pred kandidovou infekei (jestlize
¢innost jejich imunitniho systému neni dostate¢na)

3 mg az 12 mg na kg télesné hmotnosti

Uziti u déti ve véku 0 aZ 4 tydny

Uziti u déti ve véku 3 az 4 tydny:

Stejna davka jako vySe ovSem jednou za dva dny. Max
kazdych 48 hodin.

UZiti u déti ve véku méné nez 2 tydny:
Stejna davka jako vySe ovsem jednou za tfi dny. Maxi
kazdych 72 hodin.

Lékari nékdy piedepisuji odlisné davkovani. Vzdy pouzivejte ptipravek Mycomax sir piesné podle

imalni davka je 12 mg na kg télesné hmotnosti

malni davka je 12 mg na kg télesné hmotnosti

pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Starsi pacienti

Podava se obvykla davka pro dospélé, pokud nemate problémy s ledvinami.
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Pacienti s ledvinovymi problémy
Lékar Vam mize zménit davku v zavislosti na funkci Vasich ledvin.

Pokyny pro pfipravu suspenze:
Doporucuje se, aby Vas Iékarnik pfipravil Mycomax sir perordlni suspenzi, piedtim nez Vam ji da.

Pokyny pro pouZziti:

Pted kazdym pouzitim protiepejte zavienou lahev s rekonstituovanou suspenzi.

K odméfeni davky je pfilozena odmeérka, kterd naplnénd po horni rysku obsahuje 20 ml. Rysky na
odmeérce oznacuji déleni po 1 ml. 1 ml sirupu obsahuje 5 mg flukonazolu. Pfed polknutim ponechte cca 2
minuty v ustech (,,vyplach®).

Navod pro otevirani lékovky s bezpecnostnim uzavérem

Lékovka je opatiena bezpecnostnim uzavérem zabranujicim otevieni détmi. Oteviete jej tak, Ze uzaveér
stlacite pevné dolli a odsroubujete proti sméru hodinovych rucicek. Po pouziti je tfeba uzavér opét pevne
zaSroubovat.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Mycomax sir, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Mycomax sir, nez jste mél(a), mlizete pocitit nevolnost. Kontaktujte
svého 1ékate nebo ihned navstivte nejblizsi nemocnici. Pfiznaky mozného ptedavkovani mohou zahrnovat
zmeény sluchového a zrakového vnimani (halucinace a psychoézy). Podptirna 1écba ptiznakl (napf. vyplach
zaludku) mlize napomoci v odeznéni téchto ptiznaki.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Mycomax sir

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete uzit davku,
vezméte si ji hned, jak si vzpomenete. Pokud je jiz doba na nasledujici davku, neberte si zapomenutou
davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento pifipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U nékterych lidi se rozvinuly alergické reakce i pfesto, ze vazné alergické reakce jsou vzacné. Pokud se
objevi, kterykoli z nasledujicich ptiznakd, okamzité se obrat’te na svého lékaie.

Nahla dusnost, potiZze s dychanim nebo tisen na hrudi.

Otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rta.

Svédeéni po celém téle, zCervenani klize nebo svédivé Cervené skvrny.

Kozni vyrazka.

Zavazné kozni reakce jako vyrazka s puchyii (miZze se objevit na jazyku ¢i v ustech).

Mycomax sir n mtze mit vliv na jatra. Znamky jaternich problému zahrnuji:

° anavu,
° ztratu chuti k jidlu,
° zvraceni,
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° zezloutnuti kize nebo ocniho (zloutenka). Pokud nastane kterykoliv z téchto ptiznakl, okamzité
prestante uzivat ptipravek Mycomax sir a sdélte to svému lékari.

DalSi nezadouci ucinky:

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkil vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi.

asté nezadouci ucinky, které se vyskytly u 1 az 10 pacientl ze 100 jsou uvedeny dale:
bolest hlavy,
zalude¢ni nevolnost, prijjem, pocit na zvraceni, zvraceni,
zvySené jaterni testy,
vyrazka.

e o o o

Méng casté nezadouci U¢inky, které se vyskytly u 1 az 10 pacientti z 1 000 jsou uvedeny dale:
sniZeni poctu Cervenych krvinek, coz miize vyvolat bledost ktize, slabost nebo dusnost,
snizeni chuti k jidlu,

nespavost, ospalost,

zachvaty, zavraté, pocit motani, brnéni, pichani nebo necitlivosti, zmény chuti,

zacpa, obtize s travenim, plynatost, sucho v ustech,

bolest svalu,

poskozendi jater a zezloutnuti kiize a o¢i (zloutenka),

pupeny, puchyie (kopfivka), svédéni, zvySené poceni,

unava, pocit neciténi se dobie, horecka.

Vzacné nezadouci ucinky, které se vyskytly u alaz 10 pacientl ze 10 000 jsou uvedeny dale:
o niz8i nez normalni pocet bilych krvinek, které pomahaji branit proti infekcim a krevnich desticek,
které pomahaji zastavit krvaceni,

v

desticek, jiné zmény krve,

° zmény biochemickych hodnot krve (vysoké hladiny cholesterolu a tuk),

° nizka hladina drasliku v krvi,

° ties,

° abnormalni elektrokardiogram (EKG), zmény v srde¢ni frekvenci nebo rytmu,

° selhani jater,

° alergické reakce (n€kdy zavazné), zahrnujici puchytovitou rozsifenou vyrazku, olupovani kize,
zavazné kozni reakce, otoky obliceje a rti,

° ztrata vlasu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli neZzadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

JAK PRIPRAVEK MYCOMAX SIR UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Ptipravek Mycomax sir nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni prostredi.

OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Mycomax sir obsahuje

- Lécivou latkou je fluconazolum. 1ml sirupu obsahuje fluconazolum 5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou nekrystalizujici sorbitol 70%, sodnd siil sacharinu, glycerol 85%, sodné sil
karmelozy, natrium-benzoat, monohydrat kyseliny citronové, tfesnové aroma, ¢isténa voda

Jak pripravek Mycomax sir vypada a co obsahuje toto baleni
Mycomax sir je Ciry bezbarvy sirup.
Velikost baleni: 100 ml

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
27.6.2012
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