Tento dokument je pfibalovou informaci k Ié¢ivému ptipravku, ktery je predmétem specifického 1é¢ebného
programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky lécebny program. Nejednd se
o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu [éciv.

Pribalova informace: informace pro uZivatele
ITRACONAZOLE/KLEVA 10 mg/ml peroralni roztok
Itrakonazol

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ITRACONAZOLE/KLEVA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ITRACONAZOLE/KLEVA uzivat
Jak se ITRACONAZOLE/KLEVA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ITRACONAZOLE/KLEVA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN S e

1. Co je ITRACONAZOLE/KLEVA a k ¢emu se pouZiva

ITRACONAZOLE/KLEVA patii do skupiny 1é¢ivych ptfipravkl nazyvanych "antimykotika". Tyto
1éky se pouzivaji k 1é¢be a prevenci infekci zplsobenych plisnémi, véetné kvasinek.

Ptipravek ITRACONAZOLE/KLEVA Vam miiZe byt pfedepsan:

o K 1é¢bé kvasinkovych infekei v ustech, krku nebo jicnu, pokud méate oslabeny imunitni systém.

o Prevenci nékterych plisiovych infekei, pokud mate oslabeny imunitni systém v disledku
zavazné poruchy krve nebo transplantace kostni dien¢.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ITRACONAZOLE/KLEVA uZivat

Neuzivejte ITRACONAZOLE/KLEVA
o Jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli sloZzku peroralniho roztoku ITRACONAZOLE/KLEVA
(uvedenou v bodé 6)
e Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo byste mohla ot€hotnét (viz bod
Te¢hotenstvi)

Pted pouzitim piipravku ITRACONAZOLE/KLEVA peroralni roztok informujte svého 1ékare, pokud

uzivate néjake léky.

e Neuzivejte pripravek ITRACONAZOLE/KLEVA peroralni roztok, pokud uzivate n¢ktery z
nasledujicich 1€kt nebo béhem 2 tydni od ukonceni uzivani piipravku ITRACONAZOLE/KLEVA
peroralni roztok:

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

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

- bepridil, ivabradin nebo ranolazin (na anginu pectoris)




- dabigatran nebo tikagrelor (na krevni srazeniny)

- disopyramid, dofetilid, dronedaron nebo chinidin (na nepravidelny srde¢ni rytmus)
- lomitapid, lovastatin nebo simvastatin (na snizeni cholesterolu)

- sildenafil (na plicni arterialni hypertenzi)

Léky k 1écbé Zaludecnich potiZi nebo zacpy

- cisaprid (na zalude¢ni nevolnost)

- domperidon (na nevolnost a zvraceni)

- naloxegol (pii zacp€ zpisobené uzivanim opioidnich 1€kt proti bolesti)

Léky na 1é¢bu bolesti hlavy, poruch spanku nebo psychickych problémi

- dihydroergotamin nebo ergotamin (namelové alkaloidy pouzivané pii migrén¢)

- midazolam (uzivany usty) nebo triazolam (k sedaci nebo k napomahani usinani)

- lurasidon, pimozid, kvetiapin nebo sertindol (k 1é¢bé schizofrenie, bipolarni poruchy nebo jinych
dusevnich potizi)

Léky k 1écbé urologickych problému

- darifenacin (k 1é¢b¢ inkontinence moci)

- fesoterodin nebo solifenacin (k 1é¢bé hyperaktivniho mocového méchyie), pokud se pouzivaji u
pacientl s uréitymi problémy s ledvinami nebo s jatry

Léky k 1é¢bé alergii
- astemizol, mizolastin nebo terfenadin (k 1é¢b¢ alergii)

Léky k 1écbé problémii s erekci a ejakulaci

- avanafil (k 1é¢be erektilni dysfunkce)

- dapoxetin (k 1é¢bé predcasné ejakulace)

- vardenafil (k 1é¢bé erektilni dysfunkce), pokud je uzivan u muzt starsich 75 let

Dalsi 1é¢ivé pripravky obsahujici

- kolchicin (k 1é¢bé dny), pokud je uzivan u pacientti s problémy s ledvinami nebo jatry

- namelové alkaloidy ergometrin (ergonovin) nebo methylergometrin (methylergonovin) pouzivané po
porodu

- eliglustat (na Gaucherovu chorobu), pokud se pouziva u pacientdl, ktefi nemohou v téle odbouravat
nekteré 1éky

- halofantrin (na malarii)

- irinotekan (na rakovinu)

- isavukonazol (na plisnové infekce)

- ombitasvir, paritaprevir, ritonavir s dasabuvirem nebo bez n¢j (k 1é¢bé hepatitidy C)

Pamatujte — neuzivejte Zadny z vySe uvedenych 1ékt po dobu 2 tydnii od ukonceni 1écby
pripravkem ITRACONAZOLE/KLEVA.

Upozornéni a opatieni

Prestarite uzivat piipravek ITRACONAZOLE/KLEVA a ihned navstivte svého 1ékate, pokud se u

Vas vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych ptiznakl. Pokud se béhem 1é¢by objevi jaterni

problémy, projevi se napfiklad jako:

e  Zavazna ztrata chuti k jidlu, pocit nevolnosti, zvraceni, neobvykla inava, bolesti bficha (zaludku),
neobvykle tmava moc nebo bleda stolice.

Okamzité informujte svého lékare:
e Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku ITRACONAZOLE/KLEVA objevi neobvyklé brnéni,
necitlivost nebo slabost v rukou nebo nohou.
e Pokud se u vas objevi piiznaky ztraty sluchu. Ve velmi vzacnych piipadech pacienti uzivajici
ptipravek ITRACONAZOLE/KLEVA hlésili do¢asnou nebo trvalou ztratu sluchu.



Informujte svého lékaie, pokud mate:
e alergickou reakci na jakykoli jiny antimykoticky ptipravek
e srdecni potize, véetné srdecniho selhani (nazyvaného také méstnavé srdecni selhani nebo CHF),

protoze ptipravek ITRACONAZOLE/KLEVA by je mohl zhorsit. Pokud se V4as 1€kat rozhodne
podat Vam piipravek ITRACONAZOLE/KLEVA, mél by Vas informovat o nize uvedenych
ptiznacich. Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich ptiznakt, ptestante uzivat ptipravek
ITRACONAZOLE/KLEVA a okamzité informujte svého 1ékafe. Mohou to byt pfiznaky
srde¢niho selhani:

potize s dychanim

neocekavany piirastek télesné hmotnosti

otok nohou nebo bficha

neobvykly pocit unavy

v noci se budite s dusnosti

e  Problémy s jatry, jako je Zloutenka (zezloutnuti kiize), protoze mtize byt nutné zménit ddvku
pripravku ITRACONAZOLE/KLEVA. Vas 1ékar by Vam m¢l dat pokyny, na jaké ptiznaky si
mate dat pozor. Pokud potiebujete uzivat ptipravek ITRACONAZOLE/KLEVA déle nez mésic,
lékat Vam mozna bude chtit zkontrolovat jatra tim, ze Vas pozada o provedeni krevnich testi.
Kromé¢ toho mohou existovat urcité 1éky, které nemizete uzivat.

e  (Cysticka fibroza (genetické onemocnéni, které postihuje plice, slinivku bfisni, jatra, ledviny a
stfeva).

e Porucha ledvin, protoZze miZe byt nutné zmeénit davku ptripravku ITRACONAZOLE/KLEVA.
Kromé toho mohou existovat urcité 1éky, které nemuzete uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ITRACONAZOLE/KLEVA

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Existuji urCité 1éky, které nesmite uzivat béhem podavani
pripravku ITRACONAZOLE/KLEVA. Tyto Iéky jsou uvedeny vyse v Casti ""NeuZivejte piripravek
ITRACONAZOLE/KLEVA peroralni roztok*.

Nékteré 1éky se nedoporucuji uZivat soucasné s pripravkem ITRACONAZOLE/KLEVA
peroralni roztok. Vas lékai miiZe rozhodnout, Ze nékteré léky nemate uZivat soucasné nebo do
2 tydni od ukonceni uZivani pripravku ITRACONAZOLE/KLEVA peroralni roztok.

Priklady téchto 1ékd jsou:

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

- apixaban, rivaroxaban nebo vorapaxar (na krevni srazeniny)

- atorvastatin (ke snizeni hladiny cholesterolu)

- felodipin (na vysoky krevni tlak)

- riociguat nebo tadalafil (na plicni hypertenzi)

Léky k 1éché epilepsie, bolesti hlavy nebo psychickych problémi

- fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital (antiepileptika)

- eletriptan (na migrén¢)

- tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (rostlinny 1€k pouzivany k 1é¢bé dusevnich problémir)

Léky k 1écbé urologickych potiZi

- tamsulosin (na mocovou inkontinenci u muzit)

- tolterodin (na hyperaktivni moc¢ovy méchyrt)

Léky k 1écbé rakoviny

- Axitinib, bosutinib, kabazitaxel, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, krizotinib, dabrafenib,
dasatinib, docetaxel, ibrutinib, lapatinib, nilotinib, olaparib, pazopanib, regorafenib, sunitinib,
trabektedin, trastuzumab emtansin nebo Vinka alkaloidy (napf. vinflunin, vinorelbin)

Léky k 1écbé tuberkulozy

- bedachilin, isoniazid, rifabutin nebo rifampicin (na tuberkul6zu)

Léky k 1é¢bé viru lidské imunodeficience (HIV) nebo hepatitidy

- efavirenz nebo nevirapin (na HIV/AIDS)

- elbasvir/grazoprevir, simeprevir, tenofovir alafenamid fumarat (TAF), tenofovir disoproxil fumarat

(TDF) (k 1écbé HIV nebo hepatitidy)



Léky pouZivané po transplantaci organt

- everolimus, rapamycin (znamy také jako sirolimus), temsirolimus

Léky pouzivané k 1é¢bé benigni hyperplazie prostaty

- alfuzosin, silodosin

Léky k 1é¢bé plicnich problémii nebo alergii

- ciklesonid (na z&néty, astma a alergie)

- ebastin (na alergie)

- salmeterol (na astma nebo chronickou obstrukcni plicni nemoc - CHOPN)
LéKky na problémy s erekei a ejakulaci

- tadalafil nebo vardenafil (pfi pouZziti u muzl ve véku 75 let a mladsich) (na erektilni dysfunkci)
Dalsi 1é¢ivé pripravky obsahujici:

- kolchicin (na dnu)

- fentanyl (na bolest)

- lumakaftor/ivakaftor (na cystickou fibrozu)

Pamatujte — neuZivejte Zadny z vyse uvedenych lékii po dobu 2 tydnii od posledni lécby
pripravkem ITRACONAZOLE/KLEVA.

Tento seznam neni Uplny, proto informujte svého lékate, pokud uzivate nebo planujete uzivat néktery
z téchto 1€kt nebo jakékoliv jiné Iéky.

Pii uzivani piipravku ITRACONAZOLE/KLEVA peroralni roztok s nékterymi dalSimi léky je
nutna opatrnost

Nezadouci ucinky se mohou Castéji vyskytnout v ptipadech, kdy bude tieba zménit davku ptipravku
ITRACONAZOLE/KLEVA peroralni roztok nebo jiného 1éku. Ptiklady téchto 1€kt jsou:

Léky k 1écbé srdec¢nich, krevnich nebo obéhovych problému

- bosentan (na plicni hypertenzi)

- blokatory kalciovych kanald, jako jsou dihydropyridiny, napt. amlodipin, isradipin, nifedipin,
nimodipin nebo diltiazem (na hypertenzi)

- nebo verapamil (na vysoky krevni tlak)

- cilostazol (na ob&hové problémy)

- "kumariny", jako je warfarin (na krevni sraZeniny)

- digoxin (na fibrilaci sini)

- nadolol (na plicni hypertenzi nebo anginu pectoris)

Léky k 1é¢bé Zaludecnich potiZi nebo prijmu

- aprepitant nebo netupitant (na nevolnost a zvraceni béhem 1é¢by rakoviny)

- loperamid (na prijem)

- antacida, jako jsou slouceniny hliniku, vapniku, hot¢iku nebo hydrogenuhli¢itan sodny

- antagonisté H, receptord, jako jsou cimetidin, ranitidin, a inhibitory protonové pumpy, jako jsou
lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (k 1é€bé problému se Zalude¢ni kyselinou)

Léky k 1é¢bé problémii se spankem nebo dusevnich problémii

- alprazolam, brotizolam, buspiron nebo midazolam (pii injekénim podani do Zily) (na uzkost nebo na
pomoc pii usinani).

- zopiklon (na pomoc pfi usinni)

- reboxetin nebo venlafaxin (na depresi a izkost).

- aripiprazol, kariprazin, haloperidol nebo risperidon (k 1é¢bé schizofrenie, bipolarni poruchy nebo
jinych dusSevnich potizi)

- galantamin (na Alzheimerovu chorobu)

- guanfacin (na poruchu pozornosti s hyperaktivitou)

Léky na 1é¢bu urologickych problému
- imidafenacin, fesoterodin, oxybutynin, solifenacin (na hyperaktivni mocovy méchyt)



LéKky k 1é¢bé rakoviny
- bortezomib, brentuximab vedotin, busulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib, nintedanib,
panobinostat, ponatinib, ruxolitinib nebo sonidegib

Léky k 1é¢bé infekci

- ciprofloxacin, klarithromycin nebo erythromycin (na bakterialni infekce)
- delamanid (na tuberkulozu)

- artemether-lumefantrin nebo chinin (na malérii)

- prazikvantel (na infekce zplisobené motolicemi a tasemnicemi)

Léky k 1é¢bé viru 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)

Léky pouZivané po transplantaci organu
- cyklosporin nebo takrolimus

Léky k 1é¢bé benigni hyperplazie prostaty
- dutasterid

Léky k 1écbé plicnich problémii, alergii nebo zanétlivych stavi

- bilastin nebo rupatadin (na alergie)

- methylprednisolon nebo dexamethason, (1€ky podavané tsty nebo injekéné na astma, alergie nebo
zanétlive stavy)

- budesonid nebo flutikason (na astma, alergie)

Léky k 1écbé problémii s erekci a ejakulaci
- sildenafil (na erektilni dysfunkci)

Léky k 1écbé bolesti
- alfentanil, buprenorfin, oxykodon nebo sufentanil (na bolest)
- meloxikam (na zanét a bolest kloubii)

Dalsi 1éky obsahujici:

- alitretinoin (podavany Usty) (na ekzém)

- kabergolin (na Parkinsonovu chorobu)

- ptipravky na bazi konopi, véetné 1ékl (napf. na nevolnost a zvraceni nebo svalové kfece u pacienti s
roztrouSenou sklerdzou)

- cinkalcet (na hyperaktivni pfistitna téliska)

- dienogest nebo ulipristal (antikoncepce)

- eliglustat (na Gaucherovu chorobu), pokud se pouziva u pacienttl, ktefi nemohou v téle odbouravat
nekteré 1éky

- ivakaftor (na cystickou fibrozu)

- methadon (na 1écbu drogové zavislosti)

- repaglinid nebo saxagliptin (na cukrovku)

Tento seznam neni Gplny, proto informujte svého 1ékare, pokud uzivate nebo planujete uzivat néktery

z téchto 1€k, nebo jakékoliv jiné 1éky.

ITRACONAZOLE/KLEVA s jidlem a pitim

Neuzivejte ptipravek ITRACONAZOLE/KLEVA s jidlem nebo pitim, protoZe to snizuje schopnost
téla jej vstiebavat.

Peroralni roztok ITRACONAZOLE/KLEVA vzdy uzivejte jednu hodinu pied jakymkoli jidlem nebo
pitim, protoze to pomaha télu 1ék vstiebat.



Déti
Ptipravek ITRACONAZOLE/KLEVA se obvykle nepodava détem. Vas Iékat Vam jej mtize piedepsat
ve zvlastnich ptipadech.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje cyklodextrin, propylenglykol a sodik. Nepouzivejte u déti mladSich 2
let, pokud Vam to nenaftidi lékat. Pokud je Vase dit€¢ mladsi nez 5 let, porad’te se se svym lékaiem
nebo 1ékarnikem diive, nez mu jej podate, zejména pokud jsou ditéti podavany jiné 1éky obsahujici
cyklodextrin, propylenglykol nebo sodik.

Starsi pacienti
Pripravek ITRACONAZOLE/KLEVA se obvykle nepodava star§im pacientim. Lékat Vam jej mize
predepsat ve zvlastnich piipadech.

Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek ITRACONAZOLE/KLEVA, pokud jste t€hotné, pokud Vam to Vas Iékaft
nedoporuci. Pokud jste ve véku, kdy mtizete ot€¢hotnét, porad’te se se svym Iékarem. Pouzivejte
ucinnou antikoncepci, abyste se ujistila, ze béhem uzivani 1éku neotéhotnite. Vzhledem k tomu, ze
ptipravek ITRACONAZOLE/KLEVA ztstava v téle jesté néjakou dobu po ukonceni jeho uzivani,
pokracujte v uzivani né€jaké formy antikoncepce az do dalsi menstruace po ukonceni 1é€by ptipravkem
ITRACONAZOLE/KLEVA.

Pokud zjistite, ze jste t€hotna po zahajeni 1écby pripravkem ITRACONAZOLE/KLEVA, piestarite jej
uzivat a okamzité informujte svého 1ékare.

Pred uzitim jakéhokoli Iéku - vzdy informujte svého Iékate, pokud jste t€hotnd, domnivéte se, Ze byste
mohla byt t€¢hotna, nebo se snazite otéhotnét.

Kojeni

Pokud kojite, neuzivejte piipravek ITRACONAZOLE/KLEVA, protoze malé mnozstvi ptipravku
muze byt pfitomno v matefském mléce. Pokud Vam Iékai doporuci uzivani ptipravku
ITRACONAZOLE/KLEVA, miize provést dalsi testy.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek ITRACONAZOLE/KLEVA muze nékdy zpusobit zavraté, rozmazané/dvojité vidéni nebo
ztratu sluchu. Pokud se u Vs tyto ptiznaky objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

ITRACONAZOLE/KLEVA obsahuje sorbitol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10 400 mg sorbitolu v davce 40 ml, coz odpovida 260 mg v 1 ml.
Pokud Vam (nebo Vasemu ditéti) 1€kar sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, nebo pokud
Vam byla diagnostikovana dédicna intolerance fruktézy (HFI), vzacna geneticka porucha, pti které
¢loveék nedokaze odbouravat fruktozu, poradte se se svym Iékatem diive, nez za¢nete Vy (nebo Vase
dité) tento 1écivy piipravek uzivat. Sorbitol je zdrojem fruktdzy a mlze zpisobit gastrointestinalni
potize a mirné projimavé ptsobeni.

ITRACONAZOLE/KLEVA obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy pitipravek obsahuje 4 160 mg propylenglykolu v kazdé 40 ml davce, coz odpovida

104 mg/ml. Pokud jste t€hotna, kojite nebo mate onemocnéni jater nebo ledvin, neuzivejte tento 1é¢ivy
ptipravek, pokud Vam to 1ékar nedoporuci. Vas 1ékat mize béhem uzivani tohoto piipravku provést
dalsi testy.

ITRACONAZOLE/KLEVA obsahuje cyklodextrin
Tento 1éCivy pipravek obsahuje 16 000 mg cyklodextrinu v kazdych 40 ml, coz odpovida 400 mg/ml.
Cyklodextrin miize zptsobit zazivaci potize, jako napft. prijem.



ITRACONAZOLE/KLEVA obsahuje alkohol (ethanol)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,2 mg alkoholu (ethanolu) v kazdé 40 ml davce, coz odpovida
0,005 mg/ml. Mnozstvi ve 40 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml
vina. Malé mnozZstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nebude mit znatelny ucinek.

ITRACONAZOLE/KLEVA obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 40 ml, coZ znamena, Ze je v
podstaté "bez sodiku".

3. Jak se ITRACONAZOLE/KLEVA uziva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy piipravek jednu hodinu pied jakymkoli jidlem nebo pitim, protoze to
pomaha télu vstiebat ho.

Nez 1€k spolknete, méli byste jej povalet v ustech asi 20 sekund. Po polknuti peroralniho roztoku si
nevyplachujte tsta.

Vzdy uzivejte 1€k piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste né¢im jisti, méli byste se poradit
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Soucasti baleni je odmérka se stupnici (2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml).

Jak se ITRACONAZOLE/KLEVA peroralni roztok uzZiva

e Lécbha kvasinkovych infekei ust, krku nebo jicnu

Obvykla davka je 200 mg (20 ml) denné€ po dobu jednoho tydne. Davku lze uzit bud’ najednou, nebo
ve dvou rozdélenych davkach béhem dne. Pokud po jednom tydnu uzivani Iéku infekce nevymizi,
muze lékat rozhodnout o pokracovani 1€cby po dobu dalsiho tydne.

e Lécba kvasinkovych infekci tst, krku nebo jicnu, které jiz byly 1é¢eny jinym antimykotikem,
ale dosud neodeznély

Obvykla davka je 100200 mg (10-20 ml) dvakrat denné po dobu dvou tydnt. Lé¢ba muze

pokracovat dalsi dva tydny, pokud infekce neustoupi béhem prvnich dvou tydnil 1é€by. U pacientt

uzivajicich vyssi davku 400 mg (40 ml) denn€ ma byt 1écba omezena na 14 dni, pokud se béhem

tohoto obdobi neobjevi zadné znamky zlepSeni.

e Prevence plisiiovych infekei
Davka se vypocita podle Vasi télesné hmotnosti (5 mg na kg) a podava se ve dvou rozdélenych
davkach. Vas lékat Vam presné sdéli, kolik mate uZzivat.

Pokyny pro otevieni lahvi¢ky
Lahvicka je opatiena détskym bezpecnostnim uzavérem a otevira se takto: zatlacte plastovy
Sroubovaci uzavér dolt a zaroven jim otacejte proti smeru hodinovych rucicek.



Jak pouzit odmérku

Odmérku pouzivejte presné tak, jak je umisténa na lahvicce. Ujistéte se, Ze ¢ast odmeérky s vyznacenou
stupnici (strana s mens$im objemem) sméfuje nahoru. To je strana, kterou je tfeba naplnit. Pokud Sipka
sméfuje nahoru, je spravna strana nahote.

Pokud uZijete vice piipravku ITRACONAZOLE/KLEVA
Pokud Vy nebo kdokoli jiny uzije vice 1€ku, nez Vam bylo predepsano, neprodlené kontaktujte svého
lékate nebo mistni nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek ITRACONAZOLE/KLEVA
Jestlize zapomenete uzit svij 1€k, uzijte dal§i davku jako obvykle a pokracujte v uzivani léku podle
pokynti 1ékate. Neuzivejte dvojnasobnou davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani ptipravku ITRACONAZOLE/KLEVA, zeptejte se
svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek ITRACONAZOLE/KLEVA nezadouci t€inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Lécivé piipravky mohou zplisobit zavazné alergické reakce.

Piestaiite uzivat pripravek ITRACONAZOLE/KLEVA a ihned kontaktujte svého lékaie, pokud

se u Vas objevi:

e jakékoliv nahlé sipani, potize s dychanim, otok obliceje, vyrazku, svédéni (zejména pokud
postihuje celé té€lo) nebo zavazné kozni poruchy (rozsahlé vyrazky s olupovanim ktze a puchyti v
ustech, o¢ich a na genitaliich nebo vyrazky s malymi puchyiky nebo puchyfti).

e zavazna ztrata chuti k jidlu, pocit nevolnosti, zvraceni, neobvykla inava, bolesti bicha (zaludku),
neobvykle tmava moc¢ nebo bleda stolice. MliZze se jednat o piiznaky zavaznych problému s jatry.

Svého 1ékare také ihned informujte, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich

ucink:

e Priznaky pfipominajici srde¢ni selhani, jako je duSnost, neocekavany ptirtstek hmotnosti, otok
nohou, neobvykla inava, opakované probouzeni v noci.

e Pocit brnéni, citlivost na svétlo, necitlivost nebo slabost koncetin.

e Rozmazané vidéni/dvojité vidéni, zvonéni v usich, ztrata schopnosti udrzet moc¢ nebo zvysena
potfeba moceni.

e Pokud se u Vas objevi ptiznaky ztraty sluchu.

o Silna bolest v horni ¢asti zaludku, ¢asto s nevolnosti a zvracenim v disledku zanétu slinivky biisni
(pankreatitida).

Mezi dal$i nezadouci G¢inky patii napi:

Casté nezadouci uginky (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 pacienti) jsou:

e Dbolest hlavy

e Dbolest zaludku, nevolnost, zvraceni, prijem, zazivaci potiZe, nepiijemna chut’
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vyrazka

horecka nebo vysoka teplota
potize s dychanim

zé&vraté

kasel

Méné ¢asté nezadouci ucinky (vyskytujici se u méné nez 1 ze 100 pacientit) jsou:

nekteré krevni poruchy, které mohou zvysit riziko krvaceni nebo tvorby modfin (mozné ptiznaky
nizké hladiny poctu krevnich desticek) nebo infekci (mozny ptiznak nizké hladiny bilych krvinek)
zacpa

svédéni, svédéni s vyrazkou

celkovy otok

svalové kfece nebo nepravidelny srde¢ni tep (mozné pfiznaky nizké hladiny drasliku v krvi)
bolesti svali, bolesti kloubu

abnormalni menstruacni krvaceni

snizena citlivost nebo vnimavost, zejména ktize

U pacientt uzivajicich ptipravek ITRACONAZOLE/KLEVA byly s neznamou Cetnosti hlaSeny
nasledujici nezadouci ucinky:

e nadbytek triglyceridt (tukt) v krvi

e vypadavani vlast

e zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy v krvi

Nasledujici nezadouci t€inky byly hldseny u pacientti uzivajicich jiné typy ptipravku
ITRACONAZOLE/KLEVA:

infekce hornich cest dychacich

zanét nosu

zanét vedlejSich nosnich dutin

nekteré krevni poruchy, které mohou zvySovat riziko infekci (mozny piiznak nizké hladiny
granulocytl)

vysoké hladiny cukru v krvi

svalové kieCe nebo nepravidelny srde¢ni tep (mozné piiznaky nizké hladiny hoiciku v krvi)
svalové kieCe nebo nepravidelny srde¢ni tep (mozné piiznaky vysoké hladiny drasliku v krvi)
zmatenost

ospalost

tfes

zvySena srdecni frekvence

vysoky krevni tlak

nizky krevni tlak

tekutina v plicich

potize s mluvenim

nadbytek plynu ve stfevnim traktu

zvySeni specifickych jaternich funkénich testi (zvySena hladina jaternich enzymi)
zanét jater (hepatitida)

zezloutnuti kiize (zZloutenka)

nadmérné poceni

problémy s ledvinami

nadmérna tvorba moci

poruchy erekce

celkovy otok

otok obliceje

bolest na hrudi

bolest

zimnice



e Unava
e zvyseni hladiny mocoviny v krvi
e abnormalni nalezy v moci

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak ITRACONAZOLE/KLEVA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte déle nez jeden mésic po otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ITRACONAZOLE/KLEVA obsahuje

- Lécivou latkou je itrakonazol. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg itrakonazolu.

- Dal8imi slozkami jsou: sorbitol 70% nekrystalizujici, dihydrat sodné soli sacharinu,
propylenglykol, hydroxypropyl-p-cyklodextrin, kyselina chlorovodikova (koncentrovana),

hydroxid sodny (pro Gpravu pH), tfestiové aroma (obsahuje 1,2-propylenglykol E 1520),
karamelové aroma (obsahuje 1,2-propylenglykol E 1520), ¢isténa voda.

Jak ITRACONAZOLE/KLEVA vypada a co obsahuje toto baleni
ITRACONAZOLE/KLEVA peroralni roztok je zluty ¢iry roztok. Je k dispozici v lahvickach o objemu

150 ml spolu s odmérkou.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KAEBA A®BEE (KLEVA Pharmaceuticals SA), 189 Parnithos Ave., 136 75 Acharnai — Attiki,
Recko, Tel.: +30 211 013 5025-7

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09.2023.
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