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Piibalova informace: informace pro pacienta
Conisor 100 mg tvrdé tobolky
itraconazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan 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 nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Conisor a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Conisor uzivat
Jak se pripravek Conisor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Conisor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je Conisor a k ¢emu se pouZziva

Conisor obsahuje 1é¢ivou latku itrakonazol, ktery patii do skupiny léciv oznaCovanych jako
antimykotika.

Conisor je urcen k 1é¢bé infekei zptisobenych plisnémi nebo kvasinkami u dospélych.
Conisor je uréeny

- k 1écbé infekci zptsobujicich mouénivku v Gstni dutin€ nebo pochvé,

- k 1é¢bé koznich infekci

- k lecbé infekei postihujici jiné Casti téla.

Po ukonceni 1é€by tobolkami itrakonazolu mize k Uplnému vyléceni koznich ploch dojit
az za n€kolik tydnti. U nehtt rukou a nohou mtze k vyléceni dojit az v priitbéhu n¢kolika
mésici. I kdyz 1€k znicil pliseii, kterd infekci zplisobila, kiize a nehty budou opét vypadat
jako obvykle az poté, co se obnovi kiize a vyroste novy nehet.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Conisor uzivat

Neuzivejte piipravek Conisor:

- jestlize jste alergicky(a) na itrakonazol nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste téhotna nebo muZete ot¢hotnét, pokud vam lékat nefekne jinak (viz T€hotenstvi a
kojeni nize).

Neuzivejte tento piipravek, pokud pro vas plati néktery z vySe uvedenych stavii. Pokud si nejste

jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem pred uzivanim tobolek itrakonazolu.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Conisor se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem:

- jestlize jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami. Je mozné, Ze vim davku tobolek itrakonazolu
bude nutno zménit.

- jestlize jste n€kdy mél(a) problémy s jatry, jako je zezloutnuti kiize (Zloutenka). Je mozné, Ze
vam davku tobolek itrakonazolu bude nutno zménit. Jestlize po uziti tohoto pfipravku trpite
silnym nechutenstvim, nevolnosti (nauzea), zvracite, jste nezvykle unaveny(a), boli vas zaludek,
pocitujete svalovou slabost, zezloutne vam kiize nebo bélmo oc¢i, mate neobvykle tmavou moc,
svétlou stolici nebo vam padaji vlasy, ihned prestaite tobolky itrakonazolu uzivat a sdélte to
svému lékari.

- jestlize jste nckdy meél(a) problém se srdcem vcetné srdecniho selhani (rovnéz zvaného
meéstnavé srdecni selhani neboli CHF). Tobolky itrakonazolu by mohly zpiisobit jejich zhorSeni.
Jestlize se po uziti tohoto pfipravku u vas vyskytne néktery z nasledujicich stavii:

- dusnost

- neocekavané zvyseni télesné hmotnosti

- otok nohou nebo bficha

- neobvyklé tinava

- buzeni v noci zptisobené dusnosti

ihned pfestanite tobolky itrakonazolu uzivat a sd€lte to svému Iékafi. MiiZe se jednat o zndmky
srdecniho selhani.

- jestlize trpite syndromem ziskané imunodeficience (AIDS) nebo va$ imunitni systém

nepracuje, jak by mél

- jestliZe jste v minulosti prode€lal(a) alergickou reakci po podani jiného antimykotika

- itrakonazol neni obvykle urcen pro starsi pacienty, avSak ve zvlastnich ptipadech jim je 1ékar

mize predepsat.

Déti a dospivajici:
Tobolky itrakonazolu se normalné nepodavaji détem mladSim 12 let. Lékat jim je vSak muze
predepsat ve specidlnich piipadech.

Krevni testy:
Pokud mate uzivat tobolky itrakonazolu déle nez jeden mésic, je mozné, ze vam bude l¢kai chtit
zkontrolovat jaterni funkce provedenim krevnich testt.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Conisor:

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Patii sem i voln€ prodejné léky bez 1ékarského predpisu
a rostlinna léciva.

Zejména neuzivejte tento piipravek a informujte svého lékafe, pokud uzivate nektery z

nasledujicich ptipravki:

- Léky proti senné rymé nebo alergii, zvané terfenadin, astemizol nebo mizolastin

- Léky ke snizeni hladiny cholesterolu zvané atorvastatin, lovastatin nebo simvastatin

- Léky na nepravidelny srde¢ni tep zvané chinidin, disopyramid, dronedaron nebo dofetilid

- Leky pouzivané k 1écbé anginy pectoris (silné bolesti na hrudi) a vysokého krevniho tlaku zvané
bepridil, felodipin, lercanidipin, ivabradin, ranolazin a nisoldipin

- Léky na migrénové bolesti hlavy zvané dihydroergotamin a ergotamin

- Leéky k 1écbé drogové zavislosti zvané levacetylmetadol a metadon

- Cisaprid - proti trdvicim obtizim

- Kolchicin (u pacienti s potizemi s ledvinami a jatry) - proti dné

- Eplerenon - 1ék na odvodnéni

- Ergometrin (ergonovin) a methylergometrin (methylergonovin) - uzivané po porodu



- Halofantrin - proti malarii

- Irinotekan - k 1é¢bé rakoviny

- Dabigatran — k fedéni krve

- Ticagrelor- k fedéni krve

- Kvetiapin — na stavy ovlivitujici mysleni, pocity a chovani

- Aliskiren — k 1écbé€ vysokého krevniho tlaku

- Darifenacin — k 1é¢b¢ inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni
Midazolam (podévany usty) nebo triazolam - proti uzkosti a k vyvolani spanku
Pimozid, lurasidon a sertindol - na stavy ovliviiujici mysleni, pocity a chovani
Nezacinejte uzivat tobolky itrakonazolu a informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z vyse
uvedenych ptipravki.

Také po ukonceni 1é¢by tobolkami itrakonazolu neuzivejte zadny z 1ékd uvedenych vyse jesté po
dobu 2 tydni.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nekteré z nasledujicich 1€ki, které nejsou doporucovany se

soucasnou 1é¢bou itrakonazolem, pokud Iékat neposoudi jako nezbytné:

- Léky pro 1é¢u rakoviny zvané axitinib, dabrafenib, dasatinib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib,
sunitinib a trabektin

- Kolchicin - proti dné

- Ebastin — na alergii

- Eletriptan — k 1é¢b¢ migrény

- Everolimus - obvykle podavany po transplantaci organu

- Fentanyl - silny 1€k proti bolesti

- Rivaroxaban - 1¢k na fedéni krve

- Salmeterol - proti asmatu a dal$im dychacim potizim

- Tamsulosin - proti mocové inkontinenci u muza

- Vardenafil - na problémy s erekci

- Ciklesonid — obvykle podavany po transplantaci organu

- Temsirolimus - obvykle podavany po transplantaci orgdnu
Také po ukonceni 1écby tobolkami itrakonazolu neuzivejte zadné z 1ékd uvedenych vyse jesté po
dobu 2 tydni.

Neuzivejte zadny z nasledujicich 1ékd 2 tydny pied zahdjenim 1écby a béhem 1écby tobolkami

itrakonazolu, pokud lékar neur¢i jinak:

- Léky na tuberkul6zu zvané rifampicin, rifabutin nebo isoniazid

- Leky na epilepsii zvané fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital

- Tiezalka teCkovana (bylinny 1é¢ivy ptipravek)

Informujte svého Iékafe, nez za¢nete uzivat nebo pokud jiz uzivate néktery z vyse uvedenych

pripravkd. Mohou branit tomu, aby tobolky itrakonazolu spravné ptsobily.

Je mozné, Ze lékar bude muset zménit davkovani tobolek itrakonazolu nebo jiného 1éku, ktery

uZzivate:

- Silné 1éky proti bolesti zvané alfentanil, buprenorfin (podavany injekéné nebo pod jazyk) a

oxykodon

- Léky na podporu traveni, na zalude¢ni viedy nebo paleni Zahy mohou ovlivnit produkci
kyseliny v zaludku. V Zaludku musi byt dostatecné kyselo, aby télo dokazalo tento 1ék vyuzit.
Proto musite po uziti tobolek itrakonazolu vyckat dvé hodiny, nez uzijete néktery z téchto 1éku.
Pokud uzivate léky, které brani tvorbé zaludecni kyseliny, zapijejte tobolky itrakonazolu kolou
(ne dietni kolou).

- Léky uzivané proti uzkosti a k vyvolani spanku (trankvilizéry), jako je buspiron, alprazolam

nebo brotizolam
- Leky uzivané k 1écbé rakoviny, jako je bortezomib, busulfan, docetaxel, erlotinib, ixabepilon, ,
trimetrexat a skupina 1€kt znama jako vinka alkaloidy



Léky uzivané na stavy ovlivitujici mysleni, pocity a chovani zvané aripiprazol, haloperidol,
perospiron, ramelteon a risperidon
Léky k fedéni krve (antikoagulancia) jako je warfarin
Léky proti infekci HIV jako je ritonavir, darunavir, indinavir, fosamprenavir a sachinavir. (Rika
se jim antivirové protedzové inhibitory), také maravirok
Léky proti bakterialnim infekcim zvané ciprofloxacin, klarithromycin nebo erythromycin
Léky, které ptisobi na srdce a krevni cévy zvané nadolol, digoxin, cilostazol nebo blokatory
kalciového kandlu, jako jsou dihydropyridiny a verapamil
Léky proti zé&nétu, astmatu nebo alergiim (uzivané Tusty nebo injekén€) zvané
methylprednisolon, flutikason, budesonid nebo dexamethason
Léky obvykle podavané po transplantaci organu zvané  cyklosporin, takrolimus nebo
rapamycin(také pod ndzvem sirolimus)nebo temsirolimus
Léky k 1écbé drazdivého mocového méchyie - fesoterodin, imidafenacin, solifenacin nebo
tolterodin
Alitretioin (uzivany Usty) - na ekzém

Aprepitant a domperidon - proti nevolnosti a zvraceni
Atorvastatin - na sniZeni cholesterolu
Cinakalcet - proti zvySené aktivite pristitnych télisek

Mozavaptan nebo tolyaptan - k 1é¢bé nizké hladiny sodiku
Prazikvantel - proti Cerviim

Reboxetin - proti depresi

Repaglinid nebo saxagliptin — na cukrovku

Meloxikam - k 1é¢bé zanétu a bolesti

Midazolam - napomaha uvolnéni a vyvolani spanku pii podani do zily
Sildenafil a tadalafil - na problémy s erekci

Informujte svého Iékafe, nez za¢nete uzivat nebo pokud jiz uzivate néktery z vyse uvedenych
pripravkl. Je mozné, Ze bude muset zménit davkovani tobolek itrakonazolu nebo jiného 1éku, ktery
uZzivate.

Pripravek Conisor s jidlem a pitim:
Vzdy uzivejte tobolky itrakonazolu bezprostfedné po jidle, pomtiZe to vasemu télu 1€k vyuzit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:

Neuzivejte tobolky itrakonazolu, pokud jste téhotna, pokud vam lékaf nefekne, ze jej mate
uzivat. Méla byste pouzivat antikoncepci, abyste zajistila, Ze neotéhotnite pti uzivani tohoto
1éku.
L€k z tobolek itrakonazolu ziistane ve vasem téle po uréitou dobu poté, co jej prestanete uzivat.
Po ukonceni 1é¢by musite uzivat antikoncepci do pfisti periody (menstrua¢niho krvaceni).
Porad’te se s 1¢kafem, jaky typ antikoncepce mate pouzivat.
Pokud otéhotnite po zahajeni uzivani tobolek itrakonazolu, ihned je prestaite uzivat a sdélte to
svému lékafi.

Pokud uzivate intrakonazol, nekojte, jelikoz velmi malé mnozstvi itrakonazolu je vylu¢ovano
do matetského mléka. Porad’te se se svym lékafem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:



Tobolky itrakonazolu nékdy zplsobuji zavraté, rozmazané/dvojité vidéni nebo
ztratu sluchu. Mate-li tyto ptiznaky, nefid'te dopravni prostiedky a neobsluhujte
stroje.

Piipravek Conisor obsahuje sacharoézu:
Tento 1écivy ptipravek obsahuje cukr sacharézu. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’'te se se svym l¢kafem nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pFipravek Conisor uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zpiisob a cesta podani:

- Vzdy uzivejte tobolky itrakonazolu ihned po jidle, protoze tak maze télo nejlépe vyuzit podany
1ék

- Zapijte celé tobolky tekutinou.

- 'V zaludku musi byt dostatecné kyselo, aby télo dokazalo tento 1€k vyuzit. Léky proti poruchdm
traveni, zalude¢nim viedim nebo paleni zahy mohou ovlivnit tvorbu kyseliny v zaludku. Proto
musite po uziti tobolek itrakonazolu vyckat dvé hodiny, nez uzijete néktery z t€chto 1éku.

- Pokud uzivate léky, které brani tvorbé zalude¢ni kyseliny, zapijejte tobolky itrakonazolu kolou.

Trvani a castost lechy:
Lékat Vam ur¢i, kolik tobolek itrakonazolu kolikrat denné budete uzivat. Doporucena davka je:

Vaginalni kvasinkova infekce (moucnivka)
- Uzijte 2 tobolky rano a 2 tobolky po 12 hodinach jeden den

Kvasinkova infekce v astech (oralni mou¢nivka)
- Uzivejte 1 tobolku denné po dobu 15 dnti

Plisiiové infekce kiiZe

Davka zavisi na dané infekci.

Vas 1ékai vam miize urcit uzivani:

- 2 tobolky denné po dobu 7 dni, nebo
- 1 tobolka denné po dobu 14 dni, nebo
- 1 tobolka denné po dobu 30 dni.

Plistiové infekce v ostatnich castech téla
Podle povahy infekce Vam lékar sdéli kolik tobolek itrakonazolu mate uzivat a jak dlouho.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Conisor, neZ jste mél(a):
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Conisor, neZ jste me¢l(a), ihned se obratte na svého 1ékare Ci
lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Conisor: Uzijte vynechanou davku, jakmile si na to
vzpomenete. Pokud vSak jiz bude téméf ¢as na dalSi davku, vynechanou davku vynechate a
pokracujte podle svého harmonogramu pravidelnych davek. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Conisor



Uzivejte tobolky Conisor tak dlouho, jak Vam piedepsal Vas 1ékar. Nepiestavejte je uzivat jen
proto, Ze se citite 1épe.

Mate-li jakékoli dal$i otdzky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4.

MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zjistite nebo budete mit podezieni na nésledujici stavy, ihned pfestaiite tobolky itrakonazolu
uzivat a sdélte to svému l€kati. Je mozné, ze potiebujete urgentni 1écbu.

Nahl¢ ptiznaky alergie jako je vyrazka, kopfivka (rovnéz znama jako urtikarie), zavazné
podrazdéni kiize, otok obliceje, rtd, jazyka nebo jinych ¢asti t€la. Muze se jednat o znamky
zavazné alergické reakce. Dochéazi k tomu pouze u malého poctu lidi.

Zavazné kozni poruchy s olupovanim kiize a/nebo vyrazkou s malymi puchytky (s horeckou)
nebo puchyii na kizi, v astech, ocich a na genitaliich, s horeckou, zimnici, bolesti svall a
celkovou nevolnosti. (pfesna Cetnost, jak ¢asto se mohou vyskytnout, neni znama)

Pocit mravenceni, necitlivost nebo slabost v koncetinach (pfesna Cetnost, jak Casto se mohou
vyskytnout, neni znama)

Zavazna ztrata chuti k jidlu, nevolnost (nauzea), zvraceni, neobvykla inava, bolest zaludku,
svalova slabost, zezloutnuti kize nebo b&lma o¢i (zloutenka), neobvykle tmava mo¢, svétla
stolice nebo vypadéavani vlast. Mize se jednat o znamky problému s jatry. (Dochazi k tomu
pouze u malého poctu lidi).

Dusnost, neocekavané zvyseni t€lesné hmotnosti, otok nohou nebo bficha, neobvykla unava
nebo probouzeni v noci z divodu dusnosti. Mize se jednat o znamky srdecniho selhani.
Dusnost miize byt také znamkou tekutiny na plicich (vyskytuje se ziidka).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
I¢karnikovi:
Casté (postihuji az 1 z 10 pacientit)

Bolest zaludku, nevolnost (nauzea)
Bolest hlavy

Méne Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientt)

Problémy s menstruaci
Zanét dutin, ryma kasel a nachlazeni
Zacpa, prujem, nadymani, zvraceni, travici obtize,

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientit)

Zvysené hodnoty v testech jaternich funkci (prokadzano krevnimi testy)

Neocekavany tinik moci nebo potieba Casteji mocit

Poruchy vidéni véetné rozmazaného vidéni a dvojitého vidéni

Zmény chuti

Ur¢ité krevni poruchy, které mohou zvySovat riziko krvaceni, tvorby podlitin nebo infekci
Zvonéni v usich

Ztrata sluchu (mutize byt trvald)

Silna bolest horni ¢asti zaludku, asto provazena nevolnosti a zvracenim (zanét slinivky)
Otoky z diivodu zadrzovani vody pod kazi

Neobvyklé ztrata a fidnuti vlast

Vysoka hladina triglyceridii v krvi (zjistitelnd z testt z krve)

Precitlivélost kiize ke sluneénimu zatreni

Problémy s erekci

Hlaseni nezadoucich ac¢inku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkdi mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Conisor uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Neuchovavejte pti teploté nad 25°C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chréanit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Conisor obsahuje:

- Lécivou latkou je itraconazolum. Jedna tobolka obsahuje itraconazolum 100 mg (I.N.N.).
- Pomocnymi latkami jsou:
- Obsah tobolky: zrnény cukr (kukufi¢ny $krob a sachar6za) poloxamer 188, poloxamer 68 a
hypromeloza.
- Télo a vicko tobolky: indigokarmin (E 132), chinolinova zlut’ (E 104), oxid titani¢ity (E 171)
a zelatina.

Jak pripravek Conisor vypada a co obsahuje toto baleni:

Conisor je dodavan ve formé tvrdych Zelatinovych tobolek obsahujicich mikrogranule.
Ptipravek je k dispozici v blistrovych balenich 4, 6, 7, 14, 15, 16, 18, 28, 30, 32, 60
nebo 100 tobolek, vétsi baleni je pro nemocni¢ni pouZiti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LITcon Pharma SE,

Rohanské nabrezi 678/23,

186 00 Praha,

Ceska republika

Vyrobce:
Laboratorios LICONSA, S.A.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanélsko

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50 - 90449 Niirnberg
Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko:  Itraconazol Liconsa 100 mg Hartkapseln

Bulharsko:  Itraconazol Fungizol 100 mg Karcyma, TBepaa

Ceska republika: Conisor

Némecko:  Itraconazol Heumann 100 mg Hartkapseln

Spanélsko:  Itraconazol Normon 100 mg capsulas duras EFG

Madarsko: Itraconazol Universal Farma 100 mg kemény kapszula

Polsko: Ipozumax

Portugalsko: Itraconazol Fungizol 100 mg capsulas

Rumunsko: Itraconazol Universal Farma 100 mg, capsule

Slovenska

republika: ~ Prokanazol 100 mg

Velka

Britanie: Itraconazole 100mg Capsules

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 5. 2020



