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Pfibalova informace: informace pro uZivatele

ANCOTIL 500 mg,
tableta

Flucytosin
Text

Prectéte si peclivé tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité informace.

e Ponechte si tuto pfibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat znovu predist.

e Pokud mate dalsi dotazy, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

e Tento pripravek byl pfedepsdn jen pro Vas. Nedavejte jej nikomu jinému. Mohl by mu ublizit i
presto, Ze pfiznaky jeho nemoci jsou stejné jako Vase.

e Pokud se u Vas objevi nezadouci ucinky pripravku, sdélte je svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte i pokud se u Vds vyskytnou jiné mozné nezddouci ucinky, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ANCOTIL 500 mg tableta a k ¢emu se pouziva

Co musite védét predtim, nez zacnete ANCOTIL 500 mg tabletu uzZivat
Jak se ANCOTIL 500 mg tableta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ANCOTIL 500 mg tabletu uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace.
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1. Coje ANCOTIL 500 mg tableta a k ¢emu se pouziva

Farmakoterapeuticka skupina: antifungalni lécivo pro celkové uzivani, ATC kéd: J: Obecnd antiinfektiva pro celkové
uzivani

Tento léCivy pfipravek je uréen k lécbé urcitych plisfiovych infekci (mikroskopické plisné).

2. CO MUSITE VEDET NEZ ZACNETE ANCOTIL 500 MG TABLETU UZiVAT
Neuzivejte ANCOTIL 500 mg tabletu:

o jestlize jste alergicky(3) na kteroukoli slozku tohoto pfipravku,
e pokud podstupujete IéCbu antivirotiky, které inhibuji dihydropyrimidin dehydrogenazu (DPD),
e pokud kojite.

Vénujte specidlni pozornost pfi uzivani ANCOTIL 500 mg tablety:

Specidlni upozornéni a opatreni pfi uzivani

e Upozornéte svého lékare, pokud mate selhdni ledvin.

e Pokud jste Zena, kterd mlze otéhotnét, musite béhem Iécby a 1 mésic po ukonceni léCby pouzivat
ucinnou metodu k zabranéni poceti.
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e Pokud jste muz, Vy nebo Vase partnerka v produktivnim véku (pokud muizZe otéhotnét) musite
pouzivat u¢innou ochranu proti poceti po dobu uzivani Iéku a 3 mésice po ukonéeni jeho uzivani.

¢ Nezapomerite podstoupit laboratorni krevni testy, na které Vas Vas lékar mUize poslat.
Pro déti, které nemohou tablety polknout, mohou byt tablety rozdrceny a promichany pro

podani.

POKUD MATE JAKEKOLI DOTAZY, NEVAHEJTE SE ZEPTAT SVEHO LEKARE NEBO LEKARNIKA

ANCOTIL 500 mg tableta nemiZe byt uZiviana s antivirotiky, které inhibuji dihydropyrimidin
dehydrogenazu (DPD).

Informujte svého |ékafe nebo |ékarnika, pokud uzivate, v neddvné dobé jste uzival/a nebo muzete uzivat
jiné |éCivé pripravky.

ANCOTIL 500 mg tableta s jidlem a pitim
Nevztahuje se.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo |ékarnikem predtim, neZ zaCnete tento pripravek uzivat.

Tento ptipravek nesmi byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud neni nezbytné nutné, vzhledem ke
znamému Skodlivému (teratogennimu) ucinku na nenarozené dité.

Pokud jste zjistila, Ze jste téhotna béhem uzivani tohoto pfipravku, poradte se se svym Iékafem hned, jak
to bude mozné: jen lékaf mlze upravit |é¢bu s ohledem na V3as stav a zavede pedlivé sledovani Vaseho
téhotenstvi a ditéte.

Pokud Vam Vas lékar predepsal tento pripravek, nesmite béhem jeho uzivani kojit (kojeni je
kontraindikovano).

Poradte se se svym |lékafem nebo |ékarnikem predtim, nez zacnete uzivat jakékoli jiné léky.

Kontracepce
Pokud jste Zena, kterd muze otéhotnét, musite béhem lé¢by a 1 mésic po ukonéeni [écby timto
pfipravkem pouZivat U¢innou metodu k zabranéni poceti.

Pokud jste muz, Vy nebo Vase partnerka v produktivnim véku (pokud mize otéhotnét) musite pouZzivat
ucinnou ochranu proti poceti po dobu uzivani Iéku a 3 mésice po ukonceni jeho uzivani.

Atleti
Nevztahuje se.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojii
Nevztahuje se.

3. JAK SE ANCOTIL 500 mg TABLETA UZiVA
DAVKOVANI
Vzdy uzivejte tento pripravek tak, jak Vam jej Vas lékar nebo lékarnik doporudil. Poradte se se svym
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Iékafem nebo Iékarnikem, pokud si nejste jisty/a.

ZpUsob podani
Peroralni podani- usty.

Cetnost podani
Denni davka by méla byt rozdélena do 3 az 4 davek v dobé jidla. Tablety musi byt polknuty a zapity

sklenici vody.

Délka léCby
K dostatecné ucinnosti musi byt tento ptipravek uzivan v predepsanych ddvkach a po tak dlouhou dobu,
kterou urcil Vas 1ékar.

Pokud jste uZil(a) vice tablet ANCOTIL 500 mg tableta, neZ jste mél(a):
Nevztahuje se.

Pokud jste zapomnél(a) uzit ANCOTIL 500 mgqg tabletu:
Nevztahuje se.

Pokud jste prestal(a) uZivat ANCOTIL 500 mgq tabletu:
Nevztahuje se.

Pokud mate jakékoli dalsi dotazy vztahujici se k uzivani tohoto pfipravku, poradte se se svym Iékafem
nebo lékarnikem.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako viechny Iéky mUzZe mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

e Mirné gastrointestindlni obtiZe: nauzea, prijem, vzacné zvraceni,

e Alergické kozni obtize,

e Biologické poruchy postihujici cervené krvinky, bilé krvinky, krevni desticky a jaterni enzymy,
e Ve vyjimecnych pripadech srdecni obtize.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestre. Stejné postupujte v pripadé nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
MuZete také nahlasit nezadouci Ucinky pfimo pfes narodni hlasici systém: Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance
(Francouzska narodni agentura pro Iékovou bezpecnost a bezpeénost zdravotnich produktl (ANSM) a sit
francouzskych regionarodnich farmakovigilacnich center) - webové stranky: www.ansm.sante.fr

Nahlasenim nezadoucich ucink( mlzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto pfipravku.

5. JAK UCHOVAVAT ANCOTIL 500 mg tabletu?
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici.

Uchovavejte pri teploté do 25°C a chrante pred vihkosti.
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Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho dopadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaiji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co ANCOTIL 500 mg tableta obsahuje:

e Léciva latka je: Flucytosin 500 mg v jedné tableté.

e Dalsi pomocné latky: kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celuléza, vysrazeny hydratovany oxid
kfemicity, povidon, magneziumstearat.

Jak ANCOTIL 500 mg tableta vypada a co obsahuje baleni
Tento pfipravek je v tabletové formé. Lahvicka se 100 tabletami.

Driitel rozhodnuti o registraci
MEDA PHARMA

40-44 RUE WASHINGTON
75008 PARIS

Driitel rozhodnuti o distribuci
MEDA PHARMA

40-44 RUE WASHINGTON
75008 PARIS

Vyrobce

ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA
UL. PRZEMYSLOWA 2

35-959 RZESZWO

POLAND

Tento lécivy pripravek je registrovan v clenskych statech Evropského hospodarského prostoru pod
nasledujicimi nazvy:
Nevztahuje se.

Tato pribalova informace byla naposled revidovana:
Duben 2017

Dalsi
Podrobné informace o tomto pfipravku jsou dostupné na webovych strankach ANSM (Francie).



