Pribalova informace pro pacienty v souladu s farmaceutickymi predpisy (pripravky) -1986
Tento Iék je vydavan pouze na lékarsky predpis

Impavido® 10 mg, 50 mg
Kapsle

Slozeni:

Léciva latka:

Miltefosin 10 mg, 50 mg.

Pro uplny seznam pomocnych latek viz odstavec "DalSi informace".

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive nez zacnete tento
pripravek uzivat.

Tento pribalovy letak obsahuje zakladni informace o Ié€ivém pfipravku.

Mate-li jakékoliv dalSi otazky, obratte se na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento léCivy pripravek byl pfedepsan k IéCbé vaseho onemocnéni. Neposkytujte
tento IéCivy pfipravek nikomu jinému, i kdyby se projevy zdaly shodné s va$imi-
muzete tim jinému ¢lovéku poskodit zdravi.

Kromé této pfibalové informace, je pfilozena i bezpecnostni informacéni karta pro
pacienty o léCivém pfipravku Impavido.

Tato karta obsahuje zakladni informace, které byste méli znat pred a v priibéhu 1é¢by
lékem Impavido. Prec¢téte si pozorné tuto bezpecénostni informacni kartu pro pacienty
a pribalovou informaci dfive, nez zaCnete IéCivy pfipravek uzivat. V pfipadé potfeby
si uschoveijte tuto kartu pro dalSi kontrolu.

Tento lécivy pripravek neni uréen pro déti mladsi 12 let nebo pro pacienty s
télesnou vahou nizsi nez 30 kg.

K ¢emu je tento lé€ivy pripravek uréen?
Impavido obsahuje U¢innou latku pusobici proti jednobunéénym patogennim
prvokiim s nazvem Leishmania.

Impavido je uréen k 1é¢bé visceralni leishmanidzy zplisobené Leishmania donovani.

Kromé toho se Impavido pouziva k lé¢bé kozni leishmanidzy zplsobené Leishmania
brasiliensis komplex nebo Leishmania mexicana komplex.

Pred uzitim tohoto lIéCivého pripravku

Zeny schopné otéhotnét musi b&hem lé&by Iékem Impavido a po dobu dalSich péti
mésiclh od ukonceni [éEby pouzivat u¢inné antikoncepéni metody, aby se zajistilo, Ze
nedojde k otéhotnéni.

Neuzivejte tento IéCivy prFipravek pokud :

o Jste precitlivély/a (mate alergii) na u€innou latku miltefosin
nebo na kteroukoliv dalSi pomocnou latku, kterou pfipravek
obsahuje (viz "Dal&i informace")

o Mate téZké poSkozeni jater nebo ledvin

e Mate Sjogren - Larssonuv syndrom
(vzacné geneticky podminéné onemocnéni metabolismu
vedouci k tvrdnuti a Supinaténi kidze “ichty6za”)

o Kaojite

o Jste téhotna

e Mduzete byt téhotna, ale zatim nemate provedeny téhotensky
test. Zeny, které mohou byt t&8hotné, musi mit provedeny
téhotensky test (z moci ¢i odbérem krve) pfed tim, nez zaCnou
tento léCivy pfipravek uzivat

e Jste Zena schopna otéhotnét, ale nelze vam zajistit ucinnou
antikoncepcéni metodu v priibéhu Ié€by a po dobu dalSich 5
mésicl od ukoncéeni &by

Zvlastni upozornéni tykajici se pouzivani tohoto pripravku

Lécba Iékem Impavido maze zpusobit poskozeni ledvin a jater. Z toho divodu by se
mélo jednou tydné provadét vySetfeni moci a odbér krve, ke kontrole funkce ledvin a
jater. Pokud nejsou hodnoty jaternich a ledvinnych funkci na konci Ié€by v normé, je
tfeba pokracovat dale v tomto sledovani, dokud se nenormalizuiji.

Impavido mlze zplsobit nezadouci UCinky, jako je zvraceni a prijem. Pokud tyto
nezadouci ucCinky pretrvavaji po delSi dobu, pijte dostatecné velké mnozstvi vody,
abyste nahradil/a ztratu tekutin a pfedesli tak zhor$eni ledvinnych funkci.

Pacienti s jaterni a ledvinnou nedostateénosti

O pacientech s ledvinnou nebo jaterni nedostatenosti nejsou k dispozici dostatecné
klinické udaje..

Pacienti s oslabenym imunitnim systémem

U pacientd s oslabenym imunitnim systémem by mél byt 1éCivy pfipravek Impavido
podavan az po poskytnuti jiné vhodné 1éCby, protoze neexistuji dostatecné klinické
udaje o léché téchto pacientd.

Pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival /a jiné léky, véetné Iékq, které nejsou vazany
na lékarsky predpis a dopliiky stravy, informujte svého Iékare nebo lékamika.

Uzivani lé€ivého pfipravku s jidlem

Kapsle se uzivaji s jidlem

Téhotenstvi a kojeni

Pfed zahajenim IéCby Iékem Impavido se ujistéte, zda nejste t&€hotna.

Zeny schopné otéhotnét musi b&hem 1é&by Iékem Impavido a po dobu dal$ich
péti mésict od ukonéeni lécby pouzivat UCinné antikoncepéni metody, aby se
zajistilo, ze b&éhem tohoto obdobi neotéhotni.

Zvraceni a prUjem jsou velmi ¢asté nezadouci ucinky této Iécby, z toho divodu
muze byt G€innost peroralni antikoncepce snizena. Pokud se u vas vyskytnou tyto
nezadouci UCinky, sdélte to svému lékafi, aby vam doporucil dalsi metodu
antikoncepce.

Pokud mate podezrieni, Ze jste otéhotnéla béhem lécby lékem Impavido nebo v
pribéhu dalSich péti mésict od ukonceni 1éCby, okamzité se poradte se svym
Iékafem, aby se ovéfilo, zda jste téhotna. Pokud téhotensky test potvrdi
téhotenstvi, méla byste se svym lékafem probrat mozna rizika pro plod.

Neuzivejte 1€k Impavido béhem kojeni.

Pokud kojite a zarovefl musite byt I1éCena lékem Impavido, méla byste zvazit
odstaveni ditéte od kojeni.

Studie na zvifatech prokazaly poskozeni plodnosti, které bylo vratné. Neni znamo,
zda lék Impavido také zplsobuje poSkozeni plodnosti u lidi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt

Béhem [éCby lékem Impavido se vyhnéte fizeni motorovych vozidel a obsluze
stroju, protoZe nezadouci Ucinky tohoto pFipravku mohou vase schopnosti zhorsit.
Soucasné piti alkoholu schopnost Fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje
zhorsuje.

Dulezité informace o nékterych pomocnych latkach

Kazda 10mg kapsle obsahuje 80,85 mg laktézy. Kazda 50mg kapsle obsahuje
87,10 mg laktozy.

Pokud vam bylo sdéleno, Ze netolerujete urcité druhy cukru, poradte se svvym
Iékafem pred tim, nez zacnete Impavido uzivat, protoze tento léCivy pfipravek
obsahuje laktozu.

Testy a nasledna opatieni

Protoze nelze vyloucit poskozeni ledvin a jater v disledku 1éCby Iékem Impavido,
bude se vam jednou tydné provadét vySetfeni moci a odbér krve ke kontrole
funkce ledvin a jater.

Pokud nejsou hodnoty jaternich a ledvinnych funkci na konci 1éCby v normé, je
tfeba pokracovat dale v tomto sledovani, dokud se nenormalizuiji.

Jak se tento Iék uziva?

LécCivy pripravek uzivejte vzdy dle pokynl Iékafe. Pokud si nejste jisti, méli byste
se poradit se svym |lékafem. Davku a zpusob IéCby ur¢i pouze lékar.

* Kapsli spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody

* NeZvykejte ji

» Pokud poZadovana davka vyzaduje uzivani 2-15 tobolek denné&, rozdélte si
davku na 2-3krat denné, rano a vec€er nebo rano, v poledne a vecer.

Pokud jste omylem uzili vy$Si davku nebo pokud dit¢ omylem spolklo tento
lecivy pfipravek, okamzité jedte na pohotovost a pfivezte si baliCek 1€kd s sebou.
Uzivani vysoké davky muaze zvysit riziko nezadoucich ucinkd.

Pokud si zapomenete vzit 1€k v obvyklém Case, neuzZivejte dvojnasobnou davku.
Dal3i davku uZijte v obvyklou dobu a poradte se se svym lékafem. V lécbé
pokracuijte dle doporuceni lékare.

Neprestavejte uzivat tento lék, dokoncete 1éCbu podle pokynl vaseho Iékare.
Pokud prerusite [é€bu pred jejim fadnym dokonéenim, mlize se infekce vratit.
Mate-li jakékoli dal8i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, poradte se svym
Iékafem nebo lékarnikem.

Vedlejsi u€inky

Stejné jako u jinych lékl mGze mit i uzivani Impavido u nékterych pacientt
nezadouci U€inky. Neznepokojujte se ¢tenim seznamu vedlejSich ucinkd. Mozna
zadné z nich mit nebudete.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky:

* Zvraceni, prGjem, nevolnost

* ZvySeni jaternich enzym

Casté nezadouci uéinky:

«Ztrata chuti k jidlu

«Zvysené hladiny kreatininu a mocoviny v krvi, znacici zhor§enou funkci ledvin
Méné €asté nezadouci ucinky:

+ Bolest bficha



Tyto nezadouci ucinky obvykle ustoupi po ukonéeni |éCby, a proto neni nutné
pferuSovat [é€bu ani upravovat jeji davkovani.

V jednotlivych pfipadech bylo hlaseno snizeni poc¢tu krevnich destiCek
(trombocytopenie). Prvnimi pfiznaky muze byt krvaceni z dasni, krvaceni z nosu
nebo modfiny.

Byl hlaSen jediny pfipad Stevens-Johnsonova syndromu (zavazna a nékdy az
zivot ohrozujici reakce klize a sliznic doprovazena koznimi puchyfi). Pokud si
v§imnete takového poskozeni na kUzi nebo na sliznicich, okamzité kontaktujte
Iékare. LékaF mlze l1éCbu lékem Impavido pferusit a rozhodne o okamzité 1éCbé.

Pokud se objevi jakykoli nezadouci ucinek, pokud se kterykoli z nezadoucich
Gcink zacne zhorSovat nebo pokud se objevi nezadouci ucinek, ktery neni
uveden v této pFibalové informaci, kontaktujte svého lékare.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu [&€iv

Srobarova 48 100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich U¢inkG muzete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpec€nosti tohoto pfipravku

Jak pripravek uchovavat?

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti, aby nedoSlo k otravé.
Nevyvolavejte zvraceni bez vyslovného pokynu lékare.

Neuzivejte 1éky ve tmé! Pfi kazdém uzivani |éku zkontrolujte Stitek a davku. Noste
bryle, pokud je potfebujete.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti (datum exspirace)
uvedené na krabiCce nebo blistru. Datum exspirace se vztahuje k poslednimu dni
daného mésice.

Uchovaveijte pfi teploté pod 30 ° C.
Uchovavejte v originalnim baleni, abyste 1éCivy pfipravek chranili pfed vlhkosti.

Dalsi informace
Kromé ucinné latky miltefosin obsahuje 1éCivo také pomocné latky:

Koloidni bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalicka celulé6za, monohydrat laktézy,
mastek, stearat hofecnaty, zZelatina, oxid titaniCity (E171), Cerveny oxid Zelezity
(E172), Capsugel 00A1 bily inkoust.

Jak pripravek vypada a jaky je obsah baleni:

Impavido 10 mg: Eervena tvrda kapsle velikosti 3, s bilym potiskem ,PLB* na téle
a ,MILT 10“ na Cepicce

Baleni s 56 kapslemi zabalenymi v 8 blistrech po 7 kapslich

Impavido 50 mg: Cervena tvrda kapsle velikosti 2 s bilym potiskem ,PLB* na téle
a ,MILT 50“ na Cepicce

Baleni s 28 nebo 56 kapslemi zabalenymi v 4 nebo 8 blistrech po 7 kapslich

Drzitel rozhodnuti o registraci Haider a jeho adresa:
MegaPharm Ltd., P.O.B. 519, Hod Hasharon 4510501.
* VVyrobce a jeho adresa: Paesel + Lorei GmbH & Co. KG, Rheinberg, Némecko.

» Tento pfibalovy letak byl zkontrolovan a schvalen Ministerstvem zdravotnictvi v
fijnu 2015.

* Registracni Cislo 1éCiva v Narodnim registru IéCiv Ministerstva zdravotnictvi:
Impavido 10 mg: 154-05-34311
Impavido 50 mg: 154-06-34313


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

