Tento dokument je pribalovou informaci k l1é¢ivému pripravku, ktery je
predmétem specifického 1éCebného programu. Piibalova informace byla
predlozena zadatelem o specificky lécebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv.

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Danatrol 100 mg, tobolky

danazol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento
pripravek uzivat, protoZe obsahuje diileZité informace pro vas.

Ptibalovou informaci uschovejte. Mlze se stat, ze ji budete potiebovat
opakovang.

Mate-li dotazy, porad’te se se svym oSetiujicim Iékatem nebo Iékarnikem.
Tento 1€k byl predepsdn vam osobné. Nepiedavejte jej nikomu jinému.
Tento piipravek by mohl uskodit, a to i v pfipad¢, Ze jejich ptiznaky jsou
stejné jako ty vasSe.

Pokud se u vas silné projevi néktery nezadouci uCinek uvedeny v bod¢ 4
nebo se objevi nezddouci UCinek, ktery neni uveden v této piibalové
informaci, sd¢€lte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

Co najdete v této pribalové informaci:

o0k whE

Co je Dantrol 100 mg a k ¢emu se pouziva.

Co musite védét, nez zacnete Danatrol 100 mg uzivat.
Jak Danatrol 100 mg uzivat.

Mozné nezadouci UCinky.

Jak Danatrol 100 mg uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

1. Co je Danatrol 100 mg a k ¢emu se pouZziva

Danatrol 100 mg se pouziva pii lécbé vyvoje endometria mimo délohu
(endometridza). Danatrol patii do skupiny 1é¢iv s antihormonalnim ucinkem.
Danatrol 100 mg lze pouzit pti 1é¢bé dyskomfortu nebo bolesti prsi nasledkem
benignich onemocnéni prsu, jako je vznik cyst v mlécné zldze (mastopathia
fibrosa cystica).



Pro obé¢ indikace plati, Ze Danatrol 100 mg se ma pouzivat vyhradné u pacienti,
ktefi nereaguji na jiné zptisoby 1€€by a kterym se jiné zptsoby 1é¢by nedoporucuji.

Danatrol 100 mg lze pouzit k prevenci projevu hereditarniho angioedému,
dédi¢ného onemocnéni, které se vyznacuje nahlymi zachvaty, kdy se v kazi,
dychacim a travicim traktu hromadi tekutina.

2. Co musite védét, nez za¢nete Danatrol 100 mg uZivat
Neuzivejte Danatrol 100 mg:

— mate-li alergii (pfecitlivélost) na nékterou z dalSich slozek ptipravku. Tyto
slozky jsou uvedeny v bod¢ 6.,

— jste-1i t¢hotna nebo kojite,

— mate-li siln¢€ snizenou funkci jater, ledvin nebo srdce,

— pokud trpite poruchou tvorby hemoglobinu (porfyrie),

— pokud trpite nebo jste Vv minulosti trpél(a) trombdézou nebo
trombembolickym onemocnénim (ucpavani cév),

— pokud vam byl zjistén nador, ktery roste pod vlivem muzskych hormon,

— pokud trpite abnormalnim vaginalnim krvacenim, které nebylo dosud
kompletné vySetteno,

— pokud vam byl zjiStén benigni tumor v jatrech (hepatocelularni adenom),

— soucasné¢ uzivate I€ky obsahujici simvastatin (ke sniZeni hladiny
cholesterolu).

Varovani a bezpe¢nostni opatieni:

Pted uzitim pfipravku Danatrol 100 mg se porad’te se svym Iékafem nebo
Iékarnikem.

Pted zahajenim lécby Danatrolem 100 mg je nutné se ujistit, Ze nejste té¢hotna
nebo netrpite nadorovym onemocnénim prsu.

Ackoliv ma Danatrol antikoncep¢ni vlastnosti, nelze se na né spoléhat. Po dobu
1é€by je nutno pouzivat spolehlivou antikoncepci. Doporucuje se po celou dobu
1é¢by pouzivat nehormonalni antikoncepci.

Uzivéani ptipravku Danatrol 100 mg mtize vést u n€kterych pacientll k retenci
tekutin. Je proto nezbytné, aby pacienti trpici nékterou z chorob srdce, jater,
ledvin, epilepsii, diabetem nebo migrénou a pacient se zvySenym krevnim tlakem
byli pod pe¢livym dohledem oSettujiciho 1ékare.



Pokud se objevi znaky maskulinizace, bolesti hlavy, poruchy zraku, zloutenky
nebo jiné piiznaky vazné poruchy funkce jater, trombozy (tvorba krevnich
srazenin v cévach) nebo tromboembolie (ucpani cév krevni srazeninou), méla by
byt 1é€ba pierusena.

Z udaji vyplyvajicich z predbéznych vyzkumii bylo zjisténo, ze u pacientek
podstupujicich 1écbu endometridzy Danatrolem, mtize byt zvySené riziko vzniku
karcinomu vaje¢nikd.

Pokud se léc¢ite Danatrolem 100 mg delsi dobu (vice nez pul roku) nebo
opakované, je doporuceno provést vySetfeni jater ultrazvukem (sonografii)
dvakrat ro¢né. Je také vhodné nechat si pravidelné provést laboratorni vySetieni
moci a krve (vCetné krevnich tukil a kontroly funkce jater).

Pokud se vas nckteré z vySe uvedenych doporuceni tyka, porad’te se se svym
oSetfujicim Iekarem, zda je toto doporuceni stale aktualni.

DalSi 1écivé pripravky a Danatrol 100 mg

Informujte oSetiujiciho 1€kate nebo 1ékarnika o tom, Ze uZzivate nebo jste kratce
pfed tim uZzival(a) jiné 1éky. Plati to 1 pro leky, které lze ziskat bez 1ékatfského
predpisu.

Soucasné uzivani karbamazepinu (antiepileptikum) a Danatrolu 100 mg muze
vést ke zvysené koncentraci karbamazepinu v Krvi. Danatrol 100 mg muze také
zménit u¢inek karbamazepinu a fenytoinu (jiné antiepileptikum). Srovnatelné
pusobeni je mozné u fenobarbitalu (také antiepileptikum). Danatrol muze posilit
ucinek warfarinu (1é¢ivy piipravek proti srazeni krve).

Uzitim Danatrolu miize dojit ke zvySen€ spotieb¢ inzulinu u diabetiki.

Utinek 1é&ivych piipravkd snizujicich krevni tlak se miize ptisobenim Danatrolu
100 mg snizit. Koncentrace cyklosporinu a takrolimu (1é¢iva potlacujici imunitni
reakci organismu na transplantat) v krvi se miize souc¢asnym uzivanim Danatrolu
100 mg zvysit, ¢imz se zvySuje riziko poSkozeni ledvin. Pii sou¢asném uzivani
pohlavnich hormoni (steroidti) mize dochazet k interakci s Danatrolem 100 mg.

Danatrol 100 mg mize posilit u¢inek alfakalcidolu pfi sniZzené funkci ptistitnych
télisek (primarni hypoparathyreoza).

Danatrol 100 mg muazZe ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testi.



Pravdépodobnost nékterych problémil se svaly, jako jsou opakované neobjasnéné
bolesti svalti (myopathie) a rozpad svalovych vlaken (rhabdomyolyza) se zvysuje,
pokud se uziva Danatrol 100 mg spole¢né se statiny (léCivy regulujicimi
cholesterol). Neuzivejte Danatrol 100 mg pokud soucasné uzivate 1é¢ivé
ptipravky obsahujici simvastatin.

Téhotenstvi a kojeni

Danatrol 100 mg se nesmi uzivat v téhotenstvi, protoze 1é€ivy ptipravek muze
poskodit plod. Muze dojit k maskulinizaci. Danatrol 100 mg nesmi uzivat kojici
matky.

Nez zacnete 1éCivy pripravek uzivat, pozadejte o radu osetiujiciho Iékaie nebo
l1ékarnika.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji

Nejsou k dispozici zadné tdaje. Nicméné, protoze muze dojit k nezadoucimu
ucinku jako je zavrat, mize dojit k ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla
a schopnosti obsluhovat stroje.

Danatrol 100 mg obsahuje monohydrat laktézy

Pokud vam oSetiujici 1ékat sdélil, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukru,
kontaktujte svého l¢kate diive, nezZ tento léCivy piipravek zaénete uzivat.

3. Jak Danatrol 100 mg uZivat

Pt1 uzivani Danatrolu dodrzujte peclivé doporuceni oSettujiciho 1€kate. V piipade
pochybnosti poZadejte o radu oSettujiciho 1€kafe nebo 1€karnika.

Doporucené davky jsou nasledujici:

P11 1é¢be endometriozy:

Bézné se zacina s uzivanim 6 az 8 tobolek Danatrolu 100 mg (celkem 600 — 800
mg) denn&, dokud se nedosahne ptiznivého UCinku. Poté by méla byt dostate¢na
davka 4 az 6 tobolek Danatrolu 100 mg (celkem 400 — 600 mg). Ptipravek lze
uzivat 2krat az 3krat béhem dne.



Pii 16¢beé benigniho onemocnéni prsu:

U velmi zavaznych pfiznakt Ize uzivat 4 tobolky Danatrolu 100 mg (celkem
400 mg) denné. U méné zavaznych piiznakll je obvykla denni davka 1 nebo 2

tobolky Danatrolu 100 mg (100 nebo 200 mg).

Lécba hereditarniho angioedému:

Bézn¢ se zacina uzivanim 4 az 6 tobolek Danatrolu 100 mg (celkem 400 — 600
mg) denné¢ béhem prvniho meésice. Jakmile ma 1écba Danatrolem ptiznivou
klinickou odezvu, je nutné hledat nejnizsi davku, které je jesté u€innd pro dalsi
1é¢bu tak, ze se davkovani postupné snizuje v prubéhu 1 az 3 mésict. Pro
dlouhodobou 1é¢bu je obvykla denni davka ptipravku 50 az 200 mg. Denni davky
50 mg za den lze dosahnout tak, ze je podavana 1 tobolku Danatrolu 100 mg
obden.

Kapsle Ize zapit tekutinou (vodou).
Pouziti u déti
Danatrol 100 mg by nemél byt uzivan dlouhodobé k prevenci zachvati

hereditarniho angioedému u déti vzhledem k moznym nezadoucim hormonalnim
ucinktim.

U Zen v plodném véku by se mélo zacit s uzivanim Danatrolu 100 mg v prabchu
menstruace. Je nutné pouzivat u¢inny prostiedek zabranéni t¢hotenstvi, ktery neni
zaloZzen na hormondlni antikoncepci (jako je ,,pilulka*). Téhotenstvi musi byt
vylouceno pied zapocetim terapie (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni‘).

Jak dlouho trv4 1é¢ba Danatrolem 100 mg

Pro lé¢bu endometridzy a benignich onemocnéni prsu plati, Ze 1écba trva bézné
3 az 6 méesicti. Maximalni délka 1écby je 6 az 9 mésict. Postupujte podle pokynti
svého lékare.

Pro 1é¢bu hereditarniho angioedému se Danatrol 100 mg Casto predepisuje na
delsi dobu. Postupujte podle pokynt svého I¢kare.

JestliZe jste uzil(a) vysSi davku Danatrolu 100 mg, nez jste mél(a)?

Pokud jste uzil(a) vys$i davku Danatrolu 100 mg, okamzité kontaktujte
oSetfujiciho 1ékafe nebo lékarnika. Tézké otravy Danatrolem 100 mg dosud



nebyly hlaseny. Pti pfedavkovani velkym mnozstvim Danatrolu 100 mg by mélo
byt podano aktivni uhli (Norit®).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Danatrol 100 mg

Miize se stat, Ze si zapomenete vzit Danatrol. Nezdvojujte nésledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku. MiiZzete pokraCovat v uzivani predepsané
davky.

Mate-li jesté otazky ohledné pouziti tohoto piipravku, obrat'te se na oSetiujiciho
I¢kate nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Jako vSechny léky, tak 1 tento mize mit nezadouci Gcéinky, 1 kdyz se nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (>1/10):

— akné

— mastna plet’

— nadmérné ochlupeni (hirsutismus)

— vypadavani vlasi

— zmeéna hlasu (chrapot, bolest v krku, nebo nestabilita a snizeni tonu hlasu)

— nepravidelnd menstruace, nepravidelné krvaceni, posun periody, absence
menstruace (amenorea), navaly horka

— ptirtstek hmotnosti

— zvySend chut k jidlu

— vykyvy nalady

— uzkost

— depresivni stavy

— nervozita

— bolest hlavy

— nevolnost

— Dbolest v oblasti zaludku (epigastria)

— vyrazka (skvrny a malé bulky), ptfipadné s horeckou, otokem obliceje a
ptecitlivélosti na svétlo

— bolest zad

— ktece a svalovy neklid

— svalovy tfes (svalovy tremor)



— svalové zaskuby (fascikulace)

— bolesti kloubii

— otoky kloubti

— krev vmoc¢i (hematurie) Vv ptipadé¢ dlouhodobé terapie u hereditarniho
angioedému

— suchost poSevni sliznice a podrazdéni

— zm¢ény libida (sexudlni touhy)

Casté (>1/100 az < 1/10):

— kozni vyrazka se silnym svédénim a vznikem pupinkt (kopiivka nebo
urtikarie)
— zmenSeni prsi

Méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100):

— zvySeny pocet Cervenych krvinek spojeny se zahuSténim krve
(polycytemie)

— zvySeny pocet Cervenych krvinek a krevnich desticek

— krevni porucha (nedostatek bilych krvinek) doprovazena zvySenou
vnimavosti k infekcim (leukopenie)

— hematologické poruchy (nedostatek krevnich desti¢ek) doprovazena
vznikem hematomt a zvySenou krvacivosti (trombocytopenie)

— zvétSeni klitoris

— zadrzovéni tekutin

— zavrat’ (vertigo)

— Unava

— mirné zvySeni nitrolebniho tlaku doprovéazené bolesti hlavy, nevolnosti a
zvracenim (benigni intrakranidlni hypertenze)

— problémy s vidénim ve formé skvrn nebo potizi se zaostrovanim

— problémy s noSenim kontaktnich ¢ocek

— zmeéna lomu svétla v oku, které vyzaduji 1é¢bu (refrakéni zmény)

— zanét jater (hepatitida) ve spojeni se Zloutenkou (Zluté zabarveni kiize a o¢i)
zpasobena zadrzenim Zluéi (cholestaticka hepatitida)

— za&nct jater spojeny s benignim rastem glandularni tkdné (benigni adenom
jater)

— zanét slinivky bfiSni spojeny s vyraznou bolesti v horni Casti bficha
a vyzaiujici do zad spojeny s nevolnosti a zvracenim (pankreatitida)



Velmi vzacné (< 1/10 000 ):

— docasni zvySeni poctu Cervenych krvinek v krvi (reversibilni erytrocytosa)

— docasné zvysenti jisté skupiny bilych krvinek (eozinofilie)

— Kkrvaceni do tkané sleziny (pelidza sleziny)

— zhorSeni epilepsie

— zé&chvaty migren6znich stavi

— zvySeni krevniho tlaku (hypertenze)

— buseni srdce (palpitace)

— zrychleny srdec¢ni tep (tachykardie)

— srdec¢ni infarkt (infarkt myokardu)

— tvorba krevnich srazenin v krevnich cévéach (trombdza)

— bolest na hrudi

— zanét plicni tkané (intersticialni pneumonie)

— krvi vyplnéné dutiny v jaterni tkani (peliosis hepatis) a zhoubny tumor jater
v ptipadé dlouhodobého podavani

— infikované bolestivé modro-¢ervené hrbolky na kizi (erythema nodosum)

— zmény kozni pigmentace

— koZni vyrazka se Supinkami a vypadavanim vlasl (exfoliativni dermatitida)

— vyrazka s ¢ervenymi nepravidelnymi skvrnami (erythema multiforme)

— utlak nervll v zapésti a nasledkem toho bolestivé paleni nebo mravenceni
rukou (syndrom karpalniho tunelu)

— sniZena produkce spermii (sniZena spermatogeneze)

Neni znamo (nelze odhadnout z dostupnych tdajt)

— poskozeni bunék jater, selhani jater, Zloutenka, jisty typ benignich jaternich
nadorQ (hepatocelularni fokalni nodularni hyperplazie)

U pacientl s diabetem se miiZze zvysit potfebna dadvka inzulinu, ale téZ mize dojit
k poklesu hladiny glukézy v krvi.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli
nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky miizete hlésit také pfimo na nize uvedenou adresu:



Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

10041 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinki muzete prispét K ziskani vice informaci

0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Danatrol 100 mg uchovavat?
Uchovavejte tento 1é¢ivy pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti, kterd je uvedena na
krabicce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mgésice.

Nevyhazujte 1écivy piipravek do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu.
Zeptejte se svého Iékarnika, jak nepouzity 1écivy piipravek zlikvidovat.
Tak pomahate chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje Danatrol 100 mg?

— léc¢ivou latkou je danazol. Kazda tobolka obsahuje 100 mg danazolu.

— pomocnymi latkami jsou kukufi€ny Skrob, monohydrat laktézy, mastek
(E553D) a stearat hotec¢naty (E470b).

— télo tobolky obsahuje oxid titani¢ity (E171), ¢erny oxid Zelezity (E172)
a zelatinu (E441).

— inkoust obsahuje Selak, cerny oxid zelezity (E172), propylenglykol
a hydroxid amonny.

Jak Danatrol vypada a co obsahuje toto baleni?
100 mg tobolky jsou sedobilé a maji dvakrat potisk ,,D100%.

Tobolky Danatrol 100 mg jsou dostupné v baleni po 100 tobolkach v prihlednych
nebo neprihlednych PVC/Al blistrech.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci




Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

Tel:+31 (0)20 245 4000

Vyrobce

Zentiva, k.s

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

Danatrol 100 mg je registrovan v registru 1écivych ptipravki pod RVG 06982

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v dubnu 2021.


tel:+31

