Tento dokument je pFibalovou informaci k IéC¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

Pfibalova informace: informace pro uZivatele
Nazev lécivého pripravku

ANCOTIL 500 mg, tablety
Flucytosin

Prectéte si prosim pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zaénete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dtleZité informace.

e Ponechte si pfibalovou informaci. MoZna si ji budete muset znovu precist.

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

e Tento Iék vdm byl pfedepsan osobné. Nedavejte to jinym lidem. Mohlo by to pro né byt Skodlivé,
i kdyZ jsou priznaky jejich nemoci totozné s vasimi.

e Pokud zaznamenate jakékoli nezddouci Ucinky, sdélte to svému |ékafi nebo Iékarnikovi. To plati
také pro jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co ptibalova informace obsahuje?

1. Co je pripravek ANCOTIL 500 mg, tablety a k ¢emu se pouZiva?

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete uZivat ptipravek ANCOTIL 500 mg, tablety?
3. Jak se pripravek ANCOTIL 500 mg, tablety uziva?

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Jak pfipravek ANCOTIL 500 mg, tablety uchovdvat?

6. Obsah baleni a dalsi informace.

1. CO JE PRIPRAVEK ANCOTIL 500 MG, TABLETY A K CEMU SE POUZiVA?

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika pro systémovou aplikaci — ATC kdd: J: Antiinfektiva pro
systémovou aplikaci.

Tento lék je indikovan k 1écbé nékterych mykéz (mikroskopickych hub).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE UZiVAT PRIPRAVEK ANCOTIL 500 mg,
tablety?

Neuzivejte pripravek ANCOTIL 500 mg, tablety:

e jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku pfipravku

e pokud vite, Ze nemate Zzadnou aktivitu enzymu dihydropyrimidin dehydrogenazy (DPD) (Uplny
deficit DPD)

e jestlize jste IéCen(a) antivirovymi analogy nukleosidd, inhibitory dihydropyrimidin dehydrogenazy
(DPD) nebo uracilem

e jestlize uzivate soucasné tegafur/gimeracil/oteracil (protinadorovy lécivy pfipravek)

e jestlize kojite




Upozornéni a bezpecnostni opatreni
Budte zvlasté opatrni pfi uzivani pfipravku ANCOTIL 500 mg, tablety:

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

e Informujte svého lékare, pokud trpite selhanim ledvin.

Pokud jste Zena ve fertilnim véku, méla byste béhem lécby a po dobu az 6 mésicll po jejim
ukonceni pouzivat ucinnou antikoncepci.

Pokud jste muz, mél byste Vy nebo Vase partnerka ve fertilnim véku pouZivat ucinnou
antikoncepci béhem lécby a az 3 mésice po jejim ukonceni. V ptipadé snizené funkce ledvin by

méla byt antikoncepcni doba prodlouzena o dalsi dva mésice.
o Nezanedbdavejte podstoupeni laboratornich krevnich testd, o které vas mize lékar pozadat.

e Pfed zahdjenim lé¢by informujte svého lékare, pokud uzivate antiherpetickou terapii, jako jsou
nukleosidova antivirova analoga, nebo pokud jste tuto IéCbu uZival(a) v predchozich 4 tydnech.

e \V PRIPADE POCHYBNOSTI SE NEVAHEJTE PORADIT SE SVYM LEKAREM NEBO LEKARNIKEM.
Dalsi Iécivé pripravky a pripravek ANCOTIL 500 mg, tablety

Ptipravek ANCOTIL 500 mg, tablety by nemél byt uzivan s nékterymi antivirovymi nukleosidovymi
analogy, které jsou inhibitory dihydropyrimidin dehydrogenazy (DPD) nebo s uracilem.

Pokud jste uzival(a) tegafur/gimeracil/oteracil (protinadorovy lé¢ivy pfipravek), mél(a) byste pockat
nejméné 7 dni, neZ zaénete uZivat pripravek Ancotil.

Informujte svého lékafe nebo Iékdrnika o viech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfipravek ANCOTIL 500 mg, tablety s jidlem a napoji
Neuplatriuje se.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo Iékdrnikem dfive, neZ zacnete tento Iék uzivat.

Tento IéCivy pfipravek by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné,
protoZe je pravdépodobné, Ze bude mit nepfiznivy (teratogenni) icinek na nenarozené dité.

Pokud béhem Iécby zjistite, Ze jste téhotna, poradte se co nejdfive se svym lékafem: pouze on bude
schopen pfizplsobit [é¢bu vasemu stavu a nastavi specialni sledovani vaseho téhotenstvi a vaseho
ditéte.

Pokud vam lékar predepise tento lécivy pripravek, neméli byste kojit (kojeni je kontraindikovano).
Poradte se se svym Iékafem nebo Iékdrnikem dfive, neZ zacnete uZivat jakykoli jiny 1éCivy pfipravek.



Antikoncepce u muzl a Zen

Pokud jste Zena ve fertilnim véku, méla byste béhem lécby a po dobu az 6 mésicl po jejim ukondeni
pouZzivat u¢innou antikoncepci.

Pokud jste muz, méli byste Vy nebo Vase partnerka ve fertilnim véku pouzivat u¢innou antikoncepci
béhem lécby a aZz 3 mésice po jejim ukonceni. V ptipadé snizené funkce ledvin by méla byt

antikoncepcni doba prodlouzZena o dalsi dva mésice.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroji
Neuplatriuje se.

Pfipravek ANCOTIL 500 mg, tablety obsahuje:
Neuplatriuje se.

3. JAK SE PRIPRAVEK ANCOTIL 500 mg, tablety UZiVA?

Davkovani
Vidy uzivejte tento léivy pripravek presné podle pokynu svého lékare nebo Iékarnika. Pokud si
nejste jisty(ad), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Zpusob podani
Oralni.

Frekvence podavani
Denni davka by méla byt rozdélena do 3 az 4 davek v dobé jidla. Tablety se polykaji a zapijeji sklenici
vody.

Délka lécby
Aby byl tento Iék ucinny, mél by byt pouZivan v pfedepsanych davkach, a tak dlouho, jak vam to
doporucil l1ékaf.

Pouziti u déti

| kdyZ jsou k dispozici klinické Udaje u déti, nejsou dostatecné k tomu, aby podpofily presna
doporuceni pro davkovani pro tuto vékovou skupinu. Pokud je tento |ék predepsdn vasemu ditéti,
|ékar zvoli nejvhodnéjsi davku. Vzhledem k prodlouzenému vyluéovani flucytosinu u détskych
pacientl, zejména u velmi malych déti, mGze podavani flucytosinu vést k prekroceni optimalnich
hladin v krvi. Proto bude béhem lécby pravidelné provadéna kontrola krve Vaseho ditéte, aby se
zméfily koncentrace flucytosinu.

JestliZe jste uzil(a) vice nez pripravek ANCOTIL 500 mg, tablety, nez jste mél(a):
Neuplatriuje se.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ANCOTIL 500 mg, tablety:
Neuplatriuje se.

JestliZe jste pfestal(a) uZivat pfipravek ANCOTIL 500 mg, tablety:
Neuplatriuje se.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto léCivého pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo |ékarnika na dalsi informace.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako vSechny léky mize i tento Iék zpUsobit nezadouci Ucinky, ale ne vidy se vyskytuji
u kazdého.

e Poruchy traveni: prlGjem, nevolnost, zvraceni, bolest Zaludku, zanétlivé onemocnéni strev
(ulcerdzni kolitida)

o Alergické reakce, vyrazky, zavaznd koini vyrazka, ktera mulze vést k olupovani klize, svédéni
a koznim reakcim pfi vystaveni slunci nebo UV zareni (fotosenzitivita),

e Biologické poruchy postihujici ¢ervené krvinky, bilé krvinky, krevni desticky a jaterni enzymy

o Léze (hepatitida), které mohou vést ke smrti

e Vyjimecné srdecni porucha

e Nizka hladina drasliku v krvi (hypokalémie)

e Zmatenost, halucinace (vidéni nebo slyseni véci, které neexistuiji)

e Bolest hlavy, ospalost, kiece, porucha citlivosti kiiZe (parestézie), periferni neuropatie.

e Zavraté

e Potize s dychanim, bolest na hrudi, zastava dechu a neschopnost dychaciho systému spravné plnit
svou funkci (respiracni selhani).

e Porucha funkce ledvin (selhani ledvin) a souvisejici biologické zmény

e Horecka

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu léCiv,

Srobérova 48,

100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezadoucich Ucink(i mlzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK ANCOTIL 500 mg tablety uchovévat?

Uchovavejte tento lécCivy pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento IéCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti na krabicce.

Skladujte pfi teploté do 25 °C a chrarite pred vlhkosti.

Nevyhazujte Zadné léky do kanalizace ani do domovniho odpadu. PoZadejte svého lékarnika, aby
zlikvidoval vSechny léky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pfispéji k ochrané Zivotniho prostredi.

6. OBSAH BALENi A DALSiI INFORMACE

Co obsahuje pripravek ANCOTIL 500 mg, tablety

e Lécivou latkou je:

S U Tor V2 o 1 [ o TSRt 500 mg
v jedné tableté.


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

e Pomocnymi latkami jsou: kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka celuléza, hydratovany vysrazeny oxid
kfemicity, povidon, magnesium-stearat.

Co je pripravek ANCOTIL 500 mg, tablety a co obsahuje toto baleni

Tento lék je dodavan ve formé tablet. Tuba obsahuje 100 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci

VIATRIS MEDICAL

1 BIS PLACE DE LA DEFENSE — TOUR TRINITY
92400 COURBEVOIE

Francie

Drzitel povoleni k uvedeni na trh
VIATRIS SANTE

1 BIS PLACE DE LA DEFENSE
TOUR TRINITY

92400 COURBEVOIE

Vyrobce

ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA

UL. PRZEMYSLOWA 2

35-959 RZESZWO

POLSKO

Nazvy lécivého pfipravku v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
Neuplatriuje se.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

1.4.2024

Ostatni

Podrobné informace o tomto léku jsou k dispozici na webovych strankach ANSM (Francie).



