Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mycosyst, 200 mg, kapsulki
Fluconazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mycosyst i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycosyst
Jak stosowac lek Mycosyst

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mycosyst

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NS

1. Co to jest lek Mycosyst i w jakim celu si¢ go stosuje
Mycosyst nalezy do grupy lekéw przeciwgrzybiczych. Substancja czynng jest flukonazol.

Lek Mycosyst stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby chorobotwércze i mozna go takze
stosowac¢ w zapobieganiu zakazeniom drozdzakami. Najczestsza przyczyng zakazen grzybiczych sa drozdzaki
z rodzaju zwanego Candida.

Dorosli

Lekarz moze przepisac ten lek w nast¢pujacych zakazeniach grzybiczych:

- kryptokokowe zapalenie opon mézgowych - grzybicze zakazenie mézgu,

- kokcydioidomikoza - choroba uktadu oddechowego,

- zakazenia wywolane przez drozdzaki Candida i wykryte we krwi, narzadach wewnetrznych (np. serce,
ptuca) lub drogach moczowych,

- zakazenia drozdzakowe (plesniawki) blony Sluzowej - zakazenie btony §luzowej jamy ustnej, gardta
1 otar¢ w jamie ustnej zwigzanych ze stosowaniem protez zebowych,

- zakazenia drozdzakowe narzadéw piciowych - zakazenia pochwy lub pracia,

- grzybice skory - np. grzybica stép (tak zwana stopa atlety), grzybica tutlowia, pachwin, paznokci.

Lek Mycosyst mozna stosowa¢ réwniez w celu:

- zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych,

- zapobiegania nawrotom drozdzakowych zakazen bton sluzowych,

- zapobiegania nawrotom drozdzakowych zakazeh pochwy,

- zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (u pacjentéw z ostabionym, nieprawidtowo dziatajagcym
uktadem odpornosciowym).

Noworodki, niemowleta, dzieci i mlodziez (w wieku od 0 do 17 lat)

Lekarz moze przepisa¢ ten lek w celu leczenia nastepujacych zakazen grzybiczych:

- zakazenia drozdzakowe (plesniawki) blony sluzowej - zakazenia btony §luzowej jamy ustnej lub gardia,

- zakazenia wywolane przez drozdzaki Candida i wykryte we krwi, narzadach wewnetrznych (np. serce,
ptuca) lub drogach moczowych,

- kryptokokowe zapalenie opon mézgowych - grzybicze zakazenie mézgu.




Lek Mycosyst mozna stosowa¢ réwniez w celu:

- zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (jesli uktad odporno$ciowy pacjenta jest staby i nie
funkcjonuje prawidtowo),

- zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mycosyst

Kiedy nie stosowac leku Mycosyst

- Jesli pacjent ma uczulenie na flukonazol, lub inne leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawami moga by¢ swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu.

- Jesli pacjent stosuje astemizol, terfenadyne (leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu
alergii).

- Jesli pacjent stosuje cyzapryd (w leczeniu w zaburzen zotadka).

- Jesli pacjent stosuje pimozyd (w leczeniu zaburzen umystowych).

- Jesli pacjent stosuje chinidyne (w leczeniu zaburzen rytmu serca).

- Jesli pacjent stosuje erytromycyng (antybiotyk do leczenia zakazen).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Mycosyst nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta we krwi wykryto zaburzenia st¢zenia potasu, wapnia lub magnezu,

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie reakcje skérne (swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci
w oddychaniu),

- jesli u pacjenta po przyjeciu flukonazolu kiedykolwiek wystapita ciezka wysypka skorna lub ztuszczanie
si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej,

- jesli u pacjenta rozwing si¢ objawy ,,niewydolnosci kory nadnerczy”, kiedy nadnercza nie wytwarzaja
odpowiedniej ilosci pewnych hormonéw steroidowych, takich jak kortyzol (przewlekte lub dtugo
trwajace zmeczenie, ostabienie mig$ni, utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata, b6l brzucha).

- jesli zakazenie grzybicze nie ustgpuje, konieczne moze by¢ zastosowanie innego leczenia
przeciwgrzybiczego.

U pacjentéw leczonych flukonazolem wystepowaty przypadki ciezkich reakcji skérnych, w tym reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS, ang. Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawdw cigzkich reakcji skérnych opisanych w punkcie
4, nalezy przerwac przyjmowanie leku Mycosyst i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ 0 pomoc medyczng.

Dzieci i mlodziez
Lekarz moze takze przepisac¢ lek Mycosyst dzieciom oraz mtodziezy.

Mycosyst a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu astemizolu, terfenadyny (leki
przeciwhistaminowe stosowane w alergii) lub cyzaprydu (stosowanego w zaburzeniach zotadka),

lub pimozydu (stosowanego w zaburzeniach umystowych), lub chinidyny (stosowanej w zaburzeniach rytmu
serca), lub erytromycyny (antybiotyku stosowanego w leczeniu zakazen), poniewaz nie nalezy ich stosowac
razem z lekiem Mycosyst (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Mycosyst”).

Réwniez niektére inne leki moga oddziatywac z lekiem Mycosyst. Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z
ponizszych lekéw, powinien si¢ upewnic, ze lekarz jest o tym poinformowany, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku lub monitorowanie pacjenta celem sprawdzenia czy leki nadal wykazuja
przewidywang skuteczno$¢:

- ryfampicyna lub ryfabutyna (antybiotyki do leczenia zakazen),



- abrocytynib (stosowany w leczeniu atopowego zapalenia skdry, znanego réwniez jako wyprysk
atopowy,

- alfentanyl, fentanyl (leki znieczulajace),

- amitryptylina, nortryptylina (leki przeciwdepresyjne),

- amfoterycyna B, worykonazol (leki przeciwgrzybicze),

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi, zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepéw krwi (warfaryna lub
podobne leki),

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam lub inne podobne leki) utatwiajace zasypianie lub
uspakajajace,

- karbamazepina, fenytoina (stosowane w leczeniu napadéw drgawkowych),

- nifedypina, isradypina, amlodypina, werapamil, felodypina i losartan (stosowane w leczeniu
nadcisnienia),

- olaparyb (stosowany w leczeniu raka jajnika),

- cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus lub takrolimus (zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepow),

- cyklofosfamid, alkaloidy barwinka (winkrystyna, winblastyna lub inne podobne leki)
stosowane w leczeniu choréb nowotworowych,

- halofantryna (stosowana w leczeniu malarii),

- statyny (atorwastatyna, symwastatyna i fluwastatyna lub inne podobne leki) stosowane w celu
zmniejszenia st¢zenia cholesterolu,

- metadon (lek przeciwbdlowy),

- celekoksyb, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksykam, meloksykam, diklofenak
(niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ),

- doustne srodki antykoncepcyjne,

- prednizon (steroid),

- zydowudyna, znana réwniez jako AZT; sakwinawir (stosowane u pacjentéw z HIV),

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd lub tolbutamid,

- teofilina (stosowana w astmie),

- tofacytynib (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow),

- tolwaptan [stosowany w leczeniu hiponatremii (niskiego poziomu sodu we krwi) lub w celu
spowolnienia pogarszania si¢ czynnos$ci nerek],

- witamina A (uzupelnienie diety),

- iwakaftor (podawany osobno lub w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
mukowiscydozy),

- amiodaron (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca - ,,arytmii’),

- hydrochlorotiazyd (lek moczope¢dny)

- ibrutynib (stosowany w leczeniu nowotworu krwi),

- lurazydon (stosowany w leczeniu schizofrenii).

Stosowanie leku Mycosyst z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowa¢ zaréwno w trakcie jedzenia jak i1 niezaleznie od jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka zamierza zaj$¢ w ciaze, zaleca si¢, aby po przyjeciu pojedynczej dawki flukonazolu, a przed
zajSciem w cigze, odczekata tydzien.

W razie dtuzszych cykli leczenia flukonazolem nalezy porozmawia¢ z lekarzem o koniecznosci stosowania
odpowiedniej antykoncepcji w trakcie leczenia 1 przez tydzien od przyjecia ostatniej dawki.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie powinna
przyjmowac flukonazolu, chyba ze lekarz zalecit inaczej. Jesli pacjentka zajdzie w ciaz¢ lub przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy podczas stosowania tego leku lub w ciggu jednego tygodnia od przyjecia ostatniej dawki,
powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



Flukonazol przyjmowany w pierwszym lub drugim trymestrze ciagzy moze zwigkszac ryzyko poronienia.
Flukonazol przyjmowany w pierwszym trymestrze cigzy moze zwi¢kszy¢ ryzyko urodzenia dziecka z wadami
wrodzonymi serca, kosci 1 (lub) mig$ni.

Notowano przypadki dzieci z wadami wrodzonymi czaszki, uszu oraz ko$ci udowej i tokciowej, urodzonych
przez matki leczone z powodu kokcydioidomykozy przez co najmniej 3 miesigce duzymi dawkami flukonazolu
(400-800 mg na dobe). Zwigzek migdzy stosowaniem flukonazolu a tymi przypadkami nie jest jasny.

Pacjentka moze kontynuowaé karmienie piersig po przyjeciu pojedynczej dawki leku Mycosyst 150 mg.
Nie nalezy karmi¢ piersia, jesli pacjentka przyjmuje wielokrotne dawki leku Mycosyst lub jesli pacjenta
przyjmuje duze dawki leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage, ze sporadycznie moga
wystapi¢ zawroty glowy lub drgawki. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy lub ztego samopoczucia nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Mycosyst zawiera laktoze (cukier mleczny)
Kapsutka leku Mycosyst zawiera 148,5 mg laktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Mycosyst

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Dla dawek, ktérych nie mozna uzyska¢ z pomocg kapsutek o tej mocy, na rynku dostgpne sg inne moce tego
produktu leczniczego.

Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Kapsuiki najlepiej przyjmowac codziennie o tej
samej porze. Lek w postaci kapsutek nie jest odpowiedni do stosowania u niemowlat i matych dzieci oraz u
pacjentdw majacych problemy z potykaniem. Pltynne preparaty doustne flukonazolu sg bardziej odpowiednie
dla tej populacji. Lek Mycosyst nie jest dostepny w postaci ptynnej. U niemowlat i matych dzieci powinien
by¢ zastosowany alternatywny produkt zawierajacy te samg substancje czynna (flukonazol).

Zalecane dawkowanie flukonazolu, zaleznie od rodzaju zakazenia, przedstawiono ponizej.

Dorosli
Rodzaj zakazenia Dawka

Leczenie kryptokokowego zapalenia opon 400 mg w pierwszej dobie, nastepnie od

moézgowych 200 mg do 400 mg raz na dobe przez od
6 do 8 tygodni lub w razie koniecznosci
dluzej. Czasami dawka jest zwigkszona
do 800 mg

Zapobieganie nawrotom kryptokokowego zapalenia 200 mg raz na dobe do czasu, az lekarz

opon mézgowych zaleci zakonczenie leczenia

Leczenie kokcydioidomikozy Od 200 mg do 400 mg raz na dob¢ od
11 miesigcy do 24 miesiecy lub
w razie konieczno$ci dtuzej. Czasami
dawka moze zosta¢ zwigkszona do
800 mg




Leczenie zakazenia narzadéw wewngtrznych
wywotanego przez drozdzaki Candida

800 mg w pierwszej dobie, nastepnie
400 mg raz na dobe¢ do czasu, az lekarz
zaleci zakonczenie leczenia

Leczenie zakazenia blony §luzowej jamy ustnej,
gardla i otar¢ w jamie ustnej zwigzanych ze
stosowaniem protez zegbowych

0Od 200 mg do 400 mg w pierwszej dobie,
nastepnie od 100 mg do 200 mg raz na
dobe do czasu, az lekarz zaleci
zakonczenie leczenia

Zakazenia drozdzakowe (plesniawki) blony §luzowej
dawka zalezy od lokalizacji

0Od 50 mg do 400 mg raz na dobg¢ przez od
7 do 30 dni, do czasu, kiedy lekarz zaleci
zakonczenie leczenia

Zapobieganie nawrotom zakazen btony sluzowej
jamy ustnej i gardia

Od 100 mg do 200 mg raz na dobg, lub
200 mg 3 razy na tydzien, jesli u pacjenta
jest zwigkszone ryzyko nawrotow
zakazenia

Leczenie zakazen drozdzakowych narzadéw
piciowych

Pojedyncza dawka 150 mg

Zapobieganie nawrotom zakazen pochwy

150 mg co trzeci dzien, w sumie 3 dawki
(doba 1., 4.17.), a nastgpnie raz na
tydzien przez 6 miesigcy (jesli u pacjentki
jest zwigkszone ryzyko nawrotow
zakazenia)

Leczenie zakazen grzybiczych skory i paznokci

W zaleznosci od miejsca zakazenia 50 mg
raz na dobg, 150 mg raz w tygodniu, od
300 do 400 mg raz w tygodniu przez od

1 do 4 tygodni (w grzybicy stép moze by¢
konieczne stosowanie do 6 tygodni,

w zakazeniach paznokci leczenie nalezy
kontynuowa¢ do czasu zastgpienia starego
paznokcia przez nowy, niezakazony)

Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym (jesli uktad
odpornosciowy pacjenta jest staby i nie funkcjonuje
prawidiowo)

0Od 200 do 400 mg raz na dobeg, jesli
u pacjenta jest zwiekszone ryzyko
nawrotow zakazenia

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Mtodziez w wieku od 12 do 17 lat

Nalezy podawa¢ dawke przepisang przez lekarza (dawkowanie jak u pacjentéw dorostych lub jak u dzieci).

Niemowleta, mate dzieci i dzieci (w wieku od 28 dni do 11 lat)

Maksymalna dawka u dzieci wynosi 400 mg na dobg.

Dawka bedzie ustalona na podstawie masy ciata dziecka w kilogramach.

Rodzaj zakazenia

Dawka dobowa

Zakazenia drozdzakowe bton §luzowych jamy ustnej i
gardla - dawka i dlugos$¢ leczenia zaleza od cigzkosci i
miejsca zakazenia

3 mg/kg mc. raz na dob¢ (w pierwsze]
dobie mozna poda¢ dawke 6 mg/kg mc.)

Kryptokokowe zapalenie opon mézgowych lub
drozdzakowe zakazenia narzadéw wewnetrznych

Od 6 do 12 mg/kg mc. raz na dobe

Zapobieganie nawrotom kryptokokowego zapalenia
opon mézgowych

6 mg/kg mc. raz na dobg




Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym u dzieci Od 3 do 12 mg/kg mc. raz na dobg
(jesli uktad odpornos$ciowy nie funkcjonuje
prawidiowo)

Dawkowanie u noworodkow w wieku od 0 do 4 tygodnia zycia (w wieku od 0 do 27 dni)

Noworodki w wieku ponizej 2 tygodni zycia (w wieku od 0 do 14 dni)
Taka sama dawka w mg/kg mc. jak dla niemowlat, matych dzieci i dzieci (patrz powyzej), ale podawana raz
na 72 godziny. Maksymalna dawka wynosi 12 mg/kg mc. co 72 godziny.

Noworodki w wieku od 3 do 4 tygodni zycia (w wieku od 15 do 27 dni)
Taka sama dawka dawka w mg/kg mc. jak dla niemowlat, matych dzieci i dzieci (patrz powyzej), ale
podawana raz na 48 godzin. Maksymalna dawka wynosi 12 mg/kg mc. co 48 godzin.

Pacjenci w podesztym wieku
Podaje si¢ dawke zwykle stosowang u dorostych, chyba ze u pacjenta wyst¢pujg zaburzenia czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci nerek
Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawkowania, w zalezno$ci od czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania flukonazolu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby,
dlatego lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowac lek Mycosyst.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mycosyst

Zastosowanie zbyt wielu kapsulek na raz moze spowodowac zte samopoczucie. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Objawy ewentualnego
przedawkowania moga obejmowac zaburzenia stuchu, widzenia i czucia, myslenie o rzeczach
nieprawdziwych (halucynacje i zachowania paranoidalne).Wskazane moze by¢ leczenie objawowe (leczenie
podtrzymujace czynnos$ci zyciowe i ptukanie zotadka jesli konieczne).

Pominiecie przyjecia leku Mycosyst

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku

pominigcia przyjecia dawki nalezy przyjac ja zaraz po przypomnieniu o tym. Jesli jest to prawie czas przyjecia
kolejnej dawki, nie nalezy stosowa¢ pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mycosyst
Jezeli pacjent chce przerwac stosowanie tego leku, powinien zwrdéci¢ si¢ do lekarza po porade. Zbyt krétki
okres leczenia moze prowadzi¢ do nawrotu infekcji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatanie niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy przerwac przyjmowanie leku Mycosyst

i niezwlocznie zwréci¢ si¢ 0 pomoc medyczng:

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszenie weziéw chtonnych (zespét DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

U niektorych os6b moga wystapi¢ reakcje alergiczne, jednak cigzkie reakcje alergiczne sg rzadkie. Jesli
wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- nagte sapanie, trudnosci w oddychaniu lub ucisk w piersi,

- opuchlizna powiek, twarzy lub ust,



- swedzenie calego ciata, zaczerwienienie skoéry lub czerwone albo swedzace krosty,

- wysypka na skérze,

- ciezkie reakcje skdrne, takie jak wysypka z powstawaniem pecherzy (moze réwniez dotyczy¢ jamy
ustnej i jezyka).

Lek Mycosyst moze mie¢ wpltyw na watrobe. Objawy ze strony watroby obejmuja:

- uczucie zmeczenia,

utrat¢ apetytu,

- wymioty,

- zaz6tcenie skory lub biatkéwki oka (z6ttaczka).

Jesli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie leku Mycosyst
i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Dzialania niepozadane
Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw) sa:
- bdl glowy;

- bél brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty;

- zwiekszenie wartos$ci testow czynnosci watroby;

- wysypka.

Niezbyt czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100
pacjentow) sa:

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, powodujace blado$¢, ostabienie i dusznos¢,

- zmniejszenie apetytu,

- bezsenno$¢, sennos¢,

- drgawki, zawroty glowy, uczucie wirowania, uczucie mrowienia, ktucia lub drgtwienia, zmiany smaku,
- zaparcia, niestrawnos¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej,

- bdl migéni,

- uszkodzenie watroby oraz zazétcenie skéry i oczu (z6ttaczka),

- bable, pecherze (pokrzywka), $wiad, zwigkszona potliwos¢,

- uczucie zmeczenia, zle samopoczucie, goraczka.

Rzadko wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

sa:

- zmniejszenie liczby biatych komoérek krwi uczestniczagcych w obronie organizmu przed
zakazeniami oraz komorek krwi pomagajacych powstrzymac¢ krwawienie,

- czerwone lub purpurowe przebarwienia skéry, mogace by¢ skutkiem zmniejszenia si¢ liczby
ptytek krwi lub zmiany w obrebie innych komérek krwi,

- zmiany parametréw biochemicznych krwi (wysokie stgzenie cholesterolu, lipidow we krwi),

- zmniejszenie st¢zenia potasu we Krwi,

- drzenie,

- zaburzenia w badaniu EKG, zaburzenia tetna lub rytmu serca,

- niewydolnos$¢ watroby,

- reakcje alergiczne (niekiedy ci¢zkie), w tym rozlegta wysypka pecherzowa i ztuszczanie skory,
ciezkie reakcje skérne, opuchlizna ust lub twarzy,

- wypadanie wiosow.

Czesto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcja nadwrazliwosci z wysypka skorna, goragczka, obrzgkiem weztéw chtonnych, zwiekszeniem
liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilig) i stanem zapalnym narzagdéw wewngtrznych (watroby,
ptuc, serca, nerek i jelita grubego) [reakcja na lek lub wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi
(ang. Drug Reaction or rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)].



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Mycosyst

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mycosyst

- Substancja czynna leku jest flukonazol. Jedna kapsutka zawiera 200 mg flukonazolu.

- Pozostate skladniki to: krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, magnezu stearynian, talk, powidon (PVP
K30), skrobia kukurydziana, laktoza bezwodna (patrz pkt 2 Ulotki).

Ostonka kapsutki-wieczko: indygokarmin (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), Zelatyna

Ostonka kapsutki — korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

Jak wyglada lek Mycosyst i co zawiera opakowanie

Zelatynowa kapsulka barwy biatej, z ciemnoniebieskim wieczkiem. Kapsutka jest rozmiaru nr 0.

Kapsutki pakowane sa w blistry PVC/Aluminium zawierajace 7 kapsutek. W tekturowym pudetku znajduje
si¢ jeden lub dwa blistry.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21,

1103, Budapeszt,

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@ grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2024



