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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ITRASPOR®
itraconazol

APRESENTACOES
Céapsula gelatinosa dura de 100 mg . Embalagensrmmt, 10, 15 ou 28 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa durad T@ASPOR® contém:

1 1= To o] s F= Vo | KPS PRPRRPPRR
excipiente g.s.p*
* macrogol, sacarose, hipromelose, propilparabpavidona, polimero catidénico acido metacrilico,
metilparabeno.

II- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ITRASPOR® ¢ indicado no tratamento de infec¢des fungicasqseis) dos olhos, boca, unhas, pele,
vagina e érgaos internos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Estudos in vitro demonstraram que o itraconazbkim sintese do ergosterol em células fangicas. O
ergosterol é um componente vital da membrana calosfungos. A inibicdo da sua sintese tem como
Gltima consequéncia um efeito antifungico.

Nas infeccBes de pele, as lesdes irdo desapamoptatamente apenas em algumas semanas apds o
término do tratamento (2 a 4 semanBHRASPOR® mata o fungo propriamente, mas a lesédo
desaparece junto com o crescimento da pele sadia.

As lesdes das unhas desaparecem apenas 6 a Sapésesfinal do tratamento uma vez que
ITRASPOR® apenas mata o fungo, havendo necessidade de @nasicar para a cura ser observada.
Portanto, ndo se preocupe se vocé nao notar malhosate o tratamento: 0 medicamento permanecera
na unha por varios meses exercendo seu efeito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize TRASPOR®:

- Se vocé for alérgico ao itraconazol ou a qualgmeidos componentes do medicamento;

- Se vocé estiver gravida (a menos que seu médiba gue vocé esta gravida e decida que vocé precis
tomarITRASPOR®);

- Se vocé estiver em idade fértil, vocé deve topnacaugdes contraceptivas adequadas para teracdeez
gue nado engravidara enquanto estiver tomafRASPOR®. ComolTRASPOR® permanece no
organismo por algum tempo apdés o término do tratéaneocé deve continuar com as medidas
contraceptivas até a préxima menstruacdo apéabdintratamento colifRASPOR® capsulas;

- Se vocé possui insuficiéncia cardiaca (tambémaelda de insuficiéncia cardiaca congestiva ou ICC)
ITRASPOR® pode agravar a doenca. Caso seu médico decidang@edeva utilizat TRASPOR®
mesmo que vocé tenha essa condicao, procure améticco imediatamente se vocé tiver falta de ar,
ganho de peso inesperado, inchaco das pernasa fa@ligusual ou comecar a acordar durante a noite.

Vocé também néo deve utilizar certos medicamentqaanto estiver utilizand@RASPOR®. Existem
muitos medicamentos que interferem ddiRASPOR®.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia cardiaca.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico se vocé estiver usando qualmiter medicamento, pois 0 uso em conjunto com
alguns medicamentos pode ser prejudicial.

Vocé deve informar ao seu médico se possui algaiigma de figado, pois pode ser necessario ajstar
dose ddTRASPOR®.

Vocé deve parar de tomAFRASPOR® e procurar seu médico imediatamente se qualquesetpsntes
sintomas aparecer durante o tratamento HJGRRASPOR®: falta de apetite, nauseas, vomitos, fadiga, dor
abdominal, coloracdo amarelada da pele ou dos,diwmess claras ou urina muito escura. Se for
necessario que vocé toffeRASPOR®, seu médico podera solicitar monitoramento samguin



constante. Esta acdo tem como objetivo descagiirbios hepaticos em tempo habil, ja que estes
distarbios podem ocorrer muito raramente.

Vocé deve informar ao seu médico se possui algaimigma no coracéo. Informe imediatamente ao seu
médico se apresentar falta de ar, aumento de pespearado, inchaco das pernas, fadiga ndo ususé, ou
vocé comecar a acordar durante a noite, pois pstism ser sintomas de insuficiéncia cardiaca.

Vocé deve informar ao seu médico se possui algwinigma no rim, pois pode ser necessario ajustar a
dose ddTRASPOR®.

Informe ao seu médico ou procure assisténcia méuediatamente se vocé apresentar uma reacao
alérgica grave (caracterizada por erupcdo de gidisativa, coceira, urticaria, dificuldade paespirar
elou inchaco da face) durante o tratamento IFARASPOR® capsulas.

Pare de tomdTRASPOR® e informe ao seu médico imediatamente se vocé&sartmuito sensivel a
luz solar.

Pare de tomdTRASPOR® e informe ao seu médico imediatamente se vocéeqsrsum problema de
pele grave, como erupcao disseminada com descamag@ale e bolhas na boca, olhos e genitais, ou
uma erupc¢ao com pequenas pustulas ou bolhas.

Pare de tomdiTRASPOR® e informe ao seu médico imediatamente se vocé aeesqualquer
sensacao de formigamento, diminuicdo da sensitidida fraqueza nos membros ou outros problemas
com os nervos dos bragos ou pernas.

Informe ao seu médico se vocé ja apresentou redéggica dTRASPOR® ou a outro antifingico.
Antes de iniciar o tratamento cdTRASPOR®, informe ao seu médico se vocé apresenta fibrose
cistica.

Informe ao seu médico se vocé for um paciente opéiico (apresentar nimero de neutréfilos
sanguineos abaixo do normal), com AIDS ou transpiem Pode ser necessario adaptar a dose de
ITRASPOR®.

Pare de tomdTRASPOR® e informe ao médico imediatamente se vocé apresgumidquer sintoma de
perda da audicdo. Em casos muito raros, pacienteidod TRASPOR® relataram perda temporaria ou
permanente da audicao.

Informe ao seu médico se sua visao se tornar tunse vocé tiver visao dupla, ouvir um zumbido no
ouvido, perder a capacidade de controlar a urinarioar muito mais do que o normal.

Pacientes com risco de vida imediato por infeccadrigica sistémica
Devido as propriedades farmacocinétidd®ASPOR® capsulas ndo é recomendado para iniciar o
tratamento em pacientes que apresentarem riscode imediato por infec¢éo fungica sistémica.

Gravidez

Vocé nao deve usdifRASPOR® durante a gravidez. Se vocé estd em idade queguaplavidar, tome
medidas contraceptivas adequadas para nao ficadgr@nquanto estiver tomando o medicamento.
ComoITRASPOR® permanece no organismo durante algum tempo agisninb do tratamento, vocé
deve continuar a usar algum método anticoncepcatgad préximo ciclo menstrual depois da
interrupcdo ddTRASPOR®.

Amamentacdo
Vocé deve informar ao médico se esta amamentaon@oppquenas quantidades do medicamento podem
estar presentes no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e Uizar maquinas

Algumas veze$TRASPOR® pode causar tontura, visdo turva/ dupla ou perdaud&ao. Se vocé
apresentar estes sintomas, vocé nao deve dirigipetar maquinas.
Medidas gerais de higiene devem ser observadaspat@lar fontes de infecgéo e de reinfecgéo.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACARES

Interac6es Medicamentosas

Vocé deve comunicar ao seu médico quais os meditasgue vocé estd usando no momento. Em
particular, vocé ndo deve tomar alguns medicamex@aaesmo tempo e, se isto ocorrer, algumas
alteracOes serdo necessarias, em relacdo a dosxepaplo.

Medicamentos que nunca devem ser tomados enquaciautilizar TRASPOR®:

- terfenadina, astemizol e mizolastina, usados glargia;



- bepridil, felodipino, nisoldipino, lercanidipingsabradina, ranolazina, eplerenona, usados paitiar tr
angina (sensacado de aperto ou dor no peito) outdifsdio (presséo alta);

- ticagrelor, usado para diminuir a coagulacao gaeg;

- cisaprida, um medicamento utilizado para certoblpmas digestivos;

- sinvastatina e lovastatina, que diminuem o cetest

- midazolam (oral) e triazolam, que sédo comprimidasa dormir;

- lurasidona, pimozida e sertindol, usados pataddi®s psicoticos;

- levacetilmetadol (levometadil) e metadona, usgdoa trata dor intensa ou para dependéncia quimica
- halofantrina, usado para tratar malaria;

- irinotecano, um medicamento contra o cancer;

- di-hidroergotamina ou ergotamina (chamados aféabed do Ergot), usados no tratamento da
enxaqueca;

- ergometrina (ergonovina) ou metilergometrina {lmegonovina), (chamados de alacaléides do Ergot),
usados para controlar 0 sangramento e manter ea¢éantuterina apds o parto;

- disopiramida, dronedarona, quinidina e dofetjligsados para tratar irregularidades do batimento
cardiaco;

- domperidona, usado para tratar ndusea e vémito;

- colchicina, usado para tratar a gota;

- fesoteridina ou solifenacina, quando usados fpatar bexiga irritada;

- telitromicina, que é um antibiético.

ApOs o término do tratamento cdifRASPOR®, vocé deve aguardar pelo menos duas semanagiantes
tomar qualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a acadTdRASPOR®:

- carbamazepina, fenitoina e fenobarbital, usados fpatar epilepsia;

- rifampicina, rifabutina e isoniazida, usados geatar tuberculose;

- efavirenz e nevirapina, usados para tratar HI&l

Portanto, vocé sempre deve informar ao seu médiests/er usando qualquer um destes medicamentos
para que medidas apropriadas possam ser adotadas.

Ap6s o término do tratamento com qualquer um deststicamentos vocé deve aguardar pelo menos
duas semanas antes de toiMf&ASPOR®.

Medicamentos ndo recomendados, exceto se 0 medliew pecessario:

- axitinibe, dabrafenibe,dasatinibe, ibrutinibegtiitibe, sunitinibe, trabectedina, usados no tratamdo
céancer;

- alisquireno, para tratar hipertenséo (pressa; alt

- sildenafila, quando usado para tratar hiperteps@imonar (aumento da pressédo sanguinea nas weias d
pulmao);

- rifabutina, usado para tratar tuberculose;

- carbamazepina, usado para tratar epilepsia;

- colchicina, usado para tratar gota;

- conivaptana, tovaptana, para tratar baixas qiedhtis de sodio no sangue;

- darifenacina, usado para tratar incontinénciaauia;

- everolimo, administrado ap6s um transplante dédr

- fentanila, um medicamento potente para analgesia;

- -apixabana e rivaroxabana, usados para torneagutacéo do sangue mais lenta;

- salmeterol, usados para melhorar a respiracao;

- simeprevir, usados para tratar hepatite C;

- tansulosina, usados para tratar a incontinén@idna masculina;

- vardenafila, usados para tratar a disfuncéaol eréti

ApOs o término do tratamento cdifRASPOR® vocé deve aguardar pelo menos duas semanas antes de
tomar qualquer um destes medicamentos, excet@se médico julgar que a administracdo é necessaria.
Medicamentos que podem requerer uma alteracdos#a(do ddTRASPOR® ou do outro

medicamento):

- ciprofloxacino, claritromicina, eritromicina eliiteomicina, que sao antibidticos;

- bosentana, digoxina, nadolol, riociguate e cdrtoqueadores de canal de célcio, incluindo verdpam

gue agem no coragdo ou vasos sanguineos;

- cumarinicos, cilostazol e dabigatrana, que diemm@a coagulacdo sanguinea;



- metilprednisolona, budesonida, ciclesonida, dkgbna ou dexametasona, (medicamentos administrados
por via oral, injetavel ou inalatéria para o tratamio de inflamag6es, asma e alergias);

- ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapaméiftambém conhecida como sirolimo), que sao
medicamentos utilizados geralmente apds transglante

- maraviroque e inibidores da protease: indinait@navir, darunavir potencializado com ritonavir,
fosamprenavir potencializado com ritonavir, saquimaue sao usados no tratamento de HIV/AIDS;
- telaprevir, usado no tratamento da Hepatite C;

- bortezomibe, bussulfano, docetaxel, erlotiniteditipibe, imatinibe, ixabepilona, lapatinibe, ptinéde,
trimetrexato e alcaloides da vinca, utilizadosnmataimento do cancer;

- buspirona, perospirona, ramelteon, midazolanalptazolam e brotizolam,usados para ansiedade ou
para dormir (tranquilizantes);

- alfentanila, buprenorfina, oxicodona e sufentgargue sdo medicamentos fortes para tratar dor;

- repaglinida e saxagliptina, para tratar diabetes;

- aripiprazol, haloperidol, quetiapina e risperidppara tratar psicose;

- aprepitanto, para tratar a nausea e o vémito;

- fesoterodina, imidafenacina, oxibutina, solifénace tolterodina, usados para controlar a bexiga
irritada;

- sildenafila e tadalafila, usados para trataruigéio erétil;

- praziquantel, usado para tratar fascioliase iasen

- bilastina e ebastina, usados para alergia;

- reboxetina, usada para tratamento da depresséao;

- atorvastatina, usada para reducédo do colesterol;

- meloxicam, usado para tratar inflamacéo e darrtdeulagdes;

- cinacalcete, usado para tratar a atividade exeeda paratireoide;

- mozavaptana, usada para tratar o nivel baix@die $0 sangue;

- alitretinoina (formulacao oral), usada para tratzema,;

- eletriptano, usado para tratamento da enxaqueca,;

- telitromicina, usada para tratar pneumonia.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando gealgm destes medicamentos.

Deve haver acidez estomacal suficiente para gagueiTRASPOR® seja apropriadamente absorvido
pelo organismo. Desta forma, medicamentos quealeatm a acidez estomacal (antiacidos) devem ser
tomados pelo menos uma hora antes da ingestAdRSPOR® ou somente duas horas apés a ingestao
delITRASPOR®. Pela mesma razéo, se vocé toma medicamentostgu@mpem a producao

estomacal de acido, vocé deve tohff&®ASPOR® junto com refrigerantes ndo dietéticos a base e co
Em caso de duvida consulte seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Peotedg luz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico
Cépsula de gelatina dura, na cor vermelha na cabagal corpo, contendo pellets branco a bege.claro

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogtico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dose

A dose e a duragao do tratamento dependem do¢ifiendo e do local de infec¢do. Seu médico vai
informa-lo exatamente o que fazer.

As seguintes doses sao utilizadas com maior frexgén



Indicacio ginecologica
X . DURACAO DO
INDICACAQ DOSE DIARIA IRATAMENTO
Candidiase vulvovagimal |200 mg (2 cipsulas) pela manhi e 4 noite 1 dia
Indicacdes dermatoldgicas/ mucosas/ eftalmelagicas
INDICACAO DOSE DIARIA DURACAO
Pitiriase versicolor 200 mg (2 capsulas) uma vez ao dia 5 dias
Tinea corparis e 200 mg (2 capsulas) uvma vez ao dia 7 dias
Tinea cruris on 100 mg (1 capsula) nma vez ao dia 15 dias
Tinea pedis & 200 mg (2 capsulas) duas vezes ao dia 7 dias
Tinea manus ou 100 mg (1 capsula) uma vez ao dia 15 dias

Mos casos com lesdes nas regides altamente queratinizadas, como palma das maos e planta dos pés.

recomenda-se o tratamento adicional por mais 2 semanas.

Candidiase oral 100 mg (1 capsula) vma vez ac dia 15 dias

Em alguns pacientes imunodeprimidos. por exemplo com neutropemia, portaderes do virns HIV ou

transplantados. pode ser necessario dobrar as doses.

Ceratite micotica
. 200 mg (2 capsulas) uma vez ao dia 15 dias
(infeccdo ocular)
Onicomicose
INDICACAO DOSE DIARIA DURACAO

Onicomicose (micose nas unhas):

Dependendo da sua necessidade, sen médico escolhera entre um tratamento continuo ou por ciclos

Onicomicose
INDICACAO DOSE DIARIA DURACAO
(Pulsoterapia).
Tratamento continuo para ) )
200 mg (2 capsulas) nma vez ao dia 3 meses
micoses nas vnhas dos pés
Pulsoterapia 200 mg (2 capsulas) duas vezes ao dia 1 semana **

** Apos isso, interromper o tratamento por 3 semanas. Entdo. o ciclo é repetido, uma vez para as lesdes
das unhas das mios e duas vezes para as lesdes das unhas dos pés (com ou sem lesdes nas wnhas das

mdos) (Veja a tabela a seguir).




Pulsoterapia

Semanas de tratamento

Local afetade 1 P Ea EA [ A e 10*

Tomar 2 Tomar 2

Apenas as unhas capsulas 2 | Ndo tomar |capsulas 2
Interremper o tratamento

= : %
das maos vezes a0  (Sporamox  |Vezes ao
dia dia
Unhas dos pés com |Tomar 2 Tomar 2 Tomar 2
ou sem capsulas 2 [Nio tomar |capsvlas 2 |Nio tomar  |capsuvlas 2 |Interromper

. . ® . &
envolvimento das VEeZes a0 Spornuox VezZes ao SPOI‘:IIIO! Vezes ao O tratamento

unhas das mios dia dia dia

A eliminacéo do itraconazol do tecido cutaneo eueajé mais lenta que a do plasma. Assim, a respost
clinica e micoldgica ideal é alcancada 2 a 4 semapés a descontinuacéo do tratamento das infec¢des
cuténeas e 6 a 9 semanas ap6és a descontinuagafeda8es das unhas.

Micoses sistémicagorgaos internos)
Seu médico escolhera uma dose de acordo com gdiofecser tratada:

Microses sistémicas

) R DURACAO .
INDICACAO DOSE . OBSERVACOES
MEDIA
. 200 mg (2 cépsulas)
Aspergilose ) 2 - 5 meses
uma vez ao dia. Aumentar a dose para 200 mg (2
100 -200 mg (1 -2 capsulas) duas vezes ao dia em caso de
. ) 3 semanas - 7 L . .
Candidiase capsulas) uma vez ao doenca invasiva ou disseminada.
. meses
dia
Criptococose nio- 200 mg (2 cépsulas)
meningeana uma vez ao dia 2 meses - 1
o . _ . J200mg (2 cépsulas) |00 Terapia de manutencio (casos
Meningite criptocdcica . .
uma vez ao dia meningeos): uma vez ao dia
200 mg (2 cépsulas)
. uma vez ao dia - 200
Histoplasmose . 8 meses
mg (2 capsulas) duas
vezes ao dia
Esporotricose
. 100 mg (1 capsula) |3 meses
linfocutinea e cutinea




Dados de eficacia de Itraspor”
capsulas nesta dose para o tratamento
Paracoccidioidomicose |100 mg (1 capsula) |6 meses de paracoccidioidomicose em
pacientes com AIDS nio estio

disponiveis.

100 -200 mg (1 -2
Cromomicose capsulas) uma vez ao |6 meses

dia

100 mg (1 capsula)

. uma vez ao dia - 200
Blastomicose 6 meses
mg (2 capsulas) duas

vezes ao dia

Se vocé tiver micoses de pele, as lesdes vao desapaompletamente algumas semanas apoés o final do
tratamento coniTRASPOR®. Isto é tipico das lesGes causadas por fungogdicamento elimina o
fungo, mas a lesdo somente desaparece com o satgideuma pele saudavel.

As lesBes de unhas desaparecem apés 6 a 9 meseasfamd do tratamento cOMMRASPOR®, uma

vez que o medicamento elimina apenas o fungo. A& afftada ainda precisa crescer novamente apds o
fungo ser morto na unha infectada, o que ocorralgoms meses. Entéo, ndo se preocupe se Vocé ndo
observar melhora durante o tratamento: o medicanpmammanece agindo em suas unhas por varios
meses para matar o fungo. Portanto, vocé s6 demramper o tratamento conforme instruido por seu
médico, mesmo que vocé ndo observe nenhuma melhora.

Se vocé tiver infecgdes de 6rgdos internos, podeesessario tomar doses altas por um periodo maior
Vocé deve sempre seguir as instrugdes do seu méuitsoele pode adaptar o tratamento de acordo com
as suas necessidades.

Populacdes especiais

Uso pediatrico

O uso ddTRASPOR® cépsulas em pacientes pediatricos ndo é recomenalatkenos que os beneficios
potenciais superem os riscos potenciais.

Uso em idosos

O uso ddTRASPOR® céapsulas em pacientes idosos deve ser avaliadongelco. Em geral, o médico
selecionard uma dose adequada para o pacienteddasbase na avaliacdo de sua funcdo hepética, rena
ou cardiaca e com base na presenca de outra dummgzamitante ou outro tratamento medicamentoso.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica
ITRASPOR® cépsulas deve ser administrado com cautela emrpesieom insuficiéncia hepética ou
insuficiéncia renal. Se necessario, 0 médico deajeisiar a dose para estes pacientes.

Como usar

ITRASPOR® deve ser administrado por via oral.

Vocé deve tomaTRASPOR® imediatamente apds uma refeicdo. As capsulas degetomadas
inteiras com auxilio de agua.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.
Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Se vocé esquecer de tomar seu medicamento, tond&ienp dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. N&o tomeedose dupla.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac0Oes adversas relatadas perl% dos pacientes tratados com itraconazol capsulasn estudos
clinicos:

Disturbios do sistema nervosobor de cabeca.

Disturbios gastrintestinais: Nausea, dor abdominal.

Reac0Oes adversas relatadas por < 1% dos pacientestados com itraconazol capsulas em estudos
clinicos:

Infeccdes e infestacBeRinite (inflamacdo do nariz), sinusite (inflamagiis seios paranasais), infeccéo
do trato respiratério superior.

Disturbios do sistema linfatico e do sangud:eucopenia (reducdo no nimero de leucécitos, que sa
células do sangue).

Disturbios do sistema imunoldgicoHipersensibilidade (alergia)

Disturbios do sistema nervosobDisgeusia (diminuigao do senso do paladar), higsés(perda ou
diminuicdo de sensibilidade em determinada regifiordanismo), parestesia (sensagdes anormais de
formigamento, picada, queimadura) ndo causadasgpionulo exterior ao corpo.

Disturbios do ouvido e do labirinto: Tinido.

Disturbios gastrintestinais: Constipacédo, diarreia, dispepsia (dificuldade destao), flatuléncia,
vomito.

Disturbios hepatobiliares: Funcéo hepatica anormal, hiperbilirrubinemia cotreeido anormalmente
alta de bilirrubina no sangue).

Disturbios da pele e tecido subcutanedCoceira, erup¢éo cutanea, urticaria (placas aveadak na
pele que causam muita coceira e/ou sensacéo deapim).

Distarbios urindrios e renais: Polacidria (aumento da frequéncia urinaria).

Disturbios das mamas e do sistema reprodutividdisfuncao erétil, distirbio da menstruacgéo.
Distlrbios gerais e condigdes no local de administcdo: Edema (inchaco).

Experiéncia pés-comercializacéo

Em adicao as reacdes adversas relatadas duraggeudss clinicos e listadas anteriormente, as isegui
reacdes adversas foram relatadas durante a exgarp@s-comercializacdo:

Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):
Disturbios do sistema imunolégicoDoencga do soro, edema angioneuroético (inchago gkresto),
reacao anafilatica.

Disturbios metabdlicos e nutricionais:Hipertrigliceridemia (aumento de triglicérides ramgue).
Disturbios do sistema nervosoTremor.

Disturbios oftalmoldgicos: Distarbios visuais (incluindo visdo dupla e viséo/a).

Disturbios do ouvido e do labirinto: Perda transitéria ou permanente da audicao.

Disturbios cardiacos:Insuficiéncia cardiaca congestiva

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastinodispneia (falta de ar).

Disturbios gastrintestinais: Pancreatite (inflamacéo do péncreas).

Disturbios hepatobiliares: Hepatotoxicidade grave (incluindo alguns casosdeficiéncia hepéatica
aguda fatal).

Disturbios de pele e do tecido subcutanedlecrdlise epidérmica toxica (reagbes cutaneas grgwe
acometem a pele e a membrana mucosa), sindronteadan$§-Johnson (reacéo alérgica grave do
organismo a um medicamento ou uma infeccéo), msstidxantematica generalizada aguda (reagéo
alérgica grave do organismo a um medicamento @aizatia pelo aparecimento de pustulas), eritema
multiforme (inflamacé&o da pele, caracterizada pedés avermelhadas, vesiculas e bolhas), dermatite
esfoliativa (inflamacé&o grave na pele caracterizamavermelhiddo e descamacéao da pele), vasculite
leucocitoclastica, alopecia (queda de cabelo)s&ensibilidade.

Exames laboratoriais: Aumento da creatina fosfoquinase sanguinea.
Vocé deve informar ao seu médico se qualquer ussadaeacdes adversas se tornar grave, ou se vocé
apresentar qualquer reacao adversa nao listadamdat

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?



Se vocé tomar uma grande quantidade do medicaraeittentalmente, deve procurar um médico
imediatamente.

Em geral, vocé podera ter as reacdes adversasanadeis nesta bula.

No caso de ingestédo excessiva acidental, deveadstsidas medidas adequadas de suporte. Se
considerado apropriado, pode ser dado carvao ativad

O itraconazol ndo pode ser removido por hemodidlié® ha antidoto especifico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IIl - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacfes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10457) —
SIMILAR — Embalagens
11/09/2014 | 0754780/14-3 '”Clusgg Inicial | /A N/A N/A N/A Todos os itens VPIVPS Conltgn(;jfz“é 10,
Texto de Bula — capsulas.
RDC 60/12
“O QUE DEVO
(10450)- SABER ANTES
SIMILAR — DE Embalagens
Notificacdo de USAR ESTE contendo 4, 10,
06/02/2015 N/A Alteracéio de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS 15 ou 28
Texto de Bula — capsulas.

RDC 60/12

-Interacdes
Medicamentosas”




