GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur Anwender
Itraconazol STADA 100 mg Kapseln

Wirkstoff: Itraconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Itraconazol STADA und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von ltraconazol STADA beachten?
Wie ist Itraconazol STADA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Itraconazol STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Itraconazol STADA und wofur wird es angewendet?

Itraconazol STADA enthalt den Wirkstoff ltraconazol. Itraconazol STADA gehdrt zur
Arzneimittelgruppe der sogenannten Antimykotika (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen).

Itraconazol STADA wird angewendet

bei Infektionen, die durch Pilze und Hefepilze verursacht werden.

Es dient zur Behandlung von:

Infektionen der Vagina und der externen weiblichen Geschlechtsorgane (Candida-
Mykose)

Infektionen der Mundhohle

Haut- und Kopfhautinfektionen

Augeninfektionen

Nagelinfektionen

Sie kénnen auch ltraconazol STADA zur Behandlung von irregularen
Hautpigmentierungen (Pityriasis versicolor) einnehmen.

Die Verschreibung Ihres Arztes kdnnte beziglich der Anwendung oder Dosierung von
der Beschreibungen der Gebrauchsinformation abweichen.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ltraconazol STADA beachten?
Iltraconazol STADA darf NICHT eingenommen werden,

¢ wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Itraconazol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Itraconazol STADA sind (siehe Abschnitt 6: Weitere Informationen; am
Ende dieser Gebrauchsinformation)

e wenn Sie Zeichen einer schweren Herzfunktionsstérung (ventrikulare Dysfunktion,
Herzinsuffizienz) haben oder eine Herzschwache haben oder hatten. ltraconazol
STADA koénnte diese verstarken. Wenn lhr Arzt sich trotz dieser Vorbedingungen fir eine
Behandlung mit ltraconazol STADA entscheidet, suchen Sie umgehend eine
medizinische Beratung auf, wenn Sie unter Atemnot, unerwarteter Gewichtserhéhung,
geschwollenen Beinen, ungewohnter Midigkeit oder nachtlichem Aufwachen leiden

e wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder schwanger
werden kdonnten, auler wenn |hr Arzt die Einnahme ausdrticklich anordnet (siehe unter
Abschnitt 2: Schwangerschaft und Stillzeit)

e wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und schwanger werden kdnnten, sollen Sie
Empfangnisverhitungsmittel anwenden, um sicher zu gehen, dass Sie nicht schwanger
werden, wahrend Sie lhr Arzneimittel einnehmen. Da Itraconazol STADA noch fir einige
Zeit, nachdem Sie es abgesetzt haben, im Kdrper bleibt, sollen Sie weiterhin verhiten,
bis lhre nachste Periode nach Ende der Behandlung mit ltraconazol STADA einsetzt

Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, sprechen Sie vor der Einnahme von Itraconazol
STADA bitte mit Ihrem Arzt.

e Sie durfen Itraconazol STADA nicht anwenden, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen, und Sie durfen die folgenden Arzneimittel nach dem Absetzen
von ltraconazol STADA 2 Wochen lang nicht einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung von Problemen mit dem Herz, dem Blut oder dem
Kreislauf

Aliskiren, Eplerenon, Lercanidipin oder Nisoldipin (gegen hohen Blutdruck)

Bepridil, lvabradin oder Ranolazin — (gegen Angina pectoris)

Dabigatran oder Ticagrelor (gegen Blutgerinnsel)

Disopyramid, Dofetilid, Dronedaron oder Chinidin (gegen unregelmafigen Herzschlag)
Lomitapid, Lovastatin oder Simvastatin (zur Senkung des Cholesterins)

Sildenafil (gegen Lungenarterienhochdruck)

Arzneimittel zur Behandlung von Magenproblemen oder Verdauungsstérungen
e Cisaprid (gegen Unwohlsein im Magen)
e Domperidon (gegen Ubelkeit und Erbrechen)
¢ Naloxegol (gegen Obstipation aufgrund der Einnahme von Opioid-Schmerzmitteln)

Arzneimittel zur Behandlung von Kopfschmerzen, Schlafstorungen oder
psychischen Problemen

e Dihydroergotamin oder Ergotamin (Mutterkornalkaloide gegen Migranekopfschmerz)
Midazolam (zum Einnehmen) oder Triazolam (zur Beruhigung oder als Schlafmittel)

e Lurasidon, Pimozid, Quetiapin oder Sertindol (bei Schizophrenie, Bipolar-Stérung oder
anderen psychischen Problemen)

Arzneimittel zur Behandlung von urologischen Problemen

e Darifenacin (gegen Harninkontinenz)

¢ Fesoterodin oder Solifenacin (gegen Reizblase) bei Patienten mit bestimmten Nieren-
oder Leberproblemen



Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
¢ Astemizol, Mizolastin oder Terfenadin (gegen Allergien)

Arzneimittel zur Behandlung von Erektions- und Ejakulationsproblemen
¢ Avanafil (gegen Erektionsstérungen)
e Dapoxetin (gegen vorzeitigen Samenerguss)
o Vardenafil (gegen Erektionsstérungen) bei Mannern im Alter Uber 75 Jahren

Andere Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe enthalten:
¢ Colchicin (gegen Gicht) bei Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen
e Die Mutterkornalkaloide Ergometrin (Ergonovin) oder Methylergometrin
(Methylergonovin), die nach einer Entbindung angewendet werden
o Eliglustat (gegen Morbus Gaucher) bei Patienten, die bestimmte Arzneimittel im Korper
nicht abbauen kdnnen
Halofantrin (gegen Malaria)
Irinotecan (gegen Krebs)
Isavuconazol (gegen Pilzinfektionen)
Ombitasvir, Paritaprevir, Ritonavir mit oder ohne Dasabuvir (zur Behandlung von
Hepatitis C)

Denken Sie daran: Sie diirfen alle vorstehend genannten Arzneimittel nach lhrer
letzten Behandlung mit Itraconazol STADA 2 Wochen lang nicht einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ltraconazol STADA einnehmen.
Nehmen Sie Itraconazol STADA nicht mehr ein und suchen Sie sofort lhren Arzt auf,
wenn eines der folgenden Symptome eines schweren Leberproblems wahrend lhrer
Behandlung auftritt:

» starke Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewdhnliche Midigkeit, Bauchschmerzen,
Gelbfarbung der Haut oder des Augenweiss, ungewdhnlich dunkel gefarbter Urin oder heller
Stuhl.

» wenn Sie wahrend der Einnahmezeit von Itraconazol STADA ungewdhnliche Empfin-
dungen in Ihren Handen oder Fif3en haben wie Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder Schwache.

» wenn Sie Symptome eines Hoérverlustes bei sich bemerken. In sehr seltenen Fallen haben
Patienten, die ein itraconazolhaltiges Arzneimittel eingenommen haben, Uber voriibergehen-
den oder dauerhaften Horverlust berichtet.

Verstiandigen Sie lhren Arzt, wenn Sie Folgendes haben:

+ ein Herzproblem einschlief3lich einer Herzfunktionsstérung (auch Herzinsuffizienz genannt).
Itraconazol STADA kdénnte es verschlimmern. Wenn lhr Arzt sich entschieden hat, Ihnen
Itraconazol STADA zu geben, sollten lhnen die unten aufgelisteten Beschwerden, auf die Sie
achten missen, beschrieben werden. Wenn Sie eine davon bekommen, héren Sie mit der
Einnahme von Itraconazol STADA auf und informieren Sie unverziglich Ihren Arzt dartber.
Folgendes kdnnen Zeichen einer Herzfunktionsstérung sein:

- Kurzatmigkeit

- unerwartete Gewichtszunahme

- Anschwellen lhrer Beine oder lhres Bauchs
- Gefuhl ungewdhnlicher Mudigkeit

- nachtliches Aufwachen mit Kurzatmigkeit



* ein Leberproblem, weil Ihre Dosierung von Itraconazol STADA dann eventuell gedndert
werden muss. Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, sollten Sie folgende Symptome haben:
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewdhnliche Miidigkeit, Bauchschmerzen, Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut oder des Augenweiss, oder ungewoéhnlich dunkler Urin).

e eine Nierenfunktionsstérung, weil Ihre Dosierung von Itraconazol STADA dann eventuell
geandert werden muss.

e wenn Sie ein geschwéachtes Immunsystem haben

e wenn Sie zuvor eine allergische Reaktion gegenuber antimykotischen Arzneimitteln
hatten

¢ wenn Sie zystische Fibrose haben

e wenn Sie AIDS-Patient sind
wenn Sie zu wenig Magensaure haben.

Informieren Sie lhren Arzt Gber die Einnahme von Itraconazol STADA, wenn Blut- und
Urintests durchgeflihrt werden, da die Resultate beeinflusst werden kénnen.

Wahrend der Einnahme von Itraconazol STADA, sollten Bluttests regular durchgefuhrt
werden.

Kinder und Jugendliche

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Ihr Kind Itraconazol STADA
einnimmt.

Einnahme von Itraconazol STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen, einschliellich verschreibungsfreie Arzneimittel, pflanzliche Arzneimittel,
Vitamine und Mineralien.

Es gibt einige Arzneimittel, die Sie wahrend der Einnahme von Itraconazol STADA nicht
einnehmen dirfen. Diese sind oben unter der Uberschrift ,Itraconazol STADA durfen nicht
eingenommen werden" aufgelistet.

Bestimmte Medikamente werden nicht zur Asnwendung zusammen mit ltraconazol
STADA empfohlen.

Moglicherweise entscheidet Ihr Arzt, dass Sie manche Medikamente nicht gleichzeitig oder
in den 2 Wochen nach Beendigung der Anwendung von ltraconazol STADA nicht anwenden
durfen.

Beispiele dieser Medikamente:

Arzneimittel zur Behandlung von Problemen mit dem Herz, dem Blut oder dem
Kreislauf

Apixaban, Rivaroxaban oder Vorapaxar (gegen Blutgerinnsel)
Atorvastatin (zur Senkung des Cholesterins)

Felodipin (gegen hohen Blutdruck)

Riociguat oder Tadalafil (gegen Lungenhochdruck)

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Kopfschmerzen oder psychischen
Problemen

e Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital (Antikonvulsiva)



e Eletriptan (gegen Migranekopfschmerz)
e Johanniskraut (Hypericum perforatum) (ein pflanzliches Medikament, das bei
psychischen Problemen eingesetzt wird)
Arzneimittel zur Behandlung von urologischen Problemen

e Tamsulosin (gegen Harninkontinenz beim Mann)
e Tolterodin (gegen Reizblase)

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

¢ Axitinib, Bosutinib, Cabazitaxel, Cabozantinib, Ceritinib, Cobimetinib, Crizotinib,
Dabrafenib, Dasatinib, Docetaxel, Ibrutinib, Lapatinib, Nilotinib, Olaparib, Pazopanib,
Regorafenib, Sunitinib, Trabectedin, Trastuzumab-Emtansin oder Vincaalkaloide (z.
B. Vinflunin, Vinorelbin)
Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
e Bedaquilin, Isoniazid, Rifabutin oder Rifampicin (gegen Tuberkulose)

Arzneimittel zur Behandlung einer Infektion mit dem humanen Immunschwachevirus
(HIV) oder von Hepatitis

e Efavirenz oder Nevirapin (gegen HIV/AIDS)
e Elbasvir/Grazoprevir, Simeprevir, Tenofoviralafenamidfumarat (TAF),
Tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) (gegen HIV oder Hepatitis)

Arzneimittel, die nach einer Organtransplantation angewendet werden

e Everolimus, Rapamycin (wird auch als Sirolimus bezeichnet), Temsirolimus
Arzneimittel zur Behandlung einer gutartigen VergroBerung der Prostata

e Alfuzosin, Silodosin
Arzneimittel zur Behandlung von Lungenproblemen oder Allergien

e Ciclesonid (gegen Entziindung, Asthma und Allergien)
o Ebastin (gegen Allergien)
e Salmeterol (gegen Asthma oder chronisch-obstruktive Bronchialerkrankung bzw.

COPD)
Arzneimittel zur Behandlung von Erektions- und Ejakulationsproblemen
e Tadalafil oder Vardenafil (bei Anwendung bei Mannern im Alter von 75 Jahren oder

Andere Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe enthalten:

e Colchicin (gegen Gicht)
¢ Fentanyl (gegen Schmerzen)
e Lumacaftor/lvacaftor (gegen Mukoviszidose)

Denken Sie daran: Sie diirfen alle vorstehend genannten Arzneimittel nach lhrer
letzten Behandlung mit Itraconazol STADA 2 Wochen lang nicht einnehmen.

Diese Liste ist nicht vollstandig. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel oder andere Arzneimittel einnehmen oder beabsichtigen einzunehmen.



Bei der Verwendung von ltraconazol STADA mit bestimmten anderen Arzneimitteln ist
Vorsicht geboten.

Mdoglicherweise treten mit groRerer Wahrscheinlichkeit Nebenwirkungen auf, oder die Dosis
der ltraconazol STADA oder der anderen Arzneimittel muss eventuell gedndert werden.
Beispiele dieser Medikamente:

Arzneimittel zur Behandlung von Problemen mit dem Herz, dem Blut oder dem
Kreislauf

Bosentan (gegen Lungenhochdruck)

Kalziumkanalblocker, z. B. Dihydropyridine, beispielsweise Amlodipin, Isradipin,
Nifedipin, Nimodipin oder Diltiazem (gegen hohen Blutdruck)

oder Verapamil (gegen hohen Blutdruck)

Cilostazol (gegen Kreislaufprobleme)

,Cumarine®, zum Beispiel Warfarin (gegen Blutgerinnsel)

Digoxin (gegen Vorhofflimmern)

Nadolol (gegen Lungenhochdruck oder Angina pectoris)

Arzneimittel zur Behandlung von Magenproblemen oder Durchfall

Aprepitant oder Netupitant (gegen Ubelkeit und Erbrechen wahrend einer
Krebstherapie)

Loperamid (gegen Durchfall)

Antazida wie beispielsweise Aluminium, Kalzium-, Magnesium- oder
Natriumbicarbonat; H2-Rezeptoranatagonisten wie beispielsweise Cimetidin,
Ranitidin und Protonenpumpenhemmer wie Lansoprazol, Omeprazol, Rabeprazol
(zur Behandlung von Magensaure-bedingten Problemen)

Arzneimittel zur Behandlung von Schlafstérungen oder psychischen Problemen

Alprazolam, Brotizolam, Buspiron oder Midazolam (bei Injektion in eine Vene) (gegen
Angstzustande oder als Schlafmittel)

Zopiclon (als Schlafmittel)

Reboxetin oder Venlafaxin (gegen Depression und Angstzustande)

Aripiprazol, Cariprazin, Haloperidol oder Risperidon (bei Schizophrenie, Bipolar-
Stérung oder anderen psychischen Problemen)

Galantamin (bei der Alzheimer-Krankheit)

Guanfacin (bei Aufmerksamekeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung)

Arzneimittel zur Behandlung von urologischen Problemen

Imidafenacin, Fesoterodin, Oxybutynin, Solifenacin (gegen Reizblase)

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

Bortezomib, Brentuximabvedotin, Busulfan, Erlotinib, Gefitinib, Idelalisib, Imatinib,
Nintedanib, Panobinostat, Ponatinib, Ruxolitinib oder Sonidegib

Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen

Ciprofloxacin, Clarithromycin oder Erythromycin (gegen bakterielle Infektionen)
Delamanid (gegen Tuberkulose)

Artemether-Lumefantrin oder Chinin (zur Behandlung von Malaria)
Praziquantel (gegen Saug- und Bandwurmbefall)



Arzneimittel zur Behandlung einer Infektion mit dem humanen Immunschwachevirus
(HIV) oder von Hepatitis

o Cobicistat, geboostertes Elvitegravir, Maraviroc, Ritonavir, mit Ritonavir geboostertes
Darunavir, mit Ritonavir geboostertes Fosamprenavir, Indinavir oder Saquinavir
(gegen HIV)

e Glecaprevir/Pibrentasvir (gegen Hepatitis)

Arzneimittel, die nach einer Organtransplantation angewendet werden
e Cyclosporin oder Tacrolimus

Arzneimittel zur Behandlung einer gutartigen VergroRerung der Prostata
e Dutasterid

Arzneimittel zur Behandlung von Lungenproblemen, Allergien oder
Entziindungszustanden

¢ Bilastin oder Rupatadin (gegen Allergien)

e Methylprednisolon oder Dexamethason (Medikamente zum Einnehmen oder zur
Injektion gegen Asthma, Allergien oder Entzindungszustande)

e Budesonid oder Fluticason (gegen Asthma, Allergien)

Arzneimittel zur Behandlung von Erektions- und Ejakulationsproblemen
o Sildenafil (gegen Erektionsstdrungen)
Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen

¢ Alfentanil, Buprenorphin, Oxycodon oder Sufentanil (gegen Schmerzen)
e Meloxicam (gegen Gelenkentziindung und -schmerzen)

Andere Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe enthalten:

e Alitretinoin (zum Einnehmen) (gegen Ekzem)
Cabergolin (bei der Parkinson-Krankheit)

e Praparate und Arzneimittel auf Cannabis-Basis (beispielsweise gegen Ubelkeit und
Erbrechen oder Muskelkrampfe bei Patienten mit multipler Sklerose)
Cinacalcet (gegen eine Uberaktive Nebenschilddriise)

e Dienogest oder Ulipristal (Verhitungsmittel)

o Eliglustat (gegen Morbus Gaucher) bei Patienten, die bestimmte Arzneimittel im
Korper nicht abbauen kénnen

¢ lvacaftor (gegen Mukoviszidose)

Methadon (zur Behandlung von Substanzabhangigkeit)

e Repaglinid oder Saxagliptin (bei Diabetes)

Diese Liste ist nicht vollstéandig. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel oder andere Arzneimittel einnehmen oder beabsichtigen einzunehmen.

Die Aufnahme von ltraconazol aus den Kapseln in den Kérper wird zweckmafig
aufgenommen, wenn Sie genligend Magensaure haben. Wenn Sie saureneutralisierende
Arzneimittel (z. B. Aluminiumhydroxid) einnehmen mussen, sollten Sie diese daher
mindestens eine Stunde vor oder frihestens zwei Stunden nach der Einnahme von
Itraconazol STADA einnehmen. Aus demselben Grund, sollten Sie Itraconazol STADA mit



einem nicht-diatetischen Cola-Getrank einnehmen, wenn Sie Arzneimittel zur Verminderung
der Magensekretion gleichzeitig einnehmen.

Bei Einnahme von Iltraconazol STADA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Sie sollten Itraconazol STADA unmittelbar nach einer Mahlzeit einnehmen. Schlucken Sie
die Kapseln als Ganzes mit einem Glas Wasser. Patienten mit Magensaftmangel sollten
Itraconazol STADA mit einem saurehaltigen Getrank, wie ein nicht-diatetisches Cola-
Getrank, einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Isoconazol Kapseln nicht ein, wenn Sie schwanger sind, es sei denn |hr Arzt hat
Ihnen dazu geraten, Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und schwanger werden kénnten,
sprechen Sie mit lnrem Arzt. Sie sollten wirksame Empfangnisverhitungsmittel anwenden,
um sicher zu gehen, dass Sie nicht schwanger werden, wahrend Sie lhr Arzneimittel
einnehmen. Siehe auch unter Punkt 2. ,Itraconazol STADA darf NICHT eingenommen
werden®.

Stillzeit

Nehmen Sie Itraconazol STADA Kapseln nicht ein ohne Ihren Arzt um Rat zu fragen, da
Intraconazol in die Muttermilch ausgeschieden wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Itraconazol STADA kdénnte gelegentlich Schwindelgefihl,
Verschwommensehen/Doppeltsehen oder Horverlust hervorrufen. Fahren Sie nicht und
bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie diese Beschwerden haben.

Itraconazol STADA enthalt Saccharose

Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose (Zucker). Bitte nehmen Sie Itraconazol STADA erst
nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Itraconazol STADA einzunehmen?

Nehmen Sie Itraconazol STADA Kapseln immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Itraconazol STADA soll unmittelbar nach einer Mahlzeit eingenommen werden und nehmen
Sie die Kapseln als Ganzes ein..

Folgende Dosierungen werden empfohlen:
Erwachsene

Vaginale Pilzinfektion und Infektionen der externen weiblichen Geschlechtsorgane
(Vulvovaginal-Candidose)




e entweder a) Therapiedauer 1 Tag: je 2 Kapseln (insg. 200 mg) am Morgen und 2
Kapseln (insg. 200 mg) abends.
oder b) Therapiedauer 3 Tage: 2 Kapseln (insg. 200 mg) 1 x pro Tag zusammen
einnehmen.

Infektionen der Mundhéhle (orale Candidose)

e 1-mal taglich 1 Kapsel (100 mg) fur 2 Wochen.

Behandlung von irrequldren Hautpigmentierungen (Pityriasis versicolor)
e 1-mal taglich 2 Kapseln (200 mg) fir 1 Woche.

Pilzinfektionen der Haut und der Kopfhaut (Dermatomykose)
e 1-mal taglich 1 Kapsel (100 mg) fur 2-4 Wochen.

Pilzinfektionen der Haut an Schenkeln und Hautstellen der externen Genitalien (Tinea
corporis, Tinea cruris)
e 1-mal taglich 2 Kapseln (insg. 200 mg) fur 1 Woche.

Pilzinfektionen der Haut an FiiRen oder Handen (Tinea pedis, Tinea manus)
e 2-mal taglich 1 Kapsel (insg. 200 mg) fur 1 Woche.

Pilzinfektionen oder Hefepilzinfektionen der Nagel (Onychomykosen)

Pulstherapie:

Zur Behandlung von Nagelinfektionen kann ein Dosierungsschema verwendet werden, das
als Pulstherapie bezeichnet wird: 2-mal taglich 2 Kapseln (400 mg pro Tag) Uber 7 Tage und
anschliefend 3 Wochen Behandlungspause. Dieses Schema sollte 3 Mal wiederholt werden.

Kontinuierliche Therapie:
Bei Nagelinfektionen kann auch eine kontinuierliche Therapie angewendet werden. Diese
besteht in der Einnahme von 1-mal téglich 2 Kapseln (200 mg pro Tag) fur 3 Monate.

Augeninfektionen (mykotische Keratitis)
e 1-mal taglich 2 Kapseln (insg. 200 mg) fur 3 Woche.

Beeintrachtigung der Nieren- oder LeberfunktionMoglicherweise muss die Dosis angepasst
werden, befolgen Sie den arztlichen Anweisungen.

Kinder und Jugendliche

Sie sollten Itraconazol STADA nur auf ausdriickliche Anweisung lhres Arztes einnehmen.
Altere Patienten

Da klinische Daten in der Anwendung von Itraconazol STADA bei alteren Patienten begrenzt
sind, sollte das Arzneimittel nicht angewendet werden, es sei denn der potenzielle Nutzen
Uberwiegt das Risiko.

Wenn Sie eine groBere Menge Itraconazol STADA eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Itraconazol STADA eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an Ihren
Arzt, Apotheker oder suchen Sie unverziglich die nachste Notaufnahme eines
Krankenhauses auf! Nehmen Sie die Packung und eventuell noch vorhandene Kapseln mit.

Wenn Sie die Einnahme von Iltraconazol STADA vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis auszugleichen.



Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol STADA abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Itraconzol STADA unterbrechen oder vorzeitig beenden,
sprechen Sie mit lnrem Arzt. Kontaktieren Sie lhren Arzt unverziglich, wenn Sie sich nach
Therapiebeendigung wieder krank fihlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch ltraconazol STADA Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Folgendes bei lhnen auftritt:
Schwerwiegende Nebenwirkungen
Gelegentlich (betrifft weniger als 1 Behandelten von 100)
e Leberprobleme
Selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 1.000)

o generelle Lethargie, Tendenzen zu Entziindungen, speziell Halsschmerzen und
Fieber aufgrund von Blutveranderungen (zu wenige weil3e Blutkdrperchen), kdnnte
einen schwerwiegenden Verlauf haben

¢ Nesselsucht (Urtikaria), Schwellung, welche einen schwerwiegenden,
lebensbedrohlichen Verlauf haben kénnte. Bei Gesichts-, Lippen- und
Zungenschwellung kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt.

e plétzlich auftretende/r Hautausschlag, Atembeschwerden und Ohnmacht (innerhalb
weniger Minuten oder Stunden, z.B. aufgrund von hypersensitiven Reaktionen
(anaphylaktische/r Reaktion/Schock). Kénnte lebensbedrohlich sein.

e Herzprobleme mit Kurzatmigkeit bei Anstrengung und auch bei Ruhe mdglich, beim
Husten, mit schnellem Puls und geschwollenen Beinen

¢ Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

e akute Gelbsucht, Schiafrigkeit und mdgliche Bewusstlosigkeit aufgrund von
Leberversagen

e raue Haut, Abschalen der Haut

¢ blasenférmiger Hautausschlag und Entziindungen der Hande/Fifle und im/um den
Mundbereich in Begleitung von Fieber (Stevens-Johnson-Syndrom)

o roter, schuppiger Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blaschen
(exanthemattse Pustulose)

e schwerer Hautausschlag mit Entziindungen und Ablésen der oberen Hautschicht

¢ Entziindung der Blutgefalie der Haut aufgrund von Allergien (vasculitis allergica)

e Wassereinlagerungen im Gewebe

Nicht schwerwiegende Nebenwirkungen
Haufig (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10)

e Bauchschmerzen
o Kopfschmerzen



Gelegentlich (betrifft weniger als 1 Behandelten von 100)

Sinusitis, Infektionen des oberen Respirationstraktes, Verkiihlung
Uberempfindlichkeit

Diarrh6, Erbrechen, Verstopfung, Reflux/Sodbrennen, Flatulenz
Nesselsucht, Hautausschlag, Juckreiz

Gestdrte Regelblutung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Unwohlsein, Fieber, Hautausschlag und Schmerzen
Kribbeln oder Taubheitsgefuhl der Haut

Vermindertes Schmerzempfinden (Hypasthesie)

Anderung des Geschmackempfindens

Zittern

Sehstorungen (inkl. Doppeltsehen und Verschwommensehen)
vorubergehender oder permanenter Horverlust

Ohrgerausche (Tinnitus)

Atemnot/Atemschwierigkeiten

Fieber, Hautausschlag im Gesicht, auf den Armen und Beinen
Haarverlust

Erhoéhte Empfindlichkeit der Haut gegentiber Sonneneinstrahlung
Haufiges Urinieren

Impotenz

ltraconazol kdnnte Nebenwirkungen hervorrufen, welche flr gewohnlich nicht beachtet
werden. Diese schlieRen Anderungen bestimmter Laborwerte ein, wie Leberfunktionstest,
erhohtes Bilirubin, Triglyzeride und Blutkreatinin.

Zusatzlich, wurden folgende Nebenwirkungen fir ltraconazol orale Lésung und i.v.
Darreichungsformen berichtet:

e bestimmte Blutbildungsstérungen (Granulozytopenie, Thrombozytopenie), verringerte
Anzahl der Blutplattchen, erhdhter Blutzucker, verringertes Blutkalium, erhéhtes
Blutkalium, verringertes Magnesium im Blut, Verwirrung, periphere Neuropathie,
Schwindel, Schlafrigkeit, Zittern, Herzversagen, schneller Herzschlag, hoher
Blutdruck (Hypertension), niedriger Blutdruck (Hypotension), Lungenflissigkeit,
Veranderung der Stimme, Husten, Magenverstimmung, Leberversagen, Hepatitis,
Gelbsucht, erhéhtes Schwitzen, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, verringerte
Nierenfunktion, verringerte urinale Kontrolle, generelles Schwitzen,
Gesichtsschwellung, Brustschmerzen, Fieber, Schmerzen, Midigkeit, Kaltegefihl,
veranderte Laborwerte von Blut- und Urintests.

Wenn Sie folgende Nebenwirkungen haben:

e Blutungen der Haut, Schleimhaut und Bluterguss aufgrund von Veranderungen im
Blut (wenige Blutkdrperchen). Kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt.

o Kurzatmigkeit, rapide und rasselnde Atemgerausche, Brustschmerzen oder
Unwohlsein in der Brust, schaumiger Husten mit woméglich blutigem Auswurf durch
Flissigkeit in der Lunge. Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder suchen Sie
unverzuglich die nachste Notaufnahme eines Krankenhauses auf.

o Akute Gelbsucht, Schlafrigkeit und moglichem Bewusstseinsverlust aufgrund von
Leberfunktionsstérungen. Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder die nachste
Notaufnahme eines Krankenhauses.



e Leberentziindung, Gelbsucht. Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder die
nachste Notaufnahme eines Krankenhauses.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt GUber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Itraconazol STADA aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Itraconazol STADA enthalt

Der Wirkstoff ist: Itraconazol.

1 Kapsel Itraconazol STADA enthalt 100 mg ltraconazol.
Die sonstigen Bestandteile sind

Kapselinhalt: Zucker-Starke-Pellets (aus Saccharose und Maisstarke), Hypromellose,
Sorbitanstearat, hochdisperses Siliciumdioxid.

Kapselhulle: Gelatine, Eisenoxid rot (E 172), Titandioxid (E 171).
Wie Itraconazol STADA aussieht und Inhalt der Packung
Harte, rote, undurchsichtige, langliche Gelatinekapseln (Grofde 0).

Die Itraconazol STADA ist in PVC/PVdC/Aluminium-Blisterpackungen verpackt.



Itraconazol STADA ist in Packungen mit 4, 6, 8, 14, 15, 18, 28, 30, 50, 60 und 84
Hartkapseln erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien

STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Deutschland

STADApharm GmbH, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Deutschland

Sanico N.V. Industriezone 1V, Veedijk 59, 2300 Turnhout, Belgien

PharmaCoDane ApS, Marielundsvej 46A, 2730 Herlev, Danemark

Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Volturno, 48, Quinto De Stampi, 20089 Rozzano-MI, Italien

Cosmo S.p.A Via C. Colombo, 1, 20045 Lainate — Mailand, ltalien

Z.Nr.: 1-26113

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2022.



