APROVADO EM
24-03-2023
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas
itraconazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
secgdo 4

O que contém este folheto:

O que ¢ Itraconazol ratiopharm 100 mg cdpsulas e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cédpsulas
Como tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Itraconazol ratiopharm 100 mg cdpsulas

Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN S e

1. O que ¢ Itraconazol ratiopharm 100 mg cédpsulas e para que € utilizado

Itraconazol cépsulas € um medicamento com amplo espetro de atividade no tratamento
de infe¢des flngicas.

Itraconazol cépsulas € utilizado para

Infecdes fingicas superficiais
Itraconazol cépsulas estd indicado para o tratamento das seguintes infe¢des flingicas
quando o tratamento externo € ineficaz:

¢ Doencas fungicas dos 6rgaos reprodutivos femininos (candidiase vulvovaginal)

¢ Doencas fungicas da boca, aftas orais (candidiase oral)

® Doencas fungicas cutineas do corpo ou da zona inferior das pernas (Tinha do corpo
(Tinea corporis)/Tinha das pernas (Tinea cruris)) (chamadas dermatomicoses)

® Doencas fungicas cutineas dos pés ou das maos (Tinha dos pés (Tinea pedis)/Tinha
das maos (Tinea manus)) (chamadas dermatomicoses)

Erupgdes flingicas em forma de farelo, uma doenga fungica cutdnea com manchas
amarelas (Pitiriase versicolor),
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¢ Infe¢des flingicas nas unhas das maos e dos pés (causadas por dermatdéfitos e/ou
leveduras), que estdo associadas a onic6lise e/ou hiperqueratose (separacio da unha com
aumento da formagao de pele cérnea)

e Inflamacdo fiingica da cérnea do olho (causada por Aspergillus spp., leveduras
[Candida], Fusarium spp.) (queratite micética).

Infeccdes fingicas das membranas mucosas e/ou 6rgdos internos (micoses sistémicas)

Itraconazol cépsulas estd indicado para o tratamento de infeccdes flingicas das mucosas
e/ou 6rgdos internos (micoses sistémicas), como

e Candidiase

e Aspergilose

¢ Criptococose ndo meningea (em pacientes imunocomprometidos com criptococose e
todos os pacientes com criptococose do sistema nervoso central, itraconazol cdpsulas s6
deve ser usado se as terapias de primeira linha parecerem inadequadas ou ineficazes)

¢ Histoplasmose

e Esporotricose

e Paracoccidioidomicose

¢ Blastomicose

e ¢ outras micoses sistémicas ou tropicais raras.

Itraconazol cépsulas pode ser utilizado para tratar infe¢des fiingicas das membranas do
cérebro (meningite criptocdcica) em pacientes

que ndo respondem ao tratamento com Anfotericina B/Flucitosina (outros
medicamentos usados para tratar infe¢des flingicas)

ou nos quais a Anfotericina B/flucitosina nao estd indicada devido a insuficiéncia renal
ou outras razdes de intolerancia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cdpsulas
Nao tome Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas

e se tem alergia ao itraconazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccio 6).

e se estd gravida ou pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar (ver “Gravidez
e aleitamento”)

¢ se ¢ uma mulher em idade fértil e pode engravidar, deve utilizar métodos
contracetivos eficazes para ter a certeza que ndo engravida enquanto estiver a tomar este
medicamento. Como o medicamento Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas
permanece no corpo por algum tempo apds parar de o tomar, deve continuar a tomar
medidas contracetivas adequadas até ao seu ciclo menstrual seguinte (sangramento
menstrual) apds o fim do tratamento.

e quando tem indicios de insuficiéncia cardiaca grave (disfun¢do ventricular tal como
insuficiéncia cardiaca congestiva) ou antecedentes de insuficiéncia cardiaca
(insuficiéncia cardiaca congestiva) excepto para o tratamento de infec¢des
potencialmente fatais ou de outras infecdes graves (ver também sec¢do “Adverténcias e
precaucoes”).
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Informe o seu médico se estiver a tomar outros medicamentos antes de utilizar
Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas.

Nao use Itraconazol ratiopharm 100 mg cdpsulas se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos ou espere pelo menos 2 semanas ap0s a interrup¢do do Itraconazol
ratiopharm 100 mg cipsulas:

- Medicamentos para tratar problemas de coragdo, sangue ou circulacio
- aliscireno, eplerenona, lercanidipina ou nisoldipina (para a pressdo alta)
- bepridilo, ivabradina ou ranolazina — (para a angina)
- dabigatrano ou ticagrelor (para codgulos sanguineos)
- disopiramida, dofetilida, dronedarona ou quinidina (para ritmos cardiacos
irregulares)
- lomitapida, lovastatina ou sinvastatina (para baixar o colesterol)
- sildenafil (para a hipertensdo arterial pulmonar)

- Medicamentos para tratar problemas de estdmago ou obstipagdo
- cisaprida (para dores de estdmago)
- domperidona (para nauseas e vOmitos)
- naloxegol (para a obstipacdo causada pela toma de analgésicos opidides)

- Medicamentos para tratar dores de cabega, problemas de sono ou de saide mental

- di-hidroergotamina ou ergotamina (alcal6ides da cravagem usados para dores
de cabeca do tipo da enxaqueca)

- midazolam (por via oral) ou triazolam (para sedacdo ou para ajudar a dormir)

- lurasidona, pimozida, quetiapina ou sertindol (para a esquizofrenia, transtorno
bipolar ou outros problemas de satide mental)

- Medicamentos para tratar problemas urinarios

- darifenacina (para a incontinéncia urindria)

- fesoterodina ou solifenacina (para a bexiga irritada) quando usado em doentes
com certos problemas de rins ou figado.

- Medicamentos para tratar alergias
- astemizol, mizolastina ou terfenadina (para as alergias)

- Medicamentos para tratar problemas de erecio e ejaculagdo

- avanafil (para a disfung¢ao erétil)

- dapoxetina (para a ejaculag@o precoce)

- vardenafil (para a disfun¢ao erétil) quando usado em homens com mais de 75
anos de idade

- Outros medicamentos contendo:

- colquicina (para a gota) quando utilizada em doentes com problemas renais ou
hepaticos

- ergometrina (ergonovina) ou metilergometrina (metilergonovina) alcaléides da
cravagem usados apds o parto
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- eliglustato (para a doenca de Gaucher) quando utilizado em doentes que ndo
conseguem decompor determinados medicamentos no organismo

- halofantrina (para a mal4ria)

- irinotecano (para o cancro)

- isavuconazol (para infe¢des flingicas)

- ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir — (para tratar a hepatite
®)

Lembre-se — ndo tome nenhum dos medicamentos acima durante pelo menos 2 semanas
apos o seu ultimo tratamento com Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg
cépsulas:

Pare de tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas e consulte o seu médico
imediatamente se, durante o tratamento, surgir algum dos seguintes sintomas de
problemas graves de figado:

» Falta de apetite grave, sentir-se doente, estar doente, cansago invulgar, dor abdominal
(de estdbmago), urina invulgarmente escura ou fezes claras.

Informe imediatamente o seu médico:

* Se teve sensagdes invulgares de formigueiro, dorméncia ou fraqueza nas maos ou pés
enquanto tomava Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas.

* Se apresentar algum sintoma de perda auditiva. Em casos muito raros, doentes a tomar
Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas relataram perda auditiva temporéria ou
permanente.

Deve informar o seu médico antes de tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas se
sofre ou sofreu no passado de:
* uma reacdo alérgica a quaisquer outros medicamentos antifingicos
* um problema de coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca (também chamada de
insuficiéncia cardiaca congestiva ou ICC), este medicamento pode fazé-lo piorar. Se o
seu médico decidir prescrever-lhe Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas, deve ser
informado sobre os sintomas listados abaixo para estar atento. Se tiver algum dos
seguintes sintomas, pare de tomar este medicamento e informe o seu médico
imediatamente. Estes podem ser sinais de insuficiéncia cardiaca:

- falta de ar

- ganho de peso inesperado

- inchago das pernas ou estdmago

- sentir-se com um cansago invulgar

- acordar com falta de ar a noite
* um problema no figado, como ictericia (amarelecimento da pele), uma vez que a dose
de Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas pode ter que ser alterada. O seu médico deve
dar-lhe instrugdes sobre quais os sintomas a serem observados. Estes incluem: falta de
apetite, sentir-se doente, estar doente, cansago incomum, dor abdominal (estdmago),
urina incomumente escura. Se tiver de tomar este medicamento continuamente durante
mais de um més, o seu médico pode querer verificar o seu figado através de andlises ao
sangue. Além disso, podem haver medicamentos especificos que ndo pode tomar.
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* uma doenca renal, uma vez que a sua dose de Itraconazol ratiopharm 100 mg capsulas
pode ter de ser alterada. Além disso, pode haver medicamentos especificos que nao
pode tomar.

» fibrose cistica (uma doenga genética que afeta os pulmdes, pancreas, figado, rins e
intestinos).

* se 0 seu sistema imunitdrio ndo estiver a funcionar tdo bem quanto deveria, por
exemplo, se apresentar neutropenia (nimero reduzido de glébulos brancos), SIDA ou
apds um transplante de 6rgdo. A dose de Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas pode
entdo ter de ser aumentada.

* se ¢ um doente com SIDA e tem uma doenca flingica dos érgaos (por exemplo,
esporotricose, blastomicose, histoplasmose, criptococose [com e sem meningite]), o seu
médico verificard se precisa de realizar terapia de manutengao.

* se o teor de 4cido do seu estdmago for baixo, uma vez que isso prejudicard a absor¢do
de itraconazol. Doentes que estejam também a receber medicamentos para neutralizar o
dcido do estdmago (por exemplo, hidréxido de aluminio), devem toma-los pelo menos 1
hora antes ou 2 horas depois de tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas. Em
doentes que apresentam auséncia de dcido cloridrico no suco géstrico (acloridria), como
em alguns doentes com SIDA e doentes que estdo a tomar medicamentos para suprimir
0 4cido cloridrico (antagonistas H2, inibidores da bomba de protdes), € aconselhdvel
tomar este medicamento com uma bebida nao dietética de cola. O seu médico pode
verificar se a dose de Itraconazol ratiopharm 100 mg cdpsulas precisa de ser aumentada.

Criangas e adolescentes

Até a0 momento a experiéncia com a utilizacio de itraconazol em criangas e
adolescentes € limitada. Consequentemente, Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas
apenas deve ser utilizado em criangas e adolescentes depois de o médico ter ponderado
cuidadosamente os riscos e os beneficios.

Outros medicamentos e Itraconazol ratiopharm 100 mg cdpsulas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos. Existem alguns medicamentos que nio deve
tomar enquanto estiver a tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas. Estes estdo
listados acima sob o titulo “Nao tome Itraconazol ratiopharm 100 mg capsulas”.

Certos medicamentos ndo sdo recomendados para usar com Itraconazol ratiopharm 100
mg capsulas.

O seu médico pode decidir que ndo deve tomar alguns medicamentos a0 mesmo tempo
ou 2 semanas ap0s a interrupg¢do de Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas.

Exemplos desses medicamentos sdo:

* Medicamentos para tratar problemas de coracdo, sangue ou circulagdo
- apixabano, rivaroxabano ou vorapaxar (para codgulos sanguineos)

- atorvastatina (para baixar o colesterol)

- felodipina (para a pressdo alta)

- riociguat ou tadalafil (para a hipertensao pulmonar)

* Medicamentos para tratar a epilepsia, dores de cabeca ou problemas de satide mental-
fenitoina, carbamazepina ou fenobarbital (anti-epilépticos)



APROVADO EM
24-03-2023
INFARMED

- eletriptano (para as enxaquecas)
- erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum) (um medicamento a base de plantas usado
para problemas de satde mental)

* Medicamentos para tratar problemas urindrios
- tansulosina (para a incontinéncia urindria masculina)
- tolterrodina (para a bexiga irritada)

* Medicamentos para tratar o cancro

- axitinib, bosutinib, cabazitaxel, cabozantinib, ceritinib, cobimetinib, crizotinib,
dabrafenib, dasatinib, docetaxel, ibrutinib, lapatinib, nilotinib, olaparib, pazopanib,
regorafenib, sunitinib, trabectedina, trastuzumab emtansina ou alcaléides da vinca (por
exemplo, vinflunina, vinorelbina)

* Medicamentos para tratar a tuberculose
- bedaquilina, isoniazida, rifabutina ou rifampicina (para a tuberculose)

* Medicamentos para tratar o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou hepatite
- efavirenz ou nevirapina (para HIV/SIDA)

- elbasvir/grazoprevir, simeprevir, tenofovir alafenamida fumarato (TAF), tenofovir
disoproxil fumarato (TDF) (para HIV ou hepatite)

* Medicamentos usados apds transplante de 6érgios
- everolimus, rapamicina (também conhecido como sirolimus), temsirolimus

* Medicamentos para tratar o aumento benigno da prdstata
- alfuzosina, silodosina

* Medicamentos para tratar problemas pulmonares ou alergias

- ciclesonida (para a inflamagdo, asma e alergias)

- ebastina (para as alergias)

- salmeterol (para a asma ou doenga pulmonar obstrutiva cronica -DPOC)

* Medicamentos para tratar problemas de ere¢fo e ejaculacio
- tadalafil ou vardenafil (quando usado em homens com 75 anos de idade ou menos)
(para a disfungao erétil)

¢ Outros medicamentos contendo:

- colquicina (para a gota)

- fentanilo (para a dor)

- lumacaftor/ivacaftor (para a fibrose cistica)

Lembre-se - ndo tome nenhum dos medicamentos acima durante 2 semanas apds o seu
ultimo tratamento com Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas.

Esta ndo € uma lista completa, por isso informe o seu médico se estiver a tomar ou a
planear tomar algum destes medicamentos ou quaisquer outros medicamentos.

Deve-se ter cuidado ao tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas com outros
medicamentos.
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E mais provavel que tenha efeitos indesejaveis, que seja necessario alterar a dose de
Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas ou de outros medicamentos. Exemplos desses
medicamentos sao:

* Medicamentos para tratar problemas de coracdo, sangue ou circulagdo

- bosentano (para a hipertensdao pulmonar)

- bloqueadores dos canais de célcio, como dihidropiridinas, tais como amlodipina,
isradipina, nifedipina, nimodipina ou diltiazem (para a hipertensao)

- ou verapamilo (para a pressdo alta)

- cilostazol (para problemas circulatdrios)

- ‘cumarinas’ como a varfarina (para codgulos sanguineos)

- digoxina (para a fibrilacao atrial)

- nadolol (para a hipertensdo pulmonar ou angina)

* Medicamentos para tratar problemas de estdmago ou diarreia

- aprepitant ou netupitant (para as nduseas e vomitos durante o tratamento do cancro)

- loperamida (para a diarreia)

- antidcidos tais como aluminio, cédlcio, magnésio ou bicarbonato de sédio; antagonistas
do receptor H2, como cimetidina, ranitidina e inibidores da bomba de protdes, como
lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (para tratar problemas de dcido no estdmago)

* Medicamentos para tratar problemas de sono ou problemas de satide mental

- alprazolam, brotizolam, buspirona ou midazolam (quando injetado numa veia) (para a
ansiedade ou para ajudé-lo a dormir)

- zopiclona (para ajuda-lo a dormir)

- reboxetina ou venlafaxina (para a depressao e ansiedade)

- aripiprazol, cariprazina, haloperidol ou risperidona (para a esquizofrenia, transtorno
bipolar ou outros problemas de satide mental)

- galantamina (para a doenca de Alzheimer)

- guanfacina (para o transtorno de défice de atengdo e hiperatividade)

* Medicamentos para tratar problemas urindrios
- imidafenacina, fesoterodina, oxibutinina, solifenacina (para a bexiga irritada)

* Medicamentos para tratar o cancro
- bortezomib, brentuximab vedotina, bussulfano, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib,
nintedanib, panobinostate, ponatinib, ruxolitinib ou sonidegib

* Medicamentos para tratar infecoes

- ciprofloxacina, claritromicina ou eritromicina (para infe¢des bacterianas)
- delamanid (para a tuberculose)

- arteméter/lumefantrina ou quinina (para tratar a maldria)

- praziquantel (para vermes e ténias)

* Medicamentos para tratar o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou hepatite

- cobicistate, elvitegravir potenciado com ritonavir, maraviroc, ritonavir, darunavir
potenciado, fosamprenavir potenciado com ritonavir, indinavir, saquinavir potenciado
com ritonavir ou saquinavir (para o VIH)

- glecaprevir/pibrentasvir (para a hepatite)
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* Medicamentos usados apds transplante de 6rgios
- ciclosporina ou tacrolimus

* Medicamentos para tratar o aumento benigno da prdstata
- dutasterida

* Medicamentos para tratar problemas pulmonares, alergias ou condi¢des inflamatorias
- bilastina ou rupatadina (para a alergia)

- metilprednisolona ou dexametasona (medicamentos administrados por via oral ou
injecdo para a asma, alergias ou condicdes inflamatorias)

- budesonida ou fluticasona (para a asma, alergias)

* Medicamentos para tratar problemas de ere¢fo e ejaculacio
- sildenafil (para a disfuncdo erétil)

* Medicamentos para tratar a dor
- alfentanilo, buprenorfina, oxicodona ou sufentanilo (para a dor)
- meloxicam (para a inflamac@o e dor nas articulagdes)

* Outros medicamentos contendo:

- alitretinoina (administrada por via oral) (para o eczema)

- cabergolina (para a doenga de Parkinson)

- produtos a base de cannabis, incluindo medicamentos (tais como medicamentos para
as nduseas e vomitos ou espasmos musculares em doentes com esclerose multipla)
- cinacalcet (para paratiroide mais ativa)

- dienogest ou ulipristal (contracetivos)

- eliglustato (para a doenca de Gaucher) quando utilizado em doentes que nao
conseguem degradar certos medicamentos no organismo

- ivacaftor (para a fibrose cistica)

- metadona (para tratar a dependéncia de drogas)

- repaglinida ou saxagliptina (para a diabetes)

Esta ndo € uma lista completa, por isso informe o seu médico se estiver a tomar ou a
planear tomar algum destes medicamentos ou quaisquer outros medicamentos.

Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas com bebidas

Doentes com deficiéncia de suco géstrico (acloridria), certos doentes com SIDA ou
doentes a tomar medicamentos para reduzir a secre¢do géstrica (por exemplo,
antagonistas H2, inibidores da bomba de protdes) devem tomar este medicamento com
uma bebida 4cida, como por exemplo uma bebida nio dietética de cola.

Criangas, adolescentes e idosos
Itraconazol ratiopharm 100 mg cdpsulas ndo € normalmente administrado a criangas,
adolescentes e idosos. No entanto, o seu médico pode prescrevé-lo em casos especiais.

Gravidez e aleitamento
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Gravidez

Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas ndo deve ser tomado durante a gravidez
excepto nos casos em que hd risco de vida. Por esta razdo, o seu médico deve ponderar
cuidadosamente o beneficio-risco do tratamento com Itraconazol ratiopharm 100 mg
cépsulas se estiver gravida.

Se € uma mulher em idade fértil e pode engravidar, fale com o seu médico. Deve utilizar
métodos contraceptivos eficazes para se certificar de que nao engravidar enquanto
estiver a tomar este medicamento. Como o medicamento Itraconazol ratiopharm 100 mg
cépsulas permanece no seu corpo por algum tempo ap6s ter parado de toma-lo, deve
continuar a tomar medidas contracetivas adequadas até ao préximo periodo menstrual
(hemorragia menstrual) apds a conclusio do tratamento.

Se engravidar apds o inicio do tratamento com Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas,
pare de tomd-lo e informe o seu médico imediatamente.

As informagdes sobre o uso de itraconazol durante a gravidez sdo limitadas. Durante a
experiéncia pds-comercializa¢do, foram notificados casos de anomalias congénitas.
Esses casos incluiram malformagdes esqueléticas, do trato geniturindrio,
cardiovasculares e oftdlmicas, bem como malformacdes cromossdmicas e multiplas.
Nao foi estabelecida uma relagdo causal com o itraconazol.

Os dados epidemioldgicos sobre a exposicdo ao itraconazol durante os primeiros trés
meses de gravidez - principalmente em doentes a receberem tratamento de curta duracdo
- ndo mostraram um risco aumentado de malformagoes.

Amamentacao
Nao amamente se estiver a tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cpsulas, uma vez que
pequenas quantidades do medicamento podem passar para o leite.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas pode por vezes causar vertigens, perturbacoes
visuais e perda de audicaoindesejiveis. Se tiver estes sintomas ndo conduza ou utilize
mdquinas.

Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas contém sacarose
Se foi informado pelo seu médico de que possui uma intolerancia a alguns acucares,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cdpsulas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada é:
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| Indicagao Dose Duragio do tratamento |

Doengas fingicas dos 6rgdos 2 cépsulas duras de manha | 1 dia
reprodutivos femininos e 2 cdpsulas duras a noite
(candidiase vulvovaginal) (equivalente a 200 mg de

itraconazol pela manha e

200 mg de itraconazol a

noite)

A ingestdo também pode ser

iniciada a noite e finalizada

na manha seguinte.
Doengas fingicas da boca, aftas | 1 cdpsula dura 1x ao dia 2 semanas
orais (candidiase oral) (equivalente a 100 mg de

itraconazol por dia)
Doengas fingicas cutaneas do 2 cépsulas duras 1x ao dia 7 dias
corpo ou da zona inferior das (equivalente a 200 mg de
pernas (Tinha do corpo (Tinea itraconazol por dia) ou
corporis)/Tinha das pernas
(Tinea cruris)), ou

2 semanas

1 cépsula dura 1x ao dia

(equivalente a 100 mg de

itraconazol por dia)
Doencas fingicas cutaneas das | 2 cdpsulas duras 2x ao dia 7 dias
plantas dos pés ou das palmas (equivalente a 400mg de
das maos (Tinha dos pés (Tinea | itraconazol por dia) ou
pedis)/Tinha das maos (Tinea
manus)) ou 4 semanas

1 capsula dura 1x ao dia

(equivalente a 100 mg de

itraconazol por dia)
Erupgdes flingicas em forma de | 2 cdpsulas duras 1x ao dia | 7 dias
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2 capsulas duras 1x ao dia 3 semanas

(equivalente a 200 mg de
itraconazol por dia)

Doencas fingicas das unhas

Tratamento de intervalo

(inopctin cam interrmnein)

Dose e duragdo do tratamento

O tratamento de intervalo envolve o seguinte
esquema posolégico: 2 cipsulas 2 x ao dia
(equivalente a 400 mg de itraconazol por dia)
durante uma semana.

Os tratamentos de intervalo sdo sempre
interrompidos por um intervalo sem ingestio
durante 3 semanas (consulte a tabela anexa). Sao
recomendados dois tratamentos de intervalo para

O sucesso terapéutico final s6 pode ocorrer apds 3 meses (sem tratamento), particularmente em caso

de infestacdo nas unhas dos pés.

O tratamento de doengas flingicas das unhas nao deve durar mais de 3 meses por razdes de

seguranga.
Nota: Para obter um bom resultado, a drea da unha doente deve ser removida da forma mais
atraumatica nossivel (ngr exemnlo. usando nomada de ureia) antes do inicip do tratamento
Localizacdo das Semana | Sem | Sema [ Sema | Semana [ Se | Sema | Sem | Semana
doengas flingicas 1 ana [(na3 [na4d |5 man |na7 |ana |9
das unhas 2 ab 8
Unhas dos pés com | Interval | Semanas sem Interval | Semanas sem Intervalo
ou sem ol itraconazol 02 itraconazol 3
envolvimento das
Apenas unhas das | Interval | Semanas sem Interval
maios o1 itraconazol a2
Terapia continua Dose Duragao do tratamento

(inoactan cam interrmncian)

2 cépsulas duras 1x ao dia
(equivalente a 200 mg de
itraconazol por dia)

3 meses em regra (Se apenas as
unhas das mads estiverem
infetadas, uma duragdo mais

O itraconazol permanece na pele e nas unhas significativamente mais tempo do que no

sangue.

No caso de doengas flingicas da pele, geralmente ocorre uma melhoria significativa na
primeira semana apds o inicio do tratamento.A cicatrizacdo ideal de doengas fingicas
da pele s6 € alcancada 2 a 4 semanas ap0s a interrup¢ao do tratamento e para infecdes
das unhas 6 a 9 meses apds a interrupg¢do das capsulas de itraconazol.




Infeccoes fungicas da

membranas mucosas e/ou

z

rodos internos (mic

ses sistémicas)

Indicacdo Dose Durac@o do Comentarios
tratamento 1
Aspergilose 2 cépsulas duras 1x ao 2-5 meses —{Em casos de doenga
dia (equivalente a 200 invasiva ou
mg de itraconazol por disseminada (entrada
dia) do fungo nos tecidos
vizinhos ou
disseminacdo por todo
0 corpo) aumentar
para 2 cépsulas duras
2 x ao dia (manhi e
Candidiase 1 a2 cépsulas duras 1x 3 semanas - 7 Em casos de doenga

ao dia

(equivalente a 100-200
mg de itraconazol por
dia)

meses

invasiva ou
disseminada

(entrada do fungo nos
tecidos vizinhos ou
disseminacdo por todo
0 corpo) aumentar
para 2 cdpsulas 2 x ao

dia (manh3 e naite)

Criptococose nio

2 cépsulas duras 1x ao

2 meses - 1 ano

Doses mais altas até

meningea dia (equivalente a 200 600 mg por dia
mg de itraconazol por também foram usadas
Meningite 2 cépsulas duras 2x ao 8-10 semanas Doses mais altas até
criptocdcica dia (manha e noite) 600 mg por dia
(equivalente a 400 mg de também foram usadas
itraconazol por dia) em estudos clinicos.
Terapia de
manutencao:
Histoplasmose 2 cépsulas duras 1x ao 8 meses
dia para 2 cépsulas duras
2x ao dia (manha e noite)
(equivalente a 200-400
mg de itraconazol por
Blastomicose 1 cépsula dura 1x ao dia | 6 meses
para
2 cépsulas duras 2x ao
dia (manha e noite)
(equivalente a 100-400
Esporotricose 1 ou 2 cdpsulas duras 1x | 3-6 meses
linfocutanea e ao dia (equivalente a 100
cutanea ou 200 mg de itraconazol
por dia) (lesdes
circunscritas)
ou
2 cépsulas duras 2x ao
dia (equivalente a 400
Paracoccidioidomic | 1 cdpsula dura 1x ao dia | 6 meses Nao ha dados
ose (equivalente a 100 mg de disponiveis sobre a
itraconazol por dia) eficdcia das cdpsulas
de itraconazol no
tratamento da
paracoccidioidomicos
Cromomicose 1 a2 cépsulas duras 1x 6 meses

ao dia (equivalente a
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1 A duragio do tratamento serd ajustada de acordo com o sucesso do tratamento.

Tome as cdpsulas imediatamente apds uma refeicio com uma quantidade suficiente de
liquido (1 copo de dgua) para que o seu corpo absorva o medicamento de modo ideal.
Engula as cdpsulas inteiras sem mastigar.

Se tomar mais itraconazol cdpsulas do que deveria

indesejaveisSe tomar mais indesejaveisitraconazol capsulas do que deveria, contacte o
seu médico ou dirija-se imediatamente ao servico de urgéncias do hospital mais
préximo.

Nao existem dados disponiveis sobre a sobredosagem. Devem ser utilizadas medidas de
suporte. O itraconazol ndo pode ser removido do corpo por lavagem (hemodidlise). Nao
sdo conhecidas contramedidas especiais.

Caso se tenha esquecido de tomar itraconazol cdpsulas

Se se esquecer de tomar o seu medicamento, tome a dose seguinte como habitualmente
e continue o seu medicamento conforme indicado pelo seu médico Nao tome uma dose
a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar itraconazol capsulas

Nao descontinue o tratamento sem falar primeiro com o seu médico assistente! Se parar
o tratamento demasiado cedo ou o interromper, a infecao fingica pode reaparecer.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

indesejaveisindesejiveisindesejaveisindesejaveisOs medicamentos podem causar
reacOes alérgicas graves.

Pare de tomar Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas e contacte o seu médico
imediatamente se tiver:

* qualquer pieira repentina, dificuldade em respirar, inchago da face, erup¢do cuténea,
comichio (especialmente que afete todo o corpo) ou uma doenga grave da pele
(erupgdes cutineas generalizadas com descamacdo da pele e bolhas na boca, olhos e
genitais, ou erupgdes cutaneas com pequenas pustulas ou bolhas)

» falta de apetite grave, nduseas, vomitos, cansago invulgar, dor abdominal (estdmago),
urina invulgarmente escura ou fezes claras. Estes podem ser sintomas de problemas
graves no figado.
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Também deve informar o seu médico imediatamente se tiver algum dos efeitos adversos
abaixo:

* sintomas que se assemelhem a insuficiéncia cardiaca, tais como falta de ar, ganho de
peso inesperado, inchaco das pernas, fadiga incomum (cansaco), despertar repetido a
noite.

* sensagdo de formigueiro, sensibilidade a luz, dorméncia ou fraqueza nos membros.

* visdo turva/visdo dupla, zumbido nos ouvidos, perda da capacidade de controlar a
urina ou aumento da necessidade de urinar (incontinéncia).

* se tiver algum sintoma de perda auditiva

* dor forte na parte superior do estdmago, muitas vezes com niuseas e vomitos devido a
inflamacao do pancreas (pancreatite).

Outros efeitos adversos incluem:

Efeitos adversos frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
* dor de cabeca

* dor de estdbmago

 sentir-se doente (nduseas)

Efeitos adversos pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

* inflamac@o do nariz, infecdo do trato respiratdrio superior, inflamag¢do dos seios nasais
* hipersensibilidade

* diarreia, estar doente (vomitos), obstipagdo, indigestdo, gases

* fungdo hepatica anormal

* urticdria, erupcdo cutinea, comichao

* sangramento menstrual anormal

Efeitos adversos raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

» certos distirbios sanguineos (leucopenia),

* doenca do soro, inchaco doloroso da pele e membranas mucosas (edema
angioneur6tico), reacdes de hipersensibilidade (reacao anafilatica)

* excesso de triglicerideos (gorduras) no sangue

* sensagdes como formigueiro ou fraqueza nas méos e pés (parestesia), sensacio
reduzida de dor (hipoestesia), sabor desagradavel (disgeusia)

» distdrbios visuais, incluindo visdo turva e visdo dupla

* perda auditiva transitéria ou permanente, zumbido nos ouvidos (tinnitus)

* insuficiéncia cardiaca com sintomas como falta de ar, ganho de peso inesperado,
inchaco das pernas ou do abdomen, sensacdo de cansaco invulgar, acordar
repetidamente a noite (insuficiéncia cardiaca congestiva)

» dificuldade em respirar (dispneia)

* dor severa na parte superior do estdmago, muitas vezes com nduseas e vomitos
(pancreatite)

* problemas graves no figado (hepatotoxicidade incluindo insuficiéncia hepética aguda
fatal), niveis elevados de bilirrubina no sangue

* reagdes alérgicas cutineas graves (como necrdlise epidérmica téxica, sindrome de
Stevens-Johnson, pustulose exantematica generalizada aguda, eritema multiforme,
dermatite esfoliativa ou vasculite leucocitoclastica) acompanhadas de vérias alteragdes
cutdneas, queda de cabelo, sensibilidade a luz

* mic¢@o anormalmente frequente (polacidria)
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* dificuldades de erecio (disfuncao erétil)
* retengdo de liquidos (edema)
* aumento dos niveis de creatina fosfocinase no sangue

Os seguintes efeitos adversos foram relatados em doentes a tomar outras formas
farmacéuticas de itraconazol:

* certos distirbios sanguineos (granulocitopenia, trombocitopenia)

* reagdes de hipersensibilidade (reagdes anafilactdides)

* niveis elevados de agticar no sangue

* cdibras musculares ou batimentos cardiacos irregulares (possiveis sintomas de niveis
elevados ou baixos de potdssio no sangue)

* cdibras musculares ou batimentos cardiacos irregulares (possiveis sintomas de niveis
baixos de magnésio no sangue)

* confusdo

* danos nos nervos dos bracos e pernas causando dor ou dorméncia, sensacio de
queimadura e formigueiro, tontura, sonoléncia, tremores

* insuficiéncia cardiaca (quando o coracido ndo bombeia sangue tdo bem quanto deveria
com falta de ar, cansago e inchaco no tornozelo), aumento da frequéncia cardiaca

* pressdo alta, pressao baixa

* liquido nos pulmdes, dificuldade em falar, tosse

* distdrbios no estdmago e intestinos

* insuficiéncia hepatica, inflamacao do figado (hepatite), amarelecimento da pele
(ictericia)

* erupg¢do cutinea com vermelhiddo da pele, sudorese excessiva

* dores musculares, articulagdes dolorosas

* problemas renais

» falta de controlo na passagem da urina

* inchago geral, inchaco facial, dor no peito, febre, dor, fadiga, calafrios

» alteragdes anormais de urina e sangue, aumento em testes especificos de funcio
hepética (enzima hepdtica aumentada)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Itraconazol ratiopharm 100 mg cdpsulas
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e nas embalagens «blister» apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
meés indicado.

Naio conservar acima de 25 °C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas

A substancia activa € o itraconazol.
Cada cdpsula contém 100 mg de itraconazol.

Os outros componentes s3o:

Conteuddo da cépsula:

Esferas de acucar (sacarose, amido de milho), Hipromelose, Estearato de sorbitano,
Silica coloidal hidratada

Cépsula de gelatina:
Invélucro da cépsula:
Gelatina, Oxido de ferro vermelho (E 172), Dioxido de titanio (E 171)

Qual o aspecto de Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas e conteido da embalagem
Cépsulas vermelhas, alongadas e opacas.

Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas é fornecido em apresentagdes de 4, 6, 8, 14, 15,
1,8, 28, 30, 50, 60 e 84 capsulas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante
ratiopharm, Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740 - 245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3
89143 Blaubeuren, Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob os seguintes nomes:

Alemanha:  Itraconazol-ratiopharm 100 mg Hartkapseln
Hungria: Itraconazol-ratiopharm 100 mg kapszula

Portugal: Itraconazol ratiopharm 100 mg cépsulas

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



