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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Sporanox 100 mg capsulas
itraconazol

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Sporanox e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Sporanox
. Como tomar Sporanox

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Sporanox

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Sporanox e para que € utilizado
Sporanox capsulas € um medicamento para o tratamento de infeces flngicas.

Sporanox capsulas esta indicado no tratamento das infe¢cdes flungicas da vagina,
pele, boca, olhos, unhas e infegdes dos 6rgdos internos [aspergilose e candidiase
sistémicas, criptococose (incluindo meningite criptococica), histoplasmose,
esporotricose (incluindo esporotricose linfocutdnea/cutanea e extracutanea),
paracoccidioidomicose, blastomicose e outras micoses raras sistémicas ou tropicais].

2. O que precisa de saber antes de tomar Sporanox

N&o utilize Sporanox capsulas:

- Se tem alergia ao itraconazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6 Contelldo da embalagem e outras informagoes).

- Se esta gravida, se pensa estar gravida ou pode vir a engravidar (ver seccdo sobre
Gravidez) (a ndo ser que o seu médico saiba que esta gravida e decida que tem de
tomar Sporanox).

- Se estiver em idade fértil e puder engravidar, deve adotar precaucbes contracetivas
para ter a certeza que nao engravida enquanto toma o seu medicamento. Como
Sporanox permanece no corpo por algum tempo apds o tratamento, deve continuar
a tomar medidas contracetivas adequadas até ao ciclo menstrual seguinte ao final do
tratamento com Sporanox ter terminado.

- Se sofre de uma condicdo chamada insuficiéncia cardiaca (também conhecida por
insuficiéncia cardiaca congestiva ou ICC), o tratamento com Sporanox pode piorar
essa situacdo. Se o medico considerar que precisa do tratamento com Sporanox
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apesar de sofrer desta condicdo, certifique-se que tem acompanhamento meédico
imediato caso sinta falta de ar, aumento inesperado de peso, inchago das pernas,
cansaco invulgar ou comecar a acordar durante a noite.

Informe o seu médico se estiver a tomar quaisquer medicamentos, antes de usar
Sporanox capsulas.

Ndo use Sporanox capsulas se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos, ou até duas semanas apos interromper o tratamento com Sporanox:
Medicamentos utilizados para tratar problemas do coragdo, do sangue ou da
circulacao

- aliscireno, eplerenona, lercanidipina ou nisoldipina (para a pressao arterial alta)

- bepridil, ivabradina ou ranolazina - (para a angina)

- dabigatrano ou ticagrelor (para coagulos no sangue)

- disopiramida, dofetilida, dronedarona ou quinidina (para ritmos irregulares de
batimentos cardiacos)

- lomitapida, lovastatina ou sinvastatina (para baixar o colesterol)

- sildenafil (para a hipertensao arterial pulmonar)

Medicamentos usados para tratar problemas do estémago ou prisdo de ventre

- cisaprida (para perturbacbes do estbmago)

- domperidona (para nauseas e vomitos)

- naloxegol (para a prisdo de ventre causada pela toma de analgésicos opidides)
Medicamentos usados para tratar dores de cabeca ou problemas do sono ou de
salde mental

- di-hidroergotamina ou ergotamina (alcaldides da cravagem usados para
enxaquecas)

- midazolam (tomado oralmente) ou triazolam (para sedacdo ou para o ajudar a
dormir)

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

Medicamentos para tratar problemas urinarios

- darifenacina (para a incontinéncia urinaria)

- fesoterodina ou solifenacina (para bexiga irritada), quando usadas em doentes com
certos problemas dos rins ou do figado

Medicamentos para tratar alergias

- astemizol, mizolastina ou terfenadina (para alergias)

Medicamentos para tratar problemas com a erecdo ou a ejaculacao

- avanafil (para disfuncdo erétil)

- dapoxetina (para ejaculagdo prematura)

- vardenafil (para disfuncdo erétil) quando usado em homens com mais de 75 anos
Outros medicamentos contendo:

- colchicina (para a gota) quando usada em doentes com problemas dos rins ou do
figado

- ergometrina (ergonovina) ou metilergometrina (metilergonovina), alcaldides da
cravagem utilizados apos o parto

- eliglustato (para a doenca de Gaucher) quando usado em doentes cujo corpo ndo
consegue processar certos medicamentos

- halofantrina (para a malaria)

- irinotecano (para o cancro)

- isavuconazol (para infecGes fungicas)

- ombitasvir, paritaprevir, ritonavir com ou sem dasabuvir - (para tratar a hepatite
C)
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- venetoclax (para a leucemia linfocitica cronica) quando comecga venetoclax pela
primeira vez ou toma doses crescentes no inicio do tratamento

Lembre-se - ndo tome nenhum dos medicamentos acima por duas semanas apos o
seu ultimo tratamento com Sporanox capsulas.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sporanox

- Informe sempre o seu meédico ou farmacéutico se estiver a tomar outros
medicamentos, porque a administracdo de Sporanox capsulas com outros
medicamentos pode ser prejudicial.

- Informe o seu médico se tiver problemas de figado. A dose de Sporanox capsulas
pode ter que ser ajustada.

- Pare de tomar Sporanox capsulas e avise imediatamente o seu medico se algum
dos seguintes sintomas aparecer durante o tratamento: falta de apetite, nauseas,
vomitos, cansaco, dor abdominal, cor amarelada da pele ou olhos, fezes claras
(movimentos intestinais) ou urina muito escura.

- Se tiver de tomar Sporanox capsulas, o seu meédico pode pedir-lhe para fazer
analises ao sangue de forma regular. Isto ira servir para eliminar problemas de
figado atempadamente, pois estes podem ocorrer muito raramente.

- Informe o seu médico ou farmacéutico se tiver problemas de coragdo. Informe
imediatamente o seu médico se sentir falta de ar, aumento inesperado de peso,
inchaco nas pernas ou abdémen, fadiga ndo habitual ou comecar a acordar de noite,
pois estes podem ser sintomas de insuficiéncia cardiaca.

- Informe o seu meédico se tiver problemas de rins. A dose de Sporanox capsulas
pode ter que ser ajustada.

- Fale com o seu médico ou procure imediatamente assisténcia médica se tiver uma
reacdo alérgica grave (caracterizada por erupcdo cutdnea significativa, comichdo,
urticaria, dificuldade em respirar e/ou face inchada) enquanto tomar Sporanox
capsulas.

- Pare de tomar Sporanox capsulas e fale imediatamente com o seu médico se
comecar a ter hipersensibilidade a luz do sol.

- Pare de tomar Sporanox capsulas e fale imediatamente com o seu meédico se tiver
uma doenca de pele grave, como erupgdo cutdnea generalizada com descamacgdo da
pele e bolhas na boca, olhos e genitais, ou erupgdo cutdnea com pequenas pustulas
e bolhas.

- Pare de tomar Sporanox capsulas e fale imediatamente com o seu médico se sentir
qgualquer sensacdo de formigueiro, sensibilidade diminuida ou fraqueza nos
membros, ou outro problema de nervos nos bracos ou pernas.

- Informe o seu médico se ja teve alguma reacdo alérgica a Sporanox ou a outro
antifingico.

- Antes de tomar Sporanox, informe o seu médico caso tenha fibrose cistica.

- Informe o seu medico se for um doente neutropénico, com SIDA, ou se ja foi
submetido a transplante. A dose de Sporanox capsulas podera ter que ser ajustada.

- Pare de tomar Sporanox capsulas e fale com o seu médico imediatamente se tiver
algum sintoma relacionado com perda de audicdao. Em casos muito raros, doentes a
tomar Sporanox notificaram perda de audicdo passageira ou permanente.

- Fale com o seu médico se tiver visdo turva ou visdo dupla, se ouvir um zumbido
nos ouvidos, se perder a capacidade de controlar a eliminacdo de urina ou urinar
mais do que o normal.

Outros medicamentos e Sporanox
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Ha alguns medicamentos que ndo deve tomar enquanto estiver a tomar Sporanox
capsulas. Estes estdo listados acima sob o titulo " Ndo use Sporanox capsulas se
estiver:".

O uso de certos medicamentos com Sporanox capsulas ndo é recomendado.
O seu meédico podera decidir que ndo deve tomar certos medicamentos ao mesmo
tempo ou até 2 semanas apds parar o tratamento com Sporanox capsulas.

Exemplos destes medicamentos:

Medicamentos para tratar problemas do coragdo, do sangue ou da circulacao

- apixabano, edoxabano, rivaroxabano ou vorapaxar (para coagulos do sangue)

- atorvastatina (para baixar o colesterol)

- felodipina (para a pressao arterial alta)

- riociguat ou tadalafil (para a hipertensao pulmonar)

Medicamentos para tratar a epilepsia, dores de cabeca ou problemas de salde
mental

- fenitoina, carbamazepina ou fenobarbital (antiepilépticos)

- eletriptano (para enxaquecas)

- erva-de-S&o-Jodo (Hypericum perforatum) (um medicamento a base de plantas
usado para problemas de salde mental)

Medicamentos para tratar problemas urinarios

- tansulosina (para incontinéncia urindria masculina)

- tolterodina (para bexiga irritada)

Medicamentos para tratar o cancro

- axitinib, bosutinib, cabazitaxel, cabozantinib, ceritinib, cobimetinib, crizotinib,
dabrafenib, dasatinib, docetaxel, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib, olaparib,
pazopanib, regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabectedina, trastuzumab emtansina,
venetoclax (quando estd a receber uma dose estavel de venetoclax para a leucemia
linfocitica cronica ou em qualquer momento do tratamento para a leucemia mieloide
aguda) ou alcaloides 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 (VIH) ou hepatite

- efavirenz ou nevirapina (para VIH/SIDA)

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

Medicamentos usados apos transplante de 6rgdos

- everolimus, rapamicina (também conhecido como sirolimus), temsirolimus
Medicamentos utilizados para tratar o aumento benigno da prostata

- alfuzosina, silodosina

Medicamentos para tratar problemas pulmonares ou alergias

- ciclesonida (para inflamacado, asma e alergias)

- ebastina (para alergias)

- salmeterol (para a asma e a doenga pulmonar obstrutiva créonica - DPOC)
Medicamentos para tratar problemas com a erecdo ou a ejaculacao

- tadalafil ou vardenafil (quando usados em homens com idade igual ou inferior a 75
anos) (para a disfuncdo erétil)

Outros medicamentos contendo:

- colchicina (para a gota)
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- fentanilo (para a dor)

- lumacaftor/ivacaftor (para a fibrose cistica)

Lembre-se - ndo tome nenhum dos medicamentos acima por duas semanas apos o
seu ultimo tratamento com Sporanox capsulas.

Esta ndo € uma lista completa, por isso informe o seu médico se esta a tomar ou
planeia tomar um destes medicamentos ou qualquer outro medicamento.

Deve existir suficiente acidez no estbmago para que Sporanox capsulas seja
adequadamente absorvido no organismo. Por conseguinte, os medicamentos que
neutralizam a acidez gastrica s6 devem ser tomados pelo menos 1 hora antes de
Sporanox capsulas ou 2 horas apds a ingestdo de Sporanox capsulas. Pela mesma
razdo, se estiver a ser tratado com medicamentos que parem a producao de acidez
gastrica, deve tomar Sporanox capsulas com uma bebida de cola.

Deve ter-se cuidado ao usar Sporanox com determinados medicamentos.

Pode ser mais provavel que tenha efeitos indesejaveis, ou pode ser necessario
alterar a dose de Sporanox capsulas ou do outro medicamento. Exemplos destes
medicamentos:

Medicamentos para tratar problemas do coragdo, do sangue ou da circulacao

- bosentano (para a hipertensao pulmonar)

- bloqueadores dos canais de calcio, como as di-hidropiridinas tal como amlodipina,
isradipina, nifedipina, nimodipina ou diltiazem (para a hipertensdo)

- ou verapamilo (para a pressao arterial alta)

- cilostazol (para problemas de circulacao)

- "cumarinas" como a varfarina (para coagulos do sangue)

- digoxina (para a fibrilhacdo auricular)

- nadolol (para a hipertensdao pulmonar ou angina)

Medicamentos para tratar problemas do estdmago ou diarreia

- aprepitant ou netupitant (para nauseas e vomitos durante o tratamento de cancro)
- loperamida (para a diarreia)

- anti-acidos como aluminio, calcio, magnésio ou bicarbonato de sédio; antagonistas
do recetor H2 como a cimetidina, ranitidina ou inibidores da bomba de protdes tais
como lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (para tratar problemas com a acidez do
estdmago)

Medicamentos para tratar problemas do sono ou de salde mental

- alprazolam, brotizolam, buspirona ou midazolam (quando injetados numa veia)
(para a ansiedade ou para o ajudar a dormir)

- zopiclona (para o ajudar a dormir)

- reboxetina ou venlafaxina (para a depressdo e ansiedade)

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

- galantamina (para a doenca de Alzheimer)

- guanfacina (para a perturbacdo de hiperatividade e défice de atengdo)
Medicamentos para tratar problemas urinarios

- imidafenacina, fesoterodina, oxibutinina, solifenacina (para bexiga irritada)
Medicamentos para tratar o cancro

- bortezomib, brentuximab, brentuximab vedotina, bussulfano, erlotinib, gefitinib,
idelalisib, imatinib, nintedanib, panobinostat, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib ou
tretinoina (oral)

Medicamentos para tratar infecOes
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- ciprofloxacina, claritromicina ou eritromicina (para infecBes bacterianas)

- delamanid (para a tuberculose)

- arteméter-lumefantrina ou quinina (para tratar a malaria)

- praziquantel (para fasciolas e ténias)

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

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

- glecaprevir/pibrentasvir (para a hepatite)

Medicamentos usados apos transplante de 6rgdos

- ciclosporina ou tacrolimus

Medicamentos utilizados para tratar o aumento benigno da prostata

- dutasterida

Medicamentos para tratar problemas pulmonares, alergias ou condicGes inflamatorias
- bilastina ou rupatadina (para alergias)

- metilprednisolona ou dexametasona (medicamentos orais ou injetaveis para a
asma, alergias ou condicGes inflamatorias)

- budesonida ou fluticasona (para asma, alergias)

Medicamentos para tratar problemas com a erecdo e ejaculacao

- sildenafil (para a disfungdo erétil)

Medicamentos para tratar dor

- alfentanilo, buprenorfina, oxicodona ou sufentanilo (para a dor)

- meloxicam (para inflamacdo e dor nas articulacoes)

Outros medicamentos contendo:

- alitetrinoina (oral) (para o eczema)

- cabergolina (para a doenca de Parkinson)

- produtos a base de canabis incluindo medicamentos (como para nauseas e vomitos
ou para espasmos musculares em doentes com esclerose multipla)

- cinacalcet (para paratiroide hiperativa)

- dienogest ou ulipristal (contracetivos)

- eliglustato (para a doenca de Gaucher) quando usado em doentes cujo corpo ndo
consegue processar alguns medicamentos

- ivacaftor (para a fibrose cistica)

- metadona (para tratar dependéncia de drogas)

- repaglinida ou saxagliptina (para a diabetes)

Esta ndo € uma lista completa, por isso informe o seu médico se esta a tomar ou
planeia tomar um destes medicamentos ou qualquer outro medicamento.

Em caso de duvida, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Gravidez e amamentacdo

Se estd em idade fértil e pode engravidar, fale com o seu médico. Deve usar
contracetivos eficazes para garantir que ndo fica gravida enquanto estd a tomar o
seu medicamento.

Se estiver gravida ndo tome Sporanox.

Se estiver na idade fértil e puder engravidar, deve adotar medidas contracetivas a
fim de assegurar que ndo engravida enquanto estiver a tomar o medicamento. Como
Sporanox permanece no organismo durante algum tempo apods ter interrompido a
sua administragdo, deve continuar a usar medidas contracetivas até ao periodo
menstrual seguinte, apds ter terminado o tratamento com Sporanox.

Se estiver a amamentar, informe primeiro o seu médico, uma vez que pequenas
quantidades deste medicamento podem passar para o leite materno.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Sporanox pode por vezes causar tonturas, visao desfocada, visdao dupla ou perda de
audicdo. Se tem algum destes sintomas, ndo conduza ou utilize maquinas.

Sporanox capsulas contém sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Utilizacdo em criancas
Os dados clinicos sobre a utilizacdo de Sporanox capsulas em criangas sdo limitados.

Utilizagdo em idosos
Os dados clinicos sobre a utilizagdo de Sporanox capsulas em doentes idosos sdo
limitados.

3. Como tomar Sporanox

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

Deve tomar sempre Sporanox capsulas imediatamente apds uma refeicdo completa,
visto que funciona melhor desta forma.
Engula as capsulas inteiras com agua.

A dose que deve tomar de Sporanox e a duracdo do tratamento dependem do tipo
de fungo e do local da infecdo no seu corpo. O seu médico ira dizer-lhe exatamente o
que deve fazer.

As seguintes doses sao as habitualmente recomendadas:

TIPO DE INFECAO CAPSULAS POR DIA PERIODO DE TEMPO
Infecdo vaginal 2 capsulas, duas vezes por dia 1 dia

ou

2 capsulas, uma vez por dia 3 dias
Infecao da pele 2 capsulas, uma vez por dia 7 dias

ou

1 capsula, uma vez por dia 2 semanas

Se a infecdo envolver a palma das mdos ou a planta dos pés, pode ser
necessario tomar 2 capsulas, duas vezes por dia, durante 7 dias, ou 1
capsula por dia, durante 30 dias.

Infecdo na boca 1 capsula, uma vez por dia 2 semanas
Infecdo nos olhos 2 capsulas, uma vez por dia 3 semanas
Infecbes internas 1 a 4 capsulas por dia periodos longos

InfecBes nas unhas: dependendo do seu caso particular, o seu médico podera escolher entre um
tratamento continuo ou um tratamento ciclico.

Tratamento continuo | 2 capsulas, uma vez por dia 3 meses
para as infecbes das
unhas dos pés
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Tratamento ciclico das | 2 cdpsulas, duas vezes por dia 1 semana
unhas
ApOs este ciclo, deve deixar de tomar Sporanox durante 3 semanas.
Depois repita o ciclo, mais uma vez para as infecdes das unhas das
mdos, e mais duas vezes para as infegées das unhas dos pés (com
ou sem infecdo das unhas das mados) (veja tabela seguinte)
1a 28 3a 4a 5a 68 78 8a ga 102
seman | seman | seman | seman | seman | seman | seman | seman | seman | seman
a a a a a a a a a a
Apenas | Tome | Ndo tome Tome | Pare
unhas 2 Sporanox 2
das capsul capsul
maos as as
duas duas
vezes vezes
por por
dia dia
Unhas Tome | Nao tome Tome | Nao tome Tome Pare
dos pés | 2 Sporanox 2 Sporanox 2
com ou | capsul capsul capsul
sem as as as
infecdo | duas duas duas
das vezes vezes vezes
unhas por por por dia
das dia dia
maos

Infecbes da pele:

As lesGes relacionadas com infecdes na pele s6 desaparecem completamente
algumas semanas apods o final do tratamento com Sporanox capsulas. Esta situacdo
aplica-se normalmente a manchas causadas por fungos: o medicamento elimina o
fungo, mas a lesao desaparece juntamente com a regeneracao da pele.

Infe¢®es das unhas:

No caso de infecGes das unhas, as lesGes desaparecem apenas 6 a 9 meses apos o
final do tratamento com Sporanox capsulas, visto que o medicamento apenas
elimina o fungo. A unha precisa de tempo para crescer apds o fungo ter sido
eliminado da unha infetada, contudo esta demora muitos meses a crescer. Nao se
preocupe se ndo observar uma melhoria durante o tratamento. O medicamento ira
permanecer durante varios meses na sua unha fazendo a eliminacdo do fungo.
Portanto, deve parar o tratamento conforme instrugées do seu médico, mesmo que
nao observe qualguer melhoria.

InfecOes em orgdos internos: pode ser necessario tomar doses mais elevadas de
Sporanox capsulas por periodos mais longos.

Siga sempre as instrugdes do seu médico. Este pode adaptar o tratamento ao seu
caso particular.

Utilizacdo em criancas
A utilizacdo de Sporanox capsulas em criancas ndo € recomendada, a menos que
seja indicado pelo médico.
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Utilizagdo em idosos
A utilizacdo de Sporanox capsulas em doentes idosos ndo € recomendada, a menos
gue seja indicado pelo medico.

Se tomar mais Sporanox do que deveria
Procure imediatamente o seu médico se tiver tomado demasiada quantidade de
Sporanox capsulas. Este ira tomar as medidas necessarias.

InformacGes para o meédico em caso de sobredosagem

Deve adotar medidas de suporte na eventualidade de sobredosagem acidental. Se
considerar adequado, pode administrar carvdo ativado.

O itraconazol ndo € removido por hemodidlise. N&o existe nenhum antidoto
especifico.

Caso se tenha esquecido de tomar Sporanox
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico caso tenha algum dos seguintes efeitos indesejaveis durante o
tratamento com Sporanox capsulas:

- Podem surgir os seguintes sintomas: mal-estar no estdmago, nauseas, vomitos,
diarreia, dores abdominais, prisdo de ventre ou excesso de gas no estdbmago.
Também pode surgir falta de ar, tosse, liquido nos pulmdes, voz alterada, sinusite,
rinite, infecdo das vias respiratorias superiores, dor de cabeca, perturbacdes da
menstruacdo, disfuncdo erétil, tonturas, confusdo, tremor, sonoléncia, fadiga,
arrepios, fragueza ou dor muscular, dores nas articulacdes, dor, dor no peito,
inchago, inchaco generalizado, inflamagdo do pancreas, paladar desagradavel, febre,
suor em excesso ou perda de cabelo. Adicionalmente, pode ocorrer aumento da
frequéncia cardiaca, aumento da pressdo arterial, diminuicdo da pressdo arterial ou
insuficiéncia cardiaca. Podem ocorrer alteracbes nas analises laboratoriais, tais como
diminuicdo dos granuldcitos, diminuigcdo dos globulos brancos, diminuicdo de
plaguetas, diminuicdo de magnésio no sangue, diminuicdo de potdssio no sangue,
aumento de potassio no sangue, aumento do nivel de aglicar, aumento de creatina
fosfoquinase no sangue, aumento de enzimas hepaticas no sangue, aumento da
bilirrubina, aumento de triglicerideos no sangue ou aumento de ureia no sangue.

- Pode ocorrer hipersensibilidade a Sporanox capsulas. Esta pode ser reconhecida,
por exemplo, quando surge erupgcdo cutdnea, comichdo, urticaria, falta de ar ou
dificuldade respiratoria e/ou cara inchada. Pode ocorrer raramente diminuicdo da
sensibilidade nos membros, sensacdo de formigueiro nos membros ou outros
problemas com nervos dos bracos ou pernas. Muito raramente pode ocorrer alergia a
luz do sol ou uma doenca grave da pele (erupgdes cutdaneas generalizadas, com
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descamacdo da pele e bolhas na boca, olhos e 6rgdos genitais, ou erupgdes cutaneas
com pequenas borbulhas com pus ou bolhas).

- Pode sentir um ou mais dos seguintes sintomas que podem estar relacionados com
insuficiéncia cardiaca: falta de ar, aumento inesperado de peso, inchaco nas pernas,
fadiga nao habitual ou comecar a acordar de noite.

- Podem surgir um ou mais dos seguintes sintomas que podem estar relacionados
com perturbacbes do figado: perda de apetite, nduseas, vomitos, cansaco, dor
abdominal, ictericia, urina muito escura, fezes claras.

- Pode ter visdao turva ou comecar a ver a dobrar, ouvir zumbidos, perder a
capacidade de controlar a eliminacao de urina ou comecar a urinar bastante mais do
gue é usual. Pode ter perda total ou temporaria da audicdo.

Comunicacdo 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 indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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 Sporanox

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo 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 ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Sporanox



APROVADO EM
21-12-2022
INFARMED

- A substéncia ativa € o itraconazol (1 capsula contém 100 miligramas de
itraconazol)

- Os outros componentes sdo: Conteldo da capsula: esferas de sacarose,
hipromelose 5cps, polietilenoglicol 20000.

Revestimento: Cabeca da capsula (azul): didxido de titanio (E171), indigotina
(E132), gelatina. Corpo da capsula (rosa): eritrosina (E127) e gelatina.

Qual o aspeto de Sporanox capsulas e contelldo da embalagem

Sporanox existe na forma farmacéutica de capsulas, de cor azul e cor-de-rosa, em
embalagens de 15, 28 e 60 capsulas em blisters de PVC/Alu.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado
Janssen Farmacéutica Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 9

2740-262 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Janssen-Cilag, S.p.A.

Via C. Janssen,

I-04100 Borgo San Michele - Latina

Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



