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I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ITRASPOR®
itraconazol

APRESENTACOES
Cépsula dura de 100 mg . Embalagens contendo 4, 10, 15 ou 28 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de ITRASPOR® contém:

THrACONAZOL ....ooeiiiiiiie ettt 100 mg
CXCIPICIILE LS. P™ -eertiiniiiieitet ettt ettt ettt et eb e sttt st e te bt et sbe e besbe e besbae st ebeente e 1 cap

* macrogol, sacarose, hipromelose, propilparabeno, povidona, polimero catidnico dcido metacrilico,
metilparabeno.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ITRASPOR® ¢ indicado no tratamento de infecgdes flingicas (micoses) dos olhos, boca, unhas, pele,
vagina e 6rgaos internos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Estudos in vitro demonstraram que o itraconazol inibe a sintese do ergosterol em células fiingicas. O
ergosterol ¢ um componente vital da membrana celular dos fungos. A inibi¢éo da sua sintese tem como
dltima consequéncia um efeito antifiingico.

Nas infecgdes de pele, as lesdes irdo desaparecer completamente apenas em algumas semanas apos o
término do tratamento (2 a 4 semanas). ITRASPOR® mata o fungo propriamente, mas a lesdo
desaparece junto com o crescimento da pele sadia.

As lesdes das unhas desaparecem apenas 6 a 9 meses apds o final do tratamento uma vez que
ITRASPOR® apenas mata o fungo, havendo necessidade de a unha crescer para a cura ser observada.
Portanto, ndo se preocupe se vocé€ nio notar melhora durante o tratamento: o medicamento permanecera
na unha por vdrios meses exercendo seu efeito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Naio utilize ITRASPOR®:

- Se vocé for alérgico ao itraconazol ou a qualquer um dos componentes do medicamento;

- Se vocé estiver gravida (a menos que seu médico saiba que vocé estd gravida e decida que vocé precisa
tomar ITRASPOR®);

- Se voce estiver em idade fértil, vocé deve tomar precaugdes contraceptivas adequadas para ter certeza de
que ndo engravidard enquanto estiver tomando ITRASPOR®. Como ITRASPOR® permanece no
organismo por algum tempo ap6s o término do tratamento, vocé deve continuar com as medidas
contraceptivas até a préxima menstruagdo apds o final do tratamento com ITRASPOR® cépsulas;

- Se vocé possui insuficiéncia cardiaca (também chamada de insuficiéncia cardiaca congestiva ou ICC)
ITRASPOR® pode agravar a doenca. Caso seu médico decida que vocé deva utilizar ITRASPOR®
mesmo que vocé tenha essa condi¢do, procure auxilio médico imediatamente se vocé tiver falta de ar,
ganho de peso inesperado, inchaco das pernas, fadiga ndo usual ou comecar a acordar durante a noite.

Vocé também ndo deve utilizar certos medicamentos enquanto estiver utilizando ITRASPOR®. Existem
muitos medicamentos que interferem com ITRASPOR®.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

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

Vocé deve informar ao seu médico se possui algum problema de figado, pois pode ser necessario ajustar a
dose de ITRASPOR®.

Vocé deve parar de tomar ITRASPOR® e procurar seu médico imediatamente se qualquer dos seguintes
sintomas aparecer durante o tratamento com ITRASPOR®: falta de apetite, nduseas, vomitos, fadiga, dor
abdominal, colora¢do amarelada da pele ou dos olhos, fezes claras ou urina muito escura. Se for
necessario que vocé tome ITRASPOR®, seu médico podera solicitar monitoramento sanguineo



constante. Esta acdo tem como objetivo descartar disttrbios hepéticos em tempo hébil, j4 que estes
distirbios podem ocorrer muito raramente.

Vocé deve informar ao seu médico se possui algum problema no coracio. Informe imediatamente ao seu
médico se apresentar falta de ar, aumento de peso inesperado, inchago das pernas, fadiga ndo usual, ou se
vocé comecar a acordar durante a noite, pois estes podem ser sintomas de insuficiéncia cardiaca.

Vocé deve informar ao seu médico se possui algum problema no rim, pois pode ser necessdrio ajustar a
dose de ITRASPOR®.

Informe ao seu médico ou procure assisténcia médica imediatamente se voc€ apresentar uma reacao
alérgica grave (caracterizada por erupc¢do de pele significativa, coceira, urticdria, dificuldade para respirar
e/ou inchaco da face) durante o tratamento com ITRASPOR® cépsulas.

Pare de tomar ITRASPOR® e informe ao seu médico imediatamente se voc€ se tornar muito sensivel a
luz solar.

Pare de tomar ITRASPOR® e informe ao seu médico imediatamente se voc€ apresentar um problema de
pele grave, como erupcio disseminada com descamacio da pele e bolhas na boca, olhos e genitais, ou
uma erupg¢ao com pequenas pustulas ou bolhas.

Pare de tomar ITRASPOR® e informe ao seu médico imediatamente se vocé apresentar qualquer
sensagdo de formigamento, diminui¢io da sensibilidade ou fraqueza nos membros ou outros problemas
com os nervos dos bragos ou pernas.

Informe ao seu médico se vocé ja apresentou reagdo alérgica a ITRASPOR® ou a outro antifiingico.
Antes de iniciar o tratamento com ITRASPOR®, informe ao seu médico se vocé apresenta fibrose
cistica.

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

Pare de tomar ITRASPOR® e informe ao médico imediatamente se vocé apresentar qualquer sintoma de
perda da audicdo. Em casos muito raros, pacientes tomando ITRASPOR® relataram perda tempordria ou
permanente da audig@o.

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

Pacientes com risco de vida imediato por infeccio fiingica sistémica
Devido as propriedades farmacocinéticas, ITRASPOR® cépsulas ndo é recomendado para iniciar o
tratamento em pacientes que apresentarem risco de morte imediato por infecg@o flingica sist€mica.

Gravidez

Vocé ndo deve usar ITRASPOR® durante a gravidez. Se vocé estd em idade que pode engravidar, tome
medidas contraceptivas adequadas para nio ficar grdvida enquanto estiver tomando o medicamento.
Como ITRASPOR® permanece no organismo durante algum tempo apés o término do tratamento, vocé
deve continuar a usar algum método anticoncepcional até o préximo ciclo menstrual depois da
interrup¢do do ITRASPOR®.

Amamentacio
Vocé deve informar ao médico se estd amamentando, pois pequenas quantidades do medicamento podem
estar presentes no leite materno.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas

Algumas vezes ITRASPOR® pode causar tontura, visdo turva/ dupla ou perda da audi¢do. Se vocé
apresentar estes sintomas, voc€ nao deve dirigir ou operar maquinas.
Medidas gerais de higiene devem ser observadas para controlar fontes de infec¢do e de reinfeccio.

Atencio diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

Interacoes Medicamentosas

Vocé deve comunicar ao seu médico quais os medicamentos que vocé estd usando no momento. Em
particular, vocé ndo deve tomar alguns medicamentos a0 mesmo tempo e, se isto ocorrer, algumas
alteracdes serdo necessdrias, em relagdo a dose, por exemplo.

Medicamentos que nunca devem ser tomados enquanto vocé utilizar ITRASPOR®:

- terfenadina, astemizol e mizolastina, usados para alergia;



- bepridil, felodipino, nisoldipino, lercanidipino, ivabradina, ranolazina, eplerenona, usados para tratar
angina (sensacdo de aperto ou dor no peito) ou hipertensdo (pressdo alta);

- ticagrelor, usado para diminuir a coagulagao sanguinea;

- cisaprida, um medicamento utilizado para certos problemas digestivos;

- sinvastatina e lovastatina, que diminuem o colesterol;

- midazolam (oral) e triazolam, que sdo comprimidos para dormir;

- lurasidona, pimozida e sertindol, usados para disttrbios psicoticos;

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

- irinotecano, um medicamento contra o cancer;

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

- ergometrina (ergonovina) ou metilergometrina (metilergonovina), (chamados de alacaléides do Ergot),
usados para controlar o sangramento € manter a contra¢ao uterina apds o parto;

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

- domperidona, usado para tratar ndusea e vOmito;

- colchicina, usado para tratar a gota;

- fesoteridina ou solifenacina, quando usados para tratar bexiga irritada;

- telitromicina, que é um antibidtico.

Ap6s o término do tratamento com ITRASPOR®, vocé deve aguardar pelo menos duas semanas antes de
tomar qualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a acio de ITRASPOR®:

- carbamazepina, fenitoina e fenobarbital, usados para tratar epilepsia;

- rifampicina, rifabutina e isoniazida, usados para tratar tuberculose;

- efavirenz e nevirapina, usados para tratar HIV/AIDS.

Portanto, vocé sempre deve informar ao seu médico se estiver usando qualquer um destes medicamentos
para que medidas apropriadas possam ser adotadas.

Ap06s o término do tratamento com qualquer um destes medicamentos vocé deve aguardar pelo menos
duas semanas antes de tomar ITRASPOR®.

Medicamentos nao recomendados, exceto se o médico julgar necessario:

- axitinibe, dabrafenibe dasatinibe, ibrutinibe nilotinibe, sunitinibe, trabectedina, usados no tratamento do
cancer;

- alisquireno, para tratar hipertensdo (pressao alta);

- sildenafila, quando usado para tratar hipertensdo pulmonar (aumento da pressdo sanguinea nas veias do
pulmao);

- rifabutina, usado para tratar tuberculose;

- carbamazepina, usado para tratar epilepsia;

- colchicina, usado para tratar gota;

- conivaptana, tovaptana, para tratar baixas quantidades de sédio no sangue;

- darifenacina, usado para tratar incontinéncia urindria;

- everolimo, administrado apés um transplante de 6rgao;

- fentanila, um medicamento potente para analgesia;

- -apixabana e rivaroxabana, usados para tornar a coagulagdo do sangue mais lenta;

- salmeterol, usados para melhorar a respiragdo;

- simeprevir, usados para tratar hepatite C;

- tansulosina, usados para tratar a incontinéncia urindria masculina;

- vardenafila, usados para tratar a disfuncéo erétil.

Ap6s o término do tratamento com ITRASPOR® vocé deve aguardar pelo menos duas semanas antes de
tomar qualquer um destes medicamentos, exceto se o seu médico julgar que a administracdo € necessaria.

Medicamentos que podem requerer uma alteracdo da dose (ou de ITRASPOR® ou do outro
medicamento):

- ciprofloxacino, claritromicina, eritromicina e telitromicina, que s@o antibiéticos;

- bosentana, digoxina, nadolol, riociguate e certos bloqueadores de canal de célcio, incluindo verapamil),
que agem no coragao ou vasos sanguineos;



- cumarfnicos, cilostazol e dabigatrana, que diminuem a coagulag@o sanguinea;

- metilprednisolona, budesonida, ciclesonida, fluticasona ou dexametasona, (medicamentos administrados
por via oral, injetdvel ou inalatdria para o tratamento de inflamagdes, asma e alergias);

- ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamicina (também conhecida como sirolimo), que sdo
medicamentos utilizados geralmente apés transplantes;

- maraviroque e inibidores da protease: indinavir, ritonavir, darunavir potencializado com ritonavir,
fosamprenavir potencializado com ritonavir, saquinavir, que sdo usados no tratamento de HIV/AIDS;
- telaprevir, usado no tratamento da Hepatite C;

- bortezomibe, bussulfano, docetaxel, erlotinibe, gefitinibe, imatinibe, ixabepilona, lapatinibe, ponatinibe,
trimetrexato e alcaloides da vinca, utilizados no tratamento do cancer;

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

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

- repaglinida e saxagliptina, para tratar diabetes;

- aripiprazol, haloperidol, quetiapina e risperidona, para tratar psicose;

- aprepitanto, para tratar a ndusea e o vomito;

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

- sildenafila e tadalafila, usados para tratar disfuncdo erétil;

- praziquantel, usado para tratar fascioliase e tenfase;

- bilastina e ebastina, usados para alergia;

- reboxetina, usada para tratamento da depressao;

- atorvastatina, usada para redu¢do do colesterol;

- meloxicam, usado para tratar inflamacao e dor de articulacdes;

- cinacalcete, usado para tratar a atividade excessiva da paratireoide;

- mozavaptana, usada para tratar o nivel baixo de sédio no sangue;

- alitretinoina (formulag@o oral), usada para tratar eczema;

- eletriptano, usado para tratamento da enxaqueca;

- telitromicina, usada para tratar pneumonia.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando qualquer um destes medicamentos.

Deve haver acidez estomacal suficiente para garantir que ITRASPOR® seja apropriadamente absorvido
pelo organismo. Desta forma, medicamentos que neutralizam a acidez estomacal (antidcidos) devem ser
tomados pelo menos uma hora antes da ingestdo de ITRASPOR® ou somente duas horas apds a ingestdao
de ITRASPOR®. Pela mesma razdo, se vocé toma medicamentos que interrompem a producio
estomacal de dcido, vocé deve tomar ITRASPOR® junto com refrigerantes ndo dietéticos a base de cola.
Em caso de divida consulte seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico
Cépsula dura, na cor vermelha na cabeca e azul corpo, contendo pellets branco a bege claro.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dose

A dose e a duragdo do tratamento dependem do tipo de fungo e do local de infec¢do. Seu médico vai
informd-lo exatamente o que fazer.

As seguintes doses sdo utilizadas com maior frequéncia:



Indicacio ginecolagica

z : DURACAO DO
INDICACAO DOSE DIARIA
TRATAMENTO
Candidiase vulvovaginal |200 mg (2 cipsulas) pela manhi e 3 noite 1 dia

Indicacdes dermatoldgicas/ mucosas/ oftalmelogicas

INDICACAO DOSE DIARIA DURACAOD
Pitiriase versicolor 200 mg (2 capsulas) uvma vez ao dia 5 dias

Tinea corporis e 200 mg (2 capsulas) uvma vez ao dia 7 dias

Tinea cruris ou 100 mg (1 capsula) vma vez ao dia 15 dias
Tinea pedis e 200 mg (2 capsulas) duas vezes ao dia 7 dias

Tinea manus ou 100 mg (1 capsula) nma vez ao dia 15 dias

recomenda-se o tratamento adicional por mais 2 semanas.

MNos cases com lesdes nas regides altamente gqueratinizadas, como palma das maoes e planta dos pés,

Candidiaze oral

100 mg (1 capsula) uma vez ao dia

15 dias

transplantados. pode ser necessario dobrar as doses.

Em alguns pacientes imunodeprimidos, por exemplo com neutropenia, portadores do virus HIV ou

Ceratite micotica

' 200 mg (2 capsulas) uma vez ao dia 15 dias
(infecgdo ocular)
Onicomicose
INDICACAO |DDSE DIARIA DURACAO

Onicomicose (micose nas unhas):
Dependendo da sua necessidade, seu médico escolherd entre um tratamento continue ou por ciclos (Pulsoterapia).

Tratamento continuo para micoses 2 g
o 200 mg (2 capsulas) uma vez ao dia 3 meses
nas unhas dos pés
Pulsoterapia 200 mg (2 capsulas) duas vezes ao dia 1 semana **

** Apos 1ss0, interromper o tratamento por 3 semanas. Entio, o ciclo é repetido, uma vez para as lesdes das unhas
das mios e duas vezes para as lesdes das unhas dos pés (com ou sem lesGes nas unhas das mios) (Veja a tabela a

seguir).
Pulsoterapia
Semanas de tratamento
Local afetado - r e o ¢ |7 | o Jor
Tomar 2 . Tomar 2
Apenas as unhas das : | Nao tomar : .
g capsulas 2 - capsulas 2 [Interromper o tratamento
mios . | Itraspor ’
vezes ao dia vezes ao dia
Unhas dos pés com ou | Tomar 2 : Tomar 2 o Tomar 2
: : 5 |Néo tomar : . |Nao tomar : Interromper o
sem envolvimento das |capsulas 2 5 [capsulas 2 & capsulas 2
o . | Itraspor .| Itraspor . Jtratamento
unhas das méios vezes ao dia vezes ao dia vezes a0 dia




A eliminagdo do itraconazol do tecido cutineo e ungueal é mais lenta que a do plasma. Assim, a resposta
clinica e micoldgica ideal € alcancada 2 a 4 semanas ap6s a descontinuacio do tratamento das infecgdes
cutineas e 6 a 9 semanas apds a descontinuagdo das infeccdes das unhas.

Micoses sistémicas (6rgdos internos)
Seu médico escolherd uma dose de acordo com a infecg@o a ser tratada:

Microses sistémicas

) _ DURACAO .
INDICACAO DOSE . OBSERVACOES
MEDIA
. 200 mg (2 cépsulas)
Aspergilose ) 2 -5 meses
uma vez ao dia. Aumentar a dose para 200 mg (2
100 -200 mg (1 -2 capsulas) duas vezes ao dia em caso de
. i 3 semanas - 7 L . .
Candidiase capsulas) uma vez ao doenca invasiva ou disseminada.
meses
dia
Criptococose nio- 200 mg (2 cépsulas)
meningeana uma vez ao dia 2 meses - 1
o . ~ |200 mg (2 cépsulas) Jano Terapia de manutenc¢io (casos
Meningite criptocécica
uma vez ao dia meningeos): uma vez ao dia

200 mg (2 cépsulas)

. uma vez ao dia - 200
Histoplasmose o 8 meses
mg (2 capsulas) duas

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

disponiveis.

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

dia

100 mg (1 capsula)

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

vezes ao dia

Se vocé tiver micoses de pele, as lesdes vao desaparecer completamente algumas semanas ap6s o final do
tratamento com ITRASPOR®. Isto € tipico das lesdes causadas por fungos: o medicamento elimina o
fungo, mas a lesdo somente desaparece com o surgimento de uma pele sauddvel.

As lesdes de unhas desaparecem apds 6 a 9 meses ap0s o final do tratamento com ITRASPOR®, uma
vez que o medicamento elimina apenas o fungo. A unha afetada ainda precisa crescer novamente apds o
fungo ser morto na unha infectada, o que ocorre em alguns meses. Entéo, ndo se preocupe se vocé ndo
observar melhora durante o tratamento: o0 medicamento permanece agindo em suas unhas por vérios



meses para matar o fungo. Portanto, vocé s6 deve interromper o tratamento conforme instruido por seu
médico, mesmo que vocé ndo observe nenhuma melhora.

Se vocé tiver infeccdes de drgaos internos, pode ser necessario tomar doses altas por um periodo maior.
Vocé deve sempre seguir as instrucdes do seu médico, pois ele pode adaptar o tratamento de acordo com
as suas necessidades.

Populacdes especiais

Uso pediatrico

O uso de ITRASPOR® cépsulas em pacientes pedidtricos ndo € recomendado, a menos que os beneficios
potenciais superem oS riscos potenciais.

Uso em idosos

O uso de ITRASPOR® cépsulas em pacientes idosos deve ser avaliado pelo médico. Em geral, o médico
selecionard uma dose adequada para o paciente idoso com base na avaliagdo de sua funcéo hepdtica, renal
ou cardfaca e com base na presenca de outra doenga concomitante ou outro tratamento medicamentoso.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica
ITRASPOR® cépsulas deve ser administrado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepética ou
insuficiéncia renal. Se necessdrio, o médico devera ajustar a dose para estes pacientes.

Como usar

ITRASPOR® deve ser administrado por via oral.

Vocé deve tomar ITRASPOR® imediatamente apds uma refeicdo. As capsulas devem ser tomadas
inteiras com auxilio de dgua.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar seu medicamento, tome a préxima dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. Nao tome uma dose dupla.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas relatadas por > 1% dos pacientes tratados com itraconazol capsulas em estudos
clinicos:

Distirbios do sistema nervoso: Dor de cabeca.

Disturbios gastrintestinais: Ndusea, dor abdominal.

Reacdes adversas relatadas por < 1% dos pacientes tratados com itraconazol capsulas em estudos
clinicos:

Infeccdes e infestagoes: Rinite (inflamacdo do nariz), sinusite (inflamag@o dos seios paranasais), infeccio
do trato respiratdrio superior.

Distirbios do sistema linfatico e do sangue: Leucopenia (redu¢io no niimero de leucécitos, que sdo
células do sangue).

Distirbios do sistema imunologico: Hipersensibilidade (alergia)

Distidrbios do sistema nervoso: Disgeusia (diminui¢cdo do senso do paladar), hipoestesia (perda ou
diminuicdo de sensibilidade em determinada regiio do organismo), parestesia (sensacdes anormais de
formigamento, picada, queimadura) ndo causadas por estimulo exterior ao corpo.

Distirbios do ouvido e do labirinto: Tinido.

Disturbios gastrintestinais: Constipacio, diarreia, dispepsia (dificuldade de digesto), flatuléncia,
vomito.

Distidrbios hepatobiliares: Fungdo hepdtica anormal, hiperbilirrubinemia (concentragdo anormalmente
alta de bilirrubina no sangue).

Distirbios da pele e tecido subcutaneo: Coceira, erup¢ao cutinea, urticria (placas avermelhadas na
pele que causam muita coceira e/ou sensa¢do de queimagao).

Distidrbios urinarios e renais: Polacitiria (aumento da frequéncia urindria).

Distirbios das mamas e do sistema reprodutivo: Disfun¢ao erétil, distirbio da menstruagéo.
Distidrbios gerais e condi¢es no local de administracao: Edema (inchago).



A seguir, uma lista de reagdes adversas adicionais associadas ao itraconazol que foram reportados nos
estudos clinicos de itraconazol solu¢do oral e/ou itraconazol intravenoso, excluindo a reacdo adversa
“Inflamac@o no local da aplicacdio”, que € especifico da via de administra¢@o injetavel.

Distirbios do sistema linfatico e sanguineo: granulocitopenia (diminui¢do do tipo especifico de glébulo
branco no sangue), trombocitopenia (diminui¢do de plaquetas no sangue).

Distidrbios do sistema imunologico: reacdes anafilaticas (reagdes alérgicas).

Distirbios nutricionais e de metabolismo: hiperglicemia (aumento nos niveis de glicose no sangue),
hipercalemia (aumento nos niveis de potdssio no sangue), hipocalemia (reducdo dos niveis de potdssio no
sangue), hipomagnesemia (redug@o dos niveis de magnésio no sangue).

Disturbios psiquiatricos: confusio mental.

Distirbios do sistema nervoso: neuropatia periférica (condi¢ao que afeta os nervos periféricos), tontura,
sonoléncia.

Disturbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia cardiaca ventricular esquerda (mau
funcionamento da parte esquerda do corag@o), taquicardia (frequéncia cardiaca aumentada).

Distirbios vasculares: hipertensio (aumento da pressdo arterial), hipotensao (diminui¢do da pressido
arterial).

Distidrbios respiratérios, toracicos e do mediastino: edema pulmonar (actimulo de liquido nos
pulmdes), disfonia (altera¢do na voz), tosse.

Distidrbios gastrintestinais: distirbio gastrintestinal.

Distidrbios hepatobiliares: insuficiéncia hepdtica (mau funcionamento do figado), hepatite (inflamagéo
do figado), ictericia (cor amarela da pele e do branco dos olhos, causada pelo excesso de bilirrubina no
sangue).

Distirbios de pele e do tecido subcuténeo: erupcio cutinea eritematosa (vermelhidao ou inflamagéo da
pele), hiperidrose (sudorese excessiva).

Distirbios musculoesquelético e de tecido conjuntivo: mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas
articulagdes).

Distarbios urinarios e renais: insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins), incontinéncia urinaria
(dificuldade de reter a urina).

Distidrbios gerais e condices no local de administracao: edema (inchaco) generalizado, edema de face
(inchaco no rosto), dor no peito, febre, dor, fadiga (cansaco), calafrios (tremores).

Exames laboratoriais: aumento de alanina aminotransferase, aumento de aspartato aminotransferase,
aumento de fosfatase alcalina no sangue, aumento de lactato desidrogenase no sangue, aumento de ureia
no sangue, aumento de gama-glutamiltrasnferase, aumento de enzimas hepéticas, andlise de urina
anormal.

Experiéncia pés-comercializacio

Em adi¢@o as reagdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas anteriormente, as seguintes
reacdes adversas foram relatadas durante a experiéncia pds-comercializagao:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios do sistema imunolégico: Doenga do soro, edema angioneurdtico (inchago generalizado),
reacdo anafilatica.

Distirbios metabdlicos e nutricionais: Hipertrigliceridemia (aumento de triglicérides no sangue).
Distirbios do sistema nervoso: Tremor.

Distidrbios oftalmolégicos: Distirbios visuais (incluindo visdo dupla e visdo turva).

Distirbios do ouvido e do labirinto: Perda transitéria ou permanente da audicéo.

Disturbios cardiacos: Insuficiéncia cardiaca congestiva.

Distirbios respiratorios, toracicos e do mediastino: dispneia (falta de ar).

Disturbios gastrintestinais: Pancreatite (inflamacéo do pancreas).

Distidrbios hepatobiliares: Hepatotoxicidade grave (incluindo alguns casos de insuficiéncia hepética
aguda fatal).

Distirbios de pele e do tecido subcutaneo: Necrélise epidérmica toxica (reagdes cutineas graves que
acometem a pele e a membrana mucosa), sindrome de Stevens-Johnson (reagao alérgica grave do
organismo a um medicamento ou uma infec¢do), pustulose exantemdtica generalizada aguda (reagdo
alérgica grave do organismo a um medicamento caracterizada pelo aparecimento de pustulas), eritema
multiforme (inflamagao da pele, caracterizada por lesdes avermelhadas, vesiculas e bolhas), dermatite
esfoliativa (inflamacdo grave na pele caracterizada por vermelhiddo e descamacio da pele), vasculite
leucocitoclastica, alopecia (queda de cabelo), fotossensibilidade.

Exames laboratoriais: Aumento da creatina fosfoquinase sanguinea.

Vocé deve informar ao seu médico se qualquer uma dessas reagdes adversas se tornar grave, ou se vocé
apresentar qualquer reag@o adversa ndo listada nesta bula.



Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

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

Em geral, vocé podera ter as reacdes adversas mencionadas nesta bula.

No caso de ingestdo excessiva acidental, devem ser adotadas medidas adequadas de suporte. Se
considerado apropriado, pode ser dado carvao ativado.

O itraconazol ndo pode ser removido por hemodidlise. Ndo ha antidoto especifico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(10457) —
SIMILAR - Embalagens
11/09/2014 0754780/14-3 Indus‘iloe Inicial N/A N/A N/A N/A Todos os itens VP/VPS Con;‘;“g“l’ ;é 10,
Texto de Bula — capsulas.
RDC 60/12
(10450)- - O que devo saber
SIMILAR — antes de usar este Embalagens
o . 0
06/02/2015 0114119/15-8 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A medicamento’ VP/VPS contendo 4, 10,
Alteragdo de 15 ou 28
Texto de Bula — -InteracGes capsulas.
RDC 60/12 Medicamentosas.
(10450)- . |
SIMILAR — ;]l?eujgfe"s maies Embalagens
25/08/2015 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A medicamento pode VP/VPS contendo 4, 10,
Alteragdo de 15 ou 28
me causar ,
Texto de Bula — capsulas.

RDC 60/12

- Reacdes Adversas




