Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Itraconazole - Premier Research, 100 mg, kapsulki, twarde
Itraconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Sk wnE

1.

Co to jest Itraconazole - Premier Research i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Itraconazole - Premier Research
Jak stosowac Itraconazole - Premier Research

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Itraconazole - Premier Research

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Itraconazole - Premier Research i w jakim celu si¢ go stosuje

Itraconazole - Premier Research nalezy do grupy tak zwanych lekow przeciwgrzybiczych.

Itraconazole - Premier Research jest stosowany w:

2.

powierzchniowych zakazeniach grzybiczych, jesli leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub

niewlasciwe; naleza do nich:

- zakazenia skory

- tupiez pstry (jest to zakazenie grzybicze skory, w ktoérym skora tuszczy sie¢ otrebiasto po
podrapaniu; zmienione miejsca na skorze sg jasniejsze lub ciemniejsze niz skora zdrowa);

zakazeniach blon §luzowych i (lub) narzagdéw wewnetrznych, wywotanych przez niektore
rodzaje grzybow.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Itraconazole - Premier Research

Kiedy nie stosowa¢é leku Itraconazole - Premier Research

Jesli pacjent ma uczulenie na itrakonazol lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku

(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- astemizol, mizolastyna, terfenadyna (leki przeciwalergiczne);

- beprydyl, felodypina, lerkarnidypina, nizoldypna, iwabradyna lub ranolazyna (leki
stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi i (lub) zwezenia naczyn
krwionosnych w sercu);

- chinidyna, dyzopiramid, dronedaron lub dofetylid (leki stosowane w zaburzeniach rytmu
serca);

- cyzapryd (lek stosowany w chorobach zotadka i jelit);

- lewacetylometadol lub lewometadyl i metadon (stosowane w leczeniu os6b uzaleznionych od
opioidow);

- pimozyd, lurazydon i sertyndol (leki stosowane w schizofrenii);
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- niektore leki stosowane w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu, takie jak lowastatyna
i symwastatyna;
- kolchicyna u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby (lek stosowany
w leczeniu dny moczanowej);
- eplerenon (lek moczopedny);
- triazolam (lek stosowany w zaburzeniach snu);
- midazolam w postaci doustnej (lek stosowany w celu uspokojenia przed badaniami, operacjami
lub na oddziatach intensywne;j terapii);
- dihydroergotamina (lek stosowany w leczeniu niskiego cisnienia tetniczego lub niektorych
rodzajow bolu glowy);
- ergometryna lub ergonowina, metyloergometryna lub metyloergonowina (leki hamujace
krwawienie po porodzie);
- ergotamina i eletryptan (leki stosowane w leczeniu migreny);
- halofantryna (lek przeciwmalaryczny);
- irynotekan (lek stosowany w leczeniu raka).
Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych wyzej lekow, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi i nie rozpoczyna¢ stosowania leku Itraconazole - Premier Research. Nie nalezy rowniez
przyjmowac zadnego z tych lekow przez 2 tygodnie po zakonczeniu kuracji lekiem Itraconazole -
Premier Research.
Jesli pacjent ma objawy zaburzen czynnosci serca lub mial w przeszlosci niewydolnos¢ serca,
z wyjatkiem leczenia zakazen grzybiczych zagrazajacych zyciu lub o bardzo cigzkim przebiegu.
Jesli pacjentka jest w ciazy lub mogla zaj$¢ w cigze, chyba ze lekarz zaleci podawanie leku (patrz
nizej ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Itraconazole - Premier Research nalezy omowié to
z lekarzem, jesli ktorakolwiek z opisanych nizej sytuacji dotyczy pacjenta.

Przyjmowanie innych lekéw

Patrz takze punkt ,,Itraconazole - Premier Research a inne leki”.

Choroby serca wystepujace obecnie lub w przesztosci. Jesli wystapig takie objawy, jak dusznos¢,
nicoczekiwane zwickszenie masy ciata, obrzeki nog lub brzucha, nietypowe uczucie wyczerpania
lub pojawi si¢ niemozno$¢ pozostawania we $nie, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Zmniejszona kwasnos$¢ soku zotadkowego

U pacjentéw z niedoborem soku zotgdkowego, u niektorych pacjentéw z AIDS lub podczas
stosowania lekow hamujacych wytwarzanie kwasu w zotadku, zaleca si¢ popijanie leku
Itraconazole - Premier Research kwasnym napojem, takim jak niedietetyczny napgj typu ,,cola”
(patrz takze nizej, punkt ,,Itraconazole - Premier Research a inne leki”).

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych lub choroba watroby

Leczenie mozna rozpoczac tylko wtedy, gdy oczekiwana korzys$¢ przewyzsza ryzyko uszkodzenia
watroby. W takich przypadkach lekarz bedzie kontrolowat aktywnos$¢ enzymow watrobowych

i w razie koniecznos$ci zmodyfikuje dawke. Jesli po zastosowaniu leku Itraconazole - Premier
Research u pacjenta wystapia objawy uszkodzenia watroby (patrz punkt 4), nalezy przerwac jego
przyjmowanie i zwrocic¢ si¢ niezwlocznie do lekarza.

Zaburzenia czynnoSci nerek

W razie konieczno$ci lekarz zmodyfikuje dawke leku.

Oslabienie czynnosci ukladu odpornosciowego, np. w przypadku zmniejszenia liczby krwinek
biatych, AIDS lub po przeszczepieniu narzadu.

Pacjenci z AIDS leczeni z powodu wewnetrznych zakazen grzybiczych, jesli istnieje ryzyko
nawrotu. Lekarz prowadzacy zweryfikuje koniecznos¢ dalszego stosowania leku.

Wezesniejsze reakcje alergiczne na leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych. Dotyczy to
glownie lekow zawierajacych substancje czynne, ktoérych nazwa konczy sie na ,,azol”.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ metody zapobiegania ciazy podczas
przyjmowania leku ltraconazole - Premier Research (patrz nizej punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Dzieci i pacjenci w podesziym wieku
Leku Itraconazole - Premier Research zwykle nie stosuje si¢ u dzieci i U 0s6b w podesztym wieku, ale
lekarz moze go przepisa¢ w szczegolnych przypadkach.
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Itraconazole - Premier Research a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

= Leki wymienione wyzej w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Itraconazole - Premier
Research”.
Nie stosowa¢ tych lekow jednoczesnie z lekiem Itraconazole - Premier Research. Zadnego z tych
lekéw nie nalezy rowniez stosowac przez 2 tygodnie po zakonczeniu kuracji lekiem Itraconazole -
Premier Research.

= Nie zaleca si¢ stosowania zadnego z nizej wymienionych lekéw razem z lekiem Itraconazole -
Premier Research, chyba ze lekarz uzna to za konieczne:
- dazatynib, nilotynib lub trabektedyna (leki stosowane w leczeniu raka);
- aliskiren (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego);
- kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);
- ewerolimus (lek podawany zazwyczaj po przeszczepieniu narzadu);
- fentanyl (silny lek przeciwbolowy);
- rywaroksaban (lek rozrzedzajacy krew);
- salmeterol (Iek stosowany w leczeniu astmy i innych zaburzen oddychania);
- tamsulozyna (lek stosowany w leczeniu nietrzymania moczu u mgzczyzn)
- wardenafil (stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu).
Zadnego z tych lekow tych nie nalezy stosowa¢ rowniez przez 2 tygodnie po zakonczeniu kuracji
lekiem Itraconazole - Premier Research.

= Nie stosowa¢ zadnego z nizej wymienionych lekéw przez 2 tygodnie przed rozpoczeciem

leczenia ani podczas stosowania leku Itraconazol - Premier Research, chyba ze lekarz zaleci

inaczej:

- ryfampicyna, ryfabutyna (leki stosowane w leczeniu gruzlicy i tradu);

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu napadow drgawek i stanéw bolowych pochodzenia
nerwowego);

- karbamazepina, fenobarbital (Ieki stosowane w leczeniu napadéw drgawek i niektorych
rodzajow bolu);

- izoniazyd (lek stosowany w leczeniu gruzlicy i tradu);

- efawirenz, newirapina (leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV).

= Jesli pacjent ma zaczaé przyjmowacé lub juz stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych
lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Leki te moga zaburza¢ dziatanie leku Itraconazole —

Premier Research. Lekarz moze uzna¢ za konieczne zmiane dawki leku Itraconazole — Premier

Research lub innego leku stosowanego przez pacjenta:

- silne leki przeciwbolowe: alfentanyl, buprenorfina (podawana we wstrzyknigciu lub
podjezykowo) i oksykodon;

- leki stosowane w leczeniu niestrawnosci, wrzodow zoladka lub zgagi moga wptywac na
wytwarzanie kwasu w zotadku; aby mie¢ pewnos$é, ze lek Itraconazole — Premier Research
zadziata wtasciwie, konieczna jest w zotadku odpowiednia ilos¢ kwasu, dlatego po zazyciu
ktoregokolwiek z lekow z tej grupy nalezy odczeka¢ co najmniej godzing przed przyjeciem leku
Itraconazole — Premier Research, a po zazyciu leku Itraconazole — Premier Research nalezy
odczeka¢ 2 godziny przed przyjeciem ktoéregokolwiek z powyzszych lekow; jesli pacjent
przyjmuje leki hamujgce wytwarzanie kwasu w zoladku, powinien kapsutki leku Itraconazole —
Premier Research popija¢ napojem typu ,,cola” (niedietetycznym);

- alprazolam (lek stosowany w stanach pobudzenia i lgku);

- brotyzolam (lek stosowany w zaburzeniach snu: w trudnosciach w zasypianiu i zbyt wczesnym
budzeniu sig);

- buspiron (lek stosowany w stanach pobudzenia i lgku);

- leki stosowane w leczeniu raka, takie jak bortezomib, busulfan, docetaksel, erlotynib,
iksabepilon, lapatynib, trimetreksat i alkaloidy barwinka;
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- leki stosowane w stanach z zaburzeniami myslenia, odczuwania i zachowania: arypiprazol,
haloperydol, perospiron, kwetiapina, ramelteon i rysperydon;

- leki hamujace krzepniecie krwi, takie jak fenprokumon, warfaryna, cylostazol i dabigatran;

- leki stosowane w zakazeniach HIV, takie jak rytonawir, darunawir, indynawir,
fozamprenawir, sakwinawir i marawirok;

- leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych: cyprofloksacyna, klarytromycyna lub
erytromycyna;

- leki dzialajace na serce i naczynia krwionos$ne: nadolol, digoksyna i cylostazol;

- werapamil, nifedypina i podobne leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego;

- niektore steroidy, takie jak budezonid, deksametazon, flutykazon i metyloprednizolon,
stosowane w leczeniu roznych stanéw zapalnych;

- leki stosowane w celu zahamowania ukladu odpornosciowego i zapobiegania odrzuceniu
przeszczepionych narzadéw: cyklosporyna, syrolimus (znany rowniez pod nazwa
rapamycyna), takrolimus, cyklezonid lub temsyrolimus;

- leki stosowane w leczeniu nadreaktywnosci pecherza moczowego: fezoterodyna,
imidafenacyna, solifenacyna lub tolterodyna;

- alitretynoina (doustna) — lek stosowany w leczeniu wyprysku;

- aprepitant i domperydon — leki hamujace nudnos$ci i wymioty;

- atorwastatyna — lek zmniejszajacy st¢zenie cholesterolu;

- cynakalcet — lek stosowany w leczeniu nadczynno$ci przytarczyc;

- ebastyna — lek stosowany w leczeniu alergii i §wiadu;

- eletryptan — lek stosowany w leczeniu bolu migrenowego;

- mozawaptan lub tolwaptan — leki stosowane w leczeniu matego st¢zenia sodu we krwi;

- prazykwantel — lek stosowany w leczeniu robaczycy;

- reboksetyna — lek przeciwdepresyjny;

- repaglinid lub saksagliptyna — leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

- meloksykam — lek stosowany w celu zmniejszenia stanu zapalnego i bolu;

- midazolam podawany dozylnie — lek stosowany w celu uspokojenia przed badaniami lub
operacjami;

- syldenafil i tadalafil — leki stosowane w zaburzeniach wzwodu.

Jesli pacjent ma zaczaé¢ stosowac lub juz przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze uzna¢ za konieczne zmiang dawki leku Itraconazole
- Premier Research lub innego leku stosowanego przez pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

= Nie stosowa¢ leku Itraconazole - Premier Research w czasie ciazy, z wyjatkiem leczenia
zagrazajacych zyciu wewnetrznych zakazen grzybiczych, jesli w opinii lekarza spodziewana
korzy$¢ przewyzsza ryzyko.

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku w czasie cigzy jest niewielkie; znane sg przypadki
wystapienia wad wrodzonych. Krotkotrwate stosowanie (w grzybiczych zakazeniach narzadow

ptciowych) w pierwszym trymestrze cigzy nie zwiekszato ryzyka wad wrodzonych.

Kobiety w wieku rozrodczym: powinny stosowaé¢ odpowiednie metody antykoncepcji podczas
leczenia i do czasu wystapienia pierwszej miesiaczki po zakonczeniu leczenia.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania tego leku, powinna niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

= Itraconazole - Premier Research mozna przyjmowac w czasie karmienia piersig tylko za zgoda
lekarza. Niewielkie ilosci itrakonazolu przenikaja do mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Itraconazole — Premier Research moze powodowaé zawroty gtowy i zaburzenia widzenia lub utrate
stuchu. W razie wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Itraconazole - Premier Research zawiera cukier (sacharoze)
Lek ten zawiera sacharoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed
zastosowaniem leku Itraconazole - Premier Research nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ Itraconazole - Premier Research

Lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Itraconazole - Premier Research i czas trwania leczenia sg nastgpujace.

Powierzchowne zakazenia grzybicze
= skory
1 kapsutka raz na dobe przez 2 tygodnie

= dlonii stop
1 kapsutka raz na dobe przez 4 tygodnie

= lupiez pstry
2 kapsutki raz na dobe przez 7 dni

Lekarz moze podwoi¢ dawke u pacjentow z ostabiong odpornoscig, np. ze zmniejszong liczba
krwinek biatych, AIDS lub po przeszczepieniu narzadu.

Lek Itraconazole - Premier Research pozostaje w skorze znacznie dtuzej niz we krwi. Dlatego
wyleczenie zakazen grzybiczych skory uzyskuje si¢ po 2 do 4 tygodni od zakonczenia przyjmowania
leku.

Zakazenia grzybicze blon §luzowych i (lub) narzadéw wewnetrznych, wywolane przez:
= grzyby nitkowate z rodzaju Aspergillus
2 kapsutki raz na dobe przez 2 do 5 miesiecy
Jesli zakazenie obejmuje tkanki otaczajgce lub caty organizm: 2 kapsutki dwa razy na dobe

= drozdzaki z rodzaju Candida
1 lub 2 kapsulki raz na dobe przez okres od 3 tygodni do 7 miesiecy
Jesli zakazenie obejmuje tkanki otaczajgce lub caty organizm: 2 kapsutki dwa razy na dobe

= grzyby z rodzaju Histoplasma
2 kapsutki raz lub dwa razy na dobg przez 8 miesigcy

Sposéb stosowania

Kapsutki nalezy potyka¢ bez zucia, popijajac szklanka wody bezposrednio po positku i jesli to
mozliwe — codziennie o tej samej porze.

Jesli lek stosuje sie dwa razy na dobe, kapsutki nalezy przyjmowac rano i wieczorem.

Jesli pacjent przyjmuje leki hamujace wytwarzanie kwasu w zotadku, powinien popija¢ kapsutki leku
Itraconazole - Premier Research napojem typu ,,cola” (niedietetycznym), patrz ,,Itraconazole — Premier

Research a inne leki”.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Itraconazole - Premier Research
Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
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Pominiecie przyjecia leku Itraconazole - Premier Research

Nalezy przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej po przypomnieniu sobie o tym, chyba ze zbliza si¢
juz pora przyjecia nastepnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Itraconazole - Premier Research
Nie nalezy przerywac stosowania leku Itraconazole - Premier Research ani zmienia¢ dawki bez
wyraznej zgody lekarza. W przeciwnym wypadku leczenie moze by¢ nieskuteczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy lub podejrzewa, ze ma ktorykolwiek z wymienionych objawow, powinien
odstawi¢ lek Itraconazole - Premier Research i niezwlocznie zwrocic sie do lekarza. Moze by¢
konieczna pilna pomoc medyczna. Wymienione dzialania niepozadane wystepuja rzadko.
= Ciezkie reakcje alergiczne z takimi objawami, jak:
- nagtle trudnosci w oddychaniu, mowieniu i potykaniu,
- wysypka, pokrzywka, ciezkie podraznienie skory,
- obrzek warg, jezyka, twarzy i szyi,
- bardzo silne zawroty glowy lub omdlenie.
= Cigzka lub swedzaca wysypka skorna, z mozliwoscig powstawania pecherzy, ztuszczaniem si¢
skory i bolem oczu, jamy ustnej lub narzadéw piciowych (zagrazajace zyciu toksyczne martwicze
oddzielanie naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie
skory, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn).
= Uszkodzenie watroby z takimi objawami, jak:
- utrata apetytu,
- nudnosci, wymioty,
- nietypowe uczucie zmgczenia,
- bdl brzucha,
- zazolcenie skory lub biatkowek oczu (z6éltaczka),
- nietypowo ciemne zabarwienie moczu, odbarwione stolce,
- wypadanie wlosow.
Notowano cig¢zkie uszkodzenie watroby, w tym przypadki zakoniczonych zgonem: ostrej
niewydolno$ci watroby oraz zapalenia watroby.
= Niewydolnos¢ serca z takimi objawami, jak:
- duszno$¢,
- niespodziewane zwigkszenie masy ciata,
- obrzek nog lub brzucha,
- uczucie niezwyklego zmeczenia,
- uczucie dusznosci powodujace przerwanie snu.
Dusznos$¢ moze by¢ takze objawem obecnosci ptynu w ptucach
= zaburzenia dotyczace nerwéw, tzw. neuropatia obwodowa, ktdra objawia si¢ uczuciem
dretwienia lub mrowienia rak i nog;
= zapalenie trzustki z takimi objawami, jak silny bol w nadbrzuszu, czesto z nudno$ciami
i wymiotami.

Inne dzialania niepozadane mogq wystepowac z nastepujaca czestoscia
Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

= bol brzucha
= nudnosci
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= bdl glowy

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow)
= reakcje alergiczne o r6znym nasileniu
= zapalenie zatok, katar, kaszel i przeziebienie

= wymioty

= biegunka

= Zzaparcie

= niestrawno$¢

= Qazy

= zwigkszenie wynikéw badan czynnosci watroby
= pokrzywka

= Swiad

= zaburzenia cyklu miesigczkowego

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

= zmnigjszenie liczby krwinek biatych, co moze spowodowac¢ zwigkszenie ryzyka zakazen
= zespot choroby posurowiczej, ktory jest reakcja nadwrazliwo$ci organizmu na obce substancje
= zwigkszenie stgzenia triglicerydow we krwi

= zaburzenia smaku

= zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie i podwdjne widzenie

= utrata shuchu (moze by¢ trwata)

= hatas w uszach (szumy uszne)

= trudnosci w oddychaniu

= czestsza potrzeba oddawania moczu (oprozniania pecherza)

= obrzek na skutek gromadzenia si¢ pltynu pod skora

= nietypowe wypadanie lub §cienczenie wlosow

= zaczerwienienie, $wiad lub tuszczenie si¢ skory

= nadwrazliwos$¢ skory na swiatlo

= umezczyzn: zaburzenia wzwodu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Itraconazole - Premier Research

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

7 DE/H/2274/001/R/001+1B/006


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Itraconazole - Premier Research

Substancja czynng leku jest itrakonazol.

Kazda kapsutka twarda zawiera 100 mg itrakonazolu.

Pozostate sktadniki to: hypromeloza, makrogol 20000, sacharoza ziarenka o sktadzie: sacharoza,
skrobia kukurydziana;
sktad kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Itraconazole - Premier Research i co zawiera opakowanie
Kapsulki zelatynowe twarde, wielkos¢ 0, wypetnione biatymi lub prawie biatymi peletkami.
Kapsutka ma biaty, nieprzezroczysty Korpus i biate, nieprzezroczyste wieczko.

Kapsutki pakowane sg w blistry z folii PCV/Aluminium lub PCV/PVDC/Aluminium, w tekturowym
pudetku. Opakowania zawierajg 4, 8, 15, 28 lub 60 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2013
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