Pakuotes lapelis: informacija pacientui

ltraconazol Ascend 100 mg, kietos kapsulés
itrakonazolas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jei turite klausimy, kreipkitées j savo gydytojq arba vaistininka.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.

Ar pasireiSke kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie nenurodyti Siame pakuotés lapelyje. Kreipkités | savo
gydytoja arba vaistininka.

o pakuotes lapelio turinys
Kas yra Itraconazol Ascend ir kam $is vaistas vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?

Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti §j vaistg?
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Pakuoteés turinys ir kita informacija

1.

Kas yra Itraconazol Ascend ir kam $is vaistas vartojamas?

ltraconazol Ascend sudétyje yra veiklioji medZiaga itrakonazolas. Tai vaistas, skirtas daugelio rdsiy
grybelinéms infekcijoms gydyti.

Sis vaistas vartojamas: Pavirsinéms grybelinéms infekcijoms

Ar iSorinis gydymas neveikia gerai? Tada Sis vaistas skirtas 3iy grybeliniy infekcijy gydymui:

Motery lytiniy organy grybelinés ligos (vulvovaginaliné kandidozeé).

Odos milteliy pavidalo pleiskanojimas dél grybelio, odos liga su geltonomis demémis
deél grybelio (pityriasis versicolor).

Odos ligos ant pédy, kino, kojy ar ranky dél grybelio (tinea pedis, tinea corporis, tinea
cruris, tinea manus) (vadinamos dermatomikozémis).

Burnos grybelinés ligos, pienligé (oraliné kandidozeé).

Tik suaugusiesiems: Nagy grybelinés infekcijos (dél dermatofity ir/arba mieliy),
susijusios su onicholize ir/arba hiperkeratoze (nago atsiskyrimas, kai susidaro daugiau
nuospaudy).

Ragenos uzdegimas dél grybelio (sukeltas Aspergillus spp., mieliy [Candida], Fusarium
spp.) (mikotiné keratitas).

Grybelinés infekcijos gleivinése ir/arba vidaus organuose (sisteminés mikozés)

Sis vaistas skirtas gleiviniy ir/arba vidaus organy grybeliniy infekcijy (sisteminiy mikoziy)
gydymui, tokiy kaip
Kandidoze
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2.

Aspergiliozé
Ne meninginé kriptokokozeé. Sis vaistas vartojamas tik tada, kai standartiniai gydymo badai
yra netinkami arba neveikia gerai:
* pacientams su sutrikusia imuninés sistemos funkcija, kurie serga kriptokokoze
* visiems pacientams, sergantiems centrines nervy sistemos kriptokokoze.
Histoplazmoze, sporotrichoze, parakokcidioidomikoze, blastomikoze ir kitos mikozes
visame klne arba tropinés mikozeés, kurios retai pasitaiko (pavyzdziui, chromomikoze).
Sis vaistas naudojamas grybeliy infekcijoms, esan&ioms aplink smegenis (kriptokokinj
meningitg), gydyti pacientams:
kurie nereaguoja j gydymg amfotericinu B/flucitozinu (tai yra kiti vaistai, naudojami
grybeliy infekcijoms gydyti)
arba kuriems amfotericinas B/flucitozinas negali bati naudojami dél inksty pazeidimo
arba kurie Siy vaisty dél kity priezas€iy netoleruoja.

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima naudoti Sio vaisto?

Esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti $io lapelio 6
skyriuje.

Esate néscia, manote, kad galite bati néscia arba galite pastoti (zr. skyriy ,Néstumas ir
Zindymas").

Ar esate moteris, galinti pastoti? Tada turite naudoti veiksmingg priemone, kuri
uztikrins, kad nepastosite. Tai bdtina, kad batumete tikri, jog nepastosite vartodami §j
vaista. Po to, kai nustosite vartoti §j vaistg, jis dar kurj laikg liks jasy kine. Todél po
gydymo nutraukimo turite toliau naudoti veiksmingg priemone, kuri uztikrins, kad
nepastosite, kol vél neprasides menstruacijos.

Jus turite simptomy, rodanciy, kad jasy Sirdis labai blogai veikia (Sirdies kamera neveikia
gerai, pavyzdziui, stazinis Sirdies nepakankamumas). JUs turite blogai veikiancios Sirdies
istorija (stazinis 3irdies nepakankamumas). Sj vaista galite naudoti gyvybei pavojingy ar
kity sunkiy infekcijy gydymui (taip pat Zr. skyriy ,Kada reikia bati ypac atsargiems su
Siuo vaistu?").

Ar vartojate kitus vaistus? Tada susisiekite su savo gydytoju prie§ vartodami Itraconazol Ascend.

Nevartokite Itraconazol Ascend, jei vartojate vieng i$ Siy vaisty arba per 2 savaites po
gydymo ltraconazol Ascend nutraukimo:

Vaistai, naudojami Sirdies, kraujo ar kraujotakos problemoms gydyti

aliskirenas, eplerenonas, lercanidipinas arba nisoldipinas (dél auksto kraujospldzio)
bepridilis, ivabradinas arba ranolazinas (dél skausmingo ir spaudziancio jausmo
kratinéje (kratinés angina))

dabigatranas arba tikagreloras (dél kraujo kresuliy)

disopiramidas, dofetilidas, dronedaronas arba chinidinas (dél nereguliaraus Sirdies
ritmo)

finerononas (dél inksty problemy pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu)
lomitapidas, lovastatinas arba simvastatinas (cholesterolio mazinimui)
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sildenafilis (dél padidéjusio kraujospudzio plauciy arterijose) Vaistai skrandzio
sutrikimams ar viduriy uzkietéjimui gydyti

cisapridas (dél skrandzio sutrikimy)

domperidonas (nuo pykinimo ir vémimo)

naloksegolis (nuo viduriy uzkietéjimo dél stipriy skausma malinanéiy vaisty (opiaty)
vartojimo)

Vaistai galvos skausmui, miego sutrikimams ar psichikos sveikatos problemoms gydyti

dihidroergotaminas arba ergotaminas (ergotalkaloidai, naudojami migrenai gydyti)
midazolamas (vartojamas per burng) arba triazolamas (raminimui ir atsipalaidavimui arba
kaip pagalba miegui)

lurasidonas, pimozidas, kvetiapinas arba sertindolis (dél Sizofrenijos, bipolinio sutrikimo ar
kity psichikos sveikatos problemy)

Vaistai Slapimo taky problemoms gydyti

darifenacinas (dél $lapimo nelaikymo)
fesoterodinas arba solifenacinas (dél dirglios Slapimo pislés), jei vartojamas pacientams,
turintiems tam tikry inksty ar kepeny problemy

Vaistai alergijoms gydyti
astemizolas, mizolastinas arba terfenadinas (dél alergijy)

Vaistai erekcijos ir ejakuliacijos problemoms gydyti

avanafilis (dél erekcijos sutrikimy)
dapoksetinas (dél prieslaikinés ejakuliacijos)
vardenafilis (dél erekcijos sutrikimy), jei vartojamas vyrams, vyresniems nei 75 mety

Kiti vaistai, kuriy sudetyje yra:

kolchicinas (dél podagros), jei vartojamas pacientams, turintiems inksty ar kepeny
problemy

ergometrinas (ergonovinas) arba metilergometrinas (metilergonovinas), skalsiy alkaloidai,
naudojami po gimdymo

eliglustatas (Gaucher ligai) kai jis naudojamas pacientams, kurie negali suskaidyti tam tikry
vaisty savo organizme

halofantrinas (nuo maliarijos)

irinotekanas (nuo vézio)

izavukonazolas (nuo grybeliniy infekcijy)

ombitasviras, paritapreviras, ritonaviras su arba be dasabuviro (hepatito C (kepeny
uzdegimo) gydymui)

venetoklaksas (létinei limfocitinei leukemijai) kai tik pradedate vartoti venetoklaksg arba
naudojate didesnes dozes gydymo pradzioje

voklosporinas (inksty problemy, susijusiy su liga, kai jlsy imuniné sistema neveikia tinkamai
(lupusas), gydymui)
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Primename: nevartokite auk3Ciau paminéty vaisty per 2 savaites po paskutinio gydymo
ltraconazol Ascend.

Tai néra pilnas sara3as. Ar vartojate vieng i3 iy vaisty ar kitg vaista? Ar galbat ketinate tai daryti
artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui.

Kada turétumete bati ypac atsargis su Siuo vaistu?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, jei gydymo metu turite
vieng i$ Siy sunkiy kepeny problemy simptomuy:

didelis apetito trikumas, pykinimas, vémimas, nejprastas nuovargis, pilvo skausmas,
nejprastai tamsus Slapimas arba Sviesios iSmatos.

Nedelsdami praneskite savo gydytojui:

Jei vartodami §j vaistg jauCiate nejprasta dilgCiojima, nejautruma ar silpnuma rankose ar
kojose.

Jei turite klausos praradimo simptomy. Labai retais atvejais pacientai, vartoje §j vaista,
pranese, kad laikinai arba visam laikui prarado klausa.

Prie§ vartodami §j vaistg, pasakykite savo gydytojui, jei turite arba anksciau turejote:

alergine reakcijg j kitg priedgrybelinj vaista.
Sirdies problema, jskaitant Sirdies nepakankamumg (dar vadinama staziniu Sirdies
nepakankamumu). Sis vaistas gali pabloginti $ig bikle. Ar jisy gydytojas nusprendé
jums skirti §j vaistg? Tuomet turite gauti informacija apie toliau nurodytus simptomus ir
] kg atkreipti démes;j. Ar turite vieng i$ Siy simptomy? Tuomet nutraukite vartodami §;
vaistg ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju. Sie simptomai gali bati Sirdies
nepakankamumo pozymiai:

dusulys

netikétas svorio padidéjimas

kojy ar pilvo patinimas

nejprastas nuovargis

naktj pabudimas del dusulio
kepeny problema, pvz., geltona oda (gelta). Gali bati, kad jasy Itraconazol Ascend dozé
turi bati koreguojama. Jasy gydytojas turi pasakyti, j kokius simptomus turétumete
atkreipti demes;. Tie simptomai gali bdti: apetito stoka, pykinimas, vémimas, nejprastas
nuovargis, pilvo skausmas, nejprastai tamsus Slapimas. Ar turite vartoti §j vaistg menes)
be pertrauky? Tuomet gali bati, kad jGsy gydytojas norés patikrinti jlsy kepenis kraujo
tyrimais. Taip pat gali bati, kad tam tikry vaisty negalima vartoti.
inksty problema. Gali bati, kad jasy Itraconazol Ascend doze turi bati koreguojama. Taip
pat gali bati, kad tam tikry vaisty negalima vartoti.
jei jasy imuniné sistema neveikia tinkamai, pavyzdziui, esant neutropenijai (per mazai
baltyjy kraujo kdneliy kraujyje), AIDS arba po organy transplantacijos. Itraconazol
Ascend doze turi bati padidinta.
jei esate AIDS pacientas ir turite organy grybeling ligg (pvz., sporotrichoze,
blastomikoze, histoplazmoze, kriptokokoze [su ir be meningito]). Jasy gydytojas
nustatys, ar jums reikia palaikomosios terapijos.
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. jei turite per mazai skrandzio ragsties. Dél to itraconazolas gali bati blogai
absorbuojamas. Pacientai, kurie taip pat vartoja vaistus, mazinancius skrandzio rgsties
ragstinguma (pvz., aliuminio hidroksidg), turi vartoti tuos vaistus bent 1 valanda prie$
arba 2 valandas po Itraconazol Ascend vartojimo. Pacientams, kuriy skrandzio sultyse
néra druskos ragsties (achlorhidrija), kaip kai kuriems AIDS pacientams ir pacientams,
vartojantiems vaistus druskos ragsciai slopinti (H2-antagonistus, protony siurblio
inhibitorius), rekomenduojama §j vaistg vartoti su paprasta kola (ne dietine kola). Jasy
gydytojas nustatys, ar Itraconazol Ascend dozeé turi bati padidinta.

Ar abejojate, ar kuri nors i$ auk3€iau paminety situacijy jums tinka? Susisiekite su savo gydytoju
arba vaistininku pries vartodami §j vaista.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety

Iki Siol yra maZzai patirties vartojant itraconazolg vaikams ir paaugliams iki 18 mety. Todél Sis
vaistas gali bati vartojamas vaikams ir paaugliams iki 18 mety tik tada, kai gydytojas atidziai
jvertino nauda ir rizika.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Itraconazol Ascend, ar neseniai vartojote, ar ketinate tai daryti
artimiausiu metu? Praneskite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip pat taikoma
vaistams, kuriuos galite jsigyti be recepto ir vaistazoliy preparatams.

Ar vartojate Itraconazol Ascend? Tuomet yra tam tikry vaisty, kuriy negalima vartoti kartu. Tie
vaistai yra paminéti auks€iau pavadinimu ,Kada negalima vartoti Sio vaisto?”

Tam tikri vaistai nerekomenduojami vartoti kartu su Itraconazol Ascend. Gali bditi, kad jasy
gydytojas nuspres, jog tam tikry vaisty negalima vartoti kartu su Itraconazol Ascend arba per 2
savaites po gydymo Itraconazol Ascend nutraukimo.

Ty vaisty pavyzdziai yra:
Vaistai Sirdies, kraujo ar kraujotakos problemoms gydyti
apiksabanas, edoksabanas, rivaroksabanas arba vorapaksaras (kraujo kresuliams)
atorvastatinas (cholesterolio mazinimui)
felodipinas (aukdtam kraujospldziui)
riociguatas arba tadalafilis (auk$tam kraujospddziui plauciuose)

Vaistai epilepsijai, galvos skausmui ar psichikos sveikatos problemoms gydyti
fenitoinas, karbamazepinas arba fenobarbitalis (vaistai nuo epilepsijos)
eletriptanas (migrenai)
jonazolé (Hypericum perforatum) (Zoleliy preparatas, naudojamas psichikos sveikatos
problemoms)

Vaistai Slapimo taky problemoms gydyti
- tamsulozinas (vyrams, turintiems $lapimo nelaikymo problemy)
- tolterodinas (dirgliam Slapimo puslei) Vaistai véziui gydyti
- aksitinibas, bosutinibas, kabazitakselis, kabozantinibas, ceritinibas, kobimetinibas,
krizotinibas, dabrafenibas, dasatinibas, docetakselis, entrektinibas, glasdegibas,
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ibrutinibas, lapatinibas, nilotinibas, olaparibas, pazopanibas, regorafenibas, sunitinibas,
talazoparibas, trabektedinas, trastuzumabas-emtansinas, venetoklaksas (kai vartojate
stabilig venetoklakso doze letinei limfocitinei leukemijai arba bet kuriuo metu gydant
Umine mieloidine leukemija) arba vinkalkaloidai (pavyzdZiui, vinfluninas, vinorelbinas)

Vaistai tuberkuliozei gydyti
bedakvilinas, izoniazidas, rifabutinas arba rifampicinas (tuberkuliozei)

Vaistai Zmogaus imunodeficito virusui (ZIV) arba hepatitui gydyti
efavirenzas arba nevirapinas (ZIV/AIDS)
elbasvir/grazoprevir, tenofoviralafenamidefumaraatas (TAF),
tenofovirdisoproksilfumaraatas (TDF) (dél ZIV ar hepatito)

Vaistai, naudojami po organy transplantacijos
everolimas, rapamicinas (dar vadinamas sirolimu), temsirolimas

Vaistai, skirti gerybinés prostatos padidéjimo gydymui
alfuzosinas, silodosinas

Vaistai, skirti plauciy problemy ar alergijy gydymui
ciklezonidas (nuo uzdegimy, astmos ir alergijy)
ebastinas (nuo alergijy)
salmeterolis (nuo astmos ar létinés obstrukcinés plauciy ligos, LOPL)

Vaistai, skirti erekcijos ir ejakuliacijos problemy gydymui
tadalafilis arba vardenafilis (jei vartojamas vyrams iki 75 mety) (nuo erekcijos sutrikimy)

Kiti vaistai, kuriuose yra Siy medziaguy:
kolchicinas (nuo podagros)
fentanilis (nuo skausmo)
lumakaftoras/ivakaftoras (nuo cistinés fibrozés)

Primename: nevartokite auk3Ciau paminéty vaisty per 2 savaites po paskutinio gydymo
ltraconazol Ascend.

Tai néra pilnas saraSas. Ar vartojate vieng i$ Siy vaisty ar kitg vaistg? Ar ketinate tai daryti
artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui.

Bukite atsargds, jei Itraconazol Ascend vartojamas kartu su tam tikrais kitais vaistais. Gali bti, kad
turite didesne Salutiniy poveikiy rizikg arba reikia koreguoti Itraconazol Ascend ar kito vaisto doze.
Tokiy vaisty pavyzdziai yra:

Vaistal, skirti Sirdies, kraujo ar kraujotakos problemy gydymui
bosentanas (dél auksto kraujospidzio plauciuose)
kalcio kanaly blokatoriai, tokie kaip dihidropiridinai, tokie kaip amlodipinas, isradipinas,
nifedipinas, nimodipinas arba diltiazemas (dél auk$to kraujosptdZzio)
arba verapamilis (dél auk$to kraujosptdzio)
cilostazolis (dél kraujotakos problemy)
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kumarinai, tokie kaip varfarinas (dél kraujo kresuliy)

digoksinas (dél Sirdies ritmo sutrikimo su greitu, nereguliariu Sirdies plakimu (priesirdziy
virpéjimas))

nadololis (dél auk$to kraujospudzio plauiuose arba skausmingo ir spaudziancio jausmo
kratinéje (kratinés angina))

Vaistai skrandzio problemoms ar viduriavimui gydyti

aprepitantas arba netupitantas (dél pykinimo ir vémimo vézio gydymo metu)
loperamidas (dél viduriavimo)

ragsties neutralizatoriai, tokie kaip aliuminio, kalcio, magnio arba natrio bikarbonatas;
H2 receptoriy antagonistai, tokie kaip cimetidinas, ranitidinas, ir protony siurblio
inhibitoriai, tokie kaip lansoprazolas, omeprazolas, rabeprazolas (dél skrandzio rigsties
problemy gydymo)

Vaistai miego problemoms ar psichikos sveikatos problemoms gydyti
alprazolamas, brotizolamas, buspironas arba midazolamas (kai suleidZiama j vena) (dél
nerimo arba kaip pagalba miegui)
zopiklonas (kaip pagalba miegui)
reboksetinas arba venlafaksinas (dél depresijos ir nerimo)
aripiprazolas, kariprazinas, haloperidolis arba risperidonas (dél Sizofrenijos, bipolinio
sutrikimo ar kity psichikos sveikatos problemy)
galantaminas (dél Alzheimerio ligos)
guanfacinas (dél ADHD)

Vaistai Slapimo taky problemoms gydyti
imidafenacinas, fesoterodinas, oksibutininas, solifenacinas (dél sudirgintos Slapimo paslés)

Vaistai véZio gydymui
bortezomibas, brentuksimabo vedotinas, busulfanas, erlotinibas, gefitinibas, idelalisibas,
imatinibas, nintedanibas, panobinostatas, pemigatinibas, ponatinibas, ruksolitinibas,
sonidegibas arba tretinoinas (per burng)

Vaistai infekcijy gydymui
ciprofloksacinas, klaritromicinas arba eritromicinas (bakterinéms infekcijoms)
delamanidas (tuberkuliozei)
artemeteris-lumefantrinas arba chininas (maliarijos gydymui)
prazikvantelis (plok3&ioms ir kaspinuo&iams)

Vaistai Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) arba hepatito gydymui
kobicistatas, su ritonaviru sustiprintas elvitegraviras, maravirokas, su ritonaviru sustiprintas
darunaviras, su ritonaviru sustiprintas fosamprenaviras, indinaviras, su ritonaviru
sustiprintas sakvinaviras arba sakvinaviras (ZIV)
glekapreviras/pibrentasviras (hepatitui)

Vaistai, naudojami po organy transplantacijos
ciklosporinas arba takrolimuzas
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Vaistai gerybinés prostatos padidéjimo gydymui
dutasteridas

Vaistai plauciy problemy, alergijy ar uzdegimy gydymui
bilastinas arba rupatadinas (alergijoms)
metilprednizolonas arba deksametazonas (vaistai, skiriami per burng arba injekcijomis
astmai, alergijoms ar uzdegimams)
budezonidas arba flutikazonas (astmai, alergijoms)

Vaistai erekcijos ir ejakuliacijos problemy gydymui
sildenafilis (erekcijos problemoms)

Vaistai skausmui gydyti
alfentanilis, buprenorfinas, oksikodonas arba sufentanilis (nuo skausmo)
meloksikamas (nuo sgnariy uzdegimo ir skausmo)

Kiti vaistai, kuriuose yra Siy medziaguy:
alitretinoinas (vartojamas per burng) (nuo egzemos)
kaberbolinas (nuo Parkinsono ligos)
kanapiy pagrindu pagaminti produktai, jskaitant vaistus (pvz., nuo pykinimo ir vémimo arba
pacientams, sergantiems iSsétine skleroze, kuriems raumenys juda be jy valios ir tai sukelia
skausma)
cinakalcetas (nuo per greitai veikiancios skydliaukés)
dienogestas arba ulipristalis (priemoneés, kurios neleidZia pastoti)
eliglustatas (nuo Gosé ligos), jei jis vartojamas pacientams, kurie negali suskaidyti tam
tikry vaisty savo organizme
ivakaftoras (nuo cistinés fibrozeés)
metadonas (narkotiky priklausomybés gydymui)
repaglinidas arba saxagliptinas (nuo diabeto)

Tai néra pilnas sarasas. Ar vartojate vieng i$ Siy vaisty ar kitg vaistg? Ar ketinate tai daryti
artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui.

] kg reikia atkreipti démesj valgant ir geriant?

Visada vartokite §j vaistg iSkart po valgio. Tai padées vaistui geriau veikti jasy organizme. Pacientai,
neturintys druskos rigsties skrandzio sultyse (achlorhidrija), tam tikri AIDS pacientai arba
pacientai, vartojantys vaistus, kurie mazina skrandzio rigsties gamybg (pvz., H2 antagonistai,
protony siurblio inhibitoriai), turéty vartoti §j vaista su ragsciu gérimu, pavyzdziui, paprasta kola
(ne dietine kola).

Neéstumas ir zindymas
Ar esate né3cCia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? Pries vartodami §j
vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
. Ar esate nescia? Tada nevartokite Sio vaisto. I8skyrus atvejus, kai jlsy gydytojas sako,
kad turite jj vartoti. Ar galite turéti vaiky ir galite pastoti? Tada susisiekite su savo
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gydytoju. Turite naudoti veiksmingg priemone, kad iSvengtumeéte néStumo. Tai batina,
kad bdtumete tikri, jog nesate nescia, kai vartojate §j vaista.

. Nustojus vartoti Itraconazol Ascend, vaistas dar kurj laikg iSlieka jisy organizme. Todeél
nustojus gydyma, turite toliau naudoti veiksmingg priemone, kad iSvengtuméte
néstumo, kol vél prasidés menstruacijos. Pasitarkite su savo gydytoju, kokig
kontracepcijos rus§j turéetuméte naudoti.

. Ar pastojote pradéjus gydyma Itraconazol Ascend? Nedelsdama nustokite vartoti ir
susisiekite su savo gydytoju.
. Ar vartojate §j vaistg? Tuomet negalite maitinti krdtimi, nes mazos vaisto dozeés gali

patektij jUsy piena. Ar gydytojas pataria vartoti §j vaistg? Tuomet gali bati, kad
gydytojas atliks papildomus tyrimus vaisto vartojimo metu.

Vairavimo gebéjimai ir masiny naudojimas
Sis vaistas gali sukelti galvos svaigima, nery$ky/dvigubg matyma ar klausos praradima. Ar jauciate
Siuos simptomus? Tuomet negalite vairuoti ar naudoti masiny.

ltraconazol Ascend sudétyje yra sacharozes
Ar gydytojas jums sake, kad negalite toleruoti kai kuriy cukry? Tuomet susisiekite su savo
gydytoju prie$ vartodami §j vaista.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas ar vaistininkas. Ar abejojate del
teisingo vartojimo? Tuomet susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

Rekomenduojama dozeé yra:
Pavirsinés mikozés (odos gleivines, akys) Indikacija akys)

Indikacija Dozavimas Gydymo trukme
Grybelinés ligos i3 2 kartus per dieng 2 kietos kapsulés 1 diena

motery |ytiniq organy (tai atitinka 400 mg 400 mg

(vulvovaginaliné itrakonazolas per dieng)

kandidozé)

Odos ligos ant kino arba| 1per dieng 2 2 kapsulés (tai 7 dienas

corporis, tinea cruris) del| itrakonazolas per diena)

grybelio (tinea corporis, arba . . . arba ,
tinea cruris) 1 kartg per dieng 1 kieta kapsulé 2 savaites
(tai atitinka 100 mg 100 mg

itrakonazolas per dieng)
Ranky delny odos ligos ir 2 per dieng 2 2 kapsules (tai 7 dienas
pédy pady dél grybelio | atitinka su kitais su 400 mg
(tinea pedis, tinea itrakonazolu per dieng)

manus) pedis, tinea arba . . . arba ,
manus) 1 kgrtq per dle.ng 1 kieta kapsulé 4 savaites
(tai atitinka atitinka su 100 mg
itrakonazolas per dieng)
Miltelinis odos 1 kartg per dieng 2 kietos kapsulés 7 dienas
pleiskanojimas dél (tai atitinka su su 200 mg itrakonazolu
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grybelio (pityriasis per dieng)
versicolor)
Grybelines ligos burnos | 1 kartg per dieng 1 kietoji 15 dieny

ertmes,

pienligé (burnos

kandidozé) kandidozé)

kapsulé (tai atitinka 100 100
itrakonazolu itrakonazolas per

dieng)

Ragenos uzdegimas I8

akies (mikotiné keratitas)

1 karta per dieng 2 kietos kapsulés 3 savaites

(tai atitinka 200 mg 200 mg
itrakonazolas per dieng)

Grybelinés ligos naguose gydymas nagy

Gydymas su tarpais

(vartojimas su pertraukomis)

Dozavimas ir gydymo trukme

Gydymas su tarpiniai laikotarpiai susideda i$ Sios
dozavimo schemos: 2 kietos kapsulés 2 kartus
per dieng (tai atitinka 400 mg itrakonazolo per
dieng) 1 savaite.

Gydymas su tarpais visada nutraukiamas per
tarpinj laikotarpj i$ 3 savaiciy be vartojimo (Zr.
pridéta lentele).

Gydymas su 2 tarpiniais laikotarpiais bati
rekomenduojama nagy infekcijoms ir gydymui su
3 tarpiniy laikotarpiy dél nagy infekcijy. Klinikine
reakcija tampa matoma kai nagas po gydymo
pabaigos

vél pradeda augti. Jei ypaC nagas artritas augti.

Kaip ypac i$ kojy nagai pazeisti yra, yra tai galima kad galutinis sekme gydymo tik po
dar 3 ménesiy (be gydymo).
Del saugumo gali gydymas buti pratestas iki grybelines ligos nuo nago ne ilgiau
trukti nei 3 ménesius. Pastaba:
Pastaba: Norint pasiekti gerg rezultatg, pazeistg nago sritj reikia pasalinti tokiu btdu
tai kiek jmanoma maziau Zaizdy sukelty (pavyzdziui, su vienu vienas $lapalo tepalas)

pries

gydymas pradeéti. Vieta

grybelinés 21 32 43 |54 | Sav | Sav | Sav | Sav | Sav
ligos nago ait ait ait ait ait
Mirkymas 1 & é & & &
Savaite 5 6 . 3 9
Kojy nagai su | Tarpin | Tarpinis laikotarpis |Tarpin| Savaités be Tarpin
ar be pazeisty | perio | savaite be perio | itrakonazolo is
ranky nagy das 1 | itrakonazolo das 2 laikot
arpis
3
Tik nagai Tarpin | Vienos savaites Tarpin
is tarpinis laikotarpis  |is
laikot | be itrakonazolo laikot
arpis arpis
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| 1
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Nepertraukiamas gydymas
(vartojimas be pertraukos)

Dozavimas

Gydymo trukmeé

1 karta per dieng 2
kietos kapsulés (tai
atitinka 200 mg
itrakonazolo per dieng)

Dazniausiai 3

meénesiai (jei pazeisti

tik ranky nagai, gali
bati trumpesnis
gydymo laikotarpis
pakankamas bdti).

ltrakonazolas iSlieka daug ilgiau esantis odos ir naguose nei kraujyje. Dél to optimali gydymo
pasiekiama 2-4 savaites optimalus gijimas pasiekiamas pra€jus 2-4 savaitéms po to, kai
nutraukiamas itrakonazolo kapsuliy vartojimas grybelinéms infekcijoms gydyti itrakonazolo

kapsuliy vartojimo nutraukimo

grybelinéms infekcijoms. nuo gleiviniy ir/arba vidaus organy (mikozés visame kine)
Indikacija Dozavimas Gydymo trukme

1 Pastabos A1$pergilioz kartag
é
per 1 kartg per diena 2 2-5kino | jsiskverbimas kine 2
kietos kapsules kartus per dieng (ryte ir
(tai atitinka 200 mg ar i$plitusi liga
200 per diena) 2-5 (grybelio jsiskverbimas
menesiai j aplinkinius audinius
arba iSplitimas po visg
kding) padidinti iki 2
kapsuliy
2 kartus per dieng (ryte
ir 's vakare) (atitinka
400 mg itrakonazolo
per
dieng)
Kandidozé 1kartg per dieng 1-2 | 3 savaites - | Gilus kano
kietos kapsulés (tai 7 menesius | jsiskverbimas arba
atitinka 100-200 mg iSplitusi liga (grybelio
itrakonazolo per jsiskverbimas |
dieng) aplinkinius audinius
arba iSplitimas po visg
king) padidinti iki 2
kapsuliy
2 kartus per dieng (ryte
ir 's vakare) (atitinka
400 mg itrakonazolo
per
diena)
Ne-meninginé 1 kartg per dieng 2 2 meénesiai | Didesnés dozeés iki 600
kriptokokoze kietos kapsulés (tai - , mg per dieng taip pat
atitinka 200 mg 1 metai buvo naudojama
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itrakonazolo per
dieng)

klinikiniuose tyrimuose.

Grybelines
infekcijos
smegeny dangaly

2 kartus per dieng ('s
ryte ir vakare) 2 kietos
kapsulés (tai atitinka
400 mg itrakonazolo
per dieng)

8-10
savaiCiy

Didesnes dozes iki 600
mg per dieng taip pat
buvo naudojamos
klinikiniuose tyrimuose.

(kriptokokiné
meningitas)

Palaikomoiji terapija: zr.
skyriy 2.

Histoplazmozé

1 kartg per dieng 2
kietos kapsulés iki 2
karty per dieng (ryte ir
vakare) 2 kietos
kapsulés (tai atitinka
200-400 mg
itrakonazolo per
dieng)

8 menesiai

Blastomikoze

1 kartg per dieng 1
kieta kapsule iki 2
karty per dieng (ryte ir
vakare) 2 kietos
kapsulés (tai atitinka
100-400 mg
itrakonazolo per
dieng)

© menesiai

Limfokutanine
sporotrichoze ir
odos
sporotrichoze

1 kartg per dieng 1
arba 2 kietos kapsulés
(tai atitinka 100 arba
200 mg itrakonazolo
per dieng) (aiskiai
apibrézti pazeidimai)
arba 2 kartus per
dieng 2 kietos
kapsulés (tai atitinka
400 mg itrakonazolo
per dieng) (didelés
pazeidimai)

3-6
menesiai

Parakokcidioidomi
kozé

1 kartg per dieng 1
kieta kapsulé (tai
atitinka 100 mg
itrakonazolo per
dieng)

6 ménesiai

Néra duomeny apie tai,
kaip gerai itrakonazolo
kapsulés veikia gydant
parakokcidioidomikoze
AIDS sergantiems
pacientams

nurodyta doze.

Chromomikoze

1 kartg per dieng 1-2

6 ménesiai
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kietos kapsulés (tai
atitinka 100-200 mg
itrakonazolo

per dieng)

' Jasy gydytojas pritaikys gydymo trukme pagal gydymo sékme.

Kaip vartoti §j vaistg?

. Visada vartokite kapsules ikart po valgio su pakankamu kiekiu skyscio (1 stikliné
vandens). Tai padés vaistui geriau veikti jasy organizme.

. Nurykite kapsules visas (nekramtydami).

. JUsy skrandis turi turéti pakankamai ragsties. RUgstis padeda vaistui geriau veikti jasy

organizme. Vaistai, naudojami virS8kinimo problemoms, skrandZio opoms ar remeniui
gydyti, gali paveikti ragsties gamybg skrandyje. Todél po Itrakonazolo Ascend vartojimo
turite palaukti 2 valandas prie$ vartodami kitus Siuos vaistus. Ar vartojate vaistus, kurie
stabdo skrandzio rigsties gamybga? Tada turite vartoti Itrakonazolg Ascend su kola.

Ar vartojote per daug $io vaisto?

Ar vartojote per daug Sio vaisto? Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba tiesiogiai
kreipkités j artimiausios ligonines skubios pagalbos skyriy.

Néra duomeny apie perdozavima. Perdozavimo atveju turi bati taikomos palaikomosios
priemonés. Itrakonazolas negali bati pasalintas i$ organizmo plovimu (hemodialize). Néra Zinomy
specifiniy prieSnuodziy.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

. Ar pamirSote iSgerti savo kapsules? I1Sgerkite jas, kai tik prisiminsite. Ar beveik laikas
kitoms kapsuléms? Tada praleiskite pamirStas kapsules.
. Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustosite vartoti §j vaistg

Nenustokite gydymo nepasitare su gydytoju, kuris jus gydo. Jei per greitai nutrauksite gydyma
arba jj pertrauksite, jasy grybeliné infekcija gali sugrjzti.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveikj. Ne visi Zmonés jj patiria.
Pastebejote vieng i$ Siy situacijy? Arba manote, kad viena i$ Siy situacijy jums tinka? Nustokite
vartoti §j vaistg ir nedelsdami kreipkites j gydytoja. Gali bati, kad jums reikia skubios medicininés
pagalbos.

. staigus Svokstimas kvépuojant, sunkumas kvépuoti, veido patinimas, odos bérimas,
niezulys (ypac visame kiine) arba sunki odos liga (plaiai paplites odos bérimas su
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pleiskanojancia oda ir puslelemis burnoje, akyse ir lytiniuose organuose, arba odos
bérimas su maZais spuogeliais ar paslelémis)

didelis apetito trikumas, pykinimas, vémimas, nejprastas nuovargis, pilvo skausmas,
nejprastai tamsus Slapimas arba Sviesios iSmatos. Tai gali bati rimty kepeny problemy
pozymiai.

Ar jauCiate vieng i$ Zemiau iSvardyty Salutiniy poveikiy? Nedelsdami kreipkités j gydytoja.

simptomai, panasus j Sirdies nepakankamuma, tokie kaip dusulys, netikétas svorio
padidéjimas, kojy patinimas, nejprastas nuovargis, daznas pabudimas nakt;.
dilg€iojimo pojdtis, jautrumas Sviesai, nejautra ar silpnumas rankose/kojose.

nerySkus matymas/dvigubas matymas, spengimas ausyse, sunkumas sulaikyti Slapima
arba daznesnis Slapinimasis.

klausos praradimo simptomai.

stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas, daznai su pykinimu ir vémimu dél kasos
uzdegimo (pankreatitas).

Ar jauCiate vieng i§ Zemiau iSvardyty alutiniy poveikiy? Kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Daznai (pasireiskia maZziau nei 1i$ 10 vartotojy):

skrandzio skausmas
pykinimas
galvos skausmas

Kartais (pasireiSkia maZiau nei 1i$ 100 vartotojy):

nosies uzdegimas, virsutiniy kvépavimo taky infekcija, sinusy uzdegimas
padidejes jautrumas

viduriavimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, maisto virskinimas jlsy organizme
nevyksta gerai, labai didelis dujy kaupimasis

jUsy kepenys neveikia gerai

dilgéline, odos bérimas, niezulys

nenormalus kraujavimas menstruacijy metu

Retai (pasireiSkia maziau nei 1i§ 1 000 vartotojy):

tam tikri kraujo sutrikimai (leukopenija)

serumo liga, skausmingas odos ir gleiviniy patinimas (angioneuroziné edema),
padidéjusio jautrumo reakcijos (anafilaksiné reakcija)

per daug riebaly (trigliceridy) kraujyje

dilg&iojimo ar silpnumo jausmas rankose ir kojose (parestezija), sumazéjes skausmo
pojdtis (hipoestezija), nemalonus skonis burnoje (disgeuzija)

regejimo problemos, jskaitant nerySky ir dvigubg matyma

laikinas ar nuolatinis klausos praradimas, spengimas ausyse (tinitas)

jasy Sirdis veikia blogai. Galite jausti tokius simptomus kaip dusulys, netikétas svorio
padidejimas, kojy ar pilvo patinimas, nejprastas nuovargis, daznas pabudimas nakt;j
(stazinis $irdies nepakankamumas)
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kvépavimo sunkumai (dusulys)

stiprus virdutinés pilvo dalies skausmas, daznai su pykinimu ir vémimu (pankreatitas)
sunkios kepeny problemos (hepatotoksiskumas, jskaitant staigy kepeny
nepakankamuma. Tai gali bati mirtina), didelis bilirubino kiekis kraujyje

sunkios alerginés odos reakcijos (tokios kaip toksiné epidermio nekrolizé, Stevens-
Johnson sindromas, Gminis generalizuotas pustulinis iSberimas, daugiaformé eritema,
eksfoliacinis dermatitas arba leukocitoklastinis vaskulitas) kartu su daugybe odos
pokyciy, plauky slinkimas, jautrumas Sviesai

nejprastai daznas $lapinimasis (pollakiurija)

erekcijos sutrikimai

jasy kidnas sulaiko skyséius (edema)

aukstas kreatinfosfokinazés kiekis kraujyje

NeZzinoma (daznis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):

auksto hormono ‘aldosterono’ kiekio simptomai (pvz., aukstas kraujospadis arba mazas
kalio kiekis kraujyje), net jei 'aldosterono' kiekis kraujyje yra normalus arba mazas

Salutiniai poveikiai, pastebéti pacientams, vartojusiems kitas dozavimo formas,
turinCias itrakonazolo:

tam tikri kraujo sutrikimai (granulocitopenija, trombocitopenija)

padidéjusio jautrumo simptomai (anafilaktoidiné reakcija)

aukstas cukraus kiekis kraujyje

raumeny meéslungis arba nereguliarus Sirdies plakimas (galimi auksto arba Zemo kalio
kiekio kraujyje simptomai)

raumeny méslungis arba nereguliarus Sirdies plakimas (galimi Zemo magnio kiekio
kraujyje simptomai)

bati sutrikusiam

nervy pazeidimas rankose ir kojose, del to skausmas arba nejautrumas, deginimo ir
dilg€iojimo pojdtis, galvos svaigimas, mieguistumas, drebulys

Sirdies nepakankamumas (kai $irdis blogiau pumpuoja kraujg kartu su dusuliu, nuovargiu
ir kulk8niy patinimu), greitas Sirdies plakimas (tachikardija)

aukstas kraujospudis, Zemas kraujospudis

skystis plauciuose, sunkumas kalbéti, kosulys

skrandzio ir zarnyno liga

kepeny nepakankamumas, kepeny uzdegimas (hepatitas), odos pageltimas (gelta)
odos bérimas su odos paraudimu, labai gausus prakaitavimas

raumeny skausmas (mialgija), sgnariy skausmas (artralgija)

inksty problemos

Slapimo nelaikymas ($lapimo nelaikymas)

bendras patinimas, veido patinimas, kratinés skausmas, kars¢iavimas, skausmas,
iSsekimas, Saltkrétis

nejprasti Slapimo ir kraujo tyrimy rezultatai, aukstos tam tikry kepeny funkcijos tyrimy
vertés (aukstos kepeny fermenty vertés)

Salutiniy poveikiy pranesimas
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Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités ] savo gydytoja arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie néra pamineéti Siame pakuotes lapelyje.

Salutinj poveikj taip pat galite pranesti per Nyderlandy 3alutiniy poveikiy centra Lareb, svetainé:
www.lareb.nl.

PraneSdami apie Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

. Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant lizdines pakuotes ir
dézutés po ,EXP". Ten nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra
galiojimo pabaigos data.

. Laikyti Zemiau 30 °C.

. Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j Siuk$liadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai paSalinus vaistus, jie
bus tinkamai sunaikinti ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

. Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra: itrakonazolas. Kiekvienoje kietoje
kapsuléje yra 100 mg itrakonazolo.

. Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:

Kapsulés turinys:
Cukraus granules, hipromeliozé 2910, poloksameras 188, makrogolis 20000, talkas ir
bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Kapsules apvalkalas:
Zelatina, natrio laurilsulfatas, titano dioksidas (E171), patentiné mélyna V (E131) ir karminas
(E122)

Spausdinimo rasalas:
Selakas (E904), propilenglikolis (E1520), amonio hidroksidas (E527), kalio hidroksidas
(E525), titano dioksidas (E171)
Kaip atrodo Itraconazol Ascend ir kas yra pakuoteje?
ltraconazol Ascend 100 mg kietos kapsulés yra baltos arba beveik baltos granules, uzpildytos
kietoje Zelatinos kapsuléje su mélynu, nepermatomu dangteliu ir roziniu permatomu korpusu,
dydzio ,0”, su baltais dazais uzraSyta ,Itraconazole” ant dangtelio ir , 100" ant korpuso.
PVC/PCTFE lizdiniy ploksteliy pakuotés Pakuociy dydZiai:
4,6,7,8,10,14,15, 18, 28, 30, 60 ir 100 kiety kapsuliy.
Gali bati, kad ne visos nurodytos pakuociy dydZiai yra prekyboje.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Ascend GmbH
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c/o Pollux Business Center GmbH Sebastian-Kneipp-StraBe 41 60439 Frankfurt am Main
Vokietija

Gamintojas

Ascend GmbH
Sebastian-Kneipp-StraBe 4160439 Frankfurt am Main Vokietija

Registruota registre:
RVG 133677

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése $iais pavadinimais:
Nyderlandai Itraconazol Ascend 100 mg, kietos kapsulées

Vokietija Itraconazol Ascend 100 mg Hartkapseln

Si pakuoteés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2025 m. lapkritj.
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