Ulotka: informacje dla pacjenta

ltraconazol Ascend 100 mg, kapsutki twarde
itrakonazol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

Czy wystapity u Ciebie dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4? Dotyczy to
rowniez dziatah niepozgdanych niewymienionych w tej ulotce. Skontaktuj sie wtedy z
lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc¢ ulotki
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1.

Co to jest Itraconazol Ascend i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Itraconazol Ascend i do czego stosuje sie ten lek?

ltraconazol Ascend zawiera substancje czynng itrakonazol. Jest to lek stosowany w leczeniu
wielu rodzajéw zakazenh grzybiczych.

Ten lek stosuje sie do: Powierzchniowych zakazen grzybiczych

Czy leczenie zewnetrzne nie dziata dobrze? Wtedy ten lek jest przeznaczony do leczenia
nastqpu jgcych zakazen grzybiczych:

Choroby grzybicze zerskich narzagdéw ptciowych (kandydoza sromu i pochwy).
tuszczenie sie skéry w postaci proszku spowodowane grzybem, choroba skory z
z6ttymi plamami spowodowana grzybem (pityriasis versicolor).

Choroby skory stdp, ciata, ndg lub rak spowodowane grzybem (tinea pedis, tinea
corporis, tinea cruris, tinea manus) (nazywane dermatofitozami).

Choroby grzybicze jamy ustnej, plesniawki (kandydoza jamy ustnej).

Tylko u dorostych: Zakazenia grzybicze paznokci rak i stop (spowodowane
dermatofitami i/lub drozdzami), zwigzane z onycholizg i/lub hiperkeratozg (odklejanie
sie paznokcia, przy ktérym tworzy sie wiecej zrogowaciatej skory).

Zapalenie rogowki oka spowodowane grzybem (wywotane przez Aspergillus spp.,
drozdze [Candida], Fusarium spp.) (keratitis mykotyczne).

Zakazenia grzybicze bton $luzowych i/lub narzagdéw wewnetrznych (mykozy uktadowe)

Ten lek jest przeznaczony do leczenia zakazen grzybiczych bton $luzowych i/lub narzadéw
wewnetrznych (mykozy uktadowe), takich jak
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Kandydoza
Aspergiloza
Nie-meningealna kryptokokoza. Ten lek stosuje sie tylko wtedy, gdy standardowe leczenie
okazuje sie nieodpowiednie lub nieskuteczne u:

* pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym, ktérzy majg kryptokokoze

* wszyscy pacjenci z kryptokokozg osrodkowego uktadu nerwowego.
Histoplazmoza, sporotrychoza, parakokcydioidomykoza, blastomykoza i inne grzybice w
catym ciele lub rzadkie grzybice tropikalne (na przyktad chromomykoza).
Ten lek jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych bton otaczajgcych mézg
(kryptokokowe zapalenie opon mézgowych) u pacjentéw:

. ktdrzy nie reagujg na leczenie amfoterycyna B/flucytozyna (sg to inne leki stosowane w
leczeniu zakazen grzybiczych)
. lub u ktérych amfoterycyna B/flucytozyna nie mogg by¢ stosowane z powodu

uszkodzenia nerek lub ktdrzy nie toleruja tych lekédw z innych powoddw.
2. Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

. Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6 tej ulotki.

. Jeste$ w cigzy, podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub mozesz zaj$¢ w cigze (patrz punkt
'Cigza i karmienie piersig').

. Czy jestes kobiety, ktéra moze mie€ dzieci i mozesz zaj$¢ w cigze? W takim przypadku

musisz stosowac skuteczng metode antykoncepcji, aby upewnic sie, ze nie zajdziesz w
cigze podczas stosowania tego leku. Po zaprzestaniu przyjmowania tego leku,
pozostaje on w organizmie przez pewien czas. Dlatego po zakonczeniu leczenia musisz
nadal stosowac skuteczng metode antykoncepcji, az do momentu, gdy ponownie
dostaniesz miesigczke.

. Masz objawy wskazujace na to, ze twoje serce dziata bardzo Zle (komora serca nie
dziata prawidtowo, jak w przypadku zastoinowej niewydolnosci serca). Masz historig
niewydolnosci serca (zastoinowa niewydolno$¢ serca). Mozesz stosowacé ten lek w
przypadku leczenia zagrazajgcych zyciu lub innych powaznych infekcji (patrz takze
punkt ,Kiedy nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac ten lek?”).

Czy stosujesz inne leki? Skontaktuj sie z lekarzem przed przyjeciem Itraconazol Ascend.
. Nie stosuj Itraconazol Ascend, jesli przyjmujesz ktorykolwiek z nastepujgcych lekdw
lub w ciggu 2 tygodni po zaprzestaniu leczenia Itraconazol Ascend:

Leki stosowane w leczeniu problemdw z sercem, krwig lub uktadem krazenia
aliskiren, eplerenon, lercanidipina lub nisoldipina (na nadcisnienie)
beprydyl, iwabradyna lub ranolazyna (na bdl i ucisk w klatce piersiowej (dtawica
piersiowa))
dabigatran lub tikagrelor (na zakrzepy krwi)
dizopiramid, dofetylid, dronedaron lub chinidyna (na nieregularny rytm serca)
finerenon (na problemy z nerkami u pacjentéw z cukrzyca typu 2)
lomitapid, lowastatyna lub symwastatyna (na obnizenie cholesterolu)
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sildenafil (na nadcisnienie w tetnicach ptucnych) Leki na leczenie dolegliwosci
zotgdkowych lub zapar¢

cisapryd (na dolegliwosci zotagdkowe)

domperidon (na nudnosci i wymioty)

naloksegol (na zaparcia spowodowane przyjmowaniem silnych srodkéw
przeciwbolowych (opioidéw))

Leki na leczenie bélu gtowy, problemdéw ze snem lub probleméw ze zdrowiem psychicznym

dihydroergotamina lub ergotamina (alkaloidy sporyszu stosowane w migrenie)
midazolam (przyjmowany doustnie) lub triazolam (na uspokojenie i relaksacije lub jako
pomoc w zasypianiu)

lurazydon, pimozyd, kwetiapina lub sertindol (na schizofrenie, zaburzenie afektywne
dwubiegunowe lub inne problemy ze zdrowiem psychicznym)

Leki na leczenie problemoéw z uktadem moczowym

darifenacyna (na problemy z nietrzymaniem moczu (inkontynencja))
fesoterodyna lub solifenacyna (na nadreaktywny pecherz moczowy) jesli stosowane u
pacjentdw z pewnymi problemami z nerkami lub watroba

Leki na leczenie alergii
astemizol, mizolastyna lub terfenadyna (na alergie)

Leki na leczenie problemow z erekcjg i wytryskiem

awanafil (na zaburzenia erekciji)
dapoksetyna (na przedwczesny wytrysk)
wardenafil (na zaburzenia erekcji) jesli stosowany u mezczyzn powyzej 75 roku zycia

Inne leki zawierajace:

kolchicyna (na dne moczanowg) jesli stosowana u pacjentéw z problemami z nerkami lub
watrobg

ergometryna (ergonowina) lub metyloergometryna (metyloergonowina), alkaloidy
sporyszu stosowane po porodzie

eliglustat (na chorobe Gauchera) jesli jest stosowany u pacjentéw, ktdrzy nie mogg
rozktada¢ pewnych lekdw w swoim ciele

halofantryna (na malarie)

irynotekan (na raka)

izawukonazol (na infekcje grzybicze)

ombitaswir, parytaprewir, rytonawir z lub bez dasabuwiru (do leczenia zapalenia watroby
typu C)

wenetoklaks (na przewlektg biataczke limfocytowa) gdy dopiero zaczynasz stosowaé
wnetoklaks lub uzywasz wyzszych dawek na poczatku leczenia

woklosporyna (do leczenia probleméw z nerkami zwigzanych z chorobg, w ktérej twdj
uktad odpornosciowy nie dziata prawidtowo (toczen))
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Przypomnienie: nie przyjmuj wyzej wymienionych lekdw w ciggu 2 tygodni po ostatnim leczeniu
ltrakonazolem Ascend.

To nie jest petna lista. Czy uzywasz ktéregos z tych lekéw lub innego leku? A moze zamierzasz to
zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem tego leku.
Przestan przyjmowac ten lek i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli podczas leczenia
wystapig u ciebie ktérekolwiek z ponizszych objawéw powaznych probleméw z watroba:
. duzy brak apetytu, nudnosci, wymioty, niezwykte zmeczenie, bél brzucha, niezwykle
ciemny mocz lub blady stolec.

Powiedz to swojemu lekarzowi natychmiast:

. Jesli masz niezwykte uczucie mrowienia, brak czucia lub ostabienie w rekach lub
stopach podczas stosowania tego leku.
. Jesli masz problemy ze stuchem. W bardzo rzadkich przypadkach pacjenci stosujacy

ten lek zgtaszali, ze byli tymczasowo lub trwale gtusi.

Powiedz swojemu lekarzowi przed uzyciem tego leku, jesli masz lub miate$ w przesztosci:

. reakcje alergiczng na inny lek przeciwgrzybiczy.

. problem z sercem, w tym niewydolno$¢ serca (znang réwniez jako zastoinowa
niewydolno$¢ serca). Ten lek moze to pogorszyé. Czy lekarz zdecydowat sie podac ci
ten lek? W takim razie powinienes$ otrzymac informacje o objawach wymienionych
ponizej i na co zwrdci¢ uwage. Czy masz ktérys z ponizszych objawdw? Przestan
przyjmujac ten lek i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem. Nastepujgce objawy moga
by¢ oznakami niewydolnosci serca:

dusznosé

nieoczekiwany przyrost masy ciata
obrzek ndg lub brzucha

niezwykte zmeczenie

budzenie sie w nocy z powodu dusznosci

. problem z watrobg, taki jak z6tta skora (z6ttaczka). Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki ltraconazol Ascend. Lekarz powinien poinformowac Cig, na jakie objawy zwrécic¢
uwage. Moga to by¢: brak apetytu, nudnosci, wymioty, niezwykte zmeczenie, bl
brzucha, niezwykle ciemny mocz. Czy musisz przyjmowac ten lek przez miesigc bez
przerw? W takim przypadku lekarz moze chcie¢ sprawdzi¢ Twojg watrobe za pomocg
badan krwi. Moze sie réwniez okazac, ze nie mozesz stosowac niektérych lekdw.

. problem z nerkami. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki Itraconazol Ascend. Moze
sie rowniez okazac, ze nie mozesz stosowac niektorych lekdw.
. jesli Twdj uktad odpornosciowy nie dziata prawidtowo, na przyktad w przypadku

neutropenii (zbyt mata liczba biatych krwinek we krwi), AIDS lub po przeszczepie
organow. Dawke Itraconazol Ascend nalezy wtedy zwigkszyc.

. jesli jestes pacjentem z AIDS i masz grzybice narzaddw (na przyktad sporotrychoza,
blastomykoza, histoplazmoza, kryptokokoza [z zapaleniem opon mdzgowych lub bez]).
Lekarz sprawdzi, czy potrzebujesz terapii podtrzymujace].
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. jesli masz zbyt mato kwasu zotgdkowego. W takim przypadku itrakonazol nie moze by¢
prawidtowo wchtaniany. Pacjenci, ktérzy przyjmujg réwniez leki zmniejszajace
kwasowos¢ zotgdka (na przyktad wodorotlenek glinu), powinni przyjmowac te leki co
najmniej 1 godzine przed lub 2 godziny po przyjeciu ltraconazol Ascend. U pacjentéw,
ktérzy nie majg kwasu solnego w soku zotgdkowym (achlorhydria), takich jak niektorzy
pacjenci z AIDS i pacjenci przyjmujacy leki thumigce kwas solny (antagonisci H2,
inhibitory pompy protonowej), zaleca sig przyjmowanie tego leku z normalng colg (nie
colg light). Lekarz sprawdzi, czy dawka Itraconazol Ascend powinna by¢ zwigkszona.

Czy masz watpliwosci, czy ktdras z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutq przed przyjeciem tego leku.

Dzieci i mtodziez do 18 lat

Do tej pory jest niewiele doswiadczen z uzywaniem itrakonazolu u dzieci i mtodziezy do 18 lat.
Dlatego ten lek moze byc¢ stosowany u dzieci i mtodziezy do 18 lat tylko wtedy, gdy lekarz
starannie rozwazy korzysci i ryzyko.

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz innych lekéw oprocz Itraconazol Ascend, czy robite$ to niedawno lub zamierzasz to
zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez lekdw,
ktére mozna kupié bez recepty i srodkéw ziotowych.

Czy uzywasz Itraconazol Ascend? W takim przypadku istniejg pewne leki, ktérych nie mozna
stosowac jednoczesnie. Te leki s wymienione powyzej pod tytutem ,Kiedy nie wolno stosowac
tego leku?”.

Niektore leki nie sg zalecane do stosowania razem z Itraconazol Ascend. Moze sie zdarzy¢, ze
lekarz zdecyduje, ze nie wolno stosowac niektorych lekdw razem z Itraconazol Ascend, lub w
ciggu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia Itraconazol Ascend.

Przyktady tych lekow to:
Leki do leczenia probleméw z sercem, krwig lub uktadem krgzenia
apiksaban, edoksaban, rywaroksaban lub worapaksar (na zakrzepy krwi)
atorwastatyna (na obnizenie cholesterolu)
felodypina (na nadci$nienie)
riocyguat lub tadalafil (na nadcisnienie ptucne)

Leki do leczenia padaczki, bélu gtowy lub problemdw ze zdrowiem psychicznym
fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital (leki na padaczke)
eletryptan (na migrene)
dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) (preparat ziotowy stosowany na problemy
ze zdrowiem psychicznym)

Leki do leczenia problemdw z uktadem moczowym

- tamsulozyna (na trudnosci z utrzymaniem moczu (nietrzymanie moczu) u mezczyzn)
- tolterodyna (na nadreaktywny pecherz) Leki do leczenia raka

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

- aksynityb, bosutynib, kabazytaksel, kabozantynib, ceritynib, kobimetynib, kryzotynib,
dabrafenib, dazatynib, docetaksel, entrektynib, glasdegib, ibrutynib, lapatynib,
nilotynib, olaparyb, pazopanib, regorafenib, sunitynib, talazoparyb, trabektedyna,
trastuzumab-emtanzyna, wenetoklaks (gdy stosujesz stabilng dawke wenetoklaksu na
przewlekty biataczke limfocytowa, lub w dowolnym momencie podczas leczenia ostrej
biataczki szpikowej) lub alkaloidy vinca (na przyktad winflunina, winorelbina)

Leki do leczenia gruzlicy
bedakilina, izoniazyd, ryfabutyna lub ryfampicyna (na gruzlice)

Leki do leczenia wirusa ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV) lub zapalenia watroby
efawirenz lub newirapina (na HIV/AIDS)
elbasvir/grazoprevir, tenofowir alafenamidofumaran (TAF), tenofowir dizoproksylfumaran
(TDF) (dla HIV lub zapalenia watroby)

Leki stosowane po przeszczepie narzadu
ewerolimus, rapamycyna (znana réwniez jako syrolimus), temsyrolimus

Leki do leczenia tagodnego przerostu prostaty
alfuzosyna, silodozyna

Leki do leczenia probleméw z ptucami lub alergii
cyklezonid (na stany zapalne, astme i alergie)
ebastyna (na alergie)
salmeterol (na astme lub przewlekty obturacyjng chorobe ptuc, POChP)

Leki do leczenia probleméw z erekcjg i wytryskiem
tadalafil lub wardenafil (jesli jest stosowany u mezczyzn w wieku 75 lat i mtodszych) (na
zaburzenia erekcji)

Inne leki zawierajace:
kolchicyna (na dne moczanowg)
fentanyl (na bol)
lumakaftor/iwakaftor (na mukowiscydoze)

Przypomnienie: nie przyjmuj wyzej wymienionych lekéw w ciggu 2 tygodni po ostatnim leczeniu
ltrakonazolem Ascend.

To nie jest petna lista. Czy uzywasz ktéregos z tych lekéw lub innego leku? A moze zamierzasz to
zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Badz ostrozny, gdy Itrakonazol Ascend jest stosowany razem z niektorymi innymi lekami. Mozesz
mie¢ wieksze ryzyko wystgpienia dziatah niepozgdanych lub moze by¢ konieczne dostosowanie

dawki ltrakonazolu Ascend lub dawki innego leku. Przyktady takich lekéw to:

Leki do leczenia probleméw z sercem, krwig lub uktadem krgzenia
bozentan (na nadcisnienie ptucne)
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blokery kanatu wapniowego takie jak dihydropirydyny, jak amlodypina, isradypina,
nifedypina, nimodypina lub diltiazem (na nadcisnienie tetnicze)

lub werapamil (na nadci$nienie tetnicze)

cilostazol (na problemy z krgzeniem)

kumaryny takie jak warfaryna (na zakrzepy krwi)

digoksyna (na zaburzenia rytmu serca z szybkg, nieregularng akcjg serca (migotanie
przedsionkéw))

nadolol (na nadcisnienie ptucne lub bél i ucisk w klatce piersiowej (dtawica piersiowa))

Leki do leczenia dolegliwosci zotgdkowych lub biegunki

aprepitant lub netupitant (na nudnosci i wymioty podczas leczenia raka)

loperamid (na biegunke)

leki zobojetniajgce kwas zotgdkowy takie jak wodorotlenek glinu, wapnia, magnezu lub
wodoroweglan sodu;

antagonisci receptora H2 tacy jak cymetydyna, ranitydyna, oraz inhibitory pompy
protonowe;j takie jak lanzoprazol, omeprazol, rabeprazol (do leczenia problemoéw z kwasem
zotgdkowym)

Leki do leczenia probleméw ze snem lub problemdw ze zdrowiem psychicznym
alprazolam, brotizolam, buspiron lub midazolam (podawany w zastrzyku do zyty) (na lek
lub jako pomoc w zasypianiu)
zopiklon (jako pomoc w zasypianiu)
reboksetyna lub wenlafaksyna (na depresje i lek)
arypiprazol, kariprazyna, haloperidol lub risperidon (na schizofrenig, zaburzenie afektywne
dwubiegunowe lub inne problemy ze zdrowiem psychicznym)
galantamina (na chorobe Alzheimera)
guanfacyna (na ADHD)

Leki do leczenia probleméw z uktadem moczowym
imidafenacyna, fesoterodyna, oksybutynina, solifenacyna (na nadreaktywny pecherz
moczowy)

Leki do leczenia raka
bortezomib, brentuximab-wedotyna, busulfan, erlotynib, gefitynib, idelalisib, imatynib,
nintedanib, panobinostat, pemigatynib, ponatynib, ruksolitynib, sonidegib lub tretynoina
(doustnie)

Leki do leczenia infekcji
cyprofloksacyna, klarytromycyna lub erytromycyna (na infekcje bakteryjne)
delamanid (na gruzlice)
artemeter-lumefantryna lub chinina (do leczenia malarii)
prazykwantel (na przywry i tasiemce)

Leki do leczenia wirusa ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV) lub zapalenia watroby
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kobicystat, wzmocniony rytonawirem elwitegrawir, marawirok, wzmocniony rytonawirem
darunawir, wzmocniony rytonawirem fosamprenawir, indynawir, wzmocniony rytonawirem
sakwinawir lub sakwinawir (na HIV)

glekaprewir/pibrentaswir (na zapalenie watroby)

Leki stosowane po przeszczepie narzgdéw
cyklosporyna lub takrolimus

Leki do leczenia tagodnego przerostu prostaty
dutasteryd

Leki do leczenia problemdw z ptucami, alergii lub stanéw zapalnych
bilastyna lub rupatadyna (na alergie)
metyloprednizolon lub deksametazon (leki podawane doustnie lub w formie zastrzyku na
astme, alergie lub stany zapalne)
budezonid lub flutikazon (na astme, alergie)

Leki do leczenia probleméw z erekcjg i wytryskiem
sildenafil (na problemy z erekcja)

Leki do leczenia bélu
alfentanyl, buprenorfina, oksykodon lub sufentanyl (na bél)
meloksykam (na zapalenie i b6l stawow)

Inne leki zawierajace:
alitretinoina (podawana doustnie) (na egzeme)
kabergolina (na chorobe Parkinsona)
produkty na bazie konopi, w tym leki (takie jak na nudnosci i wymioty lub u pacjentéw ze
stwardnieniem rozsianym, u ktérych migsnie poruszajg sie bez ich woli i co powoduje bdl)
cynakalcet (na nadczynno$é tarczycy)
dienogest lub uliprystal (§rodki zapobiegajace cigzy)
eliglustat (na chorobe Gauchera) jesli jest stosowany u pacjentéw, ktdrzy nie moga
rozktada¢ pewnych lekéw w organizmie
iwakaftor (na mukowiscydoze)
metadon (do leczenia uzaleznienia od narkotykdw)
repaglinid lub saksagliptyna (na cukrzyce)

To nie jest petna lista. Czy uzywasz ktéregos z tych lekéw lub innego leku? Czy zamierzasz to
zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Na co zwrdéci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?

Zawsze przyjmuj ten lek bezposrednio po positku. Dzigki temu lek dziata lepiej w twoim
organizmie. Pacjenci, ktdrzy nie majg kwasu solnego w soku zotgdkowym (achlorhydria),
niektdrzy pacjenci z AIDS lub pacjenci przyjmujacy leki zmniejszajgce produkcje kwasu
zotgdkowego (na przyktad antagonisci H2, inhibitory pompy protonowej) powinni przyjmowac
ten lek z kwasnym napojem, takim jak zwykta cola (nie cola light).
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Cigza i karmienie piersig
Czy jestes w cigzy, myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy, chcesz zaj$¢ w cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku.

Czy jestes w cigzy? Nie uzywaj tego leku. Chyba ze lekarz powie, ze musisz go uzywac.
Czy mozesz miec€ dzieci i mozesz zajs¢ w cigze? Wez wtedy skontaktuj sie z lekarzem.
Nalezy stosowac¢ skuteczng metode antykoncepciji, aby upewnic sie, ze nie zajdziesz w
cigze podczas stosowania tego leku.

Po zaprzestaniu przyjmowania Itraconazol Ascend, lek pozostaje w organizmie przez
pewien czas. Dlatego po zakonczeniu leczenia nalezy nadal stosowac¢ skuteczng
metode antykoncepcji, az do momentu, gdy ponownie wystgpi miesigczka. Skonsultuj
sie z lekarzem, jakg metode antykoncepcji stosowac.

Czy zaszta$ w cigze po rozpoczeciu leczenia Itraconazol Ascend? Natychmiast
przerwij przyjmowanie i skontaktuj sie z lekarzem.

Czy stosujesz ten lek? W takim razie nie wolno karmi¢ piersig, poniewaz niewielkie
ilosci leku mogg przenika¢ do mleka. Czy lekarz zaleca stosowanie tego leku? Moze to
oznaczad, ze lekarz zleci dodatkowe badania podczas stosowania tego leku.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Ten lek moze powodowac¢ zawroty gtowy, niewyrazne/podwdjne widzenie lub utrate stuchu. Czy
masz te objawy? W takim razie nie wolno prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

ltraconazol Ascend zawiera sacharoze
Czy lekarz powiedziat Ci, ze nie tolerujesz niektorych cukrow? Skontaktuj sie z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

3.

Jak przyjmowac ten lek?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka to:

Powierzchowne mykozy (skéry bton sluzowych, oczu) Wskazanie

Wskazanie Dawkowanie Czas trwania
leczenia

Choroby grzybicze z 2 razy dziennie 2 twarde kapsutki 1 dzien

narzadéw ptciowych (to odpowiada 400 mg 400 mg

zenskich (kandydoza itrakonazol na dzien)

sromu i pochwy

kandydoza)

Choroby skory ciata lub | 1na dzief 2 2 kapsutki (to 7 dni

nog przez grzyb (tinea | 0dpowiada 200 zgoda z 200 mg
corporis, tinea cruris)
przez grzyba (tinea

corporis, tinea cruris)

itrakonazol na dzier)
lub lub

1raz na dzien 1twarda kapsutka 2 tygodnie
(to odpowiada 100 mg 100 mg
itrakonazol na dzien)

Choroby skory dtoni i 2 razy na dzien 2 twarde kapsutki 7 dni
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podeszwy stop (to odpowiada odpowiednio z 400 mg
spowodowane przez itrakonazol na dzien)
grzyb (tinea pedis, tinea | UP . lub
manus) 1raz na dzien 1twarda kapsutka 4 tygodnie
(to odpowiada do z 100 mg
itrakonazol na dzien)
Proszkowe tuszczenie 1raz dziennie 2 twarde kapsutki 7 dni
skéry spowodowane (to odpowiada za z 200 mg
grzybem (pityriasis itrakonazol na dzien)
versicolor)
Choroby grzybicze jamy | 1 raz dziennie 1 kapsutka twarda 15 dni
ustnej, (co odpowiada z 100 mg
plesniawki (kandydoza itrakonazol na dzien)
jamy ustnej)
Zapalenie rogéwki z oka | 1raz na dzien 2 twarde kapsutki 3 tygodnie
(grzybicze zapalenie (to odpowiada 200 mg 200 mg
rogdwki) itrakonazol na dzien)

Choroby grzybicze paznokci Leczenie z

przerwami (przyjmowanie okresy
przejsciowe

przerwq) Dawkowanie
przerwanie)

czas trwania leczenia Leczenie czas trwania
leczenia

Leczenie z okresy przerwy sktada sie z
nastepujgcego schematu dawkowania: 2 twarde
kapsutki 2 razy dziennie (co odpowiada 400 mg
itrakonazolu dziennie) przez 1 nastepujacy
schemat dawkowania: 2 twarde kapsutki 2 razy
dziennie (co odpowiada 400 mg itrakonazolu na
dzien) podczas 1 Leczenia z okresami przerwy sg
zawsze przerywane

Leczenie z przerwami jest zawsze przerywane
okres przerwy trwajgcy okres przejsciowy
tygodnie 3 Leczenia bez przyjmowania (zobacz
zatgczong tabelg).

Zabiegi okresami przerwy 2 zalecane dla infekcji
paznokci u rak, a leczenia z sy zalecane w
przypadku infekcji paznokci i leczenia za
pomocy

3 okresy przerwy w przypadku infekcji paznokci
u stép. Kliniczna reakcja staje sie widoczna gdy

paznokie¢ po zakonczeniu leczenia
zaczyna ponownie rosngc. Jesli szczegdlnie
paznokie¢ to rosnac.

Jesli zwtaszcza de paznokcie u ndg dotkniety sg, jest to mozliwe ze ostateczny
sukces z leczenia zostanie osiggniety dopiero po kolejnych 3 miesigcach (bez
leczenia). leczenie zostanie osiggnigte dopiero po kolejnych 3 miesigcach (bez

leczenia).

bezpieczehstwa moze leczenie trwac do leczenie miesiecy choroby grzybicze
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od paznokci nie dtuzej niz 3 miesigce. Uwaga:
Uwaga: Aby osiggng¢ dobry wynik, nalezy usung¢ zmieniony chorobowo obszar
paznokcia w taki sposdb to powodowato jak najmniej ran (na przyktad za pomoca

jednego z nich mas¢ mocznikowa) zanim
leczenie rozpocznie sie. Miejsce

(przyjmowanie bez przerwy)

grzybicy 21 32 43 |54 |Tyd |Tyd | Tyd | Tyd | Tyd
paznokcia Zi Zi Zi Zi Zi
ng:grq 1 en en en en en
Y 5 | 6 | 7 | 8| 9
Paznokcie u |Okres | Okres przejSciowy |Okres | Tygodnie bez Okres
stoép zlub bez | przejs | tygodnia bez przej$ | itrakonazolu przer
zajetych ciowy | itrakonazolu ciowy wy 3
paznokci  u |1 2
rak
Tylko Okres | Okres przerwy Okres
paznokcie przer | tygodnia bez przer
wy 1 | itrakonazolu wy 2
Nieprzerwane leczenie Dawkowanie Czas trwania leczenia

1raz dziennie 2 twarde
kapsutki (co odpowiada
200 mg itrakonazolu na
dzien)

Zazwyczaj 3 miesigce
(jesli dotkniete s
tylko paznokcie rak,
moze by¢ krotszy
okres leczenia
wystarczajacy ).

ltrakonazol pozostaje duzo dtuzej obecny w skorze i paznokciach niz we krwi. Dzigki temu

osigga sie optymalne wyleczenie 2-4 tygodnie po zaprzestaniu przyjmowania kapsutek z

itrakonazolem w przypadku zakazen grzybiczych skéry i 6-9 miesiecy po ich odstawieniu w

przypadku zakazen grzybiczych optymalne wyleczenie osigga sie 2-4 tygodnie po

zaprzestaniu przyjmowania kapsutek itrakonazolu w przypadku zakazen grzybiczych Choroby

grzybicze 6-9 miesiecy po zakonczeniu stosowania w przypadku zakazen grzybiczych

paznokcie.

catym ciele) Wskazanie

Choroby grzybicze z bton sluzowych i/lub wewnetrznych narzagdéw (mykozy w

200 na dzien) 2-5
miesiecy

Dawkowanie Czas trwania leczenia | Czas Aspergiloza
trwania
leczenia'
Aspergiloza 1 na dzien dzien 2 2-5w ciele | inwazyjnej w
twarde kapsutki organizmie 2 razy
(to odpowiada 200 dziennie (rano i lub
mg rozprzestrzenionej

choroby (wnikanie
grzyba do
otaczajacych tkanek
lub rozprzestrzenianie
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sie po catym ciele)
zwigkszy¢ do 2
kapsutek

2 razy dziennie (rano i
's wieczorem)
(odpowiada 400 mg

itrakonazolu na dzien)
Kandydoza

Kandydoza 100-200 mg 3-- w ciele inwazji
itrakonazolu na dzien) | 7 W inwazyjny 2 razy
itrakonazol na dzier) | Pr2yPadku |y iennie (rano i
gtebokie] wieczorem) 's
wieczorem)
(odpowiada 400 mg
itrakonazolu na dzien)
Nie-meningealna
kryptokokoza
1raz dziennie 2 1 raz dziennie 2 2-- dawki do do 600 mg na
kapsutki twarde (co | twarde kapsutki (to 1Wyzsze | dzier byty réwniez
odpowiada odpowiada 200 stosowane w badaniach
i2trakonazo|u na dzien) klinicznych.
Infekcje grzybicze | 2 razy na dzien (s 8-10 Wyzsze dawki do 600
opon mézgowych | rano i wieczorem) 2 tygodni mg na dzienh byty
twarde kapsutki (co réwniez stosowane w
odpowiada badaniach klinicznych.
400 mg itrakonazolu
na dzien)
(zapalenie opon Terapia podtrzymujaca:
mozgowych patrz punkt 2.
wywotane
kryptokokami)
Histoplazmoza 1raz dziennie 2 8 miesiecy
kapsutki twarde do 2
razy dziennie (rano i
wieczorem) 2
kapsutki twarde (co
odpowiada 200-400
mg
itrakonazolu na dzien)
Blastomykoza 1raz dziennie 1 6 miesiecy

kapsutka twarda do 2
razy dziennie (rano i
wieczorem) 2
kapsutki twarde (co
odpowiada 100-400
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mg
itrakonazolu na dzien)

Limfokutanowa
sporotrychoza i
skorna
sporotrychoza

1raz dziennie 1lub 2
kapsutki twarde (co
odpowiada 100 lub
200 mg itrakonazolu
na dzien) (ostro
ograniczone zmiany)
lub 2 razy dziennie 2
kapsutki twarde (co
odpowiada 400 mg
itrakonazolu na dzien)
(duze

zmiany)

3-6
miesiecy

Parakokcydioidom
ykoza

1raz dziennie 1
twarda kapsutka (co
odpowiada 100 mg
itrakonazolu dziennie)

6 miesiecy

Brak danych
dotyczacych
skutecznosci kapsutek
itrakonazolu w leczeniu
parakokcydioidomykozy
u pacjentéw z AIDS przy
wymienionej dawce.

Chromomykoza

1raz dziennie 1do 2
twardych kapsutek
(co odpowiada 100-
200 mg itrakonazolu
na dzien)

6 miesiecy

' Twoj lekarz dostosuje czas trwania leczenia na podstawie sukcesu terapii.

Jak przyjmowac ten lek?

. Zawsze przyjmuj kapsutki bezposrednio po positku z wystarczajaca iloscig ptynu (1
szklanka wody). Dzieki temu lek dziata lepiej w twoim organizmie.

. Potykaj kapsutki w catosci (bez zucia).

. Twaj zotadek musi zawiera¢ wystarczajgcy ilos¢ kwasu. Kwas zapewnia, ze lek dziata

lepiej w twoim organizmie. Leki stosowane przy problemach z trawieniem, wrzodach
zotadka lub zgadze mogag wptywac na produkcje kwasu przez zotadek. Dlatego po
przyjeciu ltraconazol Ascend nalezy odczekac 2 godziny przed przyjeciem innych
lekéw. Czy stosujesz leki hamujgce produkcje kwasu zotgdkowego? W takim przypadku

nalezy przyjmowac ltraconazol Ascend z cola.

Czy przyjates za duzo tego leku?

Czy przyjates za duzo tego leku? Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem lub udaj sie
bezposrednio na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala.

Brak danych dotyczacych przedawkowania. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé
srodki wspomagajace. Itrakonazol nie moze byc¢ usuniety z organizmu za pomocg dializy

(hemodializy). Nie s3 znane zadne specyficzne $rodki zaradcze.
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Czy zapomniates przyjac tego leku?

. Czy zapomniates$ przyja¢ kapsutki? Przyjmij je, gdy tylko sobie przypomnisz. Czy zbliza
sie czas przyjecia kolejnych kapsutek? Pomin zapomniane kapsutki.
. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Jedli przestaniesz przyjmowac ten lek

Nie przerywaj leczenia bez uprzedniego skontaktowania sie z lekarzem prowadzacym. Czy zbyt
szybko przerywasz leczenie lub je przerywasz? Wtedy infekcja grzybicza moze powrdécic.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4, Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane. Nie kazdy ich doswiadcza.

Czy zauwazasz jedng z ponizszych sytuacji? Lub myslisz, ze jedna z tych sytuacji dotyczy
Ciebie? Przestan uzywac tego leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem. Moze byc¢ konieczne
pilne leczenie medyczne.

. nagte Swiszczace oddychanie, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, wysypka,
swedzenie (zwtaszcza na catym ciele) lub powazna choroba skéry (rozlegta wysypka z
tuszczaca sie skorg i pecherzami w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych, lub
wysypka z matymi krostkami lub pecherzami)

. znaczny brak apetytu, nudnosci, wymioty, niezwykte zmeczenie, bdl brzucha,
niezwykle ciemny mocz lub jasne stolce. Mogg to by¢ objawy powaznych problemdéw z
watroba.

Czy masz ktérys z ponizszych dziatan niepozgdanych? Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem.

. objawy przypominajgce niewydolnos¢ serca, takie jak dusznosé, niespodziewany
przyrost masy ciata, obrzek nég, niezwykte zmeczenie, czeste budzenie sie w nocy.

. uczucie mrowienia, wrazliwos¢ na $wiatto, brak czucia lub ostabienie w
ramionach/nogach.

. niewyrazne widzenie/podwdjne widzenie, szumy uszne, trudnosci z utrzymaniem
moczu lub czestsze oddawanie moczu.

. objawy utraty stuchu.

. silny bél w gérnej czesci brzucha, czesto z nudnosciami i wymiotami z powodu

zapalenia trzustki (zapalenie trzustki).
Czy masz ktérys z ponizszych dziatan niepozadanych? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikdw):
. bdl zotadka

J nudnosci
. bdl gtowy
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Czasami (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 uzytkownikéw):

zapalenie nosa, infekcja gérnych drég oddechowych, zapalenie zatok
nadwrazliwo$é

biegunka, wymioty, zaparcia, problemy z trawieniem, nadmierne wzdecia
niewydolno$¢ watroby

pokrzywka, wysypka, swedzenie

nieprawidtowe krwawienie podczas miesigczki

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikdw):

pewne zaburzenia krwi (leukopenia)

choroba posurowicza, bolesne obrzeki skory i bton $luzowych (obrzek
naczynioruchowy), reakcje nadwrazliwosci (reakcja anafilaktyczna)

zbyt duzo ttuszczow (trigliceryddw) we krwi

uczucie mrowienia lub ostabienia w rekach i stopach (parestezje), zmniejszone
odczuwanie bélu (hipoestezja), nieprzyjemny smak w ustach (dysgeuzja)
problemy ze wzrokiem, w tym niewyrazne widzenie i podwojne widzenie
czasowa lub trwata utrata stuchu, szumy uszne (tinnitus)

niewydolnos¢ serca. Mozesz odczuwac takie objawy jak dusznosc¢, nagty przyrost
masy ciata, obrzek ndg lub brzucha, nietypowe zmeczenie, czeste budzenie sie w nocy
(zastoinowa niewydolno$¢ serca)

trudnos$ci w oddychaniu (duszno$é)

silny bdl w gdrnej czesci brzucha, czesto z nudnosciami i wymiotami (zapalenie
trzustki)

powazne problemy z watrobg (hepatotoksycznosé, w tym nagta niewydolno$é
watroby, ktéra moze by¢ $miertelna), wysokie stezenie bilirubiny we krwi

ciezkie reakcje alergiczne skory (takie jak toksyczna nekroliza naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, ostre uogdlnione wykwity krostkowe, rumien wielopostaciowy,
ztuszczajgce zapalenie skory lub leukocytoklastyczne zapalenie naczyn) wraz z
licznymi zmianami skérnymi, wypadanie wtoséw, nadwrazliwos$¢ na Swiatto
czeste oddawanie moczu (pollakisuria)

problemy z uzyskaniem erekcji (zaburzenia erekcji)

twoje ciato zatrzymuje ptyny (obrzek)

wysokie wartosci kinazy kreatynowej we krwi

Nieznane (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

objawy wysokich wartos$ci hormonu ‘aldosteron' (takie jak wysokie ci$nienie krwi lub
niskie wartos$ci potasu we krwi), nawet jesli warto$¢ 'aldosteronu’ we krwi jest normalna
lub niska

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtoszono u pacjentdw stosujgcych inne formy
dawkowania zawierajace itrakonazol:

pewne zaburzenia krwi (granulocytopenia, trombocytopenia)

objawy nadwrazliwosci (reakcja anafilaktoidalna)

wysokie wartosci cukru we krwi
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skurcze migsni lub nieregularne bicie serca (mozliwe objawy wysokich lub niskich
wartosci potasu we krwi)

skurcze migsni lub nieregularne bicie serca (mozliwe objawy niskich warto$ci magnezu
we krwi)

by¢ zdezorientowanym

uszkodzenie nerwdw w ramionach i nogach, a przez to bél lub dretwienie, uczucie
pieczenia i mrowienia, zawroty gtowy, sennos¢, drzenie

niewydolno$¢ serca (gdy serce gorzej pompuje krew, wraz z dusznoscig, zmeczeniem i
obrzekiem kostek), szybkie bicie serca (tachykardia)

wysokie ci$nienie krwi, niskie ci$nienie krwi

ptyn w ptucach, trudnosci w méwieniu, kaszel

choroba zotadka i jelit

niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby (hepatitis), zétte zabarwienie skory
(z6ttaczka)

wysypka skorna z zaczerwienieniem skéry, bardzo obfite pocenie sig

bol migséni (mialgia), bdl stawdw (artralgia)

problemy z nerkami

trudnosci z utrzymaniem moczu (nietrzymanie moczu)

0gdlne obrzeki, obrzek twarzy, bél w klatce piersiowej, gorgczka, bdl, wyczerpanie,
dreszcze

nietypowe wyniki badan moczu i krwi, wysokie wartosci w niektérych testach
czynnosci watroby (wysokie wartosci enzymoéw watrobowych)

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatah niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.

Dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtaszac za posrednictwem Holenderskiego Centrum
Dziatan Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl.

Zgtaszajac dziatania niepozgdane, pomagasz nam uzyska¢ wiecej informacji na temat
bezpieczehstwa tego leku.

S.

Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
blistrze i pudetku po ,EXP”. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca
jest terminem waznosci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekdw
zapewnia ich wiasciwe zniszczenie i zapobiega przedostawaniu sie do Srodowiska.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynng w tym leku jest: itrakonazol. Kazda twarda kapsutka zawiera 100 mg
itrakonazolu.

Inne substancje w tym leku to:

(\ +TranstoyouG>
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Zawartosc¢ kapsutki:
Cukrowe kuleczki, hypromeloza 2910, poloksamer 188, makrogol 20000, talk i
bezwodny koloidalny dwutlenek krzemu
Otoczka kapsutki:
Zelatyna, laurylosiarczan sodu, dwutlenek tytanu (E171), btekit patentowy V (E131) i
karmazyn (E122)

Farba drukarska:
Szelak (E904), glikol propylenowy (E1520), wodorotlenek amonu (E527), wodorotlenek
potasu (E525), dwutlenek tytanu (E171)

Jak wyglada Itraconazol Ascend i co zawiera opakowanie?

ltraconazol Ascend 100 mg twarde kapsutki to biate do ztamanej bieli granulki umieszczone w
twardej kapsutce z zelatyny z niebieska, nieprzezroczystg nasadkg i rézowym przezroczystym
korpusem rozmiaru ,0", z biatym nadrukiem ,Itraconazole” na nasadce i ,100" na korpusie.

Blistry PVC/PCTFE Rozmiary opakowan:
4,6,7,8,10,14,15, 18, 28, 30, 60 i 100 twardych kapsutek.
Nie wszystkie wymienione rozmiary opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Ascend GmbH
c/o Pollux Business Center GmbH Sebastian-Kneipp-StraBe 4160439 Frankfurt am Main Niemcy

Producent

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

Zarejestrowany pod numerem:
RVG 133677

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujgcymi nazwami:

Holandia Itraconazol Ascend 100 mg, twarde kapsutki

Niemcy ltraconazol Ascend 100 mg Hartkapseln

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w listopadzie 2025.
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