Folheto informativo: informagéo para o paciente

Itraconazol Ascend 100 mg, capsulas duras
itraconazol

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.

Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.

Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.

Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi prescrito apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
VOCE.

Tem algum efeito colateral mencionado na segdo 4? Isso também se aplica a efeitos
colaterais ndo listados neste folheto. Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

Conteudo deste folheto
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O que é Itraconazol Ascend e para que é utilizado este medicamento?
Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter cuidado especial?
Como deve tomar este medicamento?

Possiveis efeitos colaterais

Como deve guardar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacgdes

O que é Itraconazol Ascend e para que este medicamento é utilizado?

ltraconazol Ascend contém a substancia ativa itraconazol. E um medicamento utilizado para o
tratamento de muitos tipos de infec¢des fungicas.

Este medicamento é utilizado para: Infec¢des fungicas superficiais

O tratamento externo ndo funciona bem? Entéo este medicamento é destinado ao tratamento
das seguintes infec¢des fungicas:

Doengcas fungicas dos 6rgdos genitais femininos (candidiase vulvovaginal).
Descamacado em pé da pele por um fungo, uma doencga de pele com manchas amarelas
por um fungo (pitiriase versicolor).

Doencas de pele dos pés, corpo, pernas ou maos por um fungo (tinea pedis, tinea
corporis, tinea cruris, tinea manus) (chamadas de dermatomicoses).

Doencas fungicas da boca, sapinho (candidiase oral).

Apenas em adultos: Infeccbes fungicas das unhas das méos e dos pés (por
dermatdfitos e/ou leveduras), associadas a onicdlise e/ou hiperqueratose
(descolamento da unha com formacédo de mais calosidade).

Inflamac&o da cérnea do olho por um fungo (causada por Aspergillus spp., leveduras
[Candida], Fusarium spp.) (ceratite micética).

Infecgdes fungicas das mucosas e/ou érgéos internos (micoses sistémicas)
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Este medicamento é destinado ao tratamento de infecgdes fungicas das mucosas e/ou érgaos
internos (micoses sistémicas), como
Candidiase
Aspergilose
Criptococose ndo meningea. Este medicamento é utilizado apenas quando os tratamentos
padrao se mostram inadequados ou nao funcionam bem em:
* pacientes com sistema imunolégico comprometido que tém criptococose
* todos os pacientes com criptococose do sistema nervoso central.
Histoplasmose, esporotricose, paracoccidioidomicose, blastomicose e outras micoses em
todo o corpo ou micoses tropicais que raramente ocorrem (por exemplo, cromomicose).
Este medicamento é usado para o tratamento de infecgdes fungicas da membrana ao
redor do cérebro (meningite criptocdcica) em pacientes:

. gue nao respondem a um tratamento com anfotericina B/flucitosina (estes sdo outros
medicamentos usados para o tratamento de infec¢des fungicas)
. ou em quem anfotericina B/flucitosina ndo pode ser usada devido a danos nos rins ou

gue nao toleram esses medicamentos por outras razoes.
2. Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando ndo deve usar este medicamento?

. Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6 deste folheto.

. Vocé esté gravida, pensa que pode estar gravida ou pode engravidar (veja a se¢do
'Gravidez e amamentacéo’).

. Vocé é uma mulher que pode ter filhos e pode engravidar? Entdo deve usar um método

eficaz para garantir que ndo engravide. Isso é necessario para ter certeza de que ndo
engravida enquanto usa este medicamento. Apds parar de tomar este medicamento,
ele permanece algum tempo no seu corpo. Portanto, deve continuar a usar um método
eficaz para garantir que ndo engravide até que volte a menstruar.

. Vocé tem sintomas que mostram que seu coracdo esta funcionando muito mal (uma
camara do coragao ndo esta funcionando bem, como insuficiéncia cardiaca
congestiva). Vocé tem um histérico de mau funcionamento do coragéo (insuficiéncia
cardiaca congestiva). Vocé pode usar este medicamento no caso de tratamento de
infeccdes com risco de vida ou outras infecgbes graves (veja também a secdo 'Quando
deve ter cuidado extra com este medicamento?').

Esta a tomar outros medicamentos? Entdo, entre em contato com seu médico antes de tomar
ltraconazol Ascend.
. Nao use Itraconazol Ascend se estiver a tomar um dos seguintes medicamentos, ou
dentro de 2 semanas apds parar o tratamento com ltraconazol Ascend:

Medicamentos usados para o tratamento de problemas com o coragao, 0 sangue ou a circulagao
sanguinea
aliscireno, eplerenona, lercanidipina ou nisoldipina (para presséao alta)
bepridil, ivabradina ou ranolazina (para uma sensagdo dolorosa e opressiva no peito
(angina pectoris))
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dabigatrano ou ticagrelor (para codgulos sanguineos)

disopiramida, dofetilida, dronedarona ou quinidina (para um ritmo cardiaco irregular)
finererona (para problemas renais em pacientes com diabetes tipo 2)

lomitapida, lovastatina ou sinvastatina (para reduzir o colesterol)

sildenafil (para pressao alta nas artérias dos pulmées) Medicamentos para o
tratamento de problemas estomacais ou constipagao

cisaprida (para problemas estomacais)

domperidona (para nduseas e vomitos)

naloxegol (para constipacdo causada pela ingestao de analgésicos potentes
(opiaceos))

Medicamentos para o tratamento de dores de cabeca, problemas de sono ou problemas de
saude mental

dihidroergotamina ou ergotamina (alcaloides do ergot usados para enxaqueca)
midazolam (via oral) ou triazolam (para acalmar e relaxar ou como auxilio para dormir)
lurasidona, pimozida, quetiapina ou sertindol (para esquizofrenia, transtorno bipolar ou
outros problemas de satide mental)

Medicamentos para o tratamento de problemas urinarios

darifenacina (para dificuldade em segurar a urina (incontinéncia urinéria))
fesoterodina ou solifenacina (para bexiga irritada) guando usado em pacientes com certos
problemas renais ou hepaticos

Medicamentos para o tratamento de alergias
astemizol, mizolastina ou terfenadina (para alergias)

Medicamentos para o tratamento de problemas de eregéo e ejaculagdo

avanafil (para disfuncéo erétil)
dapoxetina (para ejaculacdo precoce)
vardenafil (para disfuncao erétil) quando usado em homens com mais de 75 anos

Outros medicamentos que contém o seguinte:

colchicina (para gota) quando usado em pacientes com problemas renais ou hepaticos
ergometrina (ergonovina) ou metilergometrina (metilergonovina), alcaloides do ergot
utilizados apds o parto

eliglustat (para a doenca de Gaucher) se for usado em pacientes que ndo conseguem
metabolizar certos medicamentos no corpo

halofantrina (para malaria)

irinotecano (para cancer)

isavuconazol (para infecgdes fungicas)

ombitasvir, paritaprevir, ritonavir com ou sem dasabuvir (para o tratamento da hepatite C
(inflamagao do figado))
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venetoclax (para leucemia linfocitica cronica) quando vocé estd comegando com
venetoclax ou usando doses mais altas no inicio do tratamento

voclosporina (para o tratamento de problemas renais associados a uma doenga em que
seu sistema imunoldgico ndo funciona bem (lipus))

Para lembrar: ndo tome os medicamentos mencionados acima nas 2 semanas apds o seu ultimo
tratamento com Itraconazol Ascend.

Esta ndo é uma lista completa. Vocé esta usando algum desses medicamentos ou outro
medicamento? Ou vocé pode estar prestes a fazé-lo? Informe o seu médico.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Pare de tomar este medicamento e entre em contato imediatamente com o seu médico se vocé
tiver algum dos seguintes sintomas de problemas graves no figado durante o tratamento:
. falta de apetite, ndusea, vémito, cansago incomum, dor abdominal, urina escura
incomum ou fezes palidas.

Informe o seu médico imediatamente:

. Se vocé sentir uma sensacao incomum de formigamento, falta de sensibilidade ou
fraqueza nas maos ou pés durante o uso deste medicamento.

. Se vocé tiver sintomas de perda auditiva. Em casos muito raros, pacientes que usaram
este medicamento relataram que ficaram temporariamente ou permanentemente
surdos.

Informe o seu médico antes de usar este medicamento se vocé tiver ou teve no passado:

. uma reagao alérgica a outro medicamento antifingico.

. um problema cardiaco, incluindo insuficiéncia cardiaca (também chamada de
insuficiéncia cardiaca congestiva). Este medicamento pode piorar isso. O seu médico
decidiu Ihe dar este medicamento? Entdo vocé deve receber informagdes sobre os
sintomas listados abaixo e o0 que observar. Vocé tem algum dos seguintes sintomas?
Pare entdo com a ingestao deste medicamento e entre em contato imediatamente
com seu médico. Os seguintes sintomas podem ser sinais de insuficiéncia cardiaca:

falta de ar

ganho de peso inesperado
inchago das pernas ou abdomen
cansago incomum

acordar a noite devido a falta de ar

. um problema hepéatico como pele amarelada (ictericia). Pode ser necessario ajustar sua
dose de Itraconazol Ascend. Seu médico deve informa-lo sobre quais sintomas vocé
deve estar atento. Esses sintomas podem incluir: falta de apetite, ndusea, vomito,
cansaco incomum, dor abdominal, urina incomumente escura. Vocé deve tomar este
medicamento por um més sem pausas? Entao pode ser que seu médico queira verificar
seu figado com exames de sangue. Também pode ser que vocé ndo deva usar certos
medicamentos.

. um problema renal. Pode ser necessario ajustar sua dose de Itraconazol Ascend.
Também pode ser que vocé nao deva usar certos medicamentos.
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. se seu sistema imunoldgico ndo funciona bem, por exemplo, em caso de neutropenia
(muito poucos glébulos brancos no sangue), aids ou apds um transplante de érgio. A
dose de Itraconazol Ascend deve entdo ser aumentada.

. se vocé é um paciente com aids e tem uma doenga fungica dos érgaos (por exemplo,
esporotricose, blastomicose, histoplasmose, criptococose [com e sem meningite]).
Seu médico verificara se vocé precisa de uma terapia de manutencgao.

. se vocé tem pouco acido estomacal. Isso pode impedir a absor¢do adequada de
itraconazol. Pacientes que também tomam medicamentos que reduzem a acidez do
estdmago (por exemplo, hidréxido de aluminio) devem tomar esses medicamentos
pelo menos 1 hora antes ou 2 horas apds a ingestdo de Itraconazol Ascend. Em
pacientes que ndo tém acido cloridrico no suco gastrico (acloridria), como em alguns
pacientes com aids e pacientes que usam medicamentos para suprimir o acido
cloridrico (antagonistas H2, inibidores da bomba de prétons), recomenda-se que
tomem este medicamento com cola comum (n3o cola light). Seu médico verificara se a
dosagem de Itraconazol Ascend deve ser aumentada.

Tem duvidas se alguma das situagdes acima se aplica a vocé? Entdo entre em contato com seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Criangas e adolescentes até 18 anos

Até o momento, ha pouca experiéncia com o uso de itraconazol em criangas e adolescentes até
18 anos. Portanto, este medicamento sé deve ser usado em criangas e adolescentes até 18 anos
guando o médico tiver avaliado cuidadosamente os beneficios e riscos.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além de Itraconazol Ascend, usou recentemente ou
planeja usar em breve? Informe seu médico ou farmacéutico. Isso também se aplica a
medicamentos que vocé pode comprar sem receita e remédios a base de plantas.

Vocé esta usando Itraconazol Ascend? Entdo ha certos medicamentos que vocé nao deve usar
ao mesmo tempo. Esses medicamentos sdo mencionados acima sob o titulo “Quando vocé ndo
deve usar este medicamento?”.

Certos medicamentos ndo sdo aconselhados para uso junto com Itraconazol Ascend. Pode ser
que o seu médico decida que vocé nado deve usar certos medicamentos junto com Itraconazol
Ascend, ou dentro de 2 semanas apds parar o tratamento com Itraconazol Ascend.

Exemplos desses medicamentos sao:

Medicamentos para o tratamento de problemas cardiacos, sanguineos ou circulatérios
apixaban, edoxaban, rivaroxaban ou vorapaxar (para codgulos sanguineos)
atorvastatina (para reduzir o colesterol)
felodipina (para presséo alta)
riociguat ou tadalafil (para presséo alta nos pulmées)

Medicamentos para o tratamento de epilepsia, dor de cabec¢a ou problemas de salde mental

fenitoina, carbamazepina ou fenobarbital (medicamentos para epilepsia)
eletriptano (para enxaqueca)
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erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum) (um remédio herbal usado para problemas de
salide mental)

Medicamentos para o tratamento de problemas urinarios

- tansulosina (para dificuldade em segurar a urina (incontinéncia urinaria) em homens)

- tolterodina (para uma bexiga irritada) Medicamentos para o tratamento de cancer

- axitinib, bosutinib, cabazitaxel, cabozantinib, ceritinib, cobimetinib, crizotinib,
dabrafenib, dasatinib, docetaxel, entrectinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib,
olaparib, pazopanib, regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabectedina, trastuzumab-
emtansine, venetoclax (quando vocé usa uma dose estével de venetoclax para
leucemia linfocitica crénica, ou a qualquer momento durante o tratamento de leucemia
mieloide aguda) ou alcaloides da vinca (por exemplo, vinflunina, vinorelbina)

Medicamentos para o tratamento de tuberculose
bedaquilina, isoniazida, rifabutina ou rifampicina (para tuberculose)

Medicamentos para o tratamento do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou hepatite
efavirenz ou nevirapina (para HIV/AIDS)
elbasvir/grazoprevir, tenofoviralafenamidefumaraat (TAF), tenofovirdisoproxilfumaraat
(TDF) (para HIV ou hepatite)

Medicamentos usados apds um transplante de érgao
everolimus, rapamicina (também chamada de sirolimus), temsirolimus

Medicamentos para o tratamento de um aumento benigno da prostata
alfuzosina, silodosina

Medicamentos para o tratamento de problemas pulmonares ou alergias
ciclesonida (para inflamagdes, asma e alergias)
ebastina (para alergias)
salmeterol (para asma ou doenca pulmonar obstrutiva cronica, DPOC)

Medicamentos para o tratamento de problemas de eregéo e ejaculagdo
tadalafila ou vardenafila (se usado em homens de 75 anos ou menos) (para disfungéo
erétil)

Outros medicamentos que contém o seguinte:
colchicina (para gota)
fentanil (para dor)
lumacaftor/ivacaftor (para fibrose cistica)

Para lembrar: ndo tome os medicamentos mencionados acima durante as 2 semanas apds o seu
ultimo tratamento com Itraconazol Ascend.

Esta ndo é uma lista completa. Vocé esta usando algum desses medicamentos ou outro
medicamento? Ou pretende usa-los em breve? Informe o seu médico.
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Tenha cuidado se o Itraconazol Ascend for usado junto com certos outros medicamentos. Pode
ser que voceé tenha um risco maior de efeitos colaterais, ou que a dose de Itraconazol Ascend ou
a dose do outro medicamento precise ser ajustada. Exemplos desses medicamentos séo:

Medicamentos para o tratamento de problemas cardiacos, sanguineos ou circulatérios
bosentana (para presséo alta nos pulmdées)
blogueadores dos canais de céalcio como dihidropiridinas, como amlodipina, isradipina,
nifedipina, nimodipina ou diltiazem (para hipertensao arterial)
ou verapamil (para hipertenséo arterial)
cilostazol (para problemas de circulagdo sanguinea)
cumarinas como varfarina (para codgulos sanguineos)
digoxina (para uma arritmia cardiaca com batimento rapido e irregular (fibrilacdo atrial))
nadolol (para hipertensao pulmonar ou dor e pressdo no peito (angina pectoris))

Medicamentos para o tratamento de problemas estomacais ou diarreia

aprepitant ou netupitant (para nduseas e vomitos durante o tratamento do céancer)
loperamida (para diarreia)

antiacidos como bicarbonato de aluminio, célcio, magnésio ou sédio;

antagonistas dos receptores H2 como cimetidina, ranitidina, e inibidores da bomba de
prétons como lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (para o tratamento de problemas de
acidez estomacal)

Medicamentos para o tratamento de problemas de sono ou de saude mental
alprazolam, brotizolam, buspirona ou midazolam (quando administrado por injecdo
intravenosa) (para ansiedade ou como auxilio para dormir)
zopiclona (como auxilio para dormir)
reboxetina ou venlafaxina (para depresséo e ansiedade)
aripiprazol, cariprazina, haloperidol ou risperidona (para esquizofrenia, transtorno bipolar
ou outros problemas de satide mental)
galantamina (para a doenca de Alzheimer)
guanfacina (para TDAH)

Medicamentos para o tratamento de problemas urinarios
imidafenacina, fesoterodina, oxibutinina, solifenacina (para bexiga irritada)

Medicamentos para o tratamento do cancer
bortezomib, brentuximab-vedotina, busulfan, erlotinibe, gefitinibe, idelalisibe, imatinibe,
nintedanibe, panobinostat, pemigatinibe, ponatinibe, ruxolitinibe, sonidegibe ou tretinoina
(via oral)

Medicamentos para o tratamento de infec¢des
ciprofloxacina, claritromicina ou eritromicina (para infecgdes bacterianas)
delamanida (para tuberculose)
artemeter-lumefantrina ou quinina (para o tratamento da maldria)
praziquantel (para ténias e vermes chatos)
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Medicamentos para o tratamento do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou hepatite
cobicistate, elvitegravir potencializado com ritonavir, maraviroque, darunavir
potencializado com ritonavir, fosamprenavir potencializado com ritonavir, indinavir,
saquinavir potencializado com ritonavir ou saquinavir (para HIV)
glecaprevir/pibrentasvir (para hepatite)

Medicamentos usados ap6s um transplante de 6rgao
ciclosporina ou tacrolimo

Medicamentos para o tratamento de aumento benigno da préstata
dutasterida

Medicamentos para o tratamento de problemas pulmonares, alergias ou inflamagdes
bilastina ou rupatadina (para alergias)
metilprednisolona ou dexametasona (medicamentos administrados via oral ou por injecéo
para asma, alergias ou inflamacgées)
budesonida ou fluticasona (para asma, alergias)

Medicamentos para o tratamento de problemas de eregéo e ejaculagdo
sildenafila (para problemas de erecéo)

Medicamentos para o tratamento da dor
alfentanil, buprenorfina, oxicodona ou sufentanil (para dor)
meloxicam (para inflamagao e dor nas articulagdes)

Outros medicamentos que contém o seguinte:
alitretinoina (administrada por via oral) (para eczema)
cabergolina (para a doenga de Parkinson)
produtos a base de cannabis, incluindo medicamentos (como para nauseas e vomitos ou
em pacientes com esclerose multipla cujos musculos se movem sem que eles queiram e
que causam dor)
cinacalcet (para uma glandula tireoide hiperativa)
dienogest ou ulipristal (agentes que evitam a gravidez)
eliglustat (para a doenca de Gaucher) quando usado em pacientes que ndo conseguem
metabolizar certos medicamentos no corpo
ivacaftor (para fibrose cistica)
metadona (para o tratamento de dependéncia de drogas)
repaglinida ou saxagliptina (para diabetes)

Esta ndo é uma lista completa. Vocé estd usando algum desses medicamentos ou outro
medicamento? Ou vocé pretende fazer isso em breve? Informe o seu médico.

O que vocé deve considerar com alimentos e bebidas?
Tome este medicamento sempre imediatamente apds uma refei¢do. Isso faz com que o

medicamento funcione melhor no seu corpo. Pacientes que ndo tém acido cloridrico no suco
gastrico (acloridria), certos pacientes com AIDS ou pacientes que usam medicamentos que
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reduzem a producéo de &cido gastrico (por exemplo, antagonistas H2, inibidores da bomba de
prétons) devem tomar este medicamento com uma bebida &cida, como uma cola comum (ndo
diet).

Gravidez e amamentagao
Esta gravida, acha que esta gravida, quer engravidar ou estd amamentando? Entre em contato
com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

. Esta gravida? Nao use este medicamento. Exceto se o seu médico disser que vocé
deve usa-lo. Vocé pode ter filhos e pode engravidar? Entdo entre em contato com seu
médico. Vocé deve usar um método eficaz para garantir que ndo engravide. Isso é
necessario para ter certeza de que vocé nao engravida enquanto usa este
medicamento.

. Apds parar de tomar Itraconazol Ascend, o medicamento permanece algum tempo em
seu corpo. Portanto, vocé deve continuar usando um método eficaz para garantir que
nao engravide até que seu ciclo menstrual retorne. Consulte seu médico sobre qual
tipo de contracepg¢ao vocé deve usar.

. Ficou gravida apds iniciar o tratamento com Itraconazol Ascend? Pare imediatamente
de tomar e entre em contato com seu médico.
. Esté usando este medicamento? Entdo vocé ndo deve amamentar, pois pequenas

quantidades do medicamento podem passar para o leite. Seu médico aconselhou o uso
deste medicamento? Entdo pode ser que seu médico solicite exames adicionais
durante o uso deste medicamento.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

Este medicamento pode causar tontura, visao turva/dupla ou perda auditiva. Se vocé tiver esses
sintomas, ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

ltraconazol Ascend contém sacarose

Seu médico lhe disse que vocé nado pode tolerar alguns agucares? Entdo entre em contato com
seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar este medicamento?

Tome este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entao entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

A dosagem recomendada é:

Superficiais micoses (da pele, mucosas, olhos) Indicacédo
Indicagéo Dosagem Duragéo do
tratamento

Doencas fungicas de os | 2 vezes por dia 2 capsulas duras 1dia
érgdos genitais (isto equivale a 400 400 itraconazol
femininos (vulvovaginal | itraconazol por dia)
candidiase)
Doencas de pele do 1vez por dia 2 capsulas duras 7 dias
corpo ou as pernas por | (isto equivale a 200 200 mg

itraconazol por dia)
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um fungo (tinea ou ou
corporis, tinea cruris) 1vez por dia 1 capsula dura 2 semanas
(isto equivale a 100 100 mg
itraconazol por dia)
Doencas de pele das 2 vezes por dia 2 capsulas duras / dias
palmas das méos e solas | (isto equivale a com 400 mg
dos pés causadas por itraconazol por dia)
um fungo (tinea pedis, ou A ou
tinea manus) 1'vez por.dla 1 capsula dura 4 semanas
(isto equivale a com 100 mg
itraconazol por dia)
Descamacio da pele por| 1por dia 2 2 duras (isto 7 dias
um fungo (pityriasis corresponde a equivalente com 200
versicolor) mg itraconazol por dia)
versicolor)
Doencas fungicas da 1 vez por dia 1 capsula dura 15 dias
boca, o (isto corresponde 100 100
zzggg%gg?nd'd'ase oral)l itraconazol itraconazol por dia)
Inflamagao da cérnea do| 1vez por dia 2 cdpsulas duras 3 semanas

olho (ceratite micética)

(isto equivale a 200 200 mg
itraconazol por dia)

Doengas fungicas das unhas Tratamento

com intervalos (ingestéo

com interrupgdo) Dosagem

e duracao do tratamento Tratamento

tabela anexa).

maos e tratamentos com

a unha apés o

Se

com com periodos intermediarios consiste em o
seguinte esquema de dosagem: 2 capsulas
duras 2 vezes por dia (o que corresponde a 400
mg de itraconazol por dia) durante 1 semana.
Tratamentos com periodos intermediarios sdo
sempre interrompidos por um periodo
intermediario de 3 semanas sem ingestao (ver

Tratamentos com 2 periodos intermediarios sao
recomendados para infec¢gdes das unhas das

3 intervalos para infec¢gdes das unhas dos pés. A
resposta clinica reagdo torna-se visivel quando

fim do tratamento comega novamente a crescer.

principalmente a de unhas dos pés afetado sao, é o possivel que o resultado sucesso

do tratamento s6 seja alcangcado apds mais 3 meses (sem tratamento).
Para a seguranga pode o tratamento para doengas fungicas de as unhas nao

mais durar que 3 meses.

Nota: Para alcangar um bom resultado, a drea da unha afetada deve ser removida de

tal forma que isto tdo pouco quanto possivel feridas cause (por exemplo com

pomada de ureia) antes
o tratamento comecar.
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Local das 11 22 33 44 |55 Se Se Se Se
infecgoes m m m m
fungicas an an an an
da unha 3 3 3 a
Semana 6 7 3 9
Unhas  dos |Perio | Periodo Perio | Semanas sem Perio
pés com ou |do intermediario de do itraconazol do de
sem unhas |inter | uma semanasem inter 3
das maos | medid | itraconazol media
afetadas rio 1 ro 2
Apenas unhas | Perio | Periodo de uma Perio
das maos do de | semana sem do de
1 itraconazol 2
Ininterrupto tratamento Dosagem Duragéo do tratamento
(ingestdo sem interrupgdo)
1vez por dia 2 capsulas | Geralmente 3 meses
duras (isto corresponde | (se apenas as unhas
a 200 mg itraconazol | das maos estiverem
por dia) afetadas, um periodo
de tratamento mais
curto
pode ser suficiente).

ltraconazol permanece muito mais longo presente na pele e as unhas do que no sangue.
Assim é alcangada uma cura étima 2-4 semanas apos a interrupgdo do uso de cdpsulas de
itraconazol para infecgdes fungicas da uma cura étima é alcangada 2-4 semanas apés a
interrupgdo da ingestdo de capsulas de itraconazol para infec¢des fungicas da 6-9 meses 6-9
meses unhas. Doengas fungicas

Doengas fungicas de do mucosas e/ou 6rgdos internos (micoses em todo o corpo)
Indicacdo Dosagem Duragdo do | Observacdes
tratamento'
Aspergilose 1 vez por dia 2 2-5Em profunda no corpo ou
cépsulas duras caso de disseminada invasivo 2
(isto correspondea | YmMa vezes por dia (de
200 infec¢do manha e
200 itraconazol por 2 vezes por dia (de
dia) 2-5 manh3 e 's & noite)
(corresponde a 400
mg de itraconazol por
dia)
Candidiase
Candidiase 100-200 mg de 3-- NO COrpo invasao
itraconazol por dia) 7Emcaso | invasivo 2 vezes por
itraconazol por dia) | 9€ uma dia (de manh3 e
profunda a noite) 's a noite)
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(corresponde a 400

mg de itraconazol por
dia)

Criptococose ndo | 1vez por dia 2 2meses - | Doses mais altas até 600
meningea capsulas duras (isto | 1ano mg por dia também
corresponde a 200 foram usados em

mg itraconazol por estudos clinicos.
dia)

Infeccbes fungicas | 2 vezes por dia ('s 8-10 Doses mais altas doses
damembranaao | manha e a noite) 2 semanas até 600 mg por dia
redor do cérebro | capsulas duras (isto também foram usados

corresponde a em estudos clinicos.
400 mg itraconazol
por dia

(meningite Terapia de manutengao:
criptocdcica) Ver secgao 2.

Histoplasmose 1vez por dia 2 8 meses
capsulas duras até 2
vezes por dia (de
manhé e a noite) 2
cépsulas duras (isto
corresponde a 200-
400 mg

itraconazol por dia)

Blastomicose 1vez por dia 1 cdpsula | 6 meses
dura até 2 vezes por
dia (de manha e a
noite) 2 capsulas
duras (isto
corresponde a 100-
400 mg

itraconazol por dia)

Esporotricose 1vez pordialou?2 Paracoccidi
linfocutanea e capsulas duras (isto | oidomicose
esporotricose corresponde a 100 ou
cuténea 200 mg de
itraconazol por dia)
(lesdes bem
delimitadas) ou 2
vezes por dia 2
cépsulas duras (isto
corresponde a 400
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mg de itraconazol por
dia) (lesdes grandes)

3-6 meses
Paracoccidioidomi | 1vez por dia 1 cdpsula | 6 meses Nao ha dados
cose dura (isto disponiveis sobre a
corresponde a 100 eficacia das capsulas de
mg de itraconazol por itraconazol no
dia) tratamento da
paracoccidioidomicose
em pacientes com AIDS
na
dose mencionada.
Cromomicose 1Tvezpordiala?2 6 meses

capsulas duras (isto
corresponde a 100-
200 mg de
itraconazol

por dia)

'O seu médico ajustaré a duracdo do tratamento com base no sucesso do tratamento.

Como tomar este medicamento?

. Tome as capsulas sempre diretamente apds uma refeicdo com liquido suficiente (1
copo de agua). Isso faz com que o medicamento funcione melhor no seu corpo.

. Engula as capsulas inteiras (sem mastigar).

. Seu estdmago deve conter acido suficiente. O acido garante que o medicamento

funcione melhor no seu corpo. Medicamentos usados para problemas de digestéo,
ulceras estomacais ou refluxo podem afetar a producédo de acido pelo estémago.
Portanto, vocé deve esperar 2 horas apds tomar Itraconazol Ascend antes de tomar
qualquer um desses outros medicamentos. Vocé usa medicamentos que interrompem
a producgao de acido estomacal? Entdo vocé deve tomar Itraconazol Ascend com cola.

Tomou uma dose excessiva deste medicamento?

Tomou uma dose excessiva deste medicamento? Entre em contato imediatamente com seu
médico ou va diretamente ao servigo de emergéncia do hospital mais proximo.

Nao ha dados disponiveis sobre sobredosagem. Em caso de sobredosagem, medidas de suporte
devem ser aplicadas. O itraconazol ndo pode ser removido do corpo por lavagem (hemodiélise).
Nao ha contramedidas especificas conhecidas.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

. Esqueceu-se de tomar suas cdpsulas? Tome-as assim que se lembrar. Esta quase na
hora das préximas capsulas? Entdo pule as cdpsulas esquecidas.
. Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé parar de tomar este medicamento
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Nao interrompa o tratamento sem primeiro consultar o médico que o esta tratando. Se vocé
parar o tratamento muito rapidamente ou interrompé-lo, sua infecgdo fungica pode voltar.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4, Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento também pode ter efeitos colaterais. Nem todo
mundo os experimenta.

Vocé percebe alguma das seguintes situagdes? Ou acha que alguma dessas situagdes se aplica a
vocé? Pare de usar este medicamento e entre em contato imediatamente com seu médico. Pode
ser que voceé precise de tratamento médico urgente.
. chiado repentino ao respirar, dificuldade para respirar, inchago do rosto, erupgao
cutanea, coceira (especialmente em todo o corpo) ou uma doenca de pele grave
(erupcéo cutanea generalizada com pele escamosa e bolhas na boca, olhos e 6rgéos
genitais, ou erupcdo cutadnea com pequenas pustulas ou bolhas)
. grande falta de apetite, ndusea, vomito, cansago incomum, dor abdominal, urina
incomumente escura ou fezes palidas. Estes podem ser sintomas de problemas
hepaticos graves.

Vocé esté sofrendo de algum dos efeitos colaterais abaixo? Entre em contato imediatamente
com seu médico.

. sintomas que se assemelham a insuficiéncia cardiaca, como falta de ar, ganho de peso
inesperado, inchago das pernas, cansago incomum, acordar frequentemente a noite.

. sensacgao de formigamento, sensibilidade a luz, falta de sensacao ou fraqueza nos
bragos/pernas.

. visdo turva/dupla, zumbido nos ouvidos, dificuldade em segurar a urina ou necessidade
de urinar com mais frequéncia.

. sintomas de perda auditiva.

. dor intensa na parte superior do abdémen, frequentemente acompanhada de ndusea e

vomito devido a inflamacdo do pancreas (pancreatite).

Vocé estd sofrendo de algum dos efeitos colaterais abaixo? Entre em contato com seu médico
ou farmacéutico.

Frequentemente (ocorrem em menos de 1 em 10 usuérios):

. dor de estémago
. nausea
. dor de cabeca

As vezes (ocorrem em menos de 1em 100 usuarios):
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inflamagao do nariz, infecgéo do trato respiratério superior, inflamagao dos seios
paranasais

hipersensibilidade

diarreia, vdmito, constipacao, a digestao dos alimentos no seu corpo ndo vai bem, estar
muito flatulento

seu figado nado esta funcionando bem

urticaria, erup¢ao cutanea, coceira

sangramento anormal durante a menstruagao

Raramente (ocorre em menos de 1 em 1.000 usuarios):

certas desordens sanguineas (leucopenia)

doenca do soro, inchago doloroso da pele e mucosas (edema angioneurdtico), reagcdes
de hipersensibilidade (reagdo anafilatica)

excesso de gorduras (triglicerideos) no sangue

sensacdo de formigamento ou fragueza nas maos e pés (parestesia), menor
sensibilidade a dor (hipoestesia), gosto desagradavel na boca (disgeusia)

problemas de visdo, incluindo visdo turva e visdo dupla

perda auditiva temporaria ou permanente, zumbido nos ouvidos (tinnitus)

seu coragao esta funcionando mal. Vocé pode ter sintomas como falta de ar, ganho de
peso inesperado, inchago nas pernas ou abdémen, cansago incomum, acordar
frequentemente a noite (insuficiéncia cardiaca congestiva)

dificuldade para respirar (dispneia)

dor intensa na parte superior do abdémen, frequentemente com nausea e vomito
(pancreatite)

problemas hepaticos graves (hepatotoxicidade, incluindo faléncia hepética subita. Isso
pode ser fatal), altos niveis de bilirrubina no sangue

reacbes alérgicas cutdneas graves (como necrdlise epidérmica toxica, sindrome de
Stevens-Johnson, exantema pustuloso agudo generalizado, eritema multiforme,
dermatite esfoliativa ou vasculite leucocitoclastica) juntamente com vérias alteragées
na pele, queda de cabelo, sensibilidade a luz

urinar com frequéncia incomum (polaquitria)

problemas para obter uma erecéo (disfuncéo erétil)

seu corpo retém liquidos (edema)

altos niveis de creatinafosfoquinase no sangue

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis):

sintomas de altos niveis do horménio 'aldosterona’ (como presséo alta ou baixos niveis
de potéssio no sangue), mesmo que o nivel de 'aldosterona’ no sangue seja normal ou
baixo

Os seqguintes efeitos colaterais foram relatados em pacientes que usaram outras
formas de dosagem contendo itraconazol:

certas desordens sanguineas (granulocitopenia, trombocitopenia)

sintomas de hipersensibilidade (reagcdo anafilactoide)

altos niveis de agucar no sangue
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caibras musculares ou batimento cardiaco irregular (possiveis sintomas de altos ou
baixos niveis de potéssio no sangue)

céibras musculares ou batimento cardiaco irregular (possiveis sintomas de baixos
niveis de magnésio no sangue)

estar confuso

danos nos nervos dos bragos e pernas, causando dor ou dorméncia, sensagao de
gueimacao e formigamento, tontura, sonoléncia, tremores

insuficiéncia cardiaca (quando o coragdo bombeia o sangue de forma menos eficaz,
juntamente com falta de ar, cansaco e inchago dos tornozelos), batimento cardiaco
rapido (taquicardia)

pressao alta, pressao baixa

liquido nos pulmdes, dificuldade para falar, tosse

doenca do estdmago e intestinos

insuficiéncia hepética, inflamagao do figado (hepatite), coloracdo amarelada da pele
(ictericia)

erupgdo cutanea com vermelhidao da pele, suor excessivo

dor muscular (mialgia), dor nas articulagées (artralgia)

problemas renais

dificuldade em segurar a urina (incontinéncia urinéria)

inchago geral, inchago do rosto, dor no peito, febre, dor, exaustao, calafrios
resultados incomuns de exames de urina e sangue, valores elevados em certos testes
de funcédo hepética (valores elevados de enzimas hepéticas)

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que ndo estao listados nesta bula.

Vocé também pode relatar efeitos colaterais através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais
Lareb, site: www.lareb.nl.

Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

S.

Como armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta data estd indicada na
embalagem blister e na caixa apds “EXP”. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia
desse més é a data de validade.

Conservar abaixo de 30 °C.

N&o jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo.
Pergunte ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais.
Se vocé descartar medicamentos corretamente, eles serao destruidos de maneira
adequada e ndo entrardo no meio ambiente.

Conteudo da embalagem e outras informagdes Quais substancias estao neste
medicamento?
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. A substancia ativa neste medicamento é: itraconazol. Cada cépsula dura contém 100
mg de itraconazol.
. As outras substancias neste medicamento sao:
Conteudo da capsula:
Granulos de agucar, hipromelose 2910, poloxamero 188, macrogol 20000, talco e
diéxido de silicio coloidal anidro
Revestimento da cdpsula:
Gelatina, laurilsulfato de sédio, didxido de titanio (E171), azul patente V (E131) e carmim
(E122)

Tinta de impressao:
Schellak (E904), propilenoglicol (E1520), hidréxido de aménio (E527), hidréxido de
potéssio (E525), didxido de titanio (E171)

Como é o Itraconazol Ascend e o que contém uma embalagem?

As cdpsulas duras de Itraconazol Ascend 100 mg sé@o granulos brancos a quase brancos,
preenchidos em uma céapsula dura de gelatina com tampa azul opaca e corpo transparente rosa
de tamanho “0”, impressa com tinta branca com “Itraconazole” na tampa e “100" no corpo.

Embalagens blister de PVC/PCTFE Tamanhos de embalagem:
4,6,7,8,10,14,15, 18, 28, 30, 60 e 100 cépsulas duras.
E possivel que nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sejam comercializados.

Titular da autorizagdo de comercializagao e fabricante

Ascend GmbH

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

Fabricante

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

Registrado no registro sob:
RVG 133677

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espa¢o Econémico Europeu sob os
seguintes nomes:

Paises Baixos Itraconazol Ascend 100 mg, capsulas duras

Alemanha Itraconazol Ascend 100 mg Hartkapseln

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em novembro de 2025.
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