Prospect: informatii pentru pacient

Itraconazol Ascend 100 mg, capsule tari
itraconazol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece contine informatii
importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.

Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti efecte secundare mentionate la punctul 4? Acest lucru este valabil si pentru
efectele secundare care nu sunt mentionate in acest prospect. Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Itraconazol Ascend si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.

Ce este Itraconazol Ascend si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

ltraconazol Ascend contine substanta activa itraconazol. Este un medicament utilizat pentru
tratamentul multor tipuri de infectii fungice.

Acest medicament este utilizat pentru: Infectii fungice superficiale

Tratamentul extern nu functioneaza bine? Atunci acest medicament este destinat tratamentului
urmatoarelor infectii fungice:

Boli fungice ale organelor genitale feminine (candidiaza vulvovaginala).

Descuamare pudrata a pielii cauzata de o ciuperca, o boala de piele cu pete galbene
cauzata de o ciuperca (pitiriazis versicolor).

Boli de piele ale picioarelor, corpului, picioarelor sau mainilor cauzate de o ciuperca
(tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea manus) (numite dermatomicoze).

Boli fungice ale gurii, afte (candidoza orala).

Doar la adulti: Infectii fungice ale unghiilor de la maini si picioare (cauzate de
dermatofiti si/sau drojdii), asociate cu onicoliz3 si/sau hiperkeratoza (desprinderea
unghiei cu formarea excesiva de calus).

Inflamatia corneei ochiului cauzata de o ciuperca (cauzata de Aspergillus spp., drojdii
[Candida], Fusarium spp.) (keratita micotica).

Infectii fungice ale mucoaselor si/sau organelor interne (micoze sistemice)
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Acest medicament este destinat tratamentului infectiilor fungice ale mucoaselor si/sau organelor
interne (micoze sistemice), cum ar fi
Candidoza
Aspergiloza
Cryptococcoza non-meningeala. Acest medicament este utilizat doar daca tratamentele
standard se dovedesc a fi nepotrivite sau nu functioneaza bine la:
* pacienti cu un sistem imunitar care nu functioneaza bine si care au cryptococcoza
* toti pacientii cu criptococoza a sistemului nervos central.
Histoplasmoza, sporotrichoza, paracoccidioidomicoza, blastomicoza si alte micoze in
intregul corp sau micoze tropicale care apar rar (de exemplu, cromomicoza).
Acest medicament este utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice ale membranei din
jurul creierului (meningita criptococica) la pacienti:

. care nu raspund la un tratament cu amfotericina B/flucitozina (acestea sunt alte
medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice)
. sau la care amfotericina B/flucitozina nu poate fi utilizata din cauza afectarii renale sau

care nu pot tolera aceste medicamente din alte motive.
2. Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

. Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

. Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau puteti rimane gravida (vezi sectiunea
‘Sarcina si alaptarea’).

. Sunteti o femeie care poate avea copii si puteti rdmane gravida? Atunci trebuie sa

utilizati un mijloc eficient care sa va asigure ca nu ramaneti gravida. Acest lucru este
necesar pentru a fi sigura ca nu ramaneti gravida in timp ce utilizati acest medicament.
Dupa ce ati incetat sa luati acest medicament, acesta ramane o perioada in corpul
dumneavoastra. De aceea, trebuie sa continuati sa utilizati un mijloc eficient care sa va
asigure ca nu ramaneti gravida pana cand nu aveti din nou menstruatie.

. Aveti simptome care arata ca inima dumneavoastra functioneaza foarte prost (un
ventricul nu functioneaza bine, cum ar fi insuficienta cardiacd congestiva). Aveti un
istoric de functionare proasta a inimii (insuficienta cardiacd congestiva). Puteti utiliza
acest medicament in cazul tratamentului infectiilor care pun viata in pericol sau a altor
infectii grave (vezi si sectiunea ,Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest
medicament?”).

Utilizati alte medicamente? Atunci contactati medicul dumneavoastra inainte de a lua ltraconazol
Ascend.
. Nu utilizati Itraconazol Ascend daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente sau
in termen de 2 saptamani de la oprirea tratamentului cu Itraconazol Ascend:

Medicamente utilizate pentru tratamentul problemelor cu inima, séngele sau circulatia sangelui
aliskiren, eplerenon, lercanidipina sau nisoldipina (pentru hipertensiune arteriala)
bepridil, ivabradina sau ranolazina (pentru o senzatie dureroasa si apasatoare in piept
(angina pectorala))
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dabigatran sau ticagrelor (pentru cheaguri de sange)

disopiramida, dofetilida, dronedarona sau chinidina (pentru un ritm cardiac neregulat)
finerenon (pentru probleme renale la pacientii cu diabet de tip 2)

lomitapide, lovastatina sau simvastatina (pentru scaderea colesterolului)

sildenafil (pentru hipertensiune arteriala in arterele plamanilor) Medicamente pentru
tratamentul problemelor de stomac sau constipatiei

cisaprida (pentru probleme de stomac)

domperidona (pentru greata si varsaturi)

naloxegol (pentru constipatie cauzatd de administrarea de analgezice puternice
(opioide))

Medicamente pentru tratamentul durerilor de cap, problemelor de somn sau problemelor de
sanatate mintala

dihidro-ergotamina sau ergotamina (alcaloizi de ergot utilizati pentru migrena)
midazolam (administrat oral) sau triazolam (pentru a deveni calm si relaxat sau ca ajutor
pentru somn)

lurasidona, pimozida, quetiapina sau sertindol (pentru schizofrenie, tulburare bipolara sau
alte probleme de sanatate mintala)

Medicamente pentru tratamentul problemelor urinare

darifenacina (pentru dificultati de retinere a urinei (incontinent urinara))
fesoterodina sau solifenacina (pentru o vezica urinara iritatd) daca este utilizat la pacienti
cu anumite probleme renale sau hepatice

Medicamente pentru tratamentul alergiilor
astemizol, mizolastina sau terfenadina (pentru alergii)

Medicamente pentru tratamentul problemelor de erectie si ejaculare

avanafil (pentru disfunctie erectila)
dapoxetina (pentru ejaculare precoce)
vardenafil (pentru disfunctie erectild) daca este utilizat la barbati cu varsta peste 75 de ani

Alte medicamente care contin urmatoarele:

colchicina (pentru guta) daci este utilizata la pacienti cu probleme renale sau hepatice
ergometrina (ergonovina) sau metilergometrina (metilergonovina), alcaloizi de ergot
folositi dupa nastere

eliglustat (pentru boala Gaucher) dacé este utilizat la pacientii care nu pot descompune
anumite medicamente in corpul lor

halofantrina (pentru malarie)

irinotecan (pentru cancer)

isavuconazol (pentru infectii fungice)

ombitasvir, paritaprevir, ritonavir cu sau fara dasabuvir (pentru tratamentul hepatitei C
(inflamatia ficatului))
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venetoclax (pentru leucemie limfatica cronica) cand incepeti tratamentul cu venetoclax
sau utilizati doze mai mari la inceputul tratamentului

voclosporina (pentru tratamentul problemelor renale asociate cu o boala in care sistemul
imunitar nu functioneaza corect (lupus))

Reamintire: nu luati medicamentele mentionate mai sus in cele 2 saptamani dupa ultimul
tratament cu Itraconazol Ascend.

Aceasta nu este o lista completa. Utilizati unul dintre aceste medicamente sau alt medicament?
Sau intentionati sa faceti acest lucru in curand? Spuneti-i medicului dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.
Opriti administrarea acestui medicament si contactati imediat medicul daca aveti una dintre
urmatoarele simptome de probleme hepatice grave in timpul tratamentului:
. lipsa mare de pofta de mancare, greatd, varsaturi, oboseala neobisnuita, dureri
abdominale, urina neobisnuit de inchisa la culoare sau scaun palid.

Informati imediat medicul dumneavoastra:

. Daca aveti o senzatie neobisnuita de furnicaturi, lipsa de senzatie sau slabiciune in
maini sau picioare in timpul utilizarii acestui medicament.
. Daca aveti simptome de pierdere a auzului. In cazuri foarte rare, pacientii care au

utilizat acest medicament au raportat ca au fost temporar sau permanent surzi.

Informati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament daca ati avut sau aveti:

. o reactie alergica la un alt medicament antifungic.

. o problema cardiac3, inclusiv insuficienta cardiacd (numita si insuficienta cardiaca
congestiva). Acest medicament poate agrava aceasta afectiune. Medicul
dumneavoastra decide sa va prescrie acest medicament? Atunci trebuie sa primiti
informatii despre simptomele mentionate mai jos si la ce sa fiti atent. Aveti unul dintre
urmatoarele simptome? Opriti atunci cu administrarea acestui medicament si
contactati imediat medicul dumneavoastra. Urmatoarele simptome pot fi semne ale
insuficientei cardiace:

dificultati de respiratie

crestere neasteptata in greutate

umflarea picioarelor sau a abdomenului

oboseala neobisnuita

trezirea noaptea din cauza dificultatilor de respiratie

. o problema hepatica, cum ar fi ingalbenirea pielii (icter). Este posibil s3 fie necesara
ajustarea dozei de Itraconazol Ascend. Medicul dumneavoastra trebuie sa va spuna la
ce simptome sa fiti atent. Aceste simptome pot include: lipsa poftei de mancare,
greata, varsaturi, oboseala neobisnuita, dureri abdominale, urina neobisnuit de inchisa
la culoare. Trebuie sa luati acest medicament timp de o luna fara pauze? Atunci este
posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va verifice ficatul cu teste de sange.
De asemenea, este posibil sa nu aveti voie sa utilizati anumite medicamente.

. o problema renala. Este posibil sa fie necesara ajustarea dozei de Itraconazol Ascend.
De asemenea, este posibil sa nu aveti voie sa utilizati anumite medicamente.
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. daca sistemul dumneavoastra imunitar nu functioneaza corect, de exemplu in caz de
neutropenie (prea putine globule albe in sdnge), SIDA sau dupa un transplant de organ.
Doza de Itraconazol Ascend trebuie atunci crescuta.

. daca sunteti un pacient cu SIDA si aveti o infectie fungica a organelor (de exemplu,
sporotrichoza, blastomicoza, histoplasmoza, criptococoza [cu si fara meningital).
Medicul dumneavoastra va verifica daca aveti nevoie de terapie de intretinere.

. daca aveti prea putin acid gastric. Din aceasta cauza, itraconazolul nu poate fi absorbit
corect. Pacientii care iau si medicamente care reduc aciditatea gastricad (de exemplu,
hidroxid de aluminiu) trebuie sa ia aceste medicamente cu cel putin 1 ora inainte sau 2
ore dupa administrarea Itraconazol Ascend. La pacientii care nu au acid clorhidric in
sucul gastric (aclorhidrie), cum ar fi unii pacienti cu SIDA si pacientii care iau
medicamente pentru a suprima acidul clorhidric (antagonisti H2, inhibitori ai pompei de
protoni), se recomanda s3 ia acest medicament cu cola obisnuita (nu cola light).
Medicul dumneavoastra va verifica daca doza de Itraconazol Ascend trebuie crescuta.

Avetiindoieli daca una dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra? Atunci
contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Copii si adolescenti pana la 18 ani

Pana in prezent, exista putina experienta cu utilizarea itraconazolului la copii si adolescenti pana
la 18 ani. De aceea, acest medicament poate fi utilizat la copii si adolescenti pana la 18 ani doar
atunci cand medicul a evaluat cu atentie beneficiile si riscurile.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe l1anga Itraconazol Ascend, si alte medicamente, ati facut-o recent sau intentionati sa
o faceti in curand? Atunci spuneti medicului sau farmacistului dumneavoastra. Acest lucru se
aplica si medicamentelor pe care le puteti cumpara fara prescriptie medicala si remediilor pe baza
de plante.

Utilizati Itraconazol Ascend? Atunci exista anumite medicamente pe care nu aveti voie sa le
utilizati simultan. Aceste medicamente sunt mentionate mai sus sub titlul ,Cand nu trebuie sa
utilizati acest medicament?”.

Anumite medicamente nu sunt recomandate pentru utilizare impreuna cu ltraconazol Ascend.
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa decida ca nu aveti voie sa utilizati anumite
medicamente impreuna cu Itraconazol Ascend sau in decurs de 2 saptamani dupa oprirea
tratamentului cu Itraconazol Ascend.

Exemple de astfel de medicamente sunt:

Medicamente pentru tratamentul problemelor cu inima, sangele sau circulatia sangelui
apixaban, edoxaban, rivaroxaban sau vorapaxar (pentru cheaguri de sange)
atorvastatina (pentru scaderea colesterolului)
felodipina (pentru hipertensiune arteriala)
riociguat sau tadalafil (pentru hipertensiune arteriala pulmonara)

Medicamente pentru tratamentul epilepsiei, durerilor de cap sau problemelor de sanatate mintala
fenitoina, carbamazepina sau fenobarbital (medicamente pentru epilepsie)
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eletriptan (pentru migrena)
sunatoare (Hypericum perforatum) (un remediu pe baza de plante utilizat pentru probleme
de sdnatate mintala)

Medicamente pentru tratamentul problemelor urinare

- tamsulosin (pentru dificultati de retinere a urinei (incontinenta urinara) la barbati)

- tolterodina (pentru o vezica urinaré iritatd) Medicamente pentru tratamentul cancerului

- axitinib, bosutinib, cabazitaxel, cabozantinib, ceritinib, cobimetinib, crizotinib,
dabrafenib, dasatinib, docetaxel, entrectinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib,
olaparib, pazopanib, regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabectedin, trastuzumab-
emtansine, venetoclax (cand utilizati o doza stabild de venetoclax pentru leucemie
limfatica cronica sau in orice moment in timpul tratamentului pentru leucemie mieloida
acuta) sau alcaloizi de vinca (de exemplu, vinfluning, vinorelbina)

Medicamente pentru tratamentul tuberculozei
bedachiling, izoniazid3, rifabutina sau rifampicina (pentru tuberculoza)

Medicamente pentru tratamentul virusului imunodeficientei umane (HIV) sau hepatitei
efavirenz sau nevirapina (pentru HIV/SIDA)
elbasvir/grazoprevir, tenofoviralafenamidefumaraat (TAF), tenofovirdisoproxilfumaraat
(TDF) (pentru HIV sau hepatit3)

Medicamente utilizate dupa un transplant de organ
everolimus, rapamicina (cunoscuta si sub numele de sirolimus), temsirolimus

Medicamente pentru tratamentul unei mariri benigne a prostatei
alfuzosing, silodosina

Medicamente pentru tratamentul problemelor pulmonare sau alergiilor
ciclesonid (pentru inflamatii, astm si alergii)
ebastina (pentru alergii)
salmeterol (pentru astm sau boalad pulmonara obstructiva cronica, BPOC)

Medicamente pentru tratamentul problemelor de erectie si ejaculare
tadalafil sau vardenafil (dac3 este utilizat la barbati de 75 de ani si mai tineri) (pentru
disfunctie erectild)

Alte medicamente care contin urmatoarele:
colchicina (pentru guta)
fentanil (pentru durere)
lumacaftor/ivacaftor (pentru fibroza chistica)

Reamintire: nu luati medicamentele mentionate mai sus in cele 2 saptamani dupa ultima
dumneavoastra tratament cu Itraconazol Ascend.

Aceasta nu este o lista completa. Utilizati unul dintre aceste medicamente sau un alt
medicament? Sau intentionati sa faceti acest lucru in curand? Spuneti-i medicului
dumneavoastra.
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Fiti precaut daca Itraconazol Ascend este utilizat impreuna cu anumite alte medicamente. Este
posibil sa aveti un risc mai mare de efecte secundare sau sa fie necesara ajustarea dozei de
ltraconazol Ascend sau a dozei celuilalt medicament. Exemple de astfel de medicamente sunt:

Medicamente pentru tratamentul problemelor cu inima, sdngele sau circulatia sangelui
bosentan (pentru hipertensiune arteriald pulmonara)
blocante ale canalelor de calciu precum dihidropiridine, cum ar fi amlodiping, isradipina,
nifedipina, nimodipina sau diltiazem (pentru hipertensiune arteriala)
sau verapamil (pentru hipertensiune arteriald)
cilostazol (pentru probleme de circulatie sanguina)
cumarinice precum warfarina (pentru cheaguri de sange)
digoxina (pentru o aritmie cardiaca cu ritm rapid si neregulat (fibrilatie atriala))
nadolol (pentru hipertensiune arteriald pulmonara sau durere si presiune in piept (angina
pectorald))

Medicamente pentru tratamentul problemelor de stomac sau diaree

aprepitant sau netupitant (pentru greata si varsaturi in timpul tratamentului cancerului)
loperamida (pentru diaree)

antiacide precum bicarbonat de aluminiu, calciu, magneziu sau sodiu;

antagonisti ai receptorilor H2 precum cimetiding, ranitiding, si inhibitori ai pompei de
protoni precum lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (pentru tratamentul problemelor de
aciditate gastrica)

Medicamente pentru tratamentul problemelor de somn sau probleme de sanatate mintala
alprazolam, brotizolam, buspirona sau midazolam (cand este administrat prin injectie
intravenoasa) (pentru anxietate sau ca ajutor pentru somn)
zopiclona (ca ajutor pentru somn)
reboxetina sau venlafaxina (pentru depresie si anxietate)
aripiprazol, cariprazina, haloperidol sau risperidona (pentru schizofrenie, tulburare bipolara
sau alte probleme de sanatate mintala)
galantamina (pentru boala Alzheimer)
guanfacina (pentru ADHD)

Medicamente pentru tratamentul problemelor urinare
imidafenacing, fesoterodina, oxibutinina, solifenacina (pentru o vezica urinara iritata)

Medicamente pentru tratamentul cancerului
bortezomib, brentuximab-vedotin, busulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib,
nintedanib, panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib sau tretinoina (oral)

Medicamente pentru tratamentul infectiilor
ciprofloxacing, claritromicina sau eritromicina (pentru infectii bacteriene)
delamanid (pentru tuberculoza)
artemether-lumefantrina sau chinina (pentru tratamentul malariei)
praziquantel (pentru tenii si viermi plati)
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Medicamente pentru tratamentul virusului imunodeficientei umane (HIV) sau hepatitei
cobicistat, elvitegravir potentat cu ritonavir, maraviroc, darunavir potentat cu ritonavir,
fosamprenavir potentat cu ritonavir, indinavir, saquinavir potentat cu ritonavir sau
saquinavir (pentru HIV)
glecaprevir/pibrentasvir (pentru hepatita)

Medicamente utilizate dupa un transplant de organ
ciclosporina sau tacrolimus

Medicamente pentru tratamentul unei mariri benigne a prostatei
dutasterid

Medicamente pentru tratamentul problemelor pulmonare, alergiilor sau inflamatiilor
bilastina sau rupatadina (pentru alergii)
metilprednisolon sau dexametazona (medicamente administrate oral sau prin injectie
pentru astm, alergii sau inflamatii)
budesonid sau fluticazona (pentru astm, alergii)

Medicamente pentru tratamentul problemelor de erectie si ejaculare
sildenafil (pentru probleme de erectie)

Medicamente pentru tratamentul durerii
alfentanil, buprenorfing, oxicodona sau sufentanil (pentru durere)
meloxicam (pentru inflamatia si durerea articulatiilor)

Alte medicamente care contin urmatoarele:
alitretinoina (administrata pe cale orald) (pentru eczema)
cabergolina (pentru boala Parkinson)
produse pe baza de cannabis, inclusiv medicamente (cum ar fi pentru great3 si varsaturi
sau la pacientii cu scleroza multipla la care muschii se misca fara vointa lor si provoaca
durere)
cinacalcet (pentru o tiroida care functioneaza prea rapid)
dienogest sau ulipristal (substante care previn sarcina)
eliglustat (pentru boala Gaucher) daca este utilizat la pacientii care nu pot metaboliza
anumite medicamente in corpul lor
ivacaftor (pentru fibroza chistica)
metadona (pentru tratamentul dependentei de droguri)
repaglinida sau saxagliptina (pentru diabet)

Aceasta nu este o lista completa. Utilizati unul dintre aceste medicamente sau un alt
medicament? Sau intentionati sa faceti acest lucru in curand? Informati-va medicul.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?

Luati acest medicament intotdeauna imediat dupa o masa. Astfel, medicamentul functioneaza
mai bine in corpul dumneavoastra. Pacientii care nu au acid clorhidric in sucul gastric
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(aclorhidrie), anumiti pacienti cu SIDA sau pacientii care iau medicamente care reduc productia
de acid gastric (de exemplu, antagonisti H2, inhibitori ai pompei de protoni) trebuie s3 ia acest
medicament cu o bautura acida, cum ar fi o cola obisnuita (nu cola light).

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

. Sunteti gravida? Nu utilizati acest medicament. Cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra va spune sa il utilizati. Puteti avea copii si puteti ramane gravida?
Atunci contactati medicul dumneavoastra. Trebuie sa utilizati un mijloc eficient care sa
va asigure ca nu ramaneti insarcinata. Acest lucru este necesar pentru a fi sigura ca nu
ramaneti insarcinata in timp ce utilizati acest medicament.

. Dupa ce atiincetat sa luati Itraconazol Ascend, medicamentul ramane o perioada in
corpul dumneavoastra. De aceea, trebuie sa continuati sa utilizati un mijloc eficient
care sa va asigure ca nu ramaneti insarcinata pana cand nu aveti din nou menstruatie.
Cereti sfatul medicului dumneavoastra despre ce tip de contraceptie sa folositi.

. Ramaneti insarcinata dupa ce ati inceput tratamentul cu Itraconazol Ascend? Opriti
imediat administrarea si contactati medicul dumneavoastra.
. Utilizati acest medicament? Atunci nu trebuie sa alaptati, deoarece cantitati mici de

medicament pot ajunge in laptele dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va
recomanda sa utilizati acest medicament? Atunci este posibil ca medicul
dumneavoastra sa efectueze controale suplimentare in timpul utilizarii acestui
medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament va poate provoca ameteli, vedere incetosatd/dubla sau pierderea auzului.
Aveti aceste simptome? Atunci nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

ltraconazol Ascend contine zaharoza
Medicul dumneavoastra v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri? Atunci contactati medicul
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum se administreaza acest medicament?
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau

farmacistul dumneavoastra.

Doza recomandata este:

Superficiale micoze (ale pielii, mucoaselor, ochilor) Indicatie

Indicatie Dozare Durata
tratamentului

Boli fungice de de 2 ori pe zi 2 capsule gelatinoase 1zi

organele genitale (aceasta corespunde cu 400 400

feminine (vulvovaginala itraconazol itraconazol pe zi)

candidiaza)

Boli de piele ale corpului | 1pe zi 2 2 tari (aceasta 7 zile
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sau picioarelor din cauza| corespunde cu 200 cu 200 mg

unei ciuperci (tinea itraconazol pe zi)

corporis, tinea cruris) | S84 5 sau

cauzat3 de o ciupercd 1 data pe zi 1 capsula tare 2 saptamani

(tinea corporis, tinea {aceasta corespunde cu 100 100 mg

cruris) ’ itraconazol pe zi)

Boli de piele ale palmelor| 2 ori pe zi 2 capsule gelatinoase 7 zile

si talpilor cauzate de o (aceasta corespunde cu cu 400 mg

ciupercs (tinea pedis, | itraconazol pe zi)

tinea manus) sau . . : y sauv e
1 data pe zi 1 capsula gelatinoasa 4 saptamani
(aceasta corespunde cu cu 100 mg
itraconazol pe zi)

Descumare a pielii 1 pe zi 2 2 gelatinoase (aceasta 7 zile

cauzatd de o ciuperc3 corespunde cu echivalent cu 200 mg

(pityriasis versicolor) itraconazol pe zi)

versicolor)

Boli fungic.e ale qurii, 1 dat3 pe zi 1 capsul3 tare 15 zile

afte (_Cang'dOZf;‘ orald) (aceasta corespunde 100 100

candidoza) itraconazol itraconazol per zi)

Inflamatia corneei a 1 data pe zi 2 capsule tari 3 saptamani

ochiului (keratita (aceasta corespunde cu 200 200 mg

micotica) itraconazol pe zi)

Boli fungice ale unghiilor Tratament

cu perioade de pauza (administrare

cu intrerupere) Dozare

si durata tratamentului Tratament

cu cu perioade intermediare consta din
urmatorul regim de dozare: 2 capsule tari de 2
ori pe zi (ceea ce corespunde cu 400 mg

itraconazol pe zi) timp de 1 urméatorul regim de
dozare: 2 capsule tari de 2 ori pe zi (ceea ce
corespunde cu 400 mg itraconazol pe zi) timp
de 1 Tratamentele cu perioade intermediare sunt
intotdeauna intrerupte

Tratamentele cu intervale sunt intotdeauna
intrerupte o perioada intermediara de 3 3 fara
administrare (vezi tabelul atasat). Tratamentele
cu 2 2 sunt a fi recomandat pentru infectii ale
unghiilor si tratamente cu

3 perioade de pauza pentru infectiile unghiilor
de la picioare. Raspunsul clinic reactia devine
vizibila cand unghia dupa sfarsitul tratamentului

incepe din nou sa creasca. Daca in special unghia

dupa

sfarsitul tratamentului din nou unghii de la picioare afectat sunt, este este posibil ca
rezultatul final al tratamentului se tratamentul este atins abia dupa inca 3 luni (fara

tratament).

obtine abia dup3 inca 3 luni (fara tratament). Pentru siguranta boli fungice de
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unghiilor nu mai mult de 3 luni.
Nota: Pentru a obtine un rezultat bun, zona afectata a unghiei trebuie indepartata
astfel incat sa provoace cat mai putine rani (de exemplu cu unguent cu uree) inainte

v v oA

(administrare fara intrerupere)

de
tratamentului incepe. Locul
infectiilor 21 32 43 |54 | Sap | Sap | Sap | Sap | Sap
fungice ta ta ta ta ta
unghiei m m m m m
Saptamana 1 an | an | an | an | an
Saptamana <
a a a a a
5 6 7 8 9
Unghii de la |Perioa | Perioada de tranzitie| Perioa | Saptamani fara Perioa
picioare cu |dade | de o saptamana fara|da de | itraconazol da de
sau fara |tranzi | itraconazol tranzi pauza
unghii de la |tie1 tie 2 3
maini
afectate
Doar unghii Perioa | Perioada de pauza |Perioa
de la maini da de | de o saptamana fara| da de
pauza | itraconazol pauza
1 2
Neintrerupt tratament Dozare Durata tratamentului

1 data pe zi 2 capsule
tari (aceasta
corespunde cu 200 mg
itraconazol pe zi)

De obicei 3 luni (daca
sunt afectate doar

unghiile de la maini, o
perioada de tratament

mai scurta
poate fi suficienta).

Itraconazolul rdmane mult mai lung prezent in piele si unghii decat in sange. Astfel se obtine
Astfel pielii si 0 vindecare optima se atinge la 2-4 saptamani dupa oprirea administrarii
capsulelor de itraconazol pentru infectii fungice ale piele si unghiilor. Boli fungice unghii.

Indicatie Dozare

Boli fungice din mucoaselor si/sau organe interne (micoze in intregul corp)

Durata 1
tratamentului

Observatii'

Observatii
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data 1zi pe zi 2 tari capsule | 2-5 luni in corp invaziva invaziv
(aceasta corespunde de 2 ori pe Zi
cu 200 _ (dimineata si
200 itraconazol pe zi) 2 ori pe zi (dimineata si
2-5 's seara) (corespunde
cu 400 mg itraconazol
pe corespunde cu 400
mg itraconazol pe
Candidoza
Candidoza 100-200 mg 3-- infectie profund3 in
itraconazol pe zi) /Incazde | corp invazivi sau boal3
itraconazol pe zi) diseminata (invazia
ciupercii in tesuturile
inconjuratoare sau
diseminarea in intregul
corp) creste la 2
capsule
de 2 ori pe zi
(dimineata si 's seara)
(corespunde cu 400
mg itraconazol pe
corespunde cu 400
mg itraconazol pe
Criptococoza non-
meningeala
1data pezi?2 1 dat& pe zi 2 capsule | 2-- mai mari pana la tot 600
capsule tari tari (aceasta 1Doze mg pe zi au fost de
(aceasta corespunde cu 200 asemenea utilizate in
corespunde cu i2traconazol pe zi) studiile clinice.
Infectii fungice ale | 2 ori pe zi ('s 8-10 Doze mai mari doze total
membranei din dimineata si seara) 2 | sdptamani | 600 mg pe zi au fost de
jurul creierului capsule tari (aceasta asemenea utilizate in
corespunde cu studiile clinice.
4_())0 mg itraconazol pe
Zi
(meningita Terapie de intretinere:
criptococica) vezi sectiunea 2.
Histoplasmoza 1 data pe zi 2 capsule | 8 luni

tari pana la 2 ori pe zi
(dimineata si seara) 2
capsule tari (aceasta
corespunde cu 200-
400 mg
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itraconazol pe zi)

Blastomicoza

1 data pe zi 1 capsula
tare pana la 2 ori pe zi
(dimineata si seara) 2
capsule tari (aceasta
corespunde cu 100-
400 mg

itraconazol pe zi)

6 luni

Sporotrichoza
limfocutanata si
sporotrichoza
cutanata

1data pe zi1sau 2
capsule tari (aceasta
corespunde cu 100
sau 200 mg
itraconazol pe zi)
(leziuni bine
delimitate) sau 2 ori
pe zi 2 capsule tari
(aceasta corespunde
cu 400 mg
itraconazol pe zi)
(leziuni mari)

3-6 luni

Paracoccidi
oidomicoza

Paracoccidioidomi
coza

1 data pe zi 1 capsula
tare (aceasta
corespunde cu 100
mg itraconazol pe zi)

6 luni

Nu sunt disponibile date
despre cat de bine
functioneaza capsulele
de itraconazol in
tratamentul
paracoccidioidomicozei
la pacientii cu SIDA la
doza mentionata.

Cromomicoza

1datapezilpanadla?2
capsule tari (aceasta
corespunde cu 100-
200 mg itraconazol
pe zi)

6 luni

" Medicul dumneavoastra va ajusta durata tratamentului pe baza succesului tratamentului.

Cum sa luati acest medicament?

. Luati capsulele intotdeauna imediat dupa o masa cu suficient lichid (1 pahar de ap3).
Acest lucru face ca medicamentul sa functioneze mai bine in corpul dumneavoastra.

. Inghititi capsulele intregi (f&ra a le mesteca).

. Stomacul dumneavoastra trebuie sa contina suficient acid. Acidul asigura ca

medicamentul functioneaza mai bine in corpul dumneavoastra. Medicamentele utilizate
pentru problemele de digestie, ulcere gastrice sau reflux pot influenta productia de
acid de catre stomac. De aceea, trebuie sa asteptati 2 ore dupa administrarea
ltraconazol Ascend inainte de a lua oricare dintre aceste alte medicamente. Utilizati
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medicamente care opresc productia de acid gastric? Atunci trebuie sa luati Itraconazol
Ascend cu cola.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Ati luat prea mult din acest medicament? Contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti
direct la serviciul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Nu sunt disponibile date despre supradozaj. in caz de supradozaj, trebuie aplicate masuri de
sustinere. Itraconazolul nu poate fi eliminat din corp prin spalare (hemodializa). Nu sunt
cunoscute masuri specifice de contracarare.

Ati uitat sa luati acest medicament?

. Ati uitat sa luati capsulele? Luati-le imediat ce va amintiti. Este aproape timpul pentru
urmatoarele capsule? Atunci sariti peste capsulele uitate.
. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Nu intrerupeti tratamentul fara a contacta mai intai medicul care va trateaza. Daca opriti
tratamentul prea repede sau il intrerupeti, infectia fungica poate reveni.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4, Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Observati una dintre urmatoarele situatii? Sau credeti ca una dintre aceste situatii vi se aplica?
Opriti utilizarea acestui medicament si contactati imediat medicul dumneavoastra. Este posibil sa
aveti nevoie de tratament medical de urgenta.

. respiratie suieratoare brusca, dificultati de respiratie, umflarea fetei, eruptii cutanate,
mancarime (in special pe tot corpul) sau o boala grava a pielii (eruptie cutanata extinsa
cu piele descuamata si vezicule in gurd, ochi si organele genitale, sau eruptie cutanata
cu pustule mici sau vezicule)

. lipsa mare de apetit, greata, varsaturi, oboseald neobisnuita, dureri abdominale, urind
neobisnuit de inchisa la culoare sau scaun decolorat. Acestea pot fi simptome ale unor
probleme hepatice grave.

Aveti una dintre efectele secundare de mai jos? Contactati imediat medicul dumneavoastra.
. simptome care seamana cu insuficienta cardiaca, cum ar fi dificultati de respiratie,
crestere neasteptata in greutate, umflarea picioarelor, oboseala neobisnuita, treziri
frecvente noaptea.
. senzatie de furnicaturi, sensibilitate la luming, lipsa de senzatie sau slabiciune in
brate/picioare.
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. vedere incetosata/dubla, tiuit in urechi, dificultati in a retine urina sau nevoia de a urina

mai des.
. simptome de pierdere a auzului.
. durere severa in partea superioara a abdomenului, adesea cu greata si varsaturi din

cauza unei inflamatii a pancreasului (pancreatita).

Aveti una dintre efectele secundare de mai jos? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Frecvent (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori):

. dureri de stomac
. greata
. dureri de cap

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori):

. inflamatia nasului, infectia cailor respiratorii superioare, inflamatia sinusurilor

. hipersensibilitate

. diaree, varsaturi, constipatie, digestia alimentelor in corpul dumneavoastra nu
functioneaza bine, flatulenta excesiva

. ficatul dumneavoastra nu functioneaza bine

. urticarie, eruptie cutanata, mancarime

. sangerare anormala in timpul menstruatiei

Rareori (apar la mai putin de 1din 1.000 de utilizatori):

. anumite tulburéri de sange (leucopenie)

. boala serului, umflare dureroasa a pielii si mucoaselor (edem angioneurotic), reactii de
hipersensibilitate (reactie anafilactica)

. prea multe grasimi (trigliceride) in sdnge

. senzatie de furnicaturi sau slabiciune in maini si picioare (parestezie), sensibilitate
redusa la durere (hipoestezie), gust neplacut in gura (disgeuzie)

. probleme de vedere, inclusiv vedere incetosata si dubla

. pierderea temporarad sau permanenta a auzului, tiuit in urechi (tinitus)

. inima dumneavoastra functioneaza prost. Puteti avea simptome precum dificultati de

respiratie, crestere neasteptata in greutate, umflarea picioarelor sau abdomenului,
oboseald neobisnuita, treziri frecvente noaptea (insuficienta cardiacd congestiva)
. dificultati de respiratie (dispnee)

. durere severa in partea superioara a abdomenului, adesea cu greata si varsaturi
(pancreatita)

. probleme hepatice severe (hepatotoxicitate, inclusiv insuficienta hepatica brusca.
Acest lucru poate fi fatal), niveluri ridicate de bilirubina in sadnge

. reactii alergice cutanate severe (cum ar fi necroliza epidermica toxica, sindromul

Stevens-Johnson, exantem pustulos acut generalizat, eritem polimorf, dermatita
exfoliativa sau vasculitd leucocitoclastica) impreuna cu multiple modificari ale pieli,
caderea parului, sensibilitate la lumina
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urinare neobisnuit de frecventa (polakiurie)

probleme cu obtinerea unei erectii (disfunctie erectild)
corpul dumneavoastré retine lichide (edem)

valori ridicate ale creatinkinazei in sange

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata din datele disponibile):

simptome ale valorilor ridicate ale hormonului 'aldosteron' (cum ar fi hipertensiunea
arteriala sau valori scazute ale potasiului in sdnge), chiar daca valoarea 'aldosteronului’
in sdnge este normala sau scazuta

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la pacientii care au utilizat alte forme de
dozare care contin itraconazol:

anumite tulburdri sanguine (granulocitopenie, trombocitopenie)

simptome de hipersensibilitate (reactie anafilactoida)

valori ridicate ale zaharului in sange

crampe musculare sau ritm cardiac neregulat (posibile simptome ale valorilor ridicate
sau scazute ale potasiului in sdnge)

crampe musculare sau ritm cardiac neregulat (posibile simptome ale valorilor scazute
ale magneziului in sange)

a fi confuz

leziuni nervoase la nivelul bratelor si picioarelor, si astfel durere sau amorteald, senzatie
de arsura si furnicaturi, ameteald, somnolenta, tremur

insuficienta cardiaca (cand inima pompeaza sangele mai putin eficient, impreuna cu
dificultati de respiratie, oboseala si umflarea gleznelor), ritm cardiac rapid (tahicardie)
hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriala

lichid in plamani, dificultdti de vorbire, tuse

afectiuni ale stomacului si intestinelor

insuficienta hepatica, inflamatie a ficatului (hepatita), ingalbenirea pielii (icter)

eruptie cutanata cu inrosirea pielii, transpiratie excesiva

dureri musculare (mialgie), dureri articulare (artralgie)

probleme cu rinichii

dificultate in a retine urina (incontinenta urinara)

umflare generala, umflare a fetei, durere in piept, febra, durere, epuizare, frisoane
rezultate neobisnuite ale analizelor de urina si sange, valori ridicate la anumite teste ale
functiei hepatice (valori ridicate ale enzimelor hepatice)

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si reactiilor
adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.

Puteti raporta reactiile adverse si prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor
Adverse Lareb, site web: www.lareb.nl.

Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

5.

Cum se pastreaza acest medicament?
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. A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe
ambalajul blisterului si pe cutie dupa ,EXP". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a
acelei luni este data de expirare.

. A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

. Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi.
Intrebati farmacistul ce s3 faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Eliminand
medicamentele in mod corespunzator, acestea sunt distruse corect si nu ajung in

mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce substante contine acest medicament?

. Substanta activa din acest medicament este: itraconazol. Fiecare capsula tare contine
100 mgq itraconazol.

. Celelalte substante din acest medicament sunt:

Continutul capsulei:
Granule de zahar, hipromeloza 2910, poloxamer 188, macrogol 20000, talc si dioxid de
siliciu coloidal anhidru
Tnvelisul capsulei:
Gelating, laurilsulfat de sodiu, dioxid de titan (E171), albastru patent V (E131) si carmoisina
(E122)

Cerneala de imprimare:
Schellak (E904), propilenglicol (E1520), hidroxid de amoniu (E527), hidroxid de potasiu
(E525), dioxid de titan (E171)

Cum arata Itraconazol Ascend si ce contine un ambalaj?

ltraconazol Ascend 100 mg capsule tari sunt granule albe pana la alb-cenusii, care sunt umplute
intr-o capsula tare de gelatina cu capac albastru opac si corp transparent roz de marimea ,0”,
imprimate cu cerneala alba cu ,Itraconazole” pe capac si cu 100" pe corp.

Ambalaje blister PVC/PCTFE Dimensiuni de ambalaj:

4,6,7,8,10,14,15, 18, 28, 30, 60 si 100 capsule tari.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sa fie disponibile pe piata.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Ascend GmbH

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

Producator

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

Tnregistrat in registru sub:
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RVG 133677

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri:
Olanda Itraconazol Ascend 100 mg, capsule tari
Germania  Itraconazol Ascend 100 mg Hartkapseln

Acest prospect a fost aprobat ultima data in noiembrie 2025.
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