Bipacksedel: information for patienten

ltraconazol Ascend 100 mg, harda kapslar
itrakonazol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom det innehaller viktig
information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Detta galler aven biverkningar som inte namns
i denna bipacksedel. Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Itraconazol Ascend och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och dvrig information
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1. Vad ar Itraconazol Ascend och vad anvands detta lakemedel for?

Itraconazol Ascend innehaller den aktiva substansen itrakonazol. Det ar ett lakemedel som
anvands for behandling av manga typer av svampinfektioner.

Detta lakemedel anvands for: Ytliga svampinfektioner

Fungerar inte en utvartes behandling bra? Da ar detta lakemedel avsett for behandling av
foljande svampinfektioner:

. Svampsjukdomar i de kvinnliga konsorganen (vulvovaginal candidos).

. Pulveraktig fjallning av huden pa grund av en svamp, en hudsjukdom med gula flackar
pa grund av en svamp (pityriasis versicolor).

. Hudsjukdomar pa fotterna, kroppen, benen eller handerna pa grund av en svamp (tinea
pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea manus) (kallas dermatomykoser).

. Svampsjukdomar i munnen, torsk (oral candidos).

. Endast hos vuxna: Svampinfektioner i finger- och tanaglar (orsakade av dermatofyter

och/eller jast), som ar forknippade med onykolys och/eller hyperkeratos (nageln lossnar
och mer forhardnad bildas).

. Inflammation i 6gats hornhinna pa grund av en svamp (orsakad av Aspergillus spp., jast
[Candida], Fusarium spp.) (mykotisk keratit).

Svampinfektioner i slemhinnor och/eller inre organ (systemiska mykoser)
Detta lakemedel ar avsett for behandling av svampinfektioner i slemhinnor och/eller inre organ

(systemiska mykoser), sdsom
Candidos
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Aspergillos
Icke-meningeal kryptokockos. Detta lakemedel anvands endast om standardbehandlingar
visar sig vara olampliga eller inte fungerar bra vid:

* patienter med ett immunsystem som inte fungerar bra som har kryptokockos

* alla patienter med kryptokockos i centrala nervsystemet.
Histoplasmos, sporotrikos, parakoccidioidomykos, blastomycos och andra mykoser i hela
kroppen eller tropiska mykoser som sallan forekommer (till exempel kromomykos).
Denna medicin anvands for behandling av svampinfektioner i hjarnhinnorna
(kryptokockmeningit) hos patienter:

. som inte svarar pa behandling med amfotericin B/flucytosin (dessa ar andra lakemedel
som anvands for behandling av svampinfektioner)
. eller hos vilka amfotericin B/flucytosin inte kan anvandas pa grund av njurskada eller

som inte kan tolerera dessa lakemedel av andra skal.
2. Nar ska du inte ta denna medicin eller vara extra forsiktig med den?

Nar ska du inte anvanda denna medicin?

. Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i denna medicin. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6 i denna bipacksedel.

. Du &r gravid, tror att du &r gravid eller kan bli gravid (se avsnittet 'Graviditet och
amning').

. Ar du en kvinna som kan fa barn och kan bli gravid? D& maste du anvanda ett effektivt

preventivmedel for att sakerstalla att du inte blir gravid. Detta ar nodvandigt for att
vara saker pa att du inte blir gravid nar du anvander denna medicin. Efter att du har
slutat ta denna medicin, stannar den kvar i din kropp en tid. Darfor maste du fortsatta
anvanda ett effektivt preventivmedel tills du far din menstruation igen efter att du har
avslutat behandlingen.

. Du har symtom som visar att ditt hjarta fungerar mycket daligt (en hjartkammare
fungerar inte bra, sasom kongestiv hjartsvikt). Du har en historia av ett daligt
fungerande hjarta (kongestiv hjartsvikt). Du far anvanda denna medicin vid behandling
av livshotande eller andra allvarliga infektioner (se dven avsnittet 'N&r ska du vara extra
forsiktig med denna medicin?').

Anvander du andra lakemedel? Kontakta da din lakare innan du tar Itrakonazol Ascend.
. Anvand inte Itrakonazol Ascend om du anvander nagot av foljande lakemedel, eller
inom 2 veckor efter att du har slutat med behandlingen med Itrakonazol Ascend:

Lakemedel som anvands for behandling av problem med hjartat, blodet eller blodcirkulationen
aliskiren, eplerenon, lercanidipin eller nisoldipin (for hdgt blodtryck)
bepridil, ivabradin eller ranolazin (for smarta och tryckkansla i brostet (angina pectoris))
dabigatran eller tikagrelor (for blodproppar)
disopyramid, dofetilid, dronedaron eller kinidin (for oregelbunden hjartrytm)
finerenon (for njurproblem hos patienter med typ 2-diabetes)
lomitapid, lovastatin eller simvastatin (for att sanka kolesterol)
sildenafil (for hogt blodtryck i lungornas artarer) Lakemedel for behandling av
magbesvar eller forstoppning
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cisaprid (for magbesvar)
domperidon (for illaméaende och krakningar)
naloxegol (for forstoppning orsakad av intag av starka smartstillande medel (opiater))

Lakemedel for behandling av huvudvark, somnproblem eller psykiska problem

dihydro-ergotamin eller ergotamin (ergotalkaloider som anvands for migran)
midazolam (tas oralt) eller triazolam (for att bli lugn och avslappnad eller som hjalp vid
sémn)

lurasidon, pimozid, quetiapin eller sertindol (for schizofreni, bipolar storning eller andra
psykiska problem)

Lakemedel for behandling av urinvagsproblem

darifenacin (for svarigheter att halla urin (urininkontinens))
fesoterodin eller solifenacin (for en irriterad urinblasa) nar det anvands hos patienter med
vissa njur- eller leverproblem

Lakemedel for behandling av allergier
astemizol, mizolastin eller terfenadin (for allergier)

Lakemedel for behandling av erektions- och ejakulationsproblem

avanafil (for erektil dysfunktion)
dapoxetin (for for tidig utlosning)
vardenafil (for erektil dysfunktion) nar det anvands hos man Gver 75 ar

Andra lakemedel som innehaller foljande:

kolkicin (for gikt) nar det anvands hos patienter med njur- eller leverproblem
ergometrin (ergonovin) eller metylsergometrin (metylsergonovin), ergotalkaloider som
anvands efter en forlossning

eliglustat (for Gauchers sjukdom) om det anvands hos patienter som inte kan bryta ner
vissa lakemedel i kroppen

halofantrin (for malaria)

irinotekan (for cancer)

isavukonazol (for svampinfektioner)

ombitasvir, paritaprevir, ritonavir med eller utan dasabuvir (for behandling av hepatit C
(leverinflammation))

venetoklax (for kronisk lymfatisk leukemi) nar du precis borjar med venetoklax eller
anvander hogre doser i borjan av behandlingen

voklosporin (for behandling av njurproblem relaterade till en sjukdom dar ditt
immunforsvar inte fungerar korrekt (lupus))

Kom ihag: ta inte de ovan namnda lakemedlen under de 2 veckorna efter din sista behandling
med ltrakonazol Ascend.
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Detta ar inte en fullstandig lista. Anvander du nagot av dessa lakemedel eller ndgot annat
lakemedel? Eller planerar du att gora det snart? Beratta da for din lakare.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel.
Sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart din lakare om du har ndgot av foljande symtom
pa allvarliga leverproblem under din behandling:
. stor aptitloshet, illamaende, krakningar, ovanlig trotthet, buksmarta, ovanligt mork urin
eller blek avforing.

Beratta omedelbart for din lakare:

. Om du har en ovanlig kansla av stickningar, ingen kansla eller svaghet i dina hander eller
fotter under anvandning av detta lakemedel.
. Om du har problem med horselnedsattning. | mycket sallsynta fall har patienter som

anvande detta lakemedel rapporterat att de tillfalligt eller permanent blev dova.

Beratta for din lakare innan du anvander detta lakemedel om du har eller har haft:

. en allergisk reaktion mot ett annat svampmedel.

. ett hjartproblem, inklusive hjartsvikt (aven kallat kongestiv hjartsvikt). Detta lakemedel
kan forvarra det. Har din lakare beslutat att ge dig detta lakemedel? Da maste du fa
information om de symtom som anges nedan och vad du ska vara uppmarksam pa. Far
du nadgot av foljande symtom? Sluta da med att ta denna medicin och kontakta
omedelbart din lakare. Foljande symtom kan vara tecken pa hjartsvikt:

att vara andfadd

oforvantad viktokning

svullnad i benen eller buken

att vara ovanligt trott

vakna pa natten pa grund av andfaddhet

. ett leverproblem som gul hud (gulsot). Det kan handa att din dos av Itraconazol Ascend
behover justeras. Din lakare bor informera dig om vilka symtom du ska vara
uppmarksam pa. Dessa symtom kan vara: aptitloshet, illamaende, krakningar, ovanlig
trotthet, buksmarta, ovanligt mork urin. Maste du ta denna medicin i en manad utan
uppehall? Da kan det handa att din lakare vill kontrollera din lever med blodprov. Det
kan ocksa handa att du inte far anvanda vissa mediciner.

. ett njurproblem. Det kan handa att din dos av Itraconazol Ascend behover justeras. Det
kan ocksa handa att du inte far anvanda vissa mediciner.
. om ditt immunsystem inte fungerar bra, till exempel vid neutropeni (for fa vita

blodkroppar i ditt blod), aids eller efter en organtransplantation. Dosen av Itraconazol
Ascend maste da okas.

. om du ar en aids-patient och har en svampsjukdom i organen (till exempel sporotrikos,
blastomykos, histoplasmos, kryptokockos [med och utan hjarnhinneinflammation]). Din
lakare kommer att kontrollera om du behover underhallsbehandling.

. om du har for lite magsyra. Detta kan gora att itraconazol inte absorberas ordentligt.
Patienter som ocksa far mediciner som gor magsyran mindre sur (till exempel
aluminiumhydroxid) bor ta dessa mediciner minst 1 timme fore eller 2 timmar efter
intag av Itraconazol Ascend. For patienter som inte har saltsyra i magsaften
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(achlorhydri), som vissa aids-patienter och patienter som anvander mediciner for att
undertrycka saltsyra (H2-antagonister, protonpumpshammare), rekommenderas att de
tar denna medicin med vanlig cola (inte light cola). Din lakare kommer att kontrollera
om doseringen av Itraconazol Ascend behover okas.

Ar du osaker pa om nagon av situationerna ovan galler dig? Kontakta d& din lakare eller apotekare
innan du tar denna medicin.

Barn och ungdomar upp till 18 ar

Hittills finns det lite erfarenhet av anvandning av itraconazol hos barn och ungdomar upp till 18
ar. Darfor far denna medicin endast anvandas hos barn och ungdomar upp till 18 ar nar lakaren
noggrant har overvagt fordelarna och riskerna.

Anvander du andra mediciner?

Anvander du andra mediciner utover ltraconazol Ascend, har du nyligen gjort det eller planerar du
att gora det snart? Informera da din lakare eller apotekare. Detta galler aven mediciner som du
kan kopa utan recept och vaxtbaserade lakemedel.

Anvander du Itraconazol Ascend? Da finns det vissa mediciner som du inte far anvanda samtidigt.
Dessa mediciner namns ovan under rubriken “Nar far du inte anvanda denna medicin?”.

Vissa lakemedel rekommenderas inte att anvandas tillsammans med Itraconazol Ascend. Det kan
handa att din lakare beslutar att du inte far anvanda vissa lakemedel tillsammans med Itraconazol
Ascend, eller inom 2 veckor efter att du slutat behandlingen med Itraconazol Ascend.

Exempel pa dessa lakemedel ar:

Lakemedel for behandling av problem med hjartat, blodet eller blodcirkulationen
apixaban, edoxaban, rivaroxaban eller vorapaxar (for blodproppar)
atorvastatin (for att sanka kolesterol)
felodipin (for hogt blodtryck)
riociguat eller tadalafil (for hogt blodtryck i lungorna)

Lakemedel for behandling av epilepsi, huvudvark eller psykiska problem
fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital (lakemedel vid epilepsi)
eletriptan (for migran)
johannesort (Hypericum perforatum) (ett vaxtbaserat medel som anvands for psykiska
problem)

Lakemedel for behandling av problem med urinvagarna

- tamsulosin (for svarigheter att halla urin (urininkontinens) hos man)

- tolterodin (for en irriterad urinblasa) Lakemedel for behandling av cancer

- axitinib, bosutinib, cabazitaxel, cabozantinib, ceritinib, cobimetinib, crizotinib,
dabrafenib, dasatinib, docetaxel, entrectinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib,
olaparib, pazopanib, regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabektedin, trastuzumab-
emtansin, venetoklax (nar du anvander en stabil dos venetoklax for kronisk lymfatisk
leukemi, eller nar som helst under behandlingen av akut myeloisk leukemi) eller vinka-
alkaloider (till exempel vinflunin, vinorelbin)
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Lakemedel for behandling av tuberkulos
bedakvilin, isoniazid, rifabutin eller rifampicin (for tuberkulos)

Lakemedel for behandling av humant immunbristvirus (hiv) eller hepatit
efavirenz eller nevirapin (for hiv/aids)
elbasvir/grazoprevir, tenofoviralafenamidefumarat (TAF), tenofovirdisoproxilfumarat (TDF)
(for hiv eller hepatit)

Lakemedel som anvands efter en organtransplantation
everolimus, rapamycin (aven kallad sirolimus), temsirolimus

Lakemedel for behandling av godartad prostataforstoring
alfuzosin, silodosin

Lakemedel for behandling av lungproblem eller allergier
ciklesonid (for inflammationer, astma och allergier)
ebastin (for allergier)
salmeterol (for astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom, KOL)

Lakemedel for behandling av erektions- och ejakulationsproblem
tadalafil eller vardenafil (om det anvands hos man 75 ar och yngre) (for erektil dysfunktion)

Andra lakemedel som innehaller foljande:
kolkicin (for gikt)
fentanyl (for smarta)
lumakaftor/ivakaftor (for cystisk fibros)

Kom ihag: ta inte de ovan namnda lakemedlen under de 2 veckorna efter din sista behandling
med ltrakonazol Ascend.

Detta ar inte en fullstandig lista. Anvander du nagot av dessa lakemedel eller ndgot annat
lakemedel? Eller planerar du att gora det snart? Beratta da for din lakare.

Var forsiktig om Itrakonazol Ascend anvands tillsammans med vissa andra lakemedel. Du kan ha
en okad risk for biverkningar, eller sa kan dosen av Itrakonazol Ascend eller dosen av det andra
lakemedlet behova justeras. Exempel pa sadana lakemedel ar:

Lakemedel for behandling av hjart-, blod- eller cirkulationsproblem
bosentan (for hogt blodtryck i lungorna)
kalciumkanalblockerare sasom dihydropyridiner, sdsom amlodipin, isradipin, nifedipin,
nimodipin eller diltiazem (for hogt blodtryck)
eller verapamil (for hogt blodtryck)
cilostazol (for cirkulationsproblem)
kumarin sdsom warfarin (for blodproppar)
digoxin (for en hjartrytmstorning med snabb, oregelbunden hjartslag (férmaksflimmer))
nadolol (for hogt blodtryck i lungorna eller en smartsam och tryckande kansla i brostet
(angina pectoris))
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Lakemedel for behandling av magbesvar eller diarré

aprepitant eller netupitant (for illamaende och krakningar under cancerbehandling)
loperamid (for diarré)

antacida sdsom aluminium-, kalcium-, magnesium- eller natriumbikarbonat;
H2-receptorantagonister sdsom cimetidin, ranitidin, och protonpumpshammare sdsom
lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (for behandling av magbesvar)

Lakemedel for behandling av somnproblem eller psykiska problem
alprazolam, brotizolam, buspiron eller midazolam (nar det ges med en injektion i en ven)
(for angest eller som hjalp vid somn)
zopiklon (som hjalp vid somn)
reboxetin eller venlafaxin (for depression och angest)
aripiprazol, kariprazin, haloperidol eller risperidon (for schizofreni, bipolar storning eller
andra psykiska problem)
galantamin (for Alzheimers sjukdom)
guanfacin (for ADHD)

Lakemedel for behandling av urinvagsproblem
imidafenacin, fesoterodin, oxybutynin, solifenacin (for en irriterad urinblasa)

Lakemedel for behandling av cancer
bortezomib, brentuximab-vedotin, busulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib,
nintedanib, panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib eller tretinoin (via
munnen)

Lakemedel for behandling av infektioner
ciprofloxacin, klaritromycin eller erytromycin (for bakteriella infektioner)
delamanid (for tuberkulos)
artemether-lumefantrin eller kinin (for behandling av malaria)
praziquantel (for plattmaskar och bandmaskar)

Lakemedel for behandling av humant immunbristvirus (hiv) eller hepatit
kobicistat, med ritonavir boostad elvitegravir, maraviroc, med ritonavir boostad darunauvir,
med ritonavir boostad fosamprenavir, indinavir, med ritonavir boostad saquinavir eller
saquinavir (for hiv)
glekaprevir/pibrentasvir (for hepatit)

Lakemedel som anvands efter en organtransplantation
ciklosporin eller takrolimus

Lakemedel for behandling av godartad prostataforstoring
dutasterid

Lakemedel for behandling av lungproblem, allergier eller inflammationer
bilastin eller rupatadin (for allergier)
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metylprednisolon eller dexametason (lakemedel som ges via munnen eller med en injektion
for astma, allergier eller inflammationer)
budesonid eller flutikason (for astma, allergier)

Lakemedel for behandling av erektions- och ejakulationsproblem
sildenafil (for erektionsproblem)

Lakemedel for behandling av smarta
alfentanil, buprenorfin, oxikodon eller sufentanil (for smarta)
meloxikam (for inflammation och smarta i leder)

Andra lakemedel som innehaller foljande:
alitretinoin (ges oralt) (for eksem)
kabergolin (for Parkinsons sjukdom)
cannabisbaserade produkter, inklusive lakemedel (som for illamaende och krakningar eller
hos patienter med multipel skleros dar muskler ror sig utan att de vill och vilket orsakar
smarta)
cinacalcet (for en Overaktiv skoldkortel)
dienogest eller ulipristal (medel som forhindrar graviditet)
eliglustat (for Gauchers sjukdom) om det anvands hos patienter som inte kan bryta ner
vissa lakemedel i kroppen
ivakaftor (for cystisk fibros)
metadon (for behandling av drogberoende)
repaglinid eller saxagliptin (for diabetes)

Detta ar inte en fullstandig lista. Anvander du nagot av dessa lakemedel eller ett annat lakemedel?
Eller planerar du att gora det snart? Beratta da for din lakare.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?

Ta alltid detta lakemedel direkt efter en maltid. Detta gor att lakemedlet fungerar battre i din
kropp. Patienter som inte har saltsyra i magsaften (aklorhydri), vissa aids-patienter eller patienter
som anvander lakemedel som minskar magsyraproduktionen (till exempel H2-antagonister,
protonpumpshammare) bor ta detta lakemedel med en sur dryck, som vanlig cola (inte light-
cola).

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel.

. Ar du gravid? Anvand da inte detta lakemedel. Férutom om din lakare sager att du ska
anvanda det. Kan du fa barn och kan bli gravid? Ta da kontakta din lakare. Du maste
anvanda ett effektivt preventivmedel for att sakerstalla att du inte blir gravid. Detta ar
nodvandigt for att vara saker pa att du inte blir gravid nar du anvander detta lakemedel.

. Efter att du har slutat ta Itraconazol Ascend, stannar lakemedlet kvar i din kropp en tid.
Darfor maste du fortsatta anvanda ett effektivt preventivmedel efter att behandlingen
har avslutats tills du far din menstruation igen. Radfraga din lakare om vilken typ av
preventivmedel du ska anvanda.
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. Blir du gravid efter att du har borjat med en behandling med Itraconazol Ascend? Sluta
da omedelbart att ta det och kontakta din lakare.

. Anvander du detta lakemedel? Da far du inte amma, eftersom sma mangder av
lakemedlet kan hamna i din mjolk. Rader din lakare dig att anvanda detta lakemedel? Da
kan det handa att din lakare later gora extra kontroller under anvandningen av detta

lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan uppleva yrsel, dimsyn/dubbelseende eller horselnedsattning av detta lakemedel. Har du
dessa besvar? Da far du inte kora fordon eller anvanda maskiner.

ltraconazol Ascend innehaller sackaros
Har din lakare sagt att du inte tal vissa sockerarter? Kontakta da din lakare innan du tar detta

lakemedel.

3. Hur tar du detta lakemedel?

Ta alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den rekommenderade doseringen ar:

Ytliga mykoser (av huden, slemhinnor, 6gon) Indikation
Indikation Dosering Behandlingstid
Svampsjukdomar av de | 2 ganger per dag 2 harda kapslar 1dag
kvinnliga konsorganen | (detta motsvarar med 400 400
(vulvovaginal itrakonazol itrakonazol per dag)
candidos)
Hudsjukdomar pa 1 per dag 2 2 kapslar (detta 7 dagar
kroppen eller benen pa motsvarar med 200 med 200 mg
grund av en svamp itrakonazol per dag)
(tinea corporis, tinea ?lsérng oer dag 1 hard kapsel ;IIer )
i veckor
E:r.urls) genom en svamp (detta motsvarar med 100 100 mg
tlnga corporis, tinea itrakonazol per dag)
cruris)
Hudakommor pa 2 ganger per dag 2 harda kapslar 7 dagar
handflatorna och (det motsvarar till med 400 mg
fotsulor orsakade av en | itrakonazol per dag)
svamp (tinea pedis, tinea eIIeor . cller
manus) 1 gang per dag 1 hard kapsel 4 veckor
(det motsvarar med med 100 mg
itrakonazol per dag)
Pulveraktig fjalining av | 19ang per dag 2 harda kapslar 7 dagar
huden pa grund av en (det motsvarar 6verens med 200 mg
svamp (pityriasis itrakonazol per dag)
versicolor)
Svampsjukdomar i 1gang per dag 1 hard kapsel 15 dagar
munnen, , (detta motsvarar 100 100
torsk (oral candidos)
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candidos)

itrakonazol itrakonazol per dag)

Inflammation av
hornhinnan av 0gat
(mykotisk keratit)

1 gang per dag 2 harda kapslar

(detta motsvarar med 200 200 mg

itrakonazol per dag)

3 veckor

Svampsjukdomar av de naglarna

Behandling med mellanperioder

(intag med avbrott)

Dosering och behandlingstid

per dag) under 1 vecka.

bifogad tabell).

behandlingar med

slutet av

den vaxa.

Behandling med mellanperioder bestar av det
foljande doseringsschema: 2 harda kapslar 2
ganger per dag (motsvarar 400 mg itrakonazol

Behandlingar med mellanperioder avbryts alltid
av en mellanperiod pa 3 veckor utan intag (se

Behandlingar med 2 mellanperioder bl
rekommenderas for infektioner i naglar och

3 mellanperioder for infektioner i tdnaglar. Den
kliniska reaktionen blir synlig nar nageln efter

behandlingen aterigen borjar vaxa. Om sarskilt

Som sarskilt de tanaglar paverkad ar, ar det mojligt att det slutliga framgangen av

behandlingen forst uppnas efter ytterligare 3 manader (utan behandling).
For sakerheten far behandlingen for behandling for svampsjukdomar av de
naglarna inte langre vara an 3 manader.

Anmarkning: For att uppna ett bra resultat maste det drabbade nagelomradet
avlagsnas pa ett sadant satt att detta sa lite som mojligt sar orsakar (till exempel med

en ureakram) innan

behandlingen startar. Plats for

svampsjukdom| Vec | Vec | Vec | Vec | Vec | Vec | Vec | Vec | Vec
arav ka ka ka ka ka ka ka ka ka
nageln Vecka 1| 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tanaglar med | Mella | Mellanperiod pa en [Mella | Veckor utan Mella
eller utan | np vecka utan np itrakonazol np
drabbade eriod | itrakonazol eriod eriod
fingernaglar |1 2 3
Endast Mella | Mellanperiod pa en |Mella
fingernaglar | np vecka utan np

eriod | itrakonazol eriod

1 2

Oavbruten behandling Dosering Behandlingstid

(intag utan avbrott)

1 gang per dag 2 harda
kapslar (motsvarar 200
mgq itrakonazol per dag)

Vanligtvis 3 manader

(om endast

fingernaglarna ar
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drabbade, kan en
kortare

behandlingsperiod
vara tillracklig).
ltrakonazol

stannar mycket mycket langre narvarande i huden och naglarna an i blodet. Darfor uppnas en
optimal lakning 2-4 veckor efter att ha slutat ta itrakonazol-kapslar for svampinfektioner i
huden och 6-9 manader efter avslutandet for svampinfektioner i en optimal lakning uppnas 2-
4 veckor efter att ha slutat ta itrakonazol-kapslar for svampinfektioner i Svampsjukdomar 6-9
manader efter avslutad behandling for svampinfektioner i naglar.

Svampsjukdomar av de slemhinnor och/eller inre organ (mykoser i hela kroppen)
Indikation

Dosering Behandlingens Behandling | Aspergillos

varaktighet s
varaktighet'

Aspergillos 1 per per dag 2 harda | 2-5i invasiv i kroppen 2
kapslar kroppen ganger per dag (pa
(det motsvarar 200 morgonen och eller
mg spridd sjukdom
200 per dag) 2-5 (invasion av svampen i
manader omgivande vavnader,

eller spridning over
hela kroppen) oka till 2
kapslar

2 génger per dag (pa
morgonen och''s
kvallar) (motsvarar 400
mg itrakonazol per

dag)

Candidiasis 1géng perdag 1till 2 | 3veckor - | Vid djup i kroppen
harda kapslar (detta | 7 manader | invasiv eller spridd
motsvarar 100-200 sjukdom (invasion av
mg itrakonazol per svampen i omgivande
dag) vavnader, eller

spridning over hela
kroppen) oka till 2
kapslar

2 ganger per dag (pa
morgonen och''s

kvallar) (motsvarar 400
mg itrakonazol per

dag)

Icke-meningeal 1 g&ng per dag 2 2 manader | Hogre doser upp till 600
kryptokockos harda kapslar (detta - mg per dag har ocksa
motsvarar 200 mg Tar anvants i kliniska studier.
itrakonazol per
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dag)

Svampinfektioner i
hjarnhinnorna

2 ganger per dag ('s
morgonen och pa
kvallen) 2 harda
kapslar (det

motsvarar
400 mgq itrakonazol
per dag

8-10 veckor

Hogre doser till 600 mg
per dag har ocksa
anvants i kliniska studier.

(kryptokockmenin
git)

Underhallsbehandling: se
avsnitt 2.

Histoplasmos

1gang per dag 2
harda kapslar till 2
ganger per dag (pa
morgonen och pa
kvallen) 2 harda
kapslar (det
motsvarar 200-400
mg

itrakonazol per dag)

8 manader

Blastomycos

1 gang per dag 1 hard
kapsel till 2 ganger
per dag (pa
morgonen och pa
kvallen) 2 harda
kapslar (det
motsvarar 100-400
mg

itrakonazol per dag)

6 manader

Lymfokutan
sporotrikos och
hudsporotrikos

1gang per dag 1 eller
2 harda kapslar (det
motsvarar 100 eller
200 mg itrakonazol
per dag) (skarpt
avgransade lesioner)
eller 2 ganger per dag
2 harda kapslar (det
motsvarar 400 mg
itrakonazol per dag)
(stora

lesioner)

3-6
manader

Paracoccidioidomy
cos

1gang per dag 1 hard
kapsel (motsvarar 100
mg itrakonazol per
dag)

6 manader

Det finns inga uppgifter
om hur bra itrakonazol-
kapslar fungerar vid
behandling av
paracoccidioidomykos
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hos aids-patienter vid
den
angivna dosen.

Kromomykos 1gang perdag 1till 2 | 6 manader
harda kapslar
(motsvarar 100-200
mg itrakonazol

per dag)

' Din lakare kommer att anpassa behandlingstiden baserat pa behandlingens framgang.

Hur tar du detta lakemedel?

. Ta alltid kapslarna direkt efter en maltid med tillrackligt med vatska (1 glas vatten).
Detta gor att lakemedlet fungerar battre i din kropp.

. Svilj kapslarna hela (utan att tugga dem).

. Din mage maste innehalla tillrackligt med syra. Syran gor att lakemedlet fungerar battre

i din kropp. Lakemedel som anvands vid problem med matsmaltningen, magsar eller
sura uppstotningar kan paverka produktionen av syra i magen. Darfor maste du vanta 2
timmar efter att ha tagit Itrakonazol Ascend innan du tar nagot av dessa andra
lakemedel. Anvander du lakemedel som stoppar produktionen av magsyra? Da maste
du ta Itrakonazol Ascend med cola.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Har du tagit for mycket av detta lakemedel? Kontakta dd omedelbart din lakare eller ga direkt till
akutmottagningen pa narmaste sjukhus.

Det finns inga uppgifter om overdosering. Vid overdosering bor stodjande atgarder vidtas.
ltrakonazol kan inte avlagsnas fran kroppen med en skaljning (hemodialys). Det finns inga
specifika motatgarder kanda.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

. Har du glomt att ta dina kapslar? Ta dem s& snart du kommer ihag. Ar det nastan dags
for nasta kapslar? Hoppa da over de glomda kapslarna.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta denna medicin

Sluta inte behandlingen utan att forst kontakta den lakare som behandlar dig. Slutar du for snabbt
med din behandling eller avbryter du din behandling? Da kan din svampinfektion komma tillbaka.

Har du fler fragor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4, Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven denna medicin ha biverkningar. Alla drabbas inte av dem.
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Upptacker du nadgon av foljande situationer? Eller tror du att ndgon av dessa situationer galler for
dig? Sluta da anvanda denna medicin och kontakta omedelbart din lakare. Det kan vara sa att du
behover akut medicinsk behandling.

plotslig pipande andning, andningssvarigheter, svullnad i ansiktet, hudutslag, klada
(sarskilt Over hela kroppen) eller en allvarlig hudsjukdom (utbrett hudutslag med
fjallande hud och blasor i munnen, dgonen och konsorganen, eller hudutslag med sma
pustler eller blasor)

stor brist pa aptit, illamaende, krakningar, ovanlig trotthet, buksmarta, ovanligt mork
urin eller blek avforing. Detta kan vara symtom pa allvarliga leverproblem.

Har du besvar av nagon av biverkningarna nedan? Kontakta da omedelbart din lakare.

symtom som liknar hjartsvikt, sdésom andfaddhet, ovantad viktokning, svullnad i benen,
ovanlig trotthet, ofta vakna pa natten.

en stickande kansla, ljuskanslighet, ingen kansel eller svaghet i armar/ben.

suddig syn/dubbelseende, tinnitus, svarigheter att halla urinen eller behova kissa oftare.
symtom pa horselnedsattning.

svar smarta i ovre delen av buken, ofta med illamaende och krakningar pa grund av
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Har du besvar av ndgon av biverkningarna nedan? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Ofta (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare):

magsmarta
illamaende
huvudvark

Ibland (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):

inflammation i nasan, infektion i ovre luftvagarna, inflammation i bihadlorna
overkanslighet

diarré, krakningar, forstoppning, matsmaltningen fungerar inte bra i din kropp, mycket
gaser

din lever fungerar inte bra

nasselutslag, hudutslag, kldda

onormal blodning nar du har mens (menstruation)

Sallsynta (forekommer hos farre an 1av 1 000 anvandare):

vissa blodsjukdomar (leukopeni)

serumsjuka, smartsam svullnad av hud och slemhinnor (angioneurotiskt dem),
overkanslighetsreaktioner (anafylaktisk reaktion)

for mycket fett (triglycerider) i blodet

kansla av stickningar eller svaghet i hander och fotter (parestesi), minskad kansla for
smarta (hypoestesi), obehaglig smak i munnen (dysgeusi)

synproblem, inklusive dimsyn och dubbelseende

tillfallig eller permanent horselnedsattning, Gronsusningar (tinnitus)
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ditt hjarta fungerar daligt. Du kan ha symtom som andfaddhet, ovantad viktokning,
svullnad i benen eller buken, ovanlig trotthet, ofta vakna pa natten (kongestiv
hjartsvikt)

andningssvarigheter (dyspné)

svar smarta i dvre delen av buken, ofta med illamaende och krakningar (pankreatit)
allvarliga leverproblem (hepatotoxicitet, inklusive plotsligt leversvikt. Detta kan vara
dadligt), hdga bilirubinnivaer i blodet

allvarliga allergiska hudreaktioner (sdsom toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons
syndrom, akut generaliserat pustulost exantem, erythema multiforme, exfoliativ
dermatit eller leukocytoklastisk vaskulit) tillsammans med flera hudforandringar,
haravfall, ljuskanslighet

ovanligt frekvent urinering (pollakisuri)

problem med att fa erektion (erektil dysfunktion)

din kropp haller kvar vatska (6dem)

hoga kreatinfosfokinasvarden i blodet

Inte kand (frekvensen kan inte faststéllas med tillgangliga data):

symtom pa hoga nivaer av hormonet 'aldosteron' (sdsom hogt blodtryck eller laga
kaliumnivaer i blodet), aven om nivan av 'aldosteron’ i blodet ar normal eller lag

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som anvande andra
doseringsformer som innehall itrakonazol:

vissa blodsjukdomar (granulocytopeni, trombocytopeni)

symtom pé Overkanslighet (anafylaktoid reaktion)

hoga sockervarden i blodet

muskelkramper eller oregelbunden hjartrytm (mojliga symtom pa hoga eller laga
kaliumnivaer i blodet)

muskelkramper eller oregelbunden hjartrytm (mojliga symtom pa laga
magnesiumnivaer i blodet)

vara forvirrad

nervskada i armar och ben, och darmed smarta eller domningar, brannande och
stickande kansla, yrsel, dasighet, skakningar

hjartsvikt (nar hjartat pumpar runt blodet mindre effektivt tillsammans med
andfaddhet, trétthet och svullnad i anklarna), snabb hjartrytm (takykardi)

hogt blodtryck, Iagt blodtryck

vatska i lungorna, svarigheter att tala, hosta

sjukdom i mage och tarmar

leversvikt, inflammation i levern (hepatit), gul fargning av huden (gulsot)
hudutslag med rodnad i huden, mycket svettning

muskelsmarta (myalgi), ledvark (artralgi)

problem med njurarna

svarigheter att halla urin (urininkontinens)

allman svullnad, svullnad i ansiktet, brostsmarta, feber, smarta, utmattning, frossa
ovanliga resultat fran urin- och blodprov, hoga varden vid vissa leverfunktionstester
(hoga leverenzymvarden)

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna bipacksedel.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det svenska Lakemedelsverket, webbplats:
www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
. Forvara utom syn- och rackhall for barn.
. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa blisterforpackningen

och kartongen efter "EXP". Det anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den
manaden ar utgadngsdatumet.

. Forvara vid hogst 30 °C.

. Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga
din apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du
kasserar lakemedel pa ratt satt, forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information Vilka amnen finns i detta lakemedel?

. Den aktiva substansen i detta lakemedel ar: itrakonazol. Varje hard kapsel innehaller 100
mg itrakonazol.

. De andra amnena i detta lakemedel ar:

Innehall i kapseln:
Sockerparlor, hypromellos 2910, poloxamer 188, makrogol 20000, talk och vattenfri
kolloidal kiseldioxid

Kapselskal:

Gelatin, natriumlaurylsulfat, titandioxid (E171), patentblatt VV (E131) och karmin (E122)

Tryckfarg:
Schellack (E904), propylenglykol (E1520), ammoniumhydroxid (E527), kaliumhydroxid
(E525), titandioxid (E171)
Hur ser Itraconazol Ascend ut och vad innehaller en forpackning?
ltraconazol Ascend 100 mg harda kapslar ar vita till brutna vita granulat som ar fyllda i en hard
kapsel av gelatin med bla, ogenomskinlig topp och rosa transparent kropp av storlek “0”, tryckt
med vit black med “Itraconazole” pa toppen och med “100” pa kroppen.
PVC/PCTFE blisterforpackningar Forpackningsstorlekar:
4,6,7,8,10,14,15,18, 28, 30, 60 och 100 harda kapslar.
Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Ascend GmbH

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

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

Tillverkare

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

Registrerad i registret under:
RVG 133677

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstater i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
foljande namn:

Nederlanderna Itraconazol Ascend 100 mg, harda kapslar

Tyskland Itraconazol Ascend 100 mg Hartkapseln

Denna bipacksedel godkandes senast i november 2025.
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