Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Itraderm® 100 mg Hartkapseln

[traconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Itraderm und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Itraderm beachten?

3.Wie ist Itraderm einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist Itraderm aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST ITRADERM UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

[traderm ist ein Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten
Pilzerkrankungen. Itraconazol, der Wirkstoff von Itraderm ge-
hort zur Stoffgruppe der Triazol-Derivate.

Itraderm wird angewendet zur Behandlung folgender duBer-
licher und innerlicher Pilzinfektionen:

AuBerliche Pilzinfektionen (Haut- und Nagelmykosen):

e vaginale Pilzinfektionen (vulvovaginale Candidose)

o Pilzinfektionen der Mundschleimhaut (orale Candidose)

e Pilzinfektionen der Haut (Dermatomykosen) wie z.B.
FuBpilz, Pilzerkrankungen der Hande, Pilzinfektionen an
Hals, Riicken oder Bauch, Pilzinfektionen an den Beinen

e durch Dermatophyten und Hefen verursachte Pilz-
erkrankungen der Nagel (Onychomykosen)

o Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor)

Innerliche Pilzinfektionen (systemische Mykosen):

e durch verschiedene Pilze hervorgerufene innerliche Infek-
tionen wie z.B. der Lunge, der Lymphknoten, des Magen-
Darm-Trakts.

o Schimmelpilzinfektionen mit Befall innerer Organe (invasive
Aspergillose), wenn Sie auf die Behandlung mit dem Pilz-
mittel Amphotericin B nicht angesprochen oder dieses nicht
vertragen haben.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON ITRADERM BEACHTEN?

Itraderm darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen ltraconazol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind,

e wenn Sie gleichzeitig mit den folgenden Substanzen behan-
delt werden:

- Terfenadin, Astemizol, oder Mizolastin (Antihistaminika
gegen Allergien)

- Cisaprid (Anwendung bei Magenverstimmung)

- Domperidon  (Arzneimittel  gegen  Magen-Darm-

Beschwerden)

Dofetilid, Chinidin, Disopyramid oder Dronedaron (gegen

Herzrhythmusstorungen)

Bepridil, Ivabradin oder Ranolazin zur Behandlung einer

Angina pectoris (einengende Brustschmerzen)

- Nisoldipin, Lercanidipin oder Eplerenon (Anwendung bei

hohem Blutdruck)

Levacetylmethadol (Levomethadyl) (Arzneimittel zur Be-

handlung bei Drogenmissbrauch),

Pimozid, Sertindol, Lurasidon, (bei Stérungen, die Gedanken,

Geflihle und/oder Verhalten betreffen),

Simvastatin, Atorvastatin und Lovastatin (Anwendung zur

Cholesterinsenkung)

Midazolam zum Einnehmen oder Triazolam (Schlafmittel

oder Mittel gegen Angstgefiihle)

- Ergometrin (Ergonovin) und Methylergometrin (Methyl-

ergonovin) zur Anwendung nach einer Entbindung

Eletriptan, Dihydroergotamin, Ergotamin (gegen Migrane-

kopfschmerzen).

Aliskiren (gegen Bluthochdruck)

- Colchicin (gegen Gicht), wenn dieses bei Patienten mit

Nieren- oder Leberproblemen angewendet wird

Halofantrin (gegen Malaria)

Irinotecan (gegen Krebs)

Quetiapin (gegen Psychosen)

- Telitromycin (gegen Lungenentziindung), zur Anwendung

bei Patienten mit schweren Nieren- oder Leberproblemen

Fesoterodin (gegen Reizblase), wenn dieses bei Patienten

mit mittelschweren bis schweren Nieren- oder Leberprob-

lemen angewendet wird.

- Darifenacin (gegen Harninkontinenz)

Ticagrelor (gegen Blutgerinnsel)

Dabigatran (zur Blutverdiinnung)

Sildenafil zur Behandlung von pulmonaler Hypertonie (er-

héhter Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge)

- Solifenacin (gegen Reizblase), wenn dieses bei Patienten
mit schweren Nieren- oder mittelschweren bis schweren
Leberproblemen angewendet wird.

- Vardenafil (gegen Erektionsstorungen), wenn dieses bei
Mannern Uber 75 Jahren angewendet wird.

Auch nach Beendigung lhrer Behandlung mit Itraderm

100 mg Hartkapseln dirfen Sie 2 Wochen lang keines der

oben genannten Arzneimittel anwenden.

e wenn Sie Zeichen einer schweren Herzfunktionsstorung
(ventrikulare Dysfunktion, Herzinsuffizienz) haben oder eine
Herzschwache haben oder hatten (siehe unter Abschnitt
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

e wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden (siehe
unter Abschnitt “Schwangerschaft und Stillzeit"). Wenn Sie
im gebarféhigen Alter sind und schwanger werden kénnten,
sollten Sie Empfangnisverhiitungsmittel anwenden, um
sicher zu gehen, dass Sie nicht schwanger werden, wéh-
rend Sie Ihr Arzneimittel einnehmen. Da Itraderm 100 mg
Hartkapseln noch fiir einige Zeit, nachdem Sie es abgesetzt
haben, im Kérper bleibt, sollten Sie weiterhin verhiiten,
bis Ihre ndchste Periode nach Ende der Behandlung mit
Itraderm 100 mg Hartkapseln einsetzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
[traderm einnehmen.

Nehmen Sie Itraderm 100 mg Hartkapseln nicht mehr

ein und suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn eines der

folgenden Symptome eines schweren Leberproblems wéh-

rend Ihrer Behandlung auftritt:

o starke Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewohnliche
Mudigkeit, Bauchschmerzen, ungewéhnlich dunkel geférb-
ter Urin oder heller Stuhl.

Verstandigen Sie sofort Ihren Arzt

e wenn Sie wahrend der Einnahmezeit von Itraderm 100 mg
Hartkapseln ungewohnliche Empfindungen in lhren Han-
den oder FiiBen haben wie Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder
Schwache.

e wenn Sie Symptome eines Horverlustes bei sich bemerken.
In sehr seltenen Fallen haben Patienten, die ein itraconazol-
haltiges Arzneimittel eingenommen haben, (iber voriiberge-
henden oder dauerhaften Horverlust berichtet.

Verstandigen Sie lhren Arzt, wenn Sie Folgendes haben:

e wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, da es zu bedeu-
tenden Wechselwirkungen kommen kann (siehe “Einnah-
me von Itraderm zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

e wenn Sie (berempfindlich gegen andere Azolderivate sind

e wenn Sie jemals ein Problem mit dem Herzen hatten, bei-

spielsweise Herzmuskelschwache (auch als kongestive

Herzinsuffizienz oder CHF bezeichnet), kénnten diese sich

unter Itraderm verschlimmern. Wenn nach der Einnahme von

[traderm eines der folgenden Symptome bei Ihnen auftritt:

- Atemnot

- unerwartete Gewichtszunahme

- Anschwellen der Beine oder des Bauches

- ungewodhnliche Miidigkeit

- nachtliches Erwachen mit Atemnot,

diirfen Sie Itraderm nicht mehr einnehmen. Informieren Sie

in diesem Fall bitte umgehend Ihren Arzt. Es knnte sich um

Anzeichen einer Herzinsuffizienz handeln.

wenn Sie gleichzeitig einen Calciumkanalblocker (Mittel

zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzkrankheiten)

einnehmen (siehe “ Einnahme von Itraderm zusammen mit

anderen Arzneimitteln”).

wenn bei lhnen eine Lebererkrankung wie Gelbsucht (kann

die Haut gelb férben) oder erhchte Leberenzymwerte vorlie-

gen oder in der Vergangenheit unter der Anwendung anderer

Arzneimittel Leberschadigungen aufgetreten sind. Die Dosie-

rung kann von lhrem Arzt angepasst werden.

wenn Sie Itraconazol (iber ldngere Zeit ohne Unterbrechung

einnehmen (mehr als 1 Monat) oder in der Vergangenheit

bereits haufiger mit Itraconazol behandelt wurden. In die-

sem Fall wird Ihr Arzt Ihre Leberfunktion kontrollieren, da

es in sehr seltenen Féllen nach Einnahme von ltraconazol

zu schweren Leberschadigungen, einschlieBlich einiger Falle

von akutem Leberversagen mit tédlichem Verlauf kam.

Sie missen lhren Arzt auch umgehend Uber Anzeichen

und Symptome einer Leberentziindung wie Appetitlosig-

keit, Ubelkeit, Erbrechen, Mudigkeit, Bauchschmerzen und

dunkel gefarbter Urin informieren. Treten diese Symptome
auf, wird Ihr Arzt die Behandlung sofort abbrechen und lhre
Leberfunktion kontrollieren.

wenn Sie an einer Storung der Nierenfunktion leiden, weil
Ihre Dosierung von ltraderm 100 mg Hartkapseln dann
eventuell gedndert werden muss. AuBerdem dtirfen Sie
wahrscheinlich bestimmte Arzneimittel nicht anwenden.
wenn der Sduregehalt in Threm Magen verringert ist, da in
diesem Fall die Aufnahme von Itraconazol vermindert ist.
Wenn Sie gleichzeitig ein Mittel erhalten, das die Magen-
saure neutralisiert (z.B. Aluminiumhydroxid), sollten Sie
dieses mindestens eine Stunde vor oder friihestens 2 Stun-
den nach der Einnahme der Itraconazol-Kapseln anwenden.
Wenn Sie an einem Mangel an Magensaure (Achlorhydrie)
leiden, empfiehlt es sich, die ltraconazol-Kapseln mit einem
nicht-didtetischen Cola-Getrénk einzunehmen.

wenn Sie Symptome eines Horverlustes bei sich bemerken.
In sehr seltenen Fallen haben Patienten, die ein itraconazol-
haltiges Arzneimittel eingenommen haben, (iber voriiberge-
henden oder dauerhaften Horverlust berichtet.

wenn lhre Immunabwehr geschwacht ist, z.B. bei Neutro-
penie (verminderte Anzahl weiBer Blutkérperchen), AIDS oder
nach einer Organtransplantation. Die Dosierung der Itraderm
100 mg Hartkapseln muss dann eventuell erhdht werden.
wenn Sie AIDS-Patient sind und eine Behandlung gegen eine
Pilzerkrankung der Organe (wie Sporotrichose, Blastomyko-
se, Histoplasmose, Kryptokokkose [mit und ohne Hirnhaut-
entziindung]) erhalten haben und ein Rickfallrisiko fiir Sie
besteht, wird Ihr behandelnder Arzt priifen, ob Sie eine soge-
nannte Erhaltungstherapie durchflihren missen.

wenn Sie an einer unmittelbar lebensbedrohlichen syste-
mischen Pilzinfektion leiden. In diesem Fall dirfen Sie zu
Beginn nicht mit Itraderm behandelt werden.

Bestimmte Candida-Pilze, die nicht empfindlich gegeniiber
Fluconazol (eine Substanz aus der Gruppe der Azole, zu de-
nen auch Itraconazol gehért) sind, sind wahrscheinlich auch
nicht empfindlich gegeniiber Itraconazol. Ihr Arzt sollte daher
vor Beginn der Behandlung mit Itraconazol einen Empfind-
lichkeitstest durchfihren.

Kinder und Jugendliche

Da zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit Itraderm
nur begrenzt klinische Daten vorliegen, wird die Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen, es sei denn, der
mogliche Nutzen Uberwiegt die potenziellen Risiken.

Altere Patienten

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, um die Verwendung
von ltraconazol bei &lteren Patienten zu empfehlen, es sei
denn, der mdgliche Nutzen iiberwiegt die Risiken.

Einnahme von Itraderm zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Es gibt einige Arzneimittel, die Sie wahrend der Einnahme von
[traderm nicht anwenden sollten. Diese sind oben unter der Uber-
schrift , ltraderm darf nicht eingenommen werden” aufgelistet.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie die

folgenden Arzneimittel anwenden, weil diese verhindern

konnten, dass Itraderm 100 mg Hartkapseln richtig wirken:

o Rifampicin, Rifabutin oder Isoniazid (Antibiotika gegen
Tuberkulose)

o Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital (Antiepileptika)

e Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel)

o Efavirenz oder Nevirapin (Arzneimittel zur Anwendung bei
HIV/AIDS).

Nehmen Sie Itraderm 100 mg Hartkapseln nicht innerhalb
von 2 Wochen nach Anwendung dieser Arzneimittel ein.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie folgende Arznei-

mittel anwenden, da die gleichzeitige Anwendung zusam-

men mit Itraderm 100 mg Hartkapseln nicht empfohlen wird,
auBer Ihr Arzt halt dies fiir notwendig:

e Tamsulosin (gegen Harinkontinenz beim Mann)

o Fentanyl (gegen Schmerzen)

e Rifabutin (gegen Tuberkulose),

e Apixaban (gegen Blutgerinnsel)

o Rivaroxaban (gegen Thrombose)

o Carbamazepin (gegen Epilepsie)

o Arzneimittel zur Krebstherapie (namentlich Dasatinib, Nilo-
tinib, Trabectedin, Axitinib, Debrafenib, Ibrutinib, Sunitinib,
Lapatinib)

o Everolimus oder Temsirolimus (z.B. nach einer Organtrans-
plantation)

o Ciclesonid (gegen Entziindungen, Asthma, Allergien)

e Ebastin (gegen Allergien)

o Salmeterol (gegen Atemprobleme)

o Vardenafil flir Manner bis 75 Jahren und jiinger (gegen
Erektionsstérungen)

e Colchicin (gegen Gicht)

o Simeprevir (gegen Hepatitis C)

e Tolterodin (gegen Reizblase)

o Felodipin (wirkt auf Herz- und BlutgefaBe)

e Riociguat zur Behandlung von pulmonaler Hypertonie (er-
héhter Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge)

Auch nach Beendigung Ihrer Behandlung mit Itraderm
100 mg Hartkapseln dirfen Sie 2 Wochen lang keines der
oben genannten Arzneimittel anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie eines der fol-

genden Arzneimittel anwenden, weil lhre Dosierung von

Itraderm 100 mg Hartkapseln oder die der anderen Arzneimit-

tel dann eventuell gedndert werden muss:

e Ciprofloxacin, Clarithromycin, Erythromycin (Antibiotika ge-
gen Infektionen)

o Arzneimittel, die auf Herz oder BlutgeféBe wirken (Bosen-
tan, Digoxin, Nadolol und Kalziumkanalblocker wie Dihy-
dropyridine und Verapamil)

o Arzneimittel, die die Blutgerinnung verlangsamen oder das
Blut verdlinnen,wie Cumarine (z.B. Warfarin) oder Cilostazol

o Arzneimittel, die bei HIV-Patienten angewendet werden,
wie Maraviroc, Ritonavir, Ritonavir-geboostertes Darunavir,
Ritonavir-geboostertes Fosamprenavir, Indinavir, Saquinavir

o Telaprevir zur Behandlung einer Infektion mit dem Hepatitis-
C-Virus

o Sildenafil oder Tadalafil (gegen Erektionsstérungen)

o Arzneimittel zur Krebstherapie (Busulfan, Bortezomib,
Docetaxel, Erlotinib, Gefitinib, Imatinib, Ixabepilon, Ponata-
nib, Trimetrexat oder eine Gruppe von Arzneimitteln, die als
Vinca-Alkaloide bekannt sind.

e Ciclosporin, Tacrolimus oder Rapamycin (auch als Sirolimus
bekannt), die iiberlicherweise nach einer Organtransplanta-
tion gegeben werden

 Budesonid, Dexamethason, Fluticason und Methylpredniso-
lon (Arzneimittel zum Einnehmen und zur Injektion gegen
Entzlindungen, Asthma und Allergien)

 Buspiron, Alprazolam, Brotizolam, Perospiron oder Midazo-
lam, wenn es in eine Vene injiziert wird (gegen Angstgefiih-
le oder als Schlafmittel)

o Alfentanil, Buprenorphin (zur Injektion) und Sublingual,
Oxycodon und Sufentanil (gegen Schmerzen)

e Methadon zur Behandlung bei Drogenmissbrauch (Opioid-
abhéngigkeit)

o Bilastin (Mittel gegen Allergien),

 Reboxetin (gegen Depressionen),

 Repaglinid oder Saxagliptin (gegen Diabetes),

o Aripiprazol, Haloperidol oder Risperidon (gegen Psychosen),

o Telithromycin (Antibiotikum gegen Lungenentziindung)

e Aprepitant (gegen Ubelkeit und Erbrechen)

o Fesoterodin, Solifenacin oder Oxybutynin (gegen Reizblase)

e Praziquantel (gegen Saug- und Bandwurmbefall)

e Meloxicam (gegen Entziindungen und Schmerzen in den
Gelenken)

e Cinacalcet (gegen Uberaktive Nebenschilddrise)

o Tolvaptan (zur Behandlung eines niedrigen Natriumspiegels
im Blut oder bestimmter Nierenprobleme)

o Alitretinoin (zum Einnehmen) (zur Behandlung von Ekzemen)

e Arzneimittel zur Verminderung oder Neutralisierung der
Magensdure (siehe auch unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen”)

Beachten Sie bitte, dass die obige Liste nicht vollstandig ist
und dass es auch mit anderen Arzneimitteln zu Wechsel-
wirkungen mit ltraconazol kommen kann.



Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. kirzlich angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Einnahme von Itraderm Kapseln zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Patienten mit Magensaftmangel (Achlorhydrie), bestimmte
AIDS-Patienten oder Patienten, die Arzneimittel zur Vermin-
derung der Magensekretion (z.B. H,-Antagonisten, Protonen-
pumpenhemmer) einnehmen, sollten Itraderm 100 mg Kapseln
mit einem sdurehaltigen Getrank, wie ein nicht-didtetisches
Cola-Getréank, einnehmen.

Kinder und altere Personen

Itraderm Kapseln werden bei Kindern oder alteren Personen
normalerweise nicht gegeben. Ihr Arzt kdnnte es in besonde-
ren Fallen verschreiben.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Aufgrund des Risikos von Schadigungen des Ungeborenen darf

Itraderm wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den, es sei denn, Ihr Arzt halt dies fiir absolut erforderlich.

Frauen im gebérfahigen Alter miissen wahrend der Behand-
lung und bis zum Einsetzen der ersten Menstruation nach
Abschluss der Behandlung mit Itraconazol zuverldssige Ver-
hiitungsmethoden anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie wahrend der Ein-
nahme dieses Arzneimittels schwanger werden.

Uber die Anwendung von itraconazolhaltigen Kapseln wah-
rend der Schwangerschaft liegen nur im begrenzten Umfang
Informationen vor. In Erfahrungen nach Markteinfiihrung wur-
de dber Falle von angeborenen Misshildungen berichtet. Dazu
gehdren Misshildungen des Skeletts, des Urogenitaltrakts, des
Herz-Kreislauf-Systems, des Auges, der Chromosomen sowie
Mehrfach-Misshildungen. Bisher wurde nicht festgestellt, dass
Itraderm die Ursache dafir war. Epidemiologische Daten hin-
sichtlich der Einnahme von Itraconazol wéhrend der ersten drei
Monate der Schwangerschaft—meistens mit nur einer kurzzei-
tigen Therapiedauer—zeigten kein erhéhtes Missbildungsrisiko.

Stillzeit:
ltraconazol geht in die Muttermilch dber. Itraconazol darf
nicht wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen durch-
gefihrt. Beim Fiihren von Fahrzeugen und Bedienen von
Maschinen ist zu berlcksichtigen, dass in manchen Fallen
wahrend der Behandlung Schwindel, Sehstdrungen und
Gehdrverluste auftreten konnen.

Itraderm enthalt Sucrose

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie
Itraderm erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST ITRADERM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

e \aginale Pilzinfektionen (vulvovaginale Candidose):
2 Kapseln morgens und 2 Kapseln abends; Behandlungs-
dauer 1Tag

e Pilzinfektionen der Haut (Tinea corporis/Tinea cruris) und
der Mundschleimhaut (Orale Candidose):
1 Kapsel einmal tglich iber 2 Wochen

e Pilzerkrankungen der FiiBe und Hande (Tinea pedis/Tinea
manus):
1 Kapsel einmal taglich tber 4 Wochen

o Kleienpilzflechten (Pityriasis versicolor):
2 Kapseln einmal taglich Uber 1 Woche

o Pilzerkrankungen der Ndgel (Onychomykosen):

Intervallbehandlung:
Ein Behandlungszyklus besteht aus 2 Kapseln zweimal tég-

lich tiber 1 Woche, gefolgt von einer Einnahmepause von
3 Wochen. Bei Infektionen der FuBnagel werden insgesamt
3 Behandlungszyklen angewendet, bei Infektionen der
Fingerndgel werden 2 Behandlungszyklen empfohlen.

Kontinuierliche Behandlung:
2 Kapseln einmal téglich tiber 3 Monate
Das Behandlungsergebnis wird sich auch nach Beendigung
der Behandlung fortsetzen, wenn der Nagel nachwéchst.

e lymphokutane Sporotrichose*:
1 Kapsel einmal taglich ber 3 Monate

e Parakokzidioidomykose*:
1 Kapsel einmal taglich iber 6 Monate

e Blastomykose™:
1 Kapsel einmal taglich Uiber 6 Monate
Die Dosis kann von lhrem Arzt auf 2 Kapseln zweimal tag-
lich erhdht werden.

e Histoplasmose*:
2 Kapseln einmal taglich iber 8 Monate
Die Dosis kann von lhrem Arzt auf 2 Kapseln zweimal tag-
lich erhdht werden.

e Invasive Aspergillose:
Die Behandlung beginnt mit einer Dosierung von 2 Kapseln
dreimal taglich Uber 4 Tage und wird mit einer Dosierung von
2 Kapseln zweimal taglich so lange fortgesetzt, bis der Erre-
ger nicht mehr in den angelegten Kulturen zu finden ist oder
die Schadigungen (Lasionen) abgeheilt sind (nach 2-5 Mo-
naten) oder sich zumindest die Zahl bestimmter weiBer Blut-
kérperchen (neutrophile Granulozyten) normalisiert hat.

*) Die angegebenen Behandlungszeiten sind Durchschnittswerte,
die abhéngig von der Schwere der Beschwerde oder der Heilung
(bezogen auf die Symptome und den Erreger) variieren kénnen.

[traconazol verbleibt langer in der Haut und in den Négeln als
im Blut. Eine optimale Heilung (bezogen auf die Symptome) wird
daher bei Infektionen der Haut 1-4 Wochen und bei Nagelinfek-
tionen 6-9 Monate nach Abschluss der Behandlung erzelt.

Kinder und Jugendliche

Da zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit Itraderm
nur begrenzt klinische Daten vorliegen, wird die Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen, es sei denn, der
mdgliche Nutzen (iberwiegt die potenziellen Risiken.

Altere Patienten

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, um die Verwendung
von Itraconazol bei &lteren Patienten zu empfehlen, es sei
denn, der mdgliche Nutzen Uberwiegt die Risiken.

Bei folgenden Patientengruppen kann eine Dosisan-
passung vom Arzt notwendig sein:

e Patienten mit Leber- und Nierenfunktionsstérungen

e Patienten mit Immunschwéche wie AIDS

Art der Anwendung
Itraderm sind Hartkapseln zum Einnehmen.

Bitte nehmen Sie die Kapseln direkt nach einer Mahlzeit und
unzerkaut mit etwas Fliissigkeit ein, um eine maximale Auf-
nahme der Substanz in den Kérper zu erreichen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Itraderm zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Itraderm einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge eingenommen haben, als Sie
sollten, verstandigen Sie bitte lhren Arzt, der die notwendigen
MaBnahmen einleiten wird.

Zur Uberdosierung stehen bisher keine Daten zur Verflgung.
Es sollten unterstlitzende MaBnahmen eingesetzt werden. Ge-
gebenenfalls kann Aktivkohle verabreicht werden. Itraconazol
kann nicht durch Blutwdsche entfernt werden. Spezielle Gegen-
mafBnahmen sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Itraderm vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme Ihres Arzneimittels vergessen haben,
nehmen Sie die nachste Dosis wie gewohnt ein und setzen
Sie die Einnahme entsprechend den Anweisungen lhres Arz-
tes fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Itraderm abbrechen

Zur Ausheilung einiger Pilzinfektionen miissen Sie Itraderm
mehrmals oder (iber langere Zeitrdume einnehmen. Eine
unregelméBige Anwendung der Kapseln oder ein vorzeitiges
Abbrechen der Behandlung kann zum Wiederauftreten der
Infektion flihren. Beachten Sie bitte auch, dass ein Therapie-
erfolg beispielsweise bei Pilzerkrankungen der Haut oder bei
Nagelerkrankungen erst einige Wochen bzw. Monate nach
Beendigung der Behandlung sichtbar wird.

Sprechen Sie deshalb mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behand-
lung beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mssen.

Mogliche Nebenwirkungen
Arzneimittel konnen schwere allergische Reaktionen ausldsen.

G103434-01

Nehmen Sie Itraderm 100 mg Hartkapseln nicht weiter
ein und informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Folgen-
des bei lhnen auftritt:

o plétzlich auftretende Atembeschwerden, Schwierigkeiten
beim Atmen, Schwellungen im Gesicht, Ausschlag, Juck-
reiz (besonders, wenn er den ganzen Korper betrifft) oder
schwerwiegende Hautveranderungen (groBfldchiger Haut-
ausschlag mit Abschalen der Haut und Blasenbildung im
Mund, an den Augen und Genitalien oder Hautausschlag
mit kleinen Pusteln oder Blaschen).

o starke Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewdhnliche
Midigkeit, Bauch(Magen)schmerzen, ungewohnlich dunkel
gefarbter Urin oder heller Stuhl. Dies kdnnten Symptome
emsthafter Leberprobleme sein.

Sie sollten Ihren Arzt auch sofort wissen lassen, wenn bei lhnen

irgendeine der unten aufgefiihrten Nebenwirkungen auftritt:

o Symptome, die einer Herzinsuffizienz dhneln, wie Kurz-
atmigkeit, unerwartete Gewichtszunahme, Anschwellen
der Beine, ungewéhnliche Erschopfung, wiederholtes Auf-
wachen in der Nacht

o Kribbelgefiihl, Lichtempfindlichkeit, Taubheitsgefiihl oder
Schwache in den GliedmaBen

o \erschwommensehen/Doppeltsehen, Ohrgerdusche, Verlust
der Fahigkeit, die Blase zu kontrollieren oder verstarkter
Drang Wasser zu lassen

© wenn Sie Symptome eines Horverlustes bei sich beobachten

e starke Schmerzen im Oberbauch, oft einhergehend mit
Ubelkeit und Erbrechen als Folge einer Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Auf der Grundlage der Erfahrungen seit der Markteinfiihrung
wurde Uber folgende Nebenwirkungen berichtet:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen) sind:

® Bauchschmerzen

o Ubelkeit

e Kopfschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen) sind:
e Entzlindung der Nase, Infektionen der oberen Atemwege,
Entziindung der Nasennebenhthlen
o Uberempfindlichkeit
e Durchfall, Erbrechen, Verstopfung, Verdauungsstérungen
(Dyspepsie), Blahungen
e anomale Leberfunktion
o Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag, Juckreiz
e gestorte Regelblutung

Seltene Nebenwirkugen (kann bis zu 1 von 1000 Behandel-
ten betreffen) sind:

e Mangel an weiBen Blutzellen (Leukopenie)

o Serumkrankheit, schmerzhafte Schwellung von Haut und
Schleimhaut (angioneurotisches Odem), Uberempfindlich-
keitserscheinungen (anaphylaktische Reaktion)

e Uberschuss an Triglyzeriden (Fetten) im Blut

o Kribbelgeftihl oder Schwache in lhren Handen oder Fiien
(Parésthesie), vermindertes Schmerzempfinden (Hypés-
thesie), unangenehmer Geschmack (Dysgeusie)

e Sehstorungen einschlieBlich Verschwommensehen und
Doppeltsehen

e vorlibergehende oder dauerhafter Horverlust, Ohrge-
rausche (Tinnitus)

o Herzschwache mit Anzeichen wie Kurzatmigkeit, uner-
warteter Gewichtszunahme, geschwollenen Beinen oder
geschwollenem Bauch, ungewohnlicher Erschopfung oder
neu auftretenden Durchschlafstérungen (kongestive Herz-
insuffizienz)

o Atemnot (Dyspnoe)

o Starke Schmerzen im Oberbauch, oft einhergehend mit
Ubelkeit und Erbrechen (Pankreatitis)

o Schwere Lebervergiftung  (Hepatotoxizitdt  einschlieBlich
plotzlichem Leberversagen), Erhohung des Bilirubins im Blut

o Schwere  arzneimittelallergische ~ Hautreaktionen  (wie
toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom,
akute generalisierte exanthematdse Pustulose, Erythema
multiforme, exfoliative Dermatitis oder leukozytoklastische
Vaskulitis) einhergehend mit unterschiedlichen Hautveran-
derungen, Haarausfall, Lichtempfindlichkeit

e Haufigeres Wasserlassen (Pollakisurie)

® Erektionsstérungen (erektile Dysfunktion)

e Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme)

e Erhohung des Kreatinphosphokinasespiegels im Blut

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten berich-
tet, die andere itraconazolhaltige Darreichungsformen einge-
nommen haben:
e bestimmte  Blutbildungsstdrungen
Thrombozytopenie)
o Uberempfindlichkeitserscheinungen (anaphylaktoide Re-
aktion)
e hohe Blutzuckerspiegel
o Muskelkrampfe oder unregelmaBiger Herzschlag (mdg-
liche Symptome eines hohen oder niedrigen Kalium-
spiegels im Blut)
o Muskelkrdmpfe oder unregelmaBiger Herzschlag (mdgliche
Symptome eines niedrigen Magnesiumspiegels im Blut)
o \erwirrtheit
o periphere Neuropathie, Schwindel, Schléfrigkeit, Zittern
e Herzversagen, erhohter Herzschlag (Tachykardie)
e Bluthochdruck, niedriger Blutdruck
o Flussigkeit in der Lunge, Schwierigkeiten beim Sprechen,
Husten
e gastrointestinale Storung
e Leberversagen, Leberentziindung (Hepatitis), Gelbfarbung
der Haut (Gelbsucht)
o erythematdser Hautausschlag, tibermaBiges Schwitzen
o Muskelschmerzen (Myalgie), Gelenkschmerzen (Arthralgie)
o Nierenprobleme, unwillkiirliches Wasserlassen (Harnin-
kontinenz)
e allgemeine Schwellung, Gesichtsschwellung, Schmerzen im
Brustkorb, Fieber, Schmerzen, Erschopfung, Schiittelfrost
e auffallige Harn- und Blutbefunde, Erhéhungen bei speziel-
len Leberfunktionstests (erhohte Leberenzymwerte)

(Granulozytopenie,

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST ITRADERM AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
und dem Umkarton nach «verwendbar bis» angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.
bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Itraderm enthalt
Der Wirkstoff ist:
Itraconazol

1 Hartkapsel enthalt 100 mg Itraconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Zucker-Stéarke-Pellets; Hypromellose (E464);
Sorbitanstearat  (E491); hochdisperses  Siliciumdioxid
(E551)

- Kapselhiille: Gelatine; Eisen(ll)-oxid (E172); Titandioxid
(E171)

Wie Itraderm aussieht und Inhalt der Packung
[traderm ist in Packungen mit 4, 6, 7, 8, 14, 15, 18, 28, 30, 50,
60, 84, 100, 140, 150, 280, und 300 langlich-roten undurch-
sichtigen Kapseln erhéltlich.

Nicht alle PackungsgroBen werden vermarktet.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  ltraderm 100 mg Hartkapseln

Osterreich: ltraderm 100 mg-Hartkapseln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2019.
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