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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SEMPERA 7 Kapseln
100 mg Hartkapseln

[traconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

technisch bedingt

Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.
F.I.E - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
- sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES

Rahmen

kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apatheker. Dies gilt auch flir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind SEMPERA 7 Kapseln und wofiir werden sie an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SEMPERA 7 Kapseln
beachten?

3. Wie sind SEMPERA 7 Kapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind SEMPERA 7 Kapseln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind SEMPERA 7 Kapseln und wofiir werden sie
angewendet?

SEMPERA 7 Kapseln ist ein Arzneimittel mit breitem Wir-

kungsspektrum zur Behandlung von Pilzerkrankungen.

SEMPERA 7 Kapseln werden angewendet - wenn eine duBerli-
che Behandlung nicht wirksam ist - zur Behandlung folgender
Pilzerkrankungen

- Pilzerkrankung der Haut (z. B. Tinea corporis, Tinea cruris,
Tinea pedis, Tinea manus)

- Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor)

- durch Pilze (Dermatophyten und/oder Hefen) verursachte
Infektionen der Finger- und Zehennégel, die mit Onycholy-
sis und/oder Hyperkeratose (Nagelablosung mit vermehrter
Hornhautbildung) einhergehen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SEMPERA 7
Kapseln beachten?

SEMPERA 7 Kapseln diirfen nicht eingenommen werden

» wenn Sie allergisch gegen Itraconazol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

* 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

gebérfahigen Alter sind und schwanger werden konnten, soll-

ten Sie Empfangnisverhiitungsmittel anwenden, um sicher zu

gehen, dass Sie nicht schwanger werden, wahrend Sie Ihr Arz-

neimittel einnehmen. Da SEMPERA 7 Kapseln noch fir einige

Zeit, nachdem Sie es abgesetzt haben, im Kérper bleibt, soliten

Sie weiterhin verh(ten, bis lhre ndchste Periode nach Ende der

Behandlung mit SEMPERA 7 Kapseln einsetzt.

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

o Terfenadin oder Mizolastin (Antihistaminika gegen
Allergien)

0 Bepridil, lvabradin oder Ranolazin zur Behandlung einer
Angina pectoris (einengende Brustschmerzen)

o Nisoldipin, Lercanidipin oder Eplerenon (Anwendung bei
hohem Blutdruck)

o Gisaprid (Anwendung bei Magenverstimmung)

o Domperidon (gegen Ubelkeit und Erbrechen)

0 Midazolam zum Einnehmen oder Triazolam (Schlafmittel
oder Mittel gegen Angstgefiihle)

0 Lovastatin oder Simvastatin (Anwendung zur Cholester-
insenkung)

o Lurasidon, Pimozid oder Sertindol (bei Storungen, die
Gedanken, Geflinle und/oder Verhalten betreffen)

0 Dihydroergotamin oder Ergotamin (gegen Migrénekopf-
schmerzen)

0 Ergometrin (Ergonovin) oder Methylergometrin (Methy-
lergonovin) zur Anwendung nach einer Entbindung

o Disopyramid, Dronedaron, Chinidin oder Dofetilid (gegen
Herzrhythmusstérungen)

o Telithromycin (gegen Lungenentziindung) zur Anwendung
bei Patienten mit schweren Nieren- oder Leberproblemen

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

Nieren- oder Leberproblemen angewendet wird

Halofantrin (gegen Malaria)

Irinotecan (gegen Krebs)

Dabigatran (zur Blutverdinnung)

Ticagrelor (gegen Blutgerinnsel)

Quetiapin (gegen Psychosen)

Aliskiren (gegen Bluthochdruck)

Darifenacin (gegen Harninkontinenz)

Fesoterodin (gegen Reizblase), wenn dieses bei Patien-

ten mit bestimmten Nieren- oder Leberproblemen ange-

wendet wird

o Sildenafil zur Behandlung von pulmonaler Hypertonie
(erndhter Blutdruck in den BlutgefdBen der Lunge)

0 Solifenacin (gegen Reizblase), wenn dieses bei Patien-
ten mit bestimmten Nieren- oder Leberproblemen ange-
wendet wird

O O O O O o o o

o Vardenafil (gegen Erektionsstérungen), wenn dieses bei
Ménnern tber 75 Jahren angewendet wird

Auch nach Beendigung Ihrer Behandlung mit SEMPERA

7 Kapseln diirfen Sie 2 Wochen lang keines der oben ge-

nannten Arzneimittel anwenden.

e wenn Sie Zeichen einer schweren Herzfunktionsstorung
(ventrikuldre Dysfunktion, Herzinsuffizienz) haben oder
eine Herzschwéche haben oder hatten (siehe unter Ab-
schnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
SEMPERA 7 Kapseln einnehmen.

Nehmen Sie SEMPERA 7 Kapseln nicht mehr ein und

suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn eines der folgenden

Symptome eines schweren Leberproblems wahrend Ihrer Be-

handlung auftritt:

« starke Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewshn-
liche Mdigkeit, Bauchschmerzen, ungewéhnlich dunkel
gefarbter Urin oder heller Stuhl.

Verstandigen Sie sofort Ihren Arzt

e wenn Sie wahrend der Einnahmezeit von SEMPERA 7
Kapseln ungewohnliche Empfindungen in lhren Handen
oder FiiBen haben wie Kribbeln, Taubheitsgeflihl oder
Schwache.

¢ wenn Sie Symptome eines Horverlustes bei sich bemerken.
In sehr seltenen Féllen haben Patienten, die ein itraconazol-
haltiges Arzneimittel eingenommen haben, Uber vortiber-
gehenden oder dauerhaften Horverlust berichtet.

Verstandigen Sie lhren Arzt, wenn Sie Folgendes haben:
e jemals eine allergische Reaktion gegen irgendein anderes
Arzneimittel gegen Pilze, auch in der Vergangenheit
e ¢in Herzproblem einschlieBlich einer Herzfunktions-
stérung (auch Herzinsuffizienz genannt). SEMPERA 7
Kapseln konnten es verschlimmern. Wenn Ihr Arzt sich
entschieden hat, Ihnen SEMPERA 7 Kapseln zu geben,
sollten Ihnen die unten aufgelisteten Beschwerden, auf
die Sie achten miissen, beschrieben werden. Wenn Sie
eine davon bekommen, héren Sie mit der Einnahme von
SEMPERA 7 Kapseln auf und informieren Sie unverzig-
lich Inren Arzt dartber. Folgendes kénnen Zeichen einer
Herzfunktionsstérung sein:
0 Kurzatmigkeit
0 unerwartete Gewichtszunahme
o0 Anschwellen Inrer Beine oder Ihres Bauchs
0 Gefuhl ungewdhnlicher Midigkeit
o0 ndchtliches Aufwachen mit Kurzatmigkeit
ein Leberproblem wie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut),
weil lhre Dosierung von SEMPERA 7 Kapseln dann even-
tuell gedndert werden muss. Ihr Arzt sollte Ihnen die Symp-
tome, auf die Sie achten miissen, beschreiben. Hierzu zah-
len: Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewdhnliche
Mdigkeit, Bauchschmerzen, ungewohnlich dunkler Urin.
Wenn Sie itraconazolhaltige Kapseln ununterbrochen tber
mehr als einen Monat einnehmen mussen, kdnnte es sein,
dass Ihr Arzt Ihre Leberfunktion mittels eines Bluttests
prifen mdchte. AuBerdem diirfen Sie wahrscheinlich be-
stimmte Arzneimittel nicht anwenden.
eine Nierenfunktionsstorung, weil Ihre Dosierung von
SEMPERA 7 Kapseln dann eventuell ge&ndert werden muss.
AuBerdem diirfen Sie wahrscheinlich bestimmte Arzneimittel
nicht anwenden.
wenn Sie ein geschwachtes Immunsystem haben, z. B.
bei Neutropenie (verminderte Anzahl weiBer Blutkorper-
chen), AIDS oder nach einer Organtransplantation. Die
Dosierung der SEMPERA 7 Kapseln muss dann eventuell
erhoht werden.
wenn Sie zu wenig Magensaure haben. Die Aufnahme von
[traconazol aus den Kapseln in den Korper wird dadurch be-
eintréchtigt. Wenn Sie séureneutralisierende Arzneimittel (z. B.
Aluminiumhydroxid) einnehmen mussen, soliten Sie diese min-
destens eine Stunde vor oder frihestens zwei Stunden nach
der Einnahme von SEMPERA 7 Kapseln einnehmen. Patienten
mit Magensaftmangel (Achlorhydrie), bestimmte AIDS-Pati-
enten oder Patienten, die Arzneimittel zur Verminderung der
Magensekretion (z. B. H,-Antagonisten, Protonenpumpen-
hemmer) einnehmen, sollten SEMPERA 7 Kapseln mit einem
nicht-didtetischen Cola-Getrank einnehmen. Ihr behandeln-
der Arzt wird ggf. priifen, ob die Dosierung von SEMPERA 7
Kapseln erhoht werden muss.

Kinder und Jugendliche

Da zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit
SEMPERA 7 Kapseln nur begrenzt Erfahrungen vorliegen,
wird die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht emp-
fohlen, es sei denn, dass der mogliche Nutzen die moglichen
Risiken Uberwiegt.

Einnahme von SEMPERA 7 Kapseln zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Es gibt einige Arzneimittel, die Sie wahrend der Einnahme von
SEMPERA 7 Kapseln nicht anwenden sollten. Diese sind oben
unter der Uberschrift ,SEMPERA 7 Kapseln dirfen nicht ein-
genommen werden" aufgelistet.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie die

folgenden Arzneimittel anwenden, weil diese verhindern

konnten, dass SEMPERA 7 Kapseln richtig wirken:

* Rifampicin, Rifabutin oder Isoniazid (Antibiotika gegen
Tuberkulose)

¢ Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital (Antiepi-
leptika)

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

e Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel)
Nehmen Sie SEMPERA 7 Kapseln nicht innerhalb von 2 Wo-
chen nach Anwendung dieser Arzneimittel ein.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie die folgenden Arz-

neimittel anwenden, da die gleichzeitige Anwendung zusam-

men mit SEMPERA 7 Kapseln nicht empfohlen wird, auBer Ihr

Arzt halt dies flr notwendig:

 Arzneimittel zur Krebstherapie (namentlich Axitinib, Dabra-
fenib, Dasatinib, brutinib, Lapatinib, Nilotinib, Sunitinib
oder Trabectedin)

 Simeprevir (gegen Hepatitis C)

* Riociguat zur Behandlung von pulmonaler Hypertonie (er-
hohter Blutdruck in den BlutgefdBen der Lunge)

* Rifabutin (gegen Tuberkulose)

e Carbamazepin (gegen Epilepsie)

* Colchicin (gegen Gicht)

e Everolimus oder Temsirolimus (nach einer Organtransplan-
tation)

e Fentanyl (gegen Schmerzen)

* Apixaban (gegen Blutgerinnsel)

* Rivaroxaban (gegen Thrombose)

» Salmeterol (gegen Atemprobleme)

 Tamsulosin (gegen Harninkontinenz beim Mann)

* Vardenafil (gegen Erektionsstorungen) fir Manner bis 75
Jahre und jinger

* Atorvastatin (zur Senkung des Cholesterinspiegels)

* Ciclesonid (gegen Entziindungen, Asthma und Allergien)

e Ebastin (gegen Allergien)

* Eletriptan (gegen Migranekopfschmerzen)

* Tolterodin (gegen Reizblase)

e Felodipin (wirkt auf Herz- und BlutgefaBe)

Auch nach Beendigung Ihrer Behandlung mit SEMPERA 7
Kapseln dirfen Sie 2 Wochen lang keines der oben genann-
ten Arzneimittel anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie eines der folgenden

Arzneimittel anwenden, weil Ihre Dosierung von SEMPERA

7 Kapseln oder die der anderen Arzneimittel dann eventuell

gedndert werden muss:

e Ciprofloxacin, Clarithromycin oder Erythromycin (Antibio-
tika gegen Infektionen)

* Arzneimittel, die auf Herz oder BlutgefaBe wirken (Bosen-
tan, Digoxin, Nadolol und Kalziumkanalblocker wie Dihydro-
pyridine oder Verapamil)

* Telithromycin (gegen Lungenentzindung)

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

» Methylprednisolon, Budesonid, Fluticason oder Dexame-
thason (Arzneimittel zum Einnehmen und zur Injektion
gegen Entziindungen, Asthma und Allergien)

e Ciclosporin, Tacrolimus oder Rapamycin (auch als Siroli-
mus bekannt), die Gblicherweise nach einer Organtrans-
plantation gegeben werden

* Arzneimittel, die bei HIV-Patienten angewendet werden, wie
Maraviroc, Ritonavir, Ritonavir-geboostertes Darunavir, Rito-
navir-geboostertes Fosamprenavir, Indinavir oder Saquinavir

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

e Arzneimittel zur Krebstherapie (wie Bortezomib, Busulfan,
Docetaxel, Erlotinib, Gefitinib, Imatinib, Ixabepilon, Ponati-
nib, Trimetrexat oder eine Gruppe von Arzneimitteln, die als
Vinca-Alkaloide bekannt sind)

* Alfentanil, Buprenorphin, Oxycodon oder Sufentanil (gegen
Schmerzen)

* Methadon zur Behandlung bei Drogenmissbrauch (Opioid-
abhangigkeit)

* Buspiron, Alprazolam, Brotizolam, Perospiron oder Mida-
zolam, wenn es in eine Vene injiziert wird (gegen Angstge-
fihle oder als Schlafmittel)

* Reboxetin (gegen Depression)

* Repaglinid oder Saxagliptin (gegen Diabetes)

* Aripiprazol, Haloperidol oder Risperidon (gegen Psychosen)

« Aprepitant (gegen Ubelkeit und Erbrechen)

* Fesoterodin, Oxybutynin oder Solifenacin (gegen Reizblase)

» Sildenafil oder Tadalafil (gegen Erektionsstorungen)

* Praziquantel (gegen Saug- und Bandwurmbefall)

* Bilastin (gegen Allergien)

» Meloxicam (gegen Entziindungen und Schmerzen in den
Gelenken)

» Cinacalcet (gegen uberaktive Nebenschilddriise)

* Tolvaptan (zur Behandlung eines niedrigen Natriumspie-
gels im Blut oder bestimmter Nierenprobleme)

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

e Arzneimittel zur Verminderung oder Neutralisierung der
Magenséure (siehe auch unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen").

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Rahmen

Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. Kirzlich
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt. :_FH
Einnahme von SEMPERA 7 Kapseln zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getranken

Patienten mit Magensaftmangel (Achlorhydrie),

technisch bedingt

bestimmte AIDS-Patienten oder Patienten, die Arz-
neimittel zur Verminderung der Magensekretion
(z. B. Hy-Antagonisten, Protonenpumpenhemmer)
einnehmen, sollten SEMPERA 7 Kapseln mit einem
sdurehaltigen Getrdnk, wie ein nicht-didtetisches
Cola-Getrank, einnehmen.

Kinder und éltere Personen

SEMPERA 7 Kapseln werden bei Kindern oder al-
teren Personen normalerweise nicht gegeben. Ihr
Arzt konnte es in besonderen Fallen verschreiben.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie SEMPERA 7 Kapseln nicht ein, wenn Sie schwan-
ger sind, es sei denn Ihr Arzt hat Ihnen dazu geraten, weil Sie
eine lebenserhaltende Therapie bendtigen und der mogliche
Nutzen die méglichen Risiken Gberwiegt.

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und schwanger werden
konnten, sollten Sie Empfangnisverhitungsmittel anwenden,
um sicher zu gehen, dass Sie nicht schwanger werden, wah-
rend Sie Ihr Arzneimittel einnehmen. Da der Wirkstoff der
SEMPERA 7 Kapseln noch fiir einige Zeit, nachdem Sie es
abgesetzt haben, im Korper bleibt, sollten Sie weiterhin verhi-
ten, bis Ihre ndchste Periode nach Ende der Behandlung mit
SEMPERA 7 Kapseln einsetzt.

Falls Sie bemerken sollten, dass Sie nach Behandlungsbe-
ginn mit SEMPERA 7 Kapseln schwanger geworden sind, be-
enden Sie die Einnahme und informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Uber die Anwendung von itraconazolhaltigen Kapseln wahrend
der Schwangerschaft liegen nur im begrenzten Umfang Infor-
mationen vor. In Erfahrungen nach Markteinflihrung wurde
uber Falle von angeborenen Missbildungen berichtet. Dazu
gehdren Misshildungen des Skeletts, des Urogenitaltrakts, des
Herz-Kreislauf-Systems, des Auges, der Chromosomen sowie
Mehrfach-Missbildungen. Bisher wurde nicht festgestellt, dass
SEMPERA Kapseln die Ursache daflir waren.
Epidemiologische Daten hinsichtlich der Einnahme von Itraco-
nazol wahrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft
- meistens mit nur einer kurzzeitigen Therapiedauer - zeigten
kein erhohtes Missbildungsrisiko.

Stillzeit

Nehmen Sie SEMPERA 7 Kapseln nicht ein, wenn Sie stillen,
da geringe Mengen des Arzneimittels in die Muttermilch aus-
geschieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

SEMPERA 7 Kapseln konnen gelegentlich Schwindelgefuhl,
Verschwommensehen/Doppeltsehen oder Horverlust hervor-
rufen. Fahren Sie nicht und bedienen Sie keine Maschinen,
wenn Sie diese Beschwerden haben.

SEMPERA 7 Kapseln enthalten Sucrose

Bitte nehmen Sie SEMPERA 7 Kapseln erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind SEMPERA 7 Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Oberflachliche Pilzinfektionen

Anwendungsgebiet | Dosierung Behandlungs-
dauer

Pilzerkrankungen | 1 x taglich 2 Kapseln | 7 Tage
der Haut (entspr. 200 mg

[traconazol)
Pilzerkrankungen | 2 x taglich 2 Kapseln | 7 Tage
der Handinnenfl&- | (entspr. 400 mg
chenund [traconazol)
FuBsohlen
Kleienpilzflechte 1 xtdglich 2 Kapseln | 7 Tage
(Pityriasis versi- (entspr. 200 mg
color) [traconazol)

Pilzerkrankungen der Négel

Einnahme mit Unter- | Dosierung und Behandlungsdauer
brechung

(= Intervalltherapie)

Ein Intervall = 2 x taglich 2 Kapseln
Uber eine Woche, dann Einnahme-
pause (iber 3 Wochen.

Behandlungsdauer: In der Regel 3
Intervalle, also insgesamt 3 Monate.

Bei alleinigem Befall der Fingernédgel kann eine kirzere
Behandlungsdauer ausreichen. Insbesondere bei Befall
der Zehenndgel kann der endgliltige Therapieerfolg erst
nach weiteren 3 Monaten (ohne Behandlung) eintreten.
Bei Behandlung von Pilzerkrankungen der Négel sollte aus
Sicherheitsgriinden die Behandlungsdauer 3 Monate nicht
Uberschreiten.

Hinweis: Um ein gutes Ergebnis zu erreichen, sollte der er-
krankte Nagelbereich vor Behandlungsbeginn moglichst
wenig traumatisierend (z. B. mit Harnstoffsalben) entfernt
werden.

[traconazol verbleibt wesentlich langer in der Haut und in den
Négeln als im Blut.

Bei Pilzerkrankungen der Haut tritt eine deutliche Besserung
im Allgemeinen in der ersten Woche nach Behandlungsbe-
ginn ein. Eine optimale Heilung wird bei Pilzerkrankungen der
Haut 2-4 Wochen, bei Pilzerkrankungen der Nagel 6-9 Mo-
nate nach Absetzen der SEMPERA 7 Kapseln erreicht.
Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut direkt nach einer
Mahlzeit mit etwas Flussigkeit ein, um eine maximale Auf-
nahme der Substanz in den Korper zu erreichen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von SEMPERA 7
Kapseln zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge SEMPERA 7 Kapseln einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von SEMPERA 7 Kapseln
eingenommen haben, als Ihnen gesagt wurde, nehmen Sie
unverzlglich Verbindung mit Ihrem Arzt oder einem Kranken-
haus in der Nahe auf.

Zur Uberdosierung stehen bisher keine Daten zur Verfligung.
Es sollten unterstiitzende MaBnahmen eingesetzt werden. Ge-
gebenenfalls kann Aktivkohle verabreicht werden. Itraconazol
kann nicht durch Blutwésche entfernt werden. Spezielle Ge-
genmaBnahmen sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von SEMPERA 7 Kapseln ver-
gessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von SEMPERA 7 Kapseln ab-
brechen

Sie sollten die Behandlung mit SEMPERA 7 Kapseln nur nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt vorzeitig abbrechen. Die Wirk-
samkeit der SEMPERA 7 Kapseln konnte bei vorzeitigem Ab-
brechen der Behandlung gemindert sein.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Arzneimittel konnen schwere allergische Reaktionen auslo-

sen. Nehmen Sie SEMPERA 7 Kapseln nicht weiter ein und

informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Folgendes bei Ihnen
auftritt:

e plétzlich auftretende Atembeschwerden, Schwierigkeiten
beim Atmen, Schwellungen im Gesicht, Ausschlag, Juck-
reiz (besonders, wenn er den ganzen Korper betrifft) oder
schwerwiegende Hautverdnderungen (groBflachiger Haut-
ausschlag mit Abschélen der Haut und Blasenbildung im
Mund, an den Augen und Genitalien oder Hautausschlag
mit kleinen Pusteln oder Bléschen).

« starke Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewdhnli-
che Miidigkeit, Bauch(Magen)schmerzen, ungewdhnlich
dunkel geféarbter Urin oder heller Stuhl. Dies kdnnten Symp-
tome ernsthafter Leberprobleme sein.

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

irgendeine der unten aufgeflihrten Nebenwirkungen auftritt:

o Symptome, die einer Herzinsuffizienz hneln, wie Kurzat-
migkeit, unerwartete Gewichtszunahme, Anschwellen der
Beine, ungewohnliche Erschopfung, wiederholtes Aufwa-
chenin der Nacht

* Kribbelgefunhl, Lichtempfindlichkeit, Taubheitsgefuhl oder
Schwdche in den GliedmaBen

¢ Verschwommensehen/Doppeltsehen, Ohrgerdusche, Ver-
lust der Fahigkeit, die Blase zu kontrollieren oder verstérk-
ter 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
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

Andere Nebenwirkungen umfassen:

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen) sind:

» Kopfschmerzen

¢ Bauchschmerzen

* Ubelkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen) sind:

 Entziindung der Nase, Infektion der oberen Atemwege, Ent-
z(indung der Nasennebenhéhlen

« Uberempfindlichkeit

e Durchfall, Erbrechen, Verstopfung, Verdauungsstérungen
(Dyspepsie), Blahungen

e anomale Leberfunktion

* Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag, Juckreiz

e gestorte Regelblutung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-

ten betreffen) sind:

* bestimmte Blutbildungsstorung (Leukopenie)

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

« Uberschuss an Triglyzeriden (Fetten) im Blut

* Kribbelgefuhl oder Schwéche in lhren Handen oder FuBen
(Parésthesie), vermindertes Schmerzempfinden (Hypasthe-
sie), unangenehmer Geschmack (Dysgeusie)

* Sehstdrungen einschlieBlich Verschwommensehen und
Doppeltsehen

* voriibergehender oder dauerhafter Horverlust, Ohrgerdu-
sche (Tinnitus)

* Herzschwéche mit Anzeichen wie Kurzatmigkeit, uner-
warteter Gewichtszunahme, geschwollenen Beinen oder
geschwollenem Bauch, ungewohnlicher Erschopfung oder
neu auftretenden Durchschlafstorungen (kongestive Herz-
insuffizienz)

e Atemnot (Dyspnoe)

* starke Schmerzen im Oberbauch, oft einhergehend mit
Ubelkeit und Erbrechen (Pankreatitis)

 schwere Lebervergiftung (Hepatotoxizitat einschlieBlich
plotzlichem Leberversagen), Erhhung des Bilirubins im Blut

* schwere arzneimittelallergische Hautreaktionen (wie toxi-
sche epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom,
akute generalisierte exanthemattse Pustulose, Erythema
multiforme, exfoliative Dermatitis oder leukozytoklastische
Vaskulitis) einhergehend mit unterschiedlichen Hautveran-
derungen, Haarausfall, Lichtempfindlichkeit

* haufiges Wasserlassen (Pollakisurie)

e Erektionsstérungen (erektile Dysfunktion)

» Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme)

* Erhohung des Kreatinphosphokinasespiegels im Blut

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten berich-
tet, die andere itraconazolhaltige Darreichungsformen einge-
nommen haben:

e bestimmte Blutbildungsstérungen (Granulozytopenie,
Thrombozytopenie)

« Uberempfindlichkeitserscheinungen (anaphylaktoide
Reaktion)

* hohe Blutzuckerspiegel

* Muskelkrdmpfe oder unregelmaBiger Herzschlag (mogli-
che Symptome eines hohen oder niedrigen Kaliumspiegels
im Blut)

* Muskelkrdmpfe oder unregelmaBiger Herzschlag (mog-
liche Symptome eines niedrigen Magnesiumspiegels im
Blut)

e Verwirrtheit

* periphere Neuropathie, Schwindel, Schiafrigkeit, Zittern

* Herzversagen, erhéhter Herzschlag (Tachykardie)

e Bluthochdruck, niedriger Blutdruck

e Fllssigkeit in der Lunge, Schwierigkeiten beim Sprechen,
Husten

e gastrointestinale Storung

e Leberversagen, Leberentziindung (Hepatitis), Gelbfarbung
der Haut (Gelbsucht)

e erythematoser Hautausschlag, tbermaBiges Schwitzen

 Muskelschmerzen (Myalgie), Gelenkschmerzen (Arthralgie)

* Nierenprobleme, unwillkirliches Wasserlassen (Harninkon-
tinenz)

« allgemeine Schwellung, Gesichtsschwellung, Schmerzen
im Brustkorb, Fieber, Schmerzen, Erschopfung, Schittel-
frost

* auffllige Harn- und Blutbefunde, Erhéhungen bei speziel-
len Leberfunktionstests (erhGhte Leberenzymwerte)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie sind SEMPERA 7 Kapseln aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht iber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

SEMPERA 7 Kapseln enthalten
Der Wirkstoff ist Itraconazol.
1 Hartkapsel enthalt 100 mg Itraconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose-Kiigelchen, Hypromellose 2910, Macrogol 20.000,
Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132), Erythrosin
(E127).

Wie SEMPERA 7 Kapseln aussehen und Inhalt der Pa-
ckung

SEMPERA 7 Kapseln sind pink und blau geférbt. Die Hartkap-
seln enthalten Kligelchen (Pellets).

Blisterpackungen mit 14 Hartkapseln und 28 Hartkapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2018.
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