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INFORMATION FUR PATIENTEN

ltraconazol AﬁiST()@ 100 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Itraconazol

ARISTO

haben wie Sie.

Abschnitt 4.

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ltraconazol Aristo® und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ltra-
conazol Aristo® beachten?

3. Wie ist ltraconazol Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ltraconazol Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

1. Was ist Itraconazol Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Iltraconazol Aristo® wird fir die Behandlung von

Pilzinfektionen von Vagina, Haut, Mund, Augen,

Nageln sowie der inneren Organe angewendet.

Der Wirkstoff Itraconazol gehért der folgenden
Kategorie von pharmazeutisch-therapeutischen
Arzneimitteln an: Antimykotikum zur systemi-
schen Anwendung, Triazol-Derivate.

ltraconazol ist hoch wirksam gegen zahlreiche
durch Hefen und Pilze verursachte Infektionen.
Es weist eine ausgepragte Bindungsneigung zu
stark keratinhaltigen Geweben, wie Haut und
Négeln sowie dem Scheidenwandgewebe, auf.

Therapeutische Mengen von Itraconazol ver-
bleiben je nach Behandlungsdauer lber zwei
bis vier Wochen nach Abschluss der Behand-
lung hinweg in der Haut.

Im Scheidengewebe verbleibt Iltraconazol,
ebenso je nach Behandlungsdauer, Uber einen
Zeitraum von zwei bis drei Tagen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Itra-

conazol Aristo® beachten?

Itraconazol Aristo® darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen ltraconazol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie schwanger sind oder schwanger
werden konnten, es sei denn, |hr Arzt hat lh-
nen die Einnahme verordnet (siehe ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit” unten).

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn
einer der oben genannten Punkte auf Sie zu-
trifft. Sprechen Sie vor der Einnahme von Itraco-
nazol Kapseln mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Itra-
conazol Aristo® einnehmen, wenn
- Sie jemals an einem Nierenproblem gelitten
haben. lhre Dosis von lItraconazol Aristo®
muss moglicherweise gedndert werden.
- Sie jemals an Leberproblemen wie Gelbfar-
bung der Haut (Gelbsucht) gelitten haben.
lhre Dosis von Itraconazol Aristo® muss még-
licherweise gedndert werden. Wenn sich nach
Einnahme dieses Arzneimittels ein starker Ap-
petitverlust, Ubelkeit, Erbrechen, ungewchn-
liche Mudigkeit, Magenschmerzen, Muskel-
schwache, Gelbfarbung der Haut oder des
AugenweiBes, ungewohnlich dunkler Urin,
heller Stuhl oder Haarausfall einstellen, bre-
chen Sie die Einnahme von ltraconazol Aristo®
ab und benachrichtigen Sie unverziiglich lhren
Arzt.
Sie jemals an einem Herzproblem einschlieB3-
lich Herzinsuffizienz (Herzschwache) gelitten
haben. Itraconazol Aristo® kdnnte diesen Zu-
stand verschlimmern. Sollte sich nach Einnah-
me dieses Arzneimittels eine der folgenden
Beschwerden einstellen:
- Atemnot
- unvorhergesehene Gewichtszunahme
- Schwellung von Beinen oder Bauch
- ungewdhnliche Midigkeit
- nachtliches Aufwachen mit Atemnot
brechen Sie die Einnahme von ltraconazol
Aristo® ab und benachrichtigen Sie unverziig-
lich Ihren Arzt. Bei diesen Beschwerden kann
es sich um Anzeichen einer Herzinsuffizienz
handeln.

Kinder und dltere Menschen

[traconazol Aristo® wird normalerweise bei Kin-
dern und élteren Menschen nicht angewendet.
In besonderen Féllen kann eine Anwendung
aber vom Arzt verordnet werden.

Blutuntersuchungen

Wenn sich Ihre Behandlung mit Itraconazol Aris-
t0® (iber mehr als einen Monat erstreckt, ist es
mdglich, dass |hr Arzt Ihre Leberwerte im Blut
Uberpriifen mochte.

Einnahme von ltraconazol Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel insbesondere
nicht ein und sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel einneh-
men:

- Arzneimittel gegen Heuschnupfen oder Aller-
gien (Terfenadin, Astemizol oder Mizolastin)

- Arzneimittel zur Senkung des Cholesterin-
spiegels (Atorvastatin, Lovastatin oder Sim-
vastatin)

- Arzneimittel gegen Herzrhythmusstrungen
(Chinidin oder Dofetilid)

- Arzneimittel zur Behandlung von Angina pec-
toris (vernichtender Schmerz im Brustkorb)
und Bluthochdruck (Bepridil und Nisoldipin)

- Arzneimittel gegen  Migranekopfschmerz
(Eletriptan, Dihydroergotamin und Ergotamin)

- Cisaprid — gegen Verdauungsprobleme

- Ergometrin (Ergonovin) und Methylergome-
trin (Methylergonovin) — werden nach einer
Entbindung angewendet

- Levacetylmethadol - zur Behandlung von Me-
dikamentenmissbrauch (Opiatabhangigkeit)

- Midazolam (zum Einnehmen) oder Triazolam —
gegen Angstzustande oder als Schlafmittel

- Pimozid und Sertindol — gegen Erkrankungen,
die Gedanken, Gefihle und Verhalten beein-
tréchtigen

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimit-
tel anwenden, beginnen Sie nicht mit der Ein-
nahme von ltraconazol Aristo® und halten Sie
Rucksprache mit lhrem Arzt.

Bevor Sie mit der Einnahme eines der folgen-
den Arzneimittel beginnen oder falls Sie bereits
mit der Einnahme begonnen haben, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt. Diese Arzneimittel kon-

nen die Wirkung von ltraconazol Aristo® beein-

tréchtigen:

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin,
Rifabutin oder Isoniazid)

- Arzneimittel gegen Epilepsie (Phenytoin, Car-
bamazepin oder Phenobarbital)

- Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel).
Nehmen Sie ltraconazol Aristo® nicht inner-
halb eines Zeitraums von 2 Wochen nach der
Einnahme dieser Arzneimittel ein.

- Arzneimittel gegen Verdauungsstorungen,
Magengeschwiir oder Sodbrennen kénnen
die Saureproduktion im Magen beeintréch-
tigen. Es muss genug Saure in Ihrem Magen
vorhanden sein, um zu gewahrleisten, dass Ihr
Korper das Arzneimittel verwerten kann. Aus
diesem Grund sollten Sie diese anderen Arz-
neimittel nicht friiher als zwei Stunden nach
der Einnahme von ltraconazol Aristo® ein-
nehmen. Wenn Sie Arzneimittel einnehmen,
die die Magensaureproduktion unterbinden,
sollten Sie ltraconazol Aristo® mit einem Glas
Cola einnehmen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie eines
der oben genannten Arzneimittel einnehmen
oder falls Sie bereits mit der Einnahme begon-
nen haben. Sie kénnten die Wirkung von ltraco-
nazol Aristo® beeintrachtigen.
Bevor Sie mit der Einnahme eines der folgen-
den Arzneimittel beginnen oder falls Sie bereits
mit der Einnahme begonnen haben, informie-
ren Sie bitte lhren Arzt. Moglicherweise muss
die Dosis von ltraconazol Aristo® oder der an-
deren Arzneimittel gedndert werden:

- Arzneimittel gegen Angstzustande oder zur
Schlafférderung (Tranquillizer) wie Buspiron,
Alprazolam oder Brotizolam

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs wie

Busulphan, Docetaxel, Trimetrexat und eine

Gruppe von Arzneimitteln mit der Bezeich-

nung ,Vincaalkaloide”

Arzneimittel zur Verdlinnung des Blutes (Ge-

rinnungshemmer) wie Warfarin

Arzneimittel gegen HIV-Infektion wie Ritona-

vir, Indinavir und Saquinavir. Diese werden

Jantivirale Proteasehemmer” genannt.

Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen

(Clarithromycin oder Erythromycin)

- Arzneimittel, die auf Herz und GefaBe einwir-

ken: Digoxin und Dispyramid, Cilostazol oder

,Calciumkanalblocker” wie Dihydropyridin

und Verapamil

Arzneimittel gegen Entziindung, Asthma oder

Allergien (zum Einnehmen oder per Injektion

angewendet): Methylprednisolon, Fluticason,

Budesonid oder Dexamethason

- Arzneimittel, die in der Regel nach einer Or-
gantransplantation verabreicht werden: Cic-
losporin, Tacrolimus oder Rapamycin (auch
Sirolimus genannt)

- Alfentanil und Fentanyl - gegen Schmerzen

- Ebastin — gegen Allergie

- Halofantrin — gegen Malaria

- Reboxetin — gegen Depression

- Repaglinid — gegen Diabetes

- Midazolam - zur Entspannung oder Schlaffor-
derung bei Verabreichung in eine Vene

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie eines
der oben genannten Arzneimittel einnehmen
oder falls Sie bereits mit der Einnahme begon-
nen haben. Méglicherweise muss die Dosis von
Iltraconazol Aristo® oder der anderen Arzneimit-
tel gedndert werden.

Einnahme von Itraconazol Aristo® zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nehmen Sie ltraconazol Kapseln stets direkt
nach einer Mahlzeit ein. Dies hilft Ihrem Kérper
dabei, das Arzneimittel zu verwerten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

- Nehmen Sie ltraconazol Aristo® nicht ein,
wenn Sie schwanger sind, es sei denn, lhr Arzt
hat lhnen dies verordnet. Sie sollten empfang-
nisverhiitende MaBnahmen ergreifen, um si-
cherzustellen, dass Sie wahrend der Einnahme
dieses Arzneimittels nicht schwanger werden.
Der in Itraconazol Aristo® enthaltene Wirkstoff
bleibt nach Beendigung der Einnahme eine
Zeit lang im Korper. Sie mussen nach Been-
digung der Behandlung die empfangnisver-
hitenden MaBnahmen bis zu lhrer nachsten
Periode (Menstruation) fortfihren. Fragen Sie
im Hinblick auf die anzuwendende Empféang-
nisverhiitungsmethode lhren Arzt um Rat.
Wenn Sie nach Beginn eines Behandlungszyk-
lus mit ltraconazol Aristo® schwanger werden,
brechen Sie die Einnahme ab und informieren
Sie unverziiglich lhren Arzt.

Sie diirfen wahrend der Einnahme von ltraco-
nazol Aristo® nicht stillen, da geringe Mengen
des Arzneimittels in die Muttermilch tbertre-
ten kénnen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

[traconazol Aristo® kann manchmal Schwindel,
Verschwommen- bzw. Doppeltsehen oder Hor-
verlust verursachen. Wenn diese Beschwerden
bei lhnen auftreten, setzen Sie sich nicht ans
Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine
Maschinen.

Itraconazol Aristo® enthalt Sucrose (Zucker)
Jede Hartkapsel ltraconazol Aristo® enthalt
224,3 mg Sucrose. Bitte nehmen Sie dieses
Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Itraconazol Aristo® 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.



Art der Anwendung

Zur Erzielung einer optimalen Absorption muss
ltraconazol Aristo® unmittelbar nach einer
Mahlzeit eingenommen werden. Die Kapseln
sollten mit etwas Wasser geschluckt werden.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Die Anzahl der Kapseln sowie die Dauer der
Behandlung hangen von der Pilzart sowie dem
von der Infektion betroffenen Bereich ab. Ihr
Arzt wird lhnen genau mitteilen, welche Dosis
Sie einnehmen mussen.

In der folgenden Tabelle sind Beispiele tblicher
Dosierungen aufgefihrt:

Art der |Kapseln pro Tag Dauer

Infektion

Vaginal- |2 Kapseln (200 mg 1 Tag

infek- Itraconazol) 2x taglich

tionen oder
2 Kapseln (200 mg 3 Tage
Itraconazol) 1x taglich

Haut- 2 Kapseln (200 mg 7 Tage

infek- ltraconazol) 1x taglich

tionen oder
1 Kapsel (100 mg ltra- |15 Tage
conazol) 1x taglich
Wenn die Handflachen oder FuB3-
sohlen mit einer diinnen Hornhaut-
schicht Uberzogen sind, kénnte es
erforderlich sein, 7 Tage lang 2 Kap-
seln (200 mg ltraconazol) 2x taglich
oder einen Monat lang 1 Kapsel
(100 mg ltraconazol) 1x taglich ein-
zunehmen.

orale In- |1 Kapsel |15 Tage

fektionen [(100 mg
ltraconazol)
1x taglich

Infektio-  [h&here léngere

nender |Dosen Behandlungsdauer

inneren

Organe

Bei Nagelinfektionen wird sich Ihr Arzt je nach
den spezifischen Anforderungen entweder fur
eine Dauer- oder Impulsbehandlung entschei-
den:

teln (zusammen mit Fieber) oder Blaschenbil-
dung auf der Haut, im Mund, an den Augen
und Genitalien, mit Fieber, Schittelfrost, Mus-
kelschmerzen und allgemeinem Krankheits-
gefiihl (die genaue Haufigkeit dieser Neben-
wirkung ist nicht bekannt)

Kribbeln, Taubheit oder Schwache in lhren Ar-
men und Beinen (die genaue Haufigkeit die-
ser Nebenwirkung ist nicht bekannt)
Schwerer Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen,
ungewdhnliche Miidigkeit, Magenschmerzen,
Muskelschwéche, Gelbfarbung der Haut oder
des AugenweiBes (Gelbsucht), ungewdhnlich
dunkler Urin, heller Stuhl oder Haarausfall.
Dabei kann es sich um Zeichen einer Leberer-
krankung handeln. Diese Nebenwirkung tritt
nur bei wenigen Menschen auf.

Atemnot, unvorhergesehene Gewichtszu-
nahme, Anschwellen von Beinen oder Bauch,
ungewdhnliche Mudigkeit, nachtliches Auf-
wachen mit Atemnot. Dabei kann es sich um
Zeichen einer Herzinsuffizienz handeln. Atem-
not kann auch ein Zeichen von Fliissigkeit in
der Lunge sein (diese Nebenwirkung tritt nur
bei wenigen Menschen auf).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkun-
gen bemerken:

Héufig (bis zu 1 von 10 Behandelten)
- Magenschmerzen, Ubelkeit

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten)

- Probleme mit der Periode

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Verstopfung, Durchfall, Blahungen, Erbre-
chen, Verdauungsstérungen, Geschmacksver-
anderungen

- Schwellungen aufgrund von Flissigkeit unter
der Haut

- ungewdhnlicher Haarausfall oder Haaraus-
dinnung (Alopezie)

- rote, juckende, schuppende oder sich abscha-
lende Haut

Selten (bis zu 1 von 1.000 Behandelten)
- Erhéhung der Leberfunktionswerte (gemes-
sen im Blut)

Artder |Kapseln pro Tag  |Dauer - bestimmte Blutveranderungen, die das Risiko
Infektion von Blutungen, Blutergiissen oder Infektionen
Dauerbe- |2 Kapseln (200 mg |3 Monate ) gp?h:rg kso(;r;en
handlung |ltraconazol) gerau
Nagel 1x taglich - starke Oberbauchschmerzen, oft zusammen
mit Ubelkeit und Erbrechen

- Fieber oder erhéhte Tempe-
Impulsbe- [Woche 1|W[W|W| W |WIWW| W W ratur
handlung 2134 5 6718 9 10 . .
Nagel Die folgenden .Neber)wwkun-
Nur 2 Kap-  |kein 2 Kap- |kein 2 Kap- |Be- gen Wle_{.(.jefrj Ee.?cttet; Ihred ger;
Zehenna- |seln ltraco-  |seln ltraco-  |seln hand- :?CT]?[ ang:g;gebeeln WZ?gerJ\e vﬁ;
gel oder (200 mg [nazol (200 mg |nazol (200 mg|lung g o=t e :
Zehen- |ltraco- Itraco- ltraco- |unter- | halb |hrg Hauflgkeljc als nicht be-
nagel und |nazol) nazol) nazol) |bre- kannt emggstuft wird: ) )
Finger-  |2x tig- 2x tig- 2x chen | - hohe Spiegel von Triglyzeri-
négel lich lich téglich den im Blut (ermittelt durch
Nur 2 Kap- |kein 2 Kap- |Behandlung E/:utlintlersucgurég(?n)k h
Finger- |[seln ltraco-  |[seln unterbrechen . zelrJ’ns &l- un elenkschmer-

agel 200 | 200 .
nage ftrac:g naze ftracor?g - Erektionsprobleme
nazol) 2x nazol) 2x - Empfindlichkeit der Haut ge-
taglich taglich gen Licht L )

- Horverlust ~ (mdglicherweise

Wann kénnen Sie mit Ergebnissen rechnen? andauernd)

Arzneimittel erzielen keine sofortige Wirkung.

Durch Hautinfektionen verursachte Wunden
klingen in der Regel wenige Wochen nach Ab-
schluss der Behandlung ab. Dieser Vorgang ist
typisch fir durch Pilze verursachte Wunden, da
das Arzneimittel den Pilz beseitigt, die Wunden
jedoch erst abklingen, sobald sich die Haut er-
neuert hat.

Nagelschaden verschwinden erst sechs bis
neun Monate nach der Behandlung, da das
Arzneimittel den Pilz beseitigt, der neue Nagel
jedoch mehrere Monate zum Nachwachsen be-
notigt.

Bitte seien Sie nicht beunruhigt, wenn Sie wah-
rend der Behandlung keine Besserung feststel-
len kénnen.

Der Wirkstoff verbleibt Uber mehrere Monate
hinweg in hren Nageln und (bt seine Wirkung
aus.

Unterbrechen Sie die Behandlung, sobald lhr
Arzt lhnen dies mitteilt, auch wenn keine au-
genscheinliche Besserung zu erkennen ist.

Bei Infektionen der inneren Organe kénnen
hohere Dosen sowie ein langerer Behandlungs-
zeitraum erforderlich sein.

Vergessen Sie nicht, lhre Medikation einzuneh-
men.

Bitte befolgen Sie diese Gebrauchsanweisun-
gen, es sei denn, Sie haben von lhrem Arzt an-
dere Anweisungen erhalten.

lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie ltra-
conazol Aristo® einnehmen sollen.

Bitte unterbrechen Sie die Behandlung nicht,
bevor Sie von lhrem Arzt die Anweisung erhal-
ten, dies zu tun, da der Genesungsprozess an-
dernfalls nicht ordnungsgemal abgeschlossen
wird.

Wenn Sie eine groBere Menge von lItraco-
nazol Aristo® eingenommen haben, als Sie
sollten

Holen Sie umgehend bei lhrem Arzt oder Apo-
theker Rat ein, wenn Sie eine groBere Menge
ltraconazol Aristo® eingenommen haben, als
Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol Aris-
to® vergessen haben

Holen Sie die versdumte Dosis so schnell wie
mdglich nach. Steht der Einnahmezeitpunkt der
nachsten Dosis jedoch kurz bevor, holen Sie die
versdumte Dosis nicht nach und fahren Sie mit
Ihrem blichen Einnahmerhythmus fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem auftreten miissen.

- Brechen Sie die Anwendung von ltraconazol
Aristo® ab und benachrichtigen Sie unverziig-
lich Thren Arzt, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken oder vermuten.
Méoglicherweise bendtigen Sie dringend &rzt-
liche Hilfe.

- Pldtzliche Zeichen einer Allergie wie Aus-
schlag, Nesselsucht (Urtikaria), schwere Haut-
reizungen, Anschwellen von Gesicht, Lippen,
Zunge oder anderen Korperteilen. Dabei
kann es sich um Zeichen einer schweren aller-
gischen Reaktion handeln. Dies geschieht bei
nur wenigen Menschen.

- schwere Hautverédnderungen mit Abschélen
der Haut und/oder Ausschlag mit kleinen Pus-

- niedrige Kaliumkonzentration im Blut (festge-
stellt durch Blutuntersuchungen)

- unerwarteter Abgang von Urin oder haufige-
rer Harndrang

- Sehprobleme einschlieBlich Verschwommen-
sehen und Doppeltsehen

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Itraconazol Aristo® aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel firr Kinder un-

zuganglich auf.

Nicht tber 25°C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel nach ,Verwendbar bis:" angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen
Was Itraconazol Aristo® 100 mg Hartkapseln
enthalten
ltraconazol Aristo® wird in Form von Gelatine-
Hartkapseln dargereicht und beinhaltet ein Mi-
krogranulat.
- Der Wirkstoff ist: Itraconazol. Jede Kapsel ent-
halt 100 mg ltraconazol.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Zucker-Stérke-Pellets, Poloxa-
mer und Hypromellose.
Kapselhiille: Indigokarmin (E132), Chinolin-
gelb (E104), Titandioxid (E171), Gelatine und
gereinigtes Wasser.

Wie Itraconazol Aristo® 100 mg Hartkapseln
aussehen und Inhalt der Packung
Kugelférmiges, gelblich-beiges Mikrogranulat
in einer beidseitig undurchsichtigen, griinen
Gelatine-Hartkapsel.

Das Produkt ist erhaltlich in Blisterpackungen zu
4,14, 15, 28 oder 30 Kapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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