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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Itraconazol - 1 A Pharma® 100 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Itraconazol

denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ 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.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Itraconazol - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Itraconazol - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

D OUTARWN=

Was ist Itraconazol - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

ltraconazol - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel mit breitem Wir-
kungsspektrum zur Behandlung von Pilzerkrankungen.

Itraconazol - 1 A Pharma wird angewendet bei
® Oberflachlichen Pilzinfektionen

Itraconazol - 1 A Pharmaist, wenn eine duBerliche Behand-

lung nicht wirksam ist, zur Behandlung folgender Pilzinfek-

tionen angezeigt:

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

- Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor)

- durch Pilze (Dermatophyten und/oder Hefen) verursach-
te Pilzinfektionen der Finger- und Zehennégel, die mit
Onycholysis und/oder Hyperkeratose (Nagelabldsung
mit vermehrter Hornhautbildung) einhergehen

- durch Pilze (Aspergillus spp., Hefen [Candida], Fusarium
spp.) verursachte Hornhautentziindung des Auges (my-
kotische Keratitis).

» Pilzerkrankungen der Schleimhaute und/oder innerer
Organe (systemische Mykosen)
Itraconazol - 1 A Pharma ist zur Behandlung von Pilz-
erkrankungen der Schleimh&ute und/oder innerer Organe
(systemischen Mykosen) angezeigt, wie Candidose,
Aspergillose, nicht-meningealer Kryptokokkose (bei Pa-
tienten mit geschwachtem Immunsystem mit Kryptokok-
kose und allen Patienten mit Kryptokokkose des zentralen
Nervensystems sollte Itraconazol - 1 A Pharma angewen-
det werden, wenn die Therapien der ersten Wahl ungeeig-
net erscheinen oder unwirksam sind), Histoplasmose,
Sporotrichose, Paracoccidioidomykose, Blastomykose
und anderen selten auftretenden systemischen oder tro-
pischen Mykosen.

* |traconazol - 1 A Pharma kann zur Behandlung einer
Kryptokokken-Meningitis angewendet werden bei Pa-
tienten,

- die auf Amphotericin B/Flucytosin nicht ansprechen

- oder bei denen Amphotericin B/Flucytosin aufgrund
einer Nierenschadigung oder aus anderen Unvertrag-
lichkeitsgriinden nicht angezeigt sind.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Itraconazol - 1 A Pharma beachten?

Itraconazol - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden

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

¢ bei Einnahme eines der folgenden Arzneimittel:

- Astemizol, Mizolastin, Terfenadin: Arzneimittel gegen
Allergien

- Bepridil, Felodipin, Lercanidipin, Nisoldipin, lvabra-
din oder Ranolazin: Arzneimittel gegen Bluthochdruck
und/oder verengte HerzgefaBe

- Chinidin, Disopyramid, Dronedaron oder Dofetilid:
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen

- Cisaprid: ein Magen- und Darm-Arzneimittel

- Levacetylmethadol oder Levomethadyl und Metha-
don: angewendet zur Therapie von Opiatabhangigen

- Pimozid, Lurasidon und Sertindol: angewendet bei
Schizophrenie

- bestimmte Arzneimittel zur Cholesterinsenkung wie Lo-

in und Sin in

- Colchicin (ein Arzneimittel gegen Gicht), wenn sie
gleichzeitig eine eingeschrankte Nieren- oder Leber-
funktion haben

- Eplerenon: ein harntreibendes Arzneimittel (Diuretikum)

- Triazolam: ein Arzneimittel gegen Schlafstérungen

- Midazolam zum Einnehmen: ein Arzneimittel zur Be-
ruhigung vor Untersuchungen, Operationen oder auf der
Intensivstation

- Dihydroergotamin: angewendet bei niedrigem Blut-
druck oder bestimmten Kopfschmerzen

- Ergometrin oder Ergonovin, Methylergometrin oder
Methylergonovin: blutungsstillende Arzneimittel, ange-
wendet nach einer Geburt

- Ergotamin und Eletriptan: Arzneimittel gegen Migrane

- Halofantrin: ein Arzneimittel gegen Malaria

- Irinotecan: ein Arzneimittel zur Krebstherapie

Beginnen Sie nicht mit der Einnahme von ltraconazol -

1 A Pharma und informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines

der oben genannten Arzneimittel einnehmen. Auch dirfen

Sie nach Beendigung lhrer Behandlung mit Itraconazol -

1 A Pharma 2 Wochen lang keines der oben genannten

Arzneimittel anwenden.

* bei Anzeichen von Herzfunktionsstérung oder friiherer
Herzschwache, auBer zur Behandlung lebensbedrohlicher
oder schwerer Pilzerkrankungen

e wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
koénnten, es sei denn, Ihr Arzt hat es ausdrticklich verordnet
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit*)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie

bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie Itraconazol - 1 A Pharma ein-

nehmen:

¢ Einnahme weiterer Arzneimittel
Beachten Sie auch den Abschnitt ,,Einnahme von ltracon-
azol - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

* Herzprobleme oder wenn Sie friiher Herzprobleme hatten.
Informieren Sie sofort den Arzt bei Kurzatmigkeit, unerwar-
teter Gewichtszunahme, geschwollenen Beinen oder ge-
schwollenem Bauch, ungewdhnlicher Erschépfung oder
neu auftretenden Durchschlafstorungen.

» Erniedrigter Sauregehalt im Magen
Bei Patienten mit zu wenig Magensaft, bei bestimmten
AIDS-Patienten oder bei Arzneimittelgebrauch zur Vermin-
derung der Magensaureproduktion wird ein sdurehaltiges
Getrank wie ein Cola-Getrank (keine Di&t-Cola) zur Einnah-
me von ltraconazol - 1 A Pharma empfohlen (siehe auch
Abschnitt ,,Einnahme von Itraconazol - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

e Erhohte Leberenzymwerte oder bestehende Leberer-
krankung
Die Behandlung ist nur zu beginnen, wenn der erwartete
Nutzen groBer ist als das Risiko einer Leberschadigung. In
solchen Fallen wird |hr Arzt die Leberenzymwerte Gberwa-
chen und, wenn notwendig, die Dosierung anpassen. Wenn
bei hnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels Anzei-
chen einer Leberschadigung auftreten (siehe Abschnitt 4),
mussen Sie die Einnahme von lItraconazol - 1 A Pharma
abbrechen und unverziglich lhren Arzt informieren.

# Beeintrachtigte Nierenfunktion
Ihr Arzt wird bei Bedarf die Dosierung anpassen.

® Geschwichtes Abwehrsystem, wie zum Beispiel bei ei-
ner verminderten Anzahl weiBer Blutkdrperchen, AIDS oder
nach Organtransplantationen

¢ AIDS-Patienten, die aufgrund von innerlichen Pilzerkran-
kungen behandelt werden und die riickfallgefdhrdet sind.
Der behandelnde Arzt wird priifen, ob eine Dauertherapie
notwendig ist.

* Friiher aufgetretene allergische Reaktionen gegen Arz-
neimittel zur Therapie von Pilzerkrankungen. Dies betrifft
besonders Arzneimittel, deren Wirkstoffe auf ,,-azol“ enden.

® Frauen im gebarfahigen Alter miissen eine wirksame
Empfangnisverhiitungsmethode anwenden, wahrend
sie Itraconazol - 1 A Pharma einnehmen (siehe Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit").

Kinder und éltere Patienten

Ublicherweise wird ltraconazol - 1 A Pharma bei Kindern und
dlteren Patienten nicht eingesetzt. Ihr Arzt kann es jedoch in
speziellen Fallen verordnen.

Einnahme von Itraconazol - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

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

* Arzneimittel, die unter ,ltraconazol - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden“ aufgefiihrt sind:
Die gleichzeitige Behandlung mit diesen Arzneimitteln und
ltraconazol - 1 A Pharma darf nicht erfolgen. Auch dirfen
Sie nach Beendigung lhrer Behandlung mit Itraconazol -
1 A Pharma 2 Wochen lang keines dieser Arzneimittel an-
wenden.

# Die gleichzeitige Anwendung von ltraconazol - 1 A Phar-
ma wird nicht empfohlen bei Einnahme der folgenden

. Was ist Itraconazol - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Itraconazol - 1 A Pharma beachten?
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Arzneimittel, es sei denn, lhr Arzt hélt es fiir erforder-

lich:

- Arzneimittel zur Krebstherapie: Dasatinib, Nilotinib und
Trabectedin

- Aliskiren: Arzneimittel gegen Bluthochdruck

- Colchicin: ein Arzneimittel gegen Gicht

- Everolimus: ein Arzneimittel zur Vermeidung einer Ab-
stoBung transplantierter Organe

- Fentanyl: ein starkes Schmerzmittel

- Rivaroxaban: ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung

- Salmeterol: ein Arzneimittel gegen Asthma und andere!
Atembeschwerden

- Tamsulosin: ein Prostatamittel

- Vardenafil: ein Arzneimittel zur Behandlung von Erek-,
tionsstérungen

Auch dirfen Sie nach Beendigung lhrer Behandlung mit

ltraconazol - 1 A Pharma 2 Wochen lang keines der oben

genannten Arzneimittel anwenden.

¢ Die folgenden Arzneimittel diirfen 2 Wochen vor und

wahrend der Behandlung mit Itraconazol - 1 A Pharma

nicht angewendet werden, es sei denn, lhr Arzt hat et-

was anderes mit lhnen abgesprochen:

- Rifampicin, Rifabutin: Arzneimittel gegen Tuberkulose
und Lepra

- Phenytoin: ein Arzneimittel gegen Krampfanfélle und
nervlich bedingte Schmerzzusténde

- Carbamazepin, Phenobarbital: Arzneimittel gegen
Krampfanfélle und bestimmte Schmerzen

- Isoniazid: ein Arzneimittel gegen Tuberkulose und Lepral

- [Efavirenz, Nevirapin: Arzneimittel zur Behandlung von:
HIV-Infektionen

* Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor oder wenn Sie:
bereits eines der folgenden Arzneimittel einnehmen.,
Diese Arzneimittel kdnnen verhindern, dass Itraconazol -
1 A Pharma richtig wirken kann. Ihr Arzt wird gegebenen-,
falls die Dosis von ltraconazol - 1 A Pharma oder des an-,
deren Arzneimittels anpassen:

- starke Schmerzmittel: Alfenatil, Buprenorphin (in die
Vene gespritzt oder unter die Zunge verabreicht) und
Oxycodon

- Arzneimittel gegen Magenverstimmung, Magenge-
schwiire und Sodbrennen kdnnen die Magensaure-
produktion beeintrachtigen. Es muss gentigend Magen-
sdure vorhanden sein, damit der Kdrper Itraconazol
- 1 A Pharma aufnehmen kann. Daher sollten Sie nach
Einnahme eines solchen Arzneimittels mindestens
1 Stunde warten, bevor Sie Iltraconazol - 1 A Pharmal
einnehmen, oder ein solches Arzneimittel erst 2 Stunden
nach der Einnahme von Itraconazol - 1 A Pharma an-
wenden. Wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das die
Produktion von Magens&ure unterdriickt, sollten Sie,
Itraconazol - 1 A Pharma mit einem Cola-Getrank (keine
Diat-Cola) einnehmen.

- Alprazolam: ein Arzneimittel gegen Erregungs- und
Angstzustande

- Brotizolam: ein Arzneimittel gegen Ein- und Durch-
schlafstérungen

- Buspiron: ein Arzneimittel gegen Erregungs- und Angst-
zustande

- Arzneimittel zur Krebstherapie wie Bortezomib, Bu-
sulfan, Docetaxel, Erlotinib, Ixabepilon, Lapatinib, Trime-
trexat und Vinca-Alkaloide

- Arzneimittel zur Behandlung von Zusténden, die die!
Gedanken, Gefiihle und das Verhalten beeintrach-
tigen: Aripiprazol, Haloperidol, Perospiron, Quetiapin,
Ramelteon und Risperidon

- Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen, wie
Phenprocoumon, Warfarin, Cilostazol, Dabigatran

- Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen wie
Ritonavir, Darunavir, Indinavir, Fosamprenavir und Sa-
quinavir sowie Maraviroc

- Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (Antibio-
tika): Ciprofloxacin, Clarithromycin oder Erythromycin

- Arzneimittel fir Herz und BlutgefaBe: Nadolol, Dig-
oxin und Colistazol

- Verapamil, Nifedipin und &hnliche Arzneimittel gegen
Bluthochdruck

- bestimmte Kortisone wie Budesonid, Dexamethason,
Fluticason und Methylprednisolon, verwendet gegen
verschiedene Entziindungen

- Arzneimittel zur Unterdriickung des Abwehrsystems;
und zur Vermeidung einer AbstoBung transplantier-,
ter Organe: Ciclosporin, Rapamycin, auch als Sirolimus
bekannt, Tacrolimus, Ciclesonid oder Temsirolimus

- Arzneimittel zur Behandlung einer liberaktiven Blase:
Fesoterodin, Imidafenacin, Solifenacin oder Tolterodin

- Alitretinoin (zum Einnehmen): ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Ekzemen

- Aprepitant und Domperidon: Arzneimittel gegen Ubel-
keit und Erbrechen

- Atorvastatin: ein Arzneimittel zur Cholesterinsenkung

- Cinacalcet: ein Arzneimittel zur Behandlung einer tiber-
aktiven Nebenschilddriise

- Ebastin: ein Arzneimittel gegen Allergien und Juckreiz

- Eletriptan: ein Arzneimittel gegen Migrane

- Mozavaptan oder Tolvaptan: Arzneimittel zur Behand-;
lung niedriger Natrium-Blutspiegel

- Praziquantel: ein Wurmmittel

- Reboxetin: ein Arzneimittel gegen Depressionen

- Repaglinid oder Saxagliptin: Arzneimittel bei Zucker-,
krankheit

- Meloxicam: ein Arzneimittel bei Entziindung und
Schmerz

- Midazolam, gespritzt in die Vene: zur Beruhigung vor
Untersuchungen oder Operationen

- Sildenafil und Tadalafil: Arzneimittel zur Behandlung
von Erektionsstérungen

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie eines oder

wenn Sie bereits eines dieser Arzneimittel einnehmen. Es'

kann notwendig sein, dass |hr Arzt die Dosis von Itracon-
azol - 1 A Pharma oder des anderen Arzneimittels an-
passt.

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
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

e Wahrend der Schwangerschaft darf Itraconazol -
1 A Pharma nicht angewendet werden, mit Ausnahme,
lebenserhaltender Therapien innerlicher Pilzerkrankungen,
wenn der mdgliche Nutzen die Risiken Uiberwiegt.

Die Erfahrungen zur Anwendung wahrend einer Schwan-
gerschaft sind gering, wobei Missbildungsfélle bekannt
sind. Kurztherapien (bei Pilzerkrankungen der weiblichen
Geschlechtsorgane) in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft fihrten zu keinem erhdhten Risiko fur
Missbildungen.

Fur Frauen im gebérfahigen Alter: Sie miissen wéhrend der
Einnahme dieses Arzneimittels eine wirksame Empféngnis-
verhlitungsmethode anwenden. Nach Beendigung der Be-
handlung muss die Verhiitung bis zur nachsten Regel-
blutung fortgefuihrt werden.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie wéhrend der
Einnahme dieses Arzneimittels schwanger werden.

e Wahrend der Stillzeit darf Itraconazol - 1 A Pharma nur,
nach Erlaubnis durch den Arzt eingenommen werden.,
Nur sehr geringe ltraconazol-Mengen gehen in die Mutter-,
milch Gber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Einnahme von Itraconazol - 1 A Pharma kann dazu fiih-
ren, dass Sie sich schwindlig fihlen, und es kann zu Seh-
stérungen oder Horverlust kommen. Falls dies auf Sie zutrifft,
durfen Sie kein Fahrzeug steuern und keine Maschinen be-
dienen.

Itraconazol - 1 A Pharma enthalt Sucrose (Zucker)
Bitten nehmen Sie Itraconazol - 1 A Pharma erst nach Ruick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist Itraconazol - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>;
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Die empfohlenen Dosis und Behandlungsdauer betréagt:

Oberflachliche Pilzerkrankungen

Anwendungs- Dosierung Behandlungsdauer
gebiete
Pilzerkrankungen | 1 x téglich 2 Kapseln (entspr. 200 mg Itraconazol) 7 Tage
der Haut

oder oder

1 x taglich 1 Kapsel (entspr. 100 mg ltraconazol) 2 Wochen
Pilzerkrankungen | 2 x téglich 2 Kapseln (entspr. 400 mg Itraconazol) 7 Tage
der Handinnen-
flachen und oder oder
FuBsohlen

1 x taglich 1 Kapsel (entspr. 100 mg ltraconazol) 4 Wochen
Kleienpilzflechte 1 x taglich 2 Kapseln (entspr. 200 mg ltraconazol) 7 Tage
(Pityriasis
versicolor)
Hornhautent- 1 x téglich 2 Kapseln (entspr. 200 mg Itraconazol) 3 Wochen
zlindung des
Auges durch Pilze
(Mykotische
Keratitis)

Pilzerkrankungen der Nagel

Intervalltherapie | Ein Intervall = 2 x t4glich 2 Kapseln Uber eine Woche, dann Einnahmepause (iber 3 Wochen.
(Einnahme mit Behandlungsdauer: In der Regel 3 Intervalle, also insgesamt 3 Monate (bei alleinigem Befall der Finger-
Unterbrechung) négel kann eine kurzere Behandlungsdauer ausreichen).

Kontinuierliche 1 x téglich 2 Kapseln (entspr. 200 mg Itraconazol)

Therapie Behandlungsdauer: In der Regel 3 Monate (bei alleinigem Befall der Fingernagel kann eine kirzere
(Einnahme ohne Behandlungsdauer ausreichen).

Unterbrechung)

handlung) eintreten.
Uberschreiten.
Hinweis:

tisierend (z. B. mit Harnstoffsalben) entfernt werden.

Insbesondere bei Befall der Zehennégel kann der endgiiltige Therapieerfolg erst nach weiteren 3 Monaten (ohne Be-

Bei Behandlung von Pilzerkrankungen der Nagel sollte aus Sicherheitsgriinden die Behandlungsdauer 3 Monate nicht

Um ein gutes Ergebnis zu erreichen, sollte der erkrankte Nagelbereich vor Behandlungsbeginn mdglichst wenig trauma-

Pilzerkrankungen der Schleimh&ute und/oder innerer Organe (Systemmykosen)

Anwendungs- Dosierung Behandlungsdauer
gebiete
Candidose 1 x taglich 1 bis 2 Kapseln (entspr. 100-200 mg ltraconazol) 3 Wochen bis 7 Monate
Bei invasiver oder disseminierter Krankheit (Eindringen der Pilze in Nach-
bargewebe oder Streuung im Kérper) auf 2 x taglich (morgens und abends)
2 Kapseln (entspr. 400 mg ltraconazol) erhéhen.
Aspergillose 1 x taglich 2 Kapseln (entspr. 200 mg ltraconazol) 2-5 Monate

Bei invasiver oder disseminierter Krankheit (Eindringen der Pilze in Nach-
bargewebe oder Streuung im Kérper) auf 2 x taglich (morgens und abends)
2 Kapseln (entspr. 400 mg ltraconazol) erhéhen.

Nicht-meningeale

1 x taglich 2 Kapseln (entspr. 200 mg ltraconazol)

2 Monate bis 1 Jahr

100-400 mg Itraconazol)

Kryptokokkose In klinischen Studien wurden auch hdéhere Dosen bis zu 600 mg Itraconazol
pro Tag angewandt.
Kryptokokken- Initialtherapie 8-10 Wochen
Meningitis 2 x taglich (morgens und abends) 2 Kapseln (entspr. 400 mg Itraconazol)
In klinischen Studien wurden auch héhere Dosen bis zu 600 mg Itraconazol
pro Tag angewandt.
Erhaltungstherapie
1 x taglich 2 Kapseln (entspr. 200 mg ltraconazol)
Histoplasmose 1 x taglich 2 Kapseln bis 2 x téglich (morgens und abends) 2 Kapseln (entspr. | 8 Monate
200-400 mg ltraconazol)
Sporotrichose 1 x taglich 1 Kapsel (entspr. 100 mg Iltraconazol) 3 Monate
Paracoccidioido- 1 x téglich 1 Kapsel (entspr. 100 mg Itraconazol) 6 Monate
mykose
Chromomykose 1 x téglich 1 bis 2 Kapseln (entspr. 100—-200 mg ltraconazol) 6 Monate
Blastomykose 1 x taglich 1 Kapsel bis 2 x taglich (morgens und abends) 2 Kapseln (entspr. | 6 Monate

Die Hinweise unter Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Itraconazol - 1 A Pharma beachten® sind zu beachten.

Itraconazol verbleibt wesentlich l&nger in der Haut und in den Né&geln als im Blut.

Art der Anwendung
Hartkapseln zum Einnehmen.

Nehmen Sie ltraconazol - 1 A Pharma bitte unzerkaut direkt
nach einer Mahlzeit mit etwas Fllssigkeit (vorzugsweise ein
Glas Trinkwasser) ein, um eine maximale Aufnahme der Sub-
stanz in den Korper zu erreichen.

Wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das die Produktion von
Magensaure unterdriickt, sollten Sie Itraconazol - 1 A Pharma
mit einem Cola-Getrank (keine Di&t-Cola) einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Itraconazol -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Bitte suchen Sie in diesem Fall sofort lhren Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie sich daran
erinnern, auBer es ist fast Zeit fir die ndchste Dosis. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol -
1 A Pharma abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit ltraconazol - 1 A Pharma nur
nach Ricksprache mit lhrem Arzt vorzeitig abbrechen. Die
Wirksamkeit von Itraconazol - 1 A Pharma kénnte bei vor-
zeitigem Abbrechen der Behandlung gemindert sein.

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

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

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

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich be-
merken oder vermuten, beenden Sie sofort die Anwen-
dung von Itraconazol - 1 A Pharma und informieren Sie
unverziiglich lhren Arzt. Es kann sein, dass Sie dringend
arztliche Hilfe bendtigen. Die Haufigkeit dieser Neben-
wirkungen ist selten.

o Schwere allergische Reaktionen mit folgenden Anzeichen:

- plétzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen und
Schlucken

- Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), schwere Haut-
reizungen

- Schwellung der Lippen, Zunge, des Gesichts und Ra-
chens

- extremer Schwindel oder Kollaps

e Schwerer oder juckender Hautausschlag, der mit Blasen-
bildung, Abschélung und Schmerzen in Augen, Mund oder
im Genitalbereich einhergehen kann (lebensbedrohliche to-
xische epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom,
akute generalisierte exanthematdse Pustulose, Erythema
multiforme, exfoliative Dermatitis, leukozytoklastische Vas-
kulitis)

o Leberschadigung mit folgenden méglichen Anzeichen:
- Appetitlosigkeit
- Ubelkeit, Erbrechen
- ungewohnliche Mudigkeit
- Bauchschmerzen
- Gelbfarbung der Haut oder des Augapfels (Gelbsucht)
- ungewohnlich dunkler Urin, heller Stuhl
- Haarausfall
Schwere Leberschadigungen einschlieBlich einiger toédlich
verlaufender Félle von akutem Leberversagen und Leber-
entziindung (Hepatitis) wurden berichtet.

¢ Herzschwache mit folgenden Anzeichen:
- Kurzatmigkeit
- unerwartete Gewichtszunahme
- geschwollene Beine oder geschwollener Bauch
- ungewohnliche Erschépfung
- nachtliches Aufwachen mit Kurzatmigkeit
- Kurzatmigkeit kann auch ein Anzeichen einer Flissig-
keitsansammlung in der Lunge sein

° Nervenstorungen (periphere Neuropathie), die sich durch
Taubheitsgefiihl, Pelzigsein oder Kribbeln an Armen und
Beinen duBern

© Entziindung der Bauchspeicheldriise mit Symptomen
wie starke Oberbauchschmerzen, oft mit Ubelkeit und Er-
brechen

Weitere Nebenwirkungen, die in folgenden Haufigkeiten
auftreten kdnnen

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelten von 100)

o Bauchschmerzen, Ubelkeit

* Kopfschmerzen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelten von 1.000)

o allergische Reaktionen unterschiedlicher Schweregrade

° Nasennebenhdhlenentziindung, Schnupfen, Husten, Er-
kaltung

e Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Verdauungsstdrungen,
Blahungen

e erhohte Leberfunktionswerte

e Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag, Juckreiz

* Menstruationsstérungen

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelten von 10.000)

e Abnahme der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen, wodurch
sich das Risiko fiir Infektionen erhéhen kann

e Serumkrankheit; diese Erkrankung ist eine allergische Re-
aktion des Korpers auf fremde Substanzen

e erhohte Blutfettwerte der Triglyceride

gestdrtes Geschmacksempfinden

Sehstérungen einschlieBlich Verschwommen- und Dop-

peltsehen

Ohrgerausche (Tinnitus), Horverlust (kann dauerhaft sein)

Atemnot

haufigerer Harndrang

Schwellungen durch Flissigkeitsansammlungen unter der

Haut (Odeme)

ungewodhnlicher Haarausfall oder Haarausdiinnung

gerotete, juckende Haut, Abschalen oder Ablésen der Haut

Lichtempfindlichkeit der Haut

Erektionsstérungen bei Mannern

erhdhte Blutspiegel des Enzyms Kreatinphosphokinase

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
koénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Itraconazol - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Arzneimittel flr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Durchdriickstreifen nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor,
Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Itraconazol - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Itraconazol.
1 Hartkapsel enthélt 100 mg ltraconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Maisstarke, Poloxamer 188, Poloxamer 68, Hypro-
mellose, Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E 132),
Chinolingelb (E 104)

Wie Itraconazol - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

ltraconazol - 1 A Pharma ist eine opake, griine Hartkapsel.

ltraconazol - 1 A Pharma ist in Packungen mit 14, 15, 28 und
30 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
DieselstraBe 5

70839 Gerlingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im November 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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