itraconazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAD
Cdpsula - Embalagem contendo 4 ou 15 capsulas.

Uso ADULTO
USO ORAL

COMPOSIGAO
Cada capsula de ltraepor® contém:

Problemas de ffgado: informe ao seu médico se vocé possui algum problema da figado, pois pode ser necessario
adaptar a dose de ltraspo

Procure seu médico imediatamente se qualquer dos sintomas que se seguem aparecer durante o tratamento com
Itraspor®: falta de apetile, nduseas, vomitos, dor abdaminal ou urina muifo escura.

Se vocé estiver tomando #traspor® continuamente por mais de um més, seu médico deve acompanhé-lo regularmente
através de exames de sangue para controlar as desordens do figado que, muito raramente, podem ocorrer.
Problemas de coragdo: informe a0 seu médico se vocé possui algum problema no coragdo. Se ele decidir prescrever
Itraspor® para vocé, ele deve ke fornecer as instrugdes dos sintomas a serem observados. Informe
imediatamente ao seu médico se vocé apresentar falta de ar, aumento de peso inesperada, inchago das pernas
ou abdome, fadiga ndo usual, ou se vocd comegar a acordar durante a noite.

Problamas de rim: informe ao seu médico se vocé possui algum problema no rim. Pode ser necessdrio adaptar

100 mg
q.8.p. 1 capsula
macrogol, il povidona, sacarose, metilparabeno, polimero catidnico do &cido

melacrilico).
*“Atenciio: este medicamento contém agiicar, portanto, deve ser usado com cautels em portadores de diabetes”.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agdo esperada do medicamento: o contrale dos sintomas é observada progressivamente, com o decorrer do
tratamento.

Nas infecgdes de pele as lesdes irao desaparacer completamente apenas em algumas. semanas apos o término do
tratamento. ltraspor® mata o fungo mas a lesdo junto com o da pele sadia.
As leses das unhas desaparecem apenas 6 & 9 meses apds o final do tratamento uma vez qua Itraspor® apenas
mata o lungo. havendo necessidade da unha crescer pera a cura ser observada. Portanto, ndo se preocupe se
vocé nio notar melhora durante o o na urha por vérlas masas exescando
seu slsito.

manter & ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter sm

lugar seco.

Prazo de validade: o numero de lote e as datas de fabricagdo 6 validade estdo impressos no cartucho do
Néo use o com ¢ prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do

medicamento.

Qravidez e iactagéio: liraspor® ndo deve ser utilizade durante a gestagio e amamentagio. Informe seu médico
@ ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu términa.

Se vocé estd em idade que pode engravidar, fome medidas conlraceptivas adequadas para nao licar gravida
snquanio estiver tomando o medicamento. Uma vez que ltraspor® permanece no arganisma durante algum
tempo apés o término do tratamento, vocé deve conlinuar a usar algum método anticoncepcianal até o préximo
ciclo menstrual depois da interrupgao de Itraspol

Informar ao médico se estd pois paquanas i do i podem estar

no leite matermo.

o seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses @

a dose de itraspor®,
Se vocé apresentar qualquer sensagao nao habituat de formigamento, dorméncia ou fragueza em suas maos ou
pés enquanto estiver tomando ltraspor® seu médico deverd ser informado imediatamente.

Se no passado vocé apresenlou reagao alérgica a outro antifiingico, seu médico deverd ser informado.
Se vocé for neutropénice, transplantado ou tiver AIDS, avise seu médico. Pode ser nscessdria ajustar a dose de
Itraspos

Efelto sobre 2 habilidade de dirigir e operar maquinas: ndo existe problema, desde que vocé nao sinta tonturas.

Superdose: em caso de ingestdo acidental de grande guantidade do medicamenio procure um médico
imediatamente,

NAO USE ITO SEM O CC TO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
Farmacadinamica:
itraspor® (itraconazol), um derivado triazdlico sintético, apresenta um amplo espsctro de agéo.

Estudos in vitro que o il intbe o de um amplo espectro de fungos patogénicos
aos seres humanos em 0es que variam entre = 0,025 e 0,8 ug/mL.. Estes incluem:
itos (Trit spp.,_Mi spp.,_ Epi (Cr
, Pityrosp spp., Tric 5pp.s spp., Candida spp., incluindo C. alblcans C.
glabrata e C. krusei), iltus spp., His spp., f schenckii,
[of it itidis ia boydii, icittium marneffei o

Spp., PP
uma variedade de outras leveduras e fungos.
Candida glabrata e Candida tropicalis s30 geralmenle as espécles de Candlda menos susceptiveis, sendo que
algumas cepas isoladas | in vitro.
Os principais tipos de fungos que ndo séo inibidos pelo |lvaconazo| sdo Zygomycetes (por sxemplo, Hh:zopus
spp., Rhizomucor spp., Mucor spp. e Absidia spp.), Fusarium spp., e
Estudos in vitro demonstraram gue o itraconazol inibe a sintese do ergosterol em céiulas fingicas. O argnslerol
6 um componente vital da membrana celutar dos fungos. A inibigao da sua sintese tem como lltima consequéncia
um efeito anfifingico.

de siga
a duragdo do tratamento, Para se obter o efeito desejado, ltraspor® cdpsulas deve ser tomado it

tolerado, Os sintomas a seguir podem ocarrar: desconforto géstrico, ndusea, vémito, diarreia, dor abdominal e
constipagdo. Dor de cabega, disttirbios menstruais, tonturas, fraqueza muscular ou queda de cabelo também
podem ocorrer,

Aocorréncia de alergla ao Itraspor® é rara e se manlfesta, por exemplo, pela irritag@io da pele, coceira, urticaria,
falta de ar e/ou rosto inchado. Podem ocorrer reagdes alérgicas graves, assim como hipersensibilidade & juz
sgolar. Muito raramente pode ocorrer uma sensagao de formigamento dos membros ou lesdo grave de pele.
informe imediataments ao seu médico se vocé apresentar falta de ar, aumento de peso inesperado, inchago das
pernas ou abdome, fadiga nZo usual, ou se vosé comsgar a acordar durante a noite.

Um ou mais dos sintormas a seguir, que podem estar relacionados & distlrbios hepaticos pedem aparecer, ambora
s8jam pouco frequentes: falla de apetite, ndusea, vBmito, cansago, dor abdominal, ictericia, urina muito escura e
fezes claras. Em tais casos, pare de tomar Itraspor® e avise seu médico imediatamente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SEA MANTIDO FORA 0O ALCANCE DAS CRIANGAS.

ingestiic com outras ao seu médico guais os medicamentos que vocé
estd usando no momento. Em paricular, alguns medicamentos nio devem ser tomados ao mesmo tempo e, se
isto ocorrer, algumas adaptagdes serdo necessdrias (em refagio & dose, por exempio).

Exemplos de farmacos que nunca devem ser tomados enquanto vocé utiliza ltraspor®:

« corfos medicamantos para atargla, como terfenadina, astemizol e mizolastina;

« clsaprida, um medicamento utilizado para cancs prohlemas dlgasnvos.

» certas drogas que reduzem o {ex.c e

* certos para dormir ]

+ pimozida e sertindol, para distg

. um usado no da éncia a opioides;

+ glcaloldes derivados do Ergot, como di-hit ina e ina, usados no da

« alcaloldes derivados do Ergot, como ina) & usada
para controls do eda 30 da 3o utarina apds o parto;

. t;enlos medicamentos utilizados no de i i do bati cardfaco, como quinidina e
dofetili

Gertos medicamentos podem, em grande extensio, diminuir & agao do ftraspor®, Isto se apllca pamcularmeme
2 alguns produtos usados para tratar epilepsia (ex.. fenitoina &

rifamplcina, rifabutina s Isonlazida). Pontanto, vocé sempre deve informar seu médico se esnver usando qualquer
um destes produtos, de maneira que medidas apropriadas possam ser adotadas.

A combinagdo com afguns outros medicamentos pode requerer uma adaptagio da dose ou da Itraspor® ou dos
outros medicamentos. Exemplos sao

gerais
8pés uma fofeigdo. A inética do i tem sida i am indivit sadios, Ges espociais 6 om
pacientes apés dose linica ou miltipla. Em geral o i & bem ido. Os pu:os de
pedo do ndo il per o sem o i do seu médico. plasmatica sgo atingldos 2 a 5 horas apés g0 oral, O i sofre hepitico extenso
- B o origina diversos Q principat & o hldroxk
ReagSes advarsas: informe seu médico o de reagses Em geral ltraspor® & bem aproximadamente o dobro do fArmaco i ia-vida terminal do & cerca de 17 horas apds

uma dose unlca ® aumenla para 34 & 42 horas com doses repelmas

A pela nao-li 8, actimulo
plasmatico apds admnmslya;aa de doses multiplas. As Ges no estado sdo atingidas em
15 dias, com valores de Cmax de 0,5 ng/imL, 1,1 pg/mL e 2,0 pg/ml que corresponden & admlmstran;ao oral de 100 mg
dose dnica, 200 mg dose dnica e 200 mg duas vezes ao dia, Uma vez

concentragdo plasmatica de itraconazol diminut a uma concentragao quase lndetectével em7 d[as
O clearance do itraconazo! diminui em doses malores devido ao
hapétlnc. O é do como ito Inativo na unna( 35%) & nas fezes {~ 54%)

ol & apds a i oral. Picos de
do larmaco inalterado sdo obtidos 2 a 5 horas apds a admmlslragao de uma dose oral. A bxodcsponxblhdade absoluta
observada de itraconazol & cerca de 55% e & méxima quando as cdpsulas sdo ingeridas imediatamente apés uma
refeigao completa.
Distribuigao: a maior parte do itraconazol disponivel no plasma estd Jigada 4 protefna (98,8%). sendo a atbumina
a principal proteina de ligagao (99,6% para o hidréxi-metabdlito). Também ha afinidade consideravel por lipidios.
Apenas 0,2% do itraconazol presents no plasma estd na forma livre. O itraconazol estd dustnhuldo em um volume
coméreo aparentemente grande {-700L}, sugerindo extensiva distribuigao nos iecidos: as
nos pulmbes, rim, figado, ossos, estdmago, bago e misculos foram 2 a 3 vezes maiores do Gue as concentragdes
correspondentes no plasma. A proporgio plasmitica encantrada no cérebro em relagdo ao plasma foi de
aproximadamente 1,
A caplat;ao nos tecidos quemlmlzedos particularments na pele, mostrou ser até 4 vezes maior do que no plasma.

é no figado, em grande nimero de
O pnnclpal olite & o hidréxi-i que in vitro, uma atividade antifingica
] do nidréxi s#o duas

vezas em relagéo aquelas do nlraconazol

Coma demonstrado nos estudos In vitro, GYP3A4 6 a principal enzima envolvida no metabolismo do itraconazol.
do: cerca de 35% do i € através de élitos inativos na urina em uma semana

e cerca de 54% ¢ excretado com as fezes. A excregio renal do farmace nzo-metabolizado € menor do que

0,03% da dose ingerida, ao passo qus a excreqo fecal do tarmaco lnal!erauo varta entre 3 e 18% da dose admmislmda

Como a redistribuigao do itraconazol a pariir dos (ecldos i é a

do itraconazol destes tecidos estd rel. 3 ica. Ao contrdrio do plasma, a

concentragéo na pele permanece por 2 2 4 semanas apés o término de um tratamento de 4 semanas de duragao

e na queralina das unhas — onde o itraconazol pode ser detectado j& com uma semana de tratamento - por, pelo

menos, seis meses apds o final de um tratamento de 3 meses.

INDICAGOES
itraspor® (itraconazol) & indicada para o tratamento das seguintes patologias:

Se estiver tomando qualquer um destes medicamentos, comunique &o seu médico,

N :;‘g’:;ss rodut o ps v p " 5 ; pitirfase ceratite micstica e candidiase oral.
. utos qus agem no Coragao e vasos igoxina, @ canal de o - i
calelo, ciiostazol); Micoses si  causadas por ¢ e efou - T
L due 2 ' . ¢ oulras micoses sistémicas o tropleals de
.) e por via oral, injetdvel ou incidancia rara.
inalatéria para o tratamento de inflamagdes, asma & alergias;
 clclosporina A, tacrolimo e rapamicina (também conhecida como sirolimo), que sdc medicamentos utilizados CONTRAINDICAGOES
apds transplantes; . " "
L . Itraspor® cdpsulas & em que 20
: certos inibidores da protease do HIV; . {férmaco ou aos excipientas de sua formulaqao
certos n fo do Qéncer. . y A init a0 dos larmacos i a seguir é com Rraspor® cdpsulas (ver também
* cerles medicamentos para ansiedade ou para dormir come 8
. ebnstma, um medicamento usado para alergia; - substratos metabolizados pelo CYP3A4 qus podsm prolnngar o intervalo QT, por exemplo, astemizol, c!sapnda.
. um usado no da 1 dofetilida, pimozida, quinidina, sertindol e terfenadina sdo
ca!orvustauna. um medlcamamc usado na redugao do colesterol; contraindicados com ltraspor® cépsulas. A coadministragao pode resultar no aumento das concentragbes
um usado no da plasméticas destes substratos, que poda levar ao prolongaments do intervaio QT e & raras ocorréncias de
¥ itria, um usado no da maldria; torsade de pointes; 3 . . -
. um usado no do diabetes. - inibidores da HMG-CoA redutase metabolizados pela CYP3A4 como a lovastatina e a sinvastatina;

- triazolam e midazolam oral;
do Ergot como di il g

) e

Deve haver acide2 estomacal suflciente para garantir que Itraspor® seja apropriadamente absorvido pelo
Desta forma, antidcidos devem ser lomadas somente duas horas apds a ingestdo de itraspor®. Pela mesma
razio, s vocé toma a produgio de 4cido, vocd deve tomar
Itraspor® Junto com refrigerantes a bass de cola,

Em caso de divida consulte seu médico.

Contralndicagdes:

Nio utilize raspor®:

« se vocé for alérgico ao itraconazol ou a qualguer um dos componentes do medicamento;

; s6 vocd esﬂver grdvida (a menos que seu médico salba que vocé estd gravida e decida que vocé precisa torar
traspo

* 86 vocs estlver em idade fértil, vocé deve tomar para se certificar que
ndo engravidaré enquanto estiver tomando Itraspor®, Como llvaspor@ permanece ho organisma por algum
tempo apds o término do tratamento, vocé deve continuar com as medidas conlraceplivas até a proxima
menstruagio apds o final do tratamento com Htraspor® cépsulas;

» g0 vocd possui insuficiéncia cardiaca (também chamada insuficiéncia cardiaca congastiva o ICG) itraspor®
pode agravar a doenga. Gaso seu médico decida que vocé deva utilizar Jtraspor® mesmo que voch tenha essa
condigio, procure auxitic médico imediatamente se vocé liver falta de ar, ganho de peso inesperado, inchago das
pernas, fadlga nio usual ou comegar a acordar durante a noite.

Vocd também néio deve utilizar os medicamentos abaixo, enquanto estiver utilizando Itraspor®:

* certos medicamentos para alergla, como terfenadina, astemizol e mizolastina;

me(llslgometnna {metilergonovina).

Itraspor® capsulas ndo deve ser administrado durante a gravidez (exceto nos casos de risco de vida) (ver
“Precaugdes & Adverténcias - Gravidez e Lactagao®).

Mulheres férteis que astao utilizando Itraspor® devem tomar Gl A afetiva
deve ser continuada até o préximo periodo menstrual apds o término do tratamento com Ttraspor®

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Efeitos Cardiacos: em um estudo com il i realizado em drios sadios
radugio assintomatica na fragao de ejegdo do ventriculo esquerdo; isto se resolveu antes da proxlma mlusao.

A ancia clinica desta para as orais é
Q itraconazol mostrou um efeito inotrépico negativo ¢ Ilvsapor@’ tem sido assoclado a relatos de insuficiéncia
cardfaca congestiva, Itraspor® n&o deve ser utilizado em com cardlaca

com histéria de msufcxencla cardlaca congestiva a menos que 0s beneficios superem os riscos. A avaliagao individuat
do i i dava fatores como a da indicagdo, o esquema posoldgico e fatores de
risco individuai: icidncia cardiaca Estes fatores de risco incluem dosnga cardiaca, como
isquemia e duem;a valvulan doenga pulmonar significante, como doenga pulmonar obstrutiva crnica; e insuficiéncia
renal e outras desordens edematosas. Tais pacientes devem ser informados dos sinals e sintomas da insuliciéncia
cardfaca congestiva, ser tratados com cautela, e monitorados quanto aos sinais e sintomas de insuficiéncia
cardfaca_congestiva durante o tratamanto; se estes sinais ou sintomas ocorrerem durante o tratamento,
Itraspor® deve ser interrompida.

Os bloqueadures dos canais de célcio pndem ter efaitos inotrépicos negativos que podem ser aditivos aos do

* carlos. i umlzados no dai do balimento cardiace, como quinidina e dofetilida.

Precaugoes ¢ Advertancias:
Intorme seu médico sobre qualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o lratamenlo

* cisaprida, um medicamento utilizado para certos pwblemas d:gestlvos. pode xmblr o dos dos canais de caicio. Portanto, deve-se ter

« certas drogas que reduzem o {ex.: sil e 3 cautsla ao in ki 8 dos canais de cdlcio.

* certos mil para dormir (mi @ trii Potenclal para Interagbes: lmmpurQ aprasenta um potencial para i B {

* pimezida e sertindol, para {var »

. it um i usado no da ia a opidides; Acidez Géstrica diminuida: a absorgdo do itraconazol das capsulas de ltraspor® e afetada quando a acidez

« alcaloides derivadas do Ergot, como di-hi ing e ina, usados oo da géstrica estd diminuida. Em pacienles também, (ex.: hidréxide de
. by o N " ! aluminio), estes devem ser administrados, pelo menas, 2 horas apés a ingestao do itraspor® capsulas, Em

+ alcaloldes derivados do Ergol como T iy usada com acloridria, tals como certos com AIDS e da secregio

para controle do da utarina apds o parto; dcida (ex.: antagonistas H2, inibidores da bomba de proton), & recomendavel administrar itraspor® capsulas com

bebida a base de cofa.

Efeitos Hepdticos: casos muito raros de hapa(otoxicidada, incluinde alguns casos de insuticiéncia hepatica aguda
fatal, ocorreram com o uso de ltraspol

A malona destes casos envolveu pamemes que apresentavam doanqa hepéhca pré-existente, foram tratados

Criangas: llraspov” n3o deve ser utilizado em criangas, mas seu médico pode p

para outras médicas e/oy estavam lomando outros

082844




N T * W W TR M R pEE WV EHT R RS E.
Alg\ms destes casos foram observados durante o pnmelro més de (ralamenlo incluindo alguns na primeira semana.
O monitoramento da disfungao hepéfica deve ser &m p: com ltraspor®.
Os pacientes devem ser instruidos a refatar imediatamente aos seus médicos sinais e sinfomas sugestivos de hepatite
tais como anorexia, ndusea, vamito, fadiga, dor abdominal ou urina escura. Nestes pacientes, o tratamento deve ser
m!arrompxdo imediatamente e testas de fungéo hapdtica devem ser realizados. Em pacientes com aumente de
enzimas hepilicas cu dosnga hepética ativa, ou que desenvolveram toxicidads hepatica com oulros farmacos, o
tratamento ndo deve ser iniciado a menos que o beneficio esperado supere o risco de dano hepdtico. Nestes
tasos é necessgrio monitorar as enzimas hepaticas.
Insuficiéncia Hepatica: Itraspor® (il e i p
cirréticos a meia-vida terminal do i estd i
refativamente dlmlnulda Um a]uste da dose deve ser conslderado
oral da i podera sstar diminuida em pacientes com insuficiéncia
renal. Um ajuste da dosa deve ser conslderado
Pacientes (por exemplo, pacientes neutropénicos, com
AIDS ou transpiantados), a hlodlspamblhdade oral de itraspor® capsulas pode estar reduzida.
Pacisntes com risco de vida imediato por infacgio fingica si ica: devido as

AT TR R T

pelo ﬂgadn Em pacientes
oral asta

Muito raro: reagdes anafilaticas, anafifactéides e alérgicas
istdrbios do ismo & Notrici
Muito raro: hipocalemia
Distirbios do Sistema Nervoso
Muito raro: neuropatia periférica, cefaleia, tontura
Distilrbios Cardiacos
Muito raro: insuficidncia cardfaca congssnva
Distdarbios iratdrios, Tordcicos e i
Muito raro: edema putmorar
Dislurbios Gastrintestinais
Muite raro: dor abdominal, vomito, dispepsia, n&usea, diarreia, constipagio
Distirbios Hepatobiliares
Multo raro: hepatotoxicidade grave {incluindo alguns casos de insuficiéncia hepatica aguda fatal) hepatite,
aumentos reversiveis das enzimas hepéticas
Dislirbios da Pels ¢ de Tecidos Subcutdneos

MR TR

{Ver *Propriedades Farmacocinéticas"), Itraspor® cdpsulas nao & para intciar o em
pacientes que apresentarem risco de vida imediato por infecgao fingica sistamica.
Paclsnlss com AIDS: nos pacientes com AIDS que um

como

para infecgdes Mngicas

Muito raso: sindrome de Stevens-Johnson, angioedema, urticdria. alopdcia, fotosensibilidads, *rash®, prurido
Distiirbios do Sistema Reprodutivo e da Mama

Muito raro: distirbios menstruais

Distirbios Gerais @ Gondigdes no Local de Administragdo

que sAo considerados de risco para recaida, o médico deve avahar a de de

Neuropalia: se ocorrer neuropatia que possa ser atribuida ao Itraapor® (nraconazol) o tratamento deveré ser
interrompldo.

Hipersensibilidade Cruzada: ndo existem a respeito da hij cruzada entre o itraconazob
© oulros agentes antifingicos azéis. Deve-se ter cuidado na prescrigio de Itraspor® a pacientes com
hipersanstbilidade a omros agentes azdis.

Muito raro: edema

POSOLOGIA _
Para se obter um grau maximo de absorgdo, Hraspor® deve ser adminisirado imediatamente apés uma refeigdo.
As capsulas devem ser ingeridas inteiras.

Dados epidemiolégicos da exposigao a0 itracanazol durante o primeiro trimesire da gravidez - a maioria das paclanles
pare

Exames L {mais do que um mas), —
laboratorial da contagem de células sanguineas totais, bem como avaliagie dos parametros bioguimicos. Indicago Dose diariz Duragio
gfnsl:::?:::n;’: :‘zf:‘zfor%xaelllz:::dscgv:sslram ligeiro aumente da hemaglobira, heméceas e hematdcrito e uma ligeira Candidiase vagnal 200 mg (2 capsulas), pala manha o & note T o
Uso Pedfdtrico: uma vez que os dados clinicos sobra o uso de itracorazol cdpsulas em crlangas sao limitados, Ptirfass varsicalor 200 mg (2 cépsulas), uma vez do dia 5 dias
lm:rtfé‘:snau deve ser usado nesses pacientes, a menos que os os 1isc0s Tinea corporis e Tinea crurls 100 mg { cdpsula) 15 dias
envolvi ~

Tinoa padie Tinea manuum 100 mg (¥ cdpsula) 15 dias
Gravidez o Lactagio Nos casos com les6es nas regites aitamente queratinizedas, como palma das maos e plantas dos pés, recomenda-se um
Gravidez: Itraspor® niio deve ser usado durants a gravidez exceto nos casos de risco de vida quando o benaticio tratamento adicional por mats duas semanas. _
potencial para a mae superar os polenciais danos ao Vato {ver (:omramdlcacoes ). Candidiase oral 100 mg (1 capsula) 15 dias
Em estudos sm animais o X €m alguns pacisntes por_oxemplo portadores do vitus HIV ou tanspiantados, 3
Existem poucas informagdes a respeito do uso de itraconazol duranle a gravidez. Durante a phs- oral do pnge estar dlmlnu[da Portanto, poae ser necessario dobrar as dos:
;z:’;z"::;:f:'j::lJ:::Ta:la'adfs casos do a"°rmal.'dade::z:':g""as., " Caraiile micblcs 200 mg (2 CApsulas), ama vez a8 di 75 dias
como mal-formagSes cromossdmicas e miltiplas. Uma relagio causal com IlmspmO ndo foi sstabalec:da Onicomicose

200 mg (2 cdpsutas), uma vez ao dia 3 meses

-Tratamento continuo
ig * Veja o quadro abaixo

recebendo tratamento de curio prazo para - ndo win 1isco
0 quando a0s indi controles ndo expostos a teratégenos conhecidos,

Mulheres fértels: mulheres ‘com potenciat de engravidar utilizando Itraspor® cdpsulas devem tomar precaucdes

devem ser mantidas até o préximo periodo menstruat

apés o término do tratamento com I!m;;mr“?J cdpsulas,
Lactagdo: i muito S8 no leite humano, Portanto, os beneficios
esperados com o uso de Itraspor® cépsulas devem ser pnnderados contra o risco potenclal da amamentagdo.
Em caso de divida, a paciente ndo deverd amamentar.

Efeitos eobre a habllidade de dirigir vefculos ¢ operar maquinas: nenhum sfelto foi abservado.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

1. Fdrmacos que afetam a absorgao de itraconazol: farmacos redutores da acidez géslrica prejugicam a absorgdo
do itraconazol do [traspar® capsulas (ver *Precaugdes & Advedenclas')
2, Férmacos qua afatam o it do it [} [} i inci através do
citocromo CYP3A4.

Estudos de interagio foram reallzados conm ntamplcma, rifabutina e 1enno(na, que 820 indutores anzlméucos
potentas do CYP3A4. Uma vez que a do estavi i

"A puisoterapia consiste na de 200mg (2 cépsulas) duas vezes ao dia durante 7 dias.
Hecomendam-se dois pulsos para infecgbes das unhas das méos e trés pulsos para infecgdes das unhas dos
pés. Os tratamentos em pulsos séo sempre separados por intervalos de 3 semanas sem medicamento. A resposta
clinica serd evidente a medida que a unha crescer apos a descontinuagdo do tratamento.

Pulsoterapia

Semanas
Local atingldo 1 2 3 4 5 5 7 e | 9
Unhas do ps com ou sem Semanas livies Semanas fivres
Envolvimonto 4 unha da méa] PUIS0 1 de itraconazol Pulso 2 de traconazot Pulso 3
s Pulso 1 ‘Semanas tivres Palso 2
Unhes da mé&o apenas e s

A eliminago do itraconazol do tecido cutaneo e ungueal ¢ mais lenta que a do plasma. Assim, a resposta clinica
& micolégica ideal & alcangada 2 a 4 semanas apds a descontinuagda do tratamento das infecgdes cutaneas e
6 a 9 meses apos a descontinuagio das infecgOes das unhas.

nestes estudos, em tal extanséo que a eficécia pode ser
estes fimmacos indutores enziméticos néo & racon\andada. Dados de estudos formais com oulros tarmacos indutores
tais como e ivei

ser esperados.

Os Inibidores potentes desta enzima como ritonavir, indinavir, clatitromicina e eritromicina podem aumentar a
biodisponibilidade do itraconazol.

3, Efelto do outros pade inlbir o metabolismo de fdrmacos
melabolizados pela familla do citecromo JA resul(ando am aumenlu elou prolongamente dos seus efeitos, inclusive

ava di
leduzma a & de il com Micosas (as variam de acordo com a infecgéo tratada):
indicagio Dose Duragio Média Observagdes
ndo estdo mas efeitos similares podem
Aspergilose 200 mg (2 capsulas), 2 - 5 mases Aumentar a dose para 200mg (2
umz vez ao dla cépsulas) duas vezes ao dig am
caso da dosnga  invasiva  ou
Candidiase top- 200 ma. (1 - 2capsutas), | 3 gemanas - 7 meses | disseminada
uma vez o d

Terapla de manulengo (casos
meningeos): 200 mg (2 capsulas)

Criptococose nao 200 mg (2 cdpsulas),

uma vez a0 dia

2meses - 1 ano

sfeitos colaterals. Quando em uso de abula deve ser para
informagGes relativas & rota metabdlica, Apés o término do B do

Meningite 200 mg (2 capsulas), 2 mases - 1 ano uma vez ao

clinam da dose e da duragde do (ve
Fammacocindticas™). Este fato deve ser levado em conta guando o efeito mlbllorm da ilraconazol subre farmacos
for

Exemplos sio: 0s seguintes férmacos sdo contraindicados com o itraconazol:
- astamizol, cisaprida, dofelifida,
terfenadina 880 contraindicados com itraspor®uma vez que a coadministragdo pode resuitar no aumento das
podendo levar ao prolongamento QT e acorréncias raras de

torsades de pointes;
- inibldores da HMG-CoA redutase metabolizados pelo CYP3A4 como lovastatina e sinvastatina;

- trinzolam e midazolam oral;

- alcaloides derivados do Ergot como di-hi i e
metilergometrina (melllsrgonovlna)
Deve-se ter cautela ao i

com dos canais de calcio.

duas vezes ao dia

200 mg {2 c?sulas),
uma vez

4 possiveis il as enzimas CYP3A4 de
t&rmacos, os bloqueadorss dos canais de calcio podem ter efeitos inotropicos negativos que podem ser aditivos
aos do llracanazol
Os seguintes férmacos devem ser usadosg com cautela e suas
ou efeitos colaterais devem ser manitorados @ as doses devem ser reduxldas, s8 necessdrio, quando forem

om com i
- anficoagulantes orais;
- Inibidores da protease do HIV, tais como ritonavir, indinavir, saquinavir,
- certos agentes antineopldsicas, lais como alcaloides da vinca, busulfan, docetaxel e trimetrexato;
- bloqueadores de canal de célcio mstabollzados pela CYP3A4, tais como di-hidropiridina e verapamil;
- cerlos agentss il ina, tacrolimo, icina {também ida come sirolimo);
- certos [mbldaras da HMG-CoA rsdulass metabatizados pafo CVFSM como atorvastatina;

-~ certos como ]

- outros: digoxina, pil i I 1V, rifabutina,
ebastina, ina, cllostazol, i

Néo fol observada nenhuma interagae com AZT (2|dovudlna) e ﬂuvaslallna

Néo foram observados efeitos de indugao do i do eda

4. Efaito sobre a Ilga;:ao 4 proteina. vs esludos In vitro reallzados demonstraram que ndio hd interagao na I|gaq:ao

Histplasmose 200 mg (2 cépsulas), 8 meses
pimozida, quinidina, sertindot e duas vezes ao dig
Esporotricoss 100 mg (1 cépsula) 3 meses
i Dados de aficicia de liraspor®
capsulas nesta dose para o tratamesnto
Paraceccidisidomicose '§ capsula; & meses de  Paracoccidividomicose  em
100 mg {1 cdpsula) o
pacientes com ADS nao estio
disponivels.
Gromomicosa 100 - 200 mg (1 - 2 cépsulas), | g masos
uma vez ao d
100 mg {1 cépsula).
Slastomicose um vez ao dia - & meses

200 mg { 2 cépsulas}
duas vezas ao dla

Uso padidtrico: dados clinicos em paclentes pedidtricos sdo limitados. llraspmJa cépsulas néo deve ser usado
e

em criangas, a menos que os os fiscos (Ver °F
Adverténcias").
Uso em paciantes com oral de

pads ser manor em paciantes
o "),

com insuficidncia ranal. Um ajuste de dosa deve ser {Ver *F

Uso em i com iciénci: hepanca o i é i i ﬂgada.
A meia-vida terminal de cirrbticos asta i 8 a biodisponibil

oral estd relativamente diminuida. Um ajuste da dose deve ser il (Ver *F goes & )

SUPERDOSAGEM
Nao ha dados disponivels até o0 momento. No caso de ingestio excessiva, devem ser adotados os procedimentos
garais de rotina, Incluindo lavagem gastrica nas primeiras horas depois da ingestio. Se considerado apropriado,
pade ser dado carvdo ativado,

[o}! ndo pode ser removido por hemodidlise. Nao se dispde de antidoto especifico.

as protefnas diazepam,
tolbutamida e sulfametazina.

REAGOES ADVERSAS

Estudos clinicos

Os avantos adversos a sagulr foram ralatados por pacientes em estudes clinicos de itraconazol controlados com
placebo {dados eda Inclui todos os aventos adversos
{com incidéncia de 1% ou ma:or) relalados entre 0s pacientes tratados com itraconazol, Cerca de 28% dos
pacientes tratados com itraconazol e cerca de 23% dos pacientes tratados com placebo apresentaram pelo
menos um evanto advarso. Os aventos adversos mencionados & seguir independem da avaliagdo de causalidade
dos investigadores.

0s eventos adversos mais frequentemente relatados em estudos clinicos foram de otigem gastrintestinal,
Organismo como um lodo

Ferimento

Distdrbios do Sistema Nervoso Centrai e Periférico

Cetaleia

Distirblos Gastrintestinals

Néusea, diarreia, dor abdominal, dispepsia, flatuténcia

Distiirblos do Figado ¢ do Sistema Biliar

Fungdo hepética anormal

Distiirblos do Sistema Respiratério

Rinite, infecgao do trato respiratérie superior, sinusite

Distirblos da Pale & Anexos

“Rash®

Exparléncia pés-comercializagao
Dantro de cada classe de sistema organico, as reagoes adversas aos farmacos sao classificadas de acordo com
a frequéncia em que séo relatadas, utitizando a seguinte convengao:

Muito frequente (>1/10)

Frequente (>1/100, <1/10)

Infrequente {>1/1000, <1/100})

Rara {>1/10000, <1/1000}

Multo raro (<1/10800), incluindo relatos isolados

A frequéncia em que as reagdss adversas sio rel basei na iéncia p &
de & nivel mundial,

das
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