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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO ITRAX ®
itraconazol

APRESENTACOES
Cépsula dura.
Embalagens contendo 4 ou 15 capsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

1= Tt o] g T Vo | SRR 100mg
L (o] 01 =] ) (=T o = o SRR lcapsula

(cloreto de metileno, esferas de aclcar, hiproraedamacrogol).
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qQuimica
Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neo ItraX’ é indicado no tratamento de infeccdes fungicasdqseis) dos olhos, boca, unhas, pele, vagina
e Orgdos internos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Estudosin vitro demonstraram que o itraconazol inibe a sinteserdosterol em células flngicas. O
ergosterol € um componente vital da membrana cedigs fungos. A inibicdo da sua sintese tem como
Gltima consequéncia um efeito antifungico.

Nas infeccdes de pele, as lesBes irdo desaparecgiatamente apenas em algumas semanas apés 0
término do tratamento (2 a 4 semanas). Neotraata o fungo propriamente, mas a lesdo desaparece
junto com o crescimento da pele sadia.

As lesBes das unhas desaparecem apenas 6 a 9apésesfinal do tratamento uma vez que Neo Ttrax
apenas mata o fungo, havendo necessidade de amadtar para a cura ser observada. Portanto, ndo se
preocupe se vocé nado notar melhora durante o teatamo medicamento permanecera na unha por
varios meses exercendo seu efeito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Neo ItraXk.

-Se vocé for alérgico ao itraconazol ou a qualguerdos componentes do medicamento;

- Se vocé estiver gravida (a menos que seu médiba gue vocé esta gravida e decida que vocé arecis
tomar Neo ItraR);

- Se vocé estiver em idade fértil, vocé deve tgpnacaucdes contraceptivas adequadas para teracdeez
que ndo engravidara enquanto estiver tomando K&d [tComo o itraconazgdermanece no organismo
por algum tempo apds o término do tratamento, des@ continuar com as medidas contraceptivas até a
proéxima menstruacdo apés o final do tratamento MemltraX capsula dura;

- Se vocé possui insuficiéncia cardiaca (tambénmelda de insuficiéncia cardiaca congestiva ou ICC)
Neo ItraxX’ pode agravar a doenca. Caso seu médico decideogéeleva utilizar Neo Itr&mesmo que
vocé tenha essa condicao, procure auxilio médiedimmamente se vocé tiver falta de ar, ganho de pes
inesperado, inchaco das pernas, fadiga ndo usuaroeacar a acordar durante a noite.

Vocé também n&o deve utilizar certos medicamentosianto estiver utilizando Neo ItfaxExistem
muitos medicamentos que interferem com Neo ftrax

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia cardiaca.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico se vocé estiver usando qualguieo medicamento, pois 0 Uso em conjunto com
alguns medicamentos pode ser prejudicial.

Vocé deve informar ao seu médico se possui algoflgma de figado, pois pode ser necessario agistar
dose de Neo ltré

Vocé deve parar de tomar Neo Iffa@ procurar seu médico imediatamente se qualquesegsintes
sintomas aparecer durante o tratamento com Nex'itfalta de apetite, nauseas, vomitos, fadiga, dor
abdominal, coloragdo amarelada da pele ou dos ,ofeass claras ou urina muito escura. Se for
necessario que vocé tome Neo Iffaseu médico podera solicitar monitoramento samgufonstante.
Esta acéo tem como objetivo descartar distrbipatims em tempo hébil, j& que estes disturbiogmod
ocorrer muito raramente.

Vocé deve informar ao seu médico se possui algablgma no coragdo. Informe imediatamente ao seu
médico se apresentar falta de ar, aumento de pesperado, inchago das pernas, fadiga ndo ususé ou
vocé comecar a acordar durante a noite, pois pstism ser sintomas de insuficiéncia cardiaca.

Vocé deve informar ao seu médico se possui algurblggma no rim, pois pode ser necessario ajustar a
dose de Neo ltréx

Informe ao seu médico ou procure assisténcia médiediatamente se vocé apresentar uma reacao
alérgica grave (caracterizada por erupgdo de pgidfisativa, coceira, urticéria, dificuldade paespirar
elou inchago da face) durante o tratamento comitk@d capsulas duras.

Pare de tomar Neo Itrfe informe ao seu médico imediatamente se vocérsartmuito sensivel a luz
solar.
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Pare de tomar Neo Itrdxe informe ao seu médico imediatamente se vocé exgeesum problema de
pele grave, como erupc¢do disseminada com descandacfele e bolhas na boca, olhos e genitais, ou
uma erupc¢ao com pequenas pustulas ou bolhas.

Pare de tomar Neo Itre informe ao seu médico imediatamente se vocé eqeesqualquer sensacao
de formigamento, diminuicdo da sensibilidade owgdeza nos membros ou outros problemas com os
nervos dos bragos ou pernas.

Informe ao seu médico se vocé ja apresentou redédgica a Neo ltrdkou a outro antifingico.

Antes de iniciar o tratamento com Neo Iffainforme ao seu médico se vocé apresenta fibfistiea

Informe ao seu médico se vocé for um paciente opéirico (apresentar nimero de neutrdfilos
sanguineos abaixo do normal), com AIDS ou transatbm Pode ser necessario adaptar a dose de Neo
Itrax®.

Pare de tomar Neo Itr®xe informe ao médico imediatamente se vocé apmsentlquer sintoma de
perda da audicdo. Em casos muito raros, pacienteando Neo ItraX relataram perda temporaria ou
permanente da audicao.

Informe ao seu médico se sua visdo se tornar tmuvse voceé tiver visdo dupla, ouvir um zumbido no
ouvido, perder a capacidade de controlar a urinariar muito mais do que o normal.

Pacientes com risco de vida imediato por infeccaarigica sistémica
Devido as propriedades farmacocinéticas, Neo Tt@épsulas duras ndo é recomendado para iniciar o
tratamento em pacientes que apresentarem riscode imediato por infec¢éo fungica sistémica.

Gravidez

Vocé ndo deve usar Neo Itfadurante a gravidez. Se vocé estd em idade que grugtavidar, tome
medidas contraceptivas adequadas para nédo ficadgr@nquanto estiver tomando o medicamento.
Como Neo Itra% permanece no organismo durante algum tempo apésmonb do tratamento, vocé
deve continuar a usar algum método anticoncepciabt@l o préximo ciclo menstrual depois da
interrupcdo do Neo Itr&x

Amamentacgéo

Vocé deve informar ao médico se estd amamentawni®ppquenas quantidades do medicamento podem
estar presentes no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e Uizar maquinas

Algumas vezes Neo Itr8xpode causar tontura, visdo turva/ dupla ou perdaautiicdo. Se vocé
apresentar estes sintomas, vocé nao deve dirigipetar maquinas.

Medidas gerais de higiene devem ser observadaspat@lar fontes de infec¢éo e de reinfeccao.
Atencédo: este medicamento contém Aculcar, portantoeve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Interac6es Medicamentosas

Vocé deve comunicar ao seu médico quais os meditasgue vocé estd usando no momento. Em
particular, vocé ndo deve tomar alguns medicameatosnesmo tempo e, se isto ocorrer, algumas
alteracdes serdo necessarias, em relacdo a dosxepaplo.

Medicamentos que nunca devem ser tomados enquacéautilizar Neo Itrak:

- terfenadina, astemizol e mizolastina, usados glargia;

- bepridil, felodipino, nisoldipino, lercanidipindyabradina, ranolazina, eplerenona, usados patartr
angina (sensacdo de aperto ou dor no peito) outbifsdio (pressao alta);

- ticagrelor, usado para diminuir a coagulacao gaeg;

- cisaprida, um medicamento utilizado para certoblpmas digestivos;

- sinvastatina e lovastatina, que diminuem o cetest

- midazolam (oral) e triazolam, que sédo comprimidasa dormir;

- lurasidona, pimozida e sertindol, usados pataddi®s psicoticos;

- levacetilmetadol (levometadil) e metadona, usauoa tratar dor intensa ou para dependéncia gajmic

- halofantrina, usado para tratar malaria;

- irinotecano, um medicamento contra o cancer;

- di-hidroergotamina ou ergotamina (chamados aildatodo Ergot), usados no tratamento da enxaqueca;
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- ergometrina (ergonovina) ou metilergometrina (l@egonovina), (chamados de alcaloides do Ergot),
usados para controlar o sangramento e manter eacéatuterina apés o parto;

- disopiramida, dronedarona, quinidina e dofetjlideados para tratar irregularidades do batimento
cardiaco;

- domperidona, usado para tratar ndusea e vémito;

- colchicina, usado para tratar a gota;

- fesoteridina ou solifenacina, quando usados fatar bexiga irritada;

- telitromicina, que é um antibiotico.

Ap6s o término do tratamento com Neo Iftaxocé deve aguardar pelo menos duas semanasdantes
tomar qualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a acdo de Nec‘itrax

- carbamazepina, fenitoina e fenobarbital, usados fpatar epilepsia;

- rifampicina, rifabutina e isoniazida, usados peaiar tuberculose;

- efavirenz e nevirapina, usados para tratar HIW2&\

Portanto, vocé sempre deve informar ao seu médiastsver usando qualquer um destes medicamentos
para que medidas apropriadas possam ser adotadas.

Ap6s o término do tratamento com qualquer um desiedicamentos, vocé deve aguardar pelo menos
duas semanas antes de tomar Neo‘ltrax

Medicamentos ndo recomendados, exceto se 0 médiew hecessario:

- axitinibe, dabrafenibe, dasatinibe, ibrutinibdptmibe, sunitinibe, trabectedina, usados noatranto

do céancer;

- alisquireno, para tratar hipertenséo (pressa; alt

- sildenafila, quando usado para tratar hipertepséimonar (aumento da pressdo sanguinea nas \eias d
pulmao);

- rifabutina, usado para tratar tuberculose;

- carbamazepina, usado para tratar epilepsia;

- colchicina, usado para tratar gota;

- conivaptana, tovaptana, para tratar baixas cieais de sédio no sangue;

- darifenacina, usado para tratar incontinénciaduia;

- everolimo, administrado apds um transplante daair

- fentanila, um medicamento potente para analgesia;

- -apixabana e rivaroxabana, usados para tornaagutacao do sangue mais lenta;

- salmeterol, usados para melhorar a respiracao;

- simeprevir, usados para tratar hepatite C;

- tansulosina, usados para tratar a incontinén@idna masculina;

- vardenafila, usados para tratar a disfuncéaol eréti

Ap6s o término do tratamento com Neo Iffasocé deve aguardar pelo menos duas semanas antes de
tomar qualquer um destes medicamentos, excetese médico julgar que a administracdo é necessaria.
Medicamentos que podem requerer uma alteracdos#a(do de Neo Itr&xou do outro medicamento):

- ciprofloxacino, claritromicina, eritromicina eliteomicina, que sao antibidticos;

- bosentana, digoxina, nadolol, riociguate e cestogueadores de canal de célcio, incluindo verdpam
gue agem no coragdo ou vasos sanguineos;

- cumarinicos, cilostazol e dabigatrana, que diema coagulacédo sanguinea;

- metilprednisolona, budesonida, ciclesonida, ¢egbna ou dexametasona, (medicamentos administrados
por via oral, injetavel ou inalatéria para o traganto de inflamacdes, asma e alergias);

- ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou rapamgirftambém conhecida como sirolimo), que sao
medicamentos utilizados geralmente apds transglante

- maraviroque e inibidores da protease: indinastgnavir, darunavir potencializado com ritonavir,
fosamprenavir potencializado com ritonavir, saquimaue sao usados no tratamento de HIV/AIDS;

- telaprevir, usado no tratamento da Hepatite C;

- bortezomibe, bussulfano, docetaxel, erlotiniteditigibe, imatinibe, ixabepilona, lapatinibe, ptinde,
trimetrexato e alcaloides da vinca, utilizadosnateimento do céncer;

- buspirona, perospirona, ramelteon, midazolamal@razolam e brotizolam, usados para ansiedade ou
para dormir (tranquilizantes);

- alfentanila, buprenorfina, oxicodona e sufentargue sao medicamentos fortes para tratar dor;

- repaglinida e saxagliptina, para tratar diabetes;

- aripiprazol, haloperidol, quetiapina e risperidppara tratar psicose;
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- aprepitanto, para tratar a nausea e o vémito;

- fesoterodina, imidafenacina, oxibutina, solifénace tolterodina, usados para controlar a bexigada

- sildenafila e tadalafila, usados para tratarutigéio erétil;

- praziquantel, usado para tratar fascioliase iasen

- bilastina e ebastina, usados para alergia;

- reboxetina, usada para tratamento da depressao;

- atorvastatina, usada para reducdo do colesterol;

- meloxicam, usado para tratar inflamacéo e darteulacdes;

- cinacalcete, usado para tratar a atividade eixeeda paratireoide;

- mozavaptana, usada para tratar o nivel baixddie $0 sangue;

- alitretinoina (formulacao oral), usada para tratzema,;

- eletriptano, usado para tratamento da enxaqueca,;

- telitromicina, usada para tratar pneumonia.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando gaelgm destes medicamentos.

Deve haver acidez estomacal suficiente para gaguei Neo ItraX seja apropriadamente absorvido pelo
organismo. Desta forma, medicamentos que neutnaliaaacidez estomacal (antidcidos) devem ser
tomados pelo menos uma hora antes da ingestdoalérdi€ ou somente duas horas ap6s a ingestéo de
Neo ItraxX. Pela mesma razdo, se vocé toma medicamentosigueimpem a producéo estomacal de
4cido, vocé deve tomar Neo Itfajunto com refrigerantes ndo dietéticos & base ¢ € caso de
davida consulte seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Neo ItraX’ apresenta-se em cépsula gelatinosa dura, nas loaeso opaco e azul opaco, contendo
pellets levemente amarelados ou pardos e isentpartieulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dose

A dose e a duracao do tratamento dependem do ¢éfardjo e do local de infeccdo. Seu médico vai
informa-lo exatamente o que fazer.

As seguintes doses sao utilizadas com maior frezgén

Indicacdo ginecoldgica

INDICACAO DOSE DIARIA DURACAO DO
TRATAMENTO
Candidiase vulvovaginal 200mg (2 capsulas duras) pela 1 dia
manha e a noite

IndicacBes dermatolégicas/mucosas/oftalmoldgicas

INDICACAO DOSE DIARIA DURACAO
Pitiriase versicolor 200mg (.2 capsulas duras) uma 5 dias
vez ao dia
200mg (2 capsulas duras) uma :
) . : 7 dias
Tinea corporise vez ao dia
Tinea cruris ou 100m_g (1 capsula dura) uma 15 dias
vez ao dia
200mg (2 capsulas duras) duas :
i . . 7 dias
Tinea pedise vezes ao dia
Tinea manus ou 100m_g (1 capsula dura) umT 15 dias
vez ao dia
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Nos casos com lesdes nas regides altamente qimadtn, como palma das maos e planta dos

recomenda-se o tratamento adicional por mais 2 rs@sna

pés,

Candidiase oral

100mg (1 capsula dura) uma ve
ao dia

o 15 dias

Em alguns pacientes imunodeprimidos, por exemplo oeutrop

transplantados, pode ser neces

sario dobrar as. doses

enia, portadores do virus HIV

ou

Ceratite micética (infeccdo
ocular)

200mg (2 capsulas duras) uma
vez ao dia

15 dias

Onicomicose

INDICACAO |

DOSE DIARIA |

DURACAO

Onicomicose (micose nas unhas):
Dependendo da sua necessidade, seu médico esceliteedum tratamento continuo ou por ciclos

(Pulsoterapia).

Tratamento  continuo para200mg (2 cépsulas duras) uma
. . . 3 meses
micoses nas unhas dos pés vez ao dia
Pulsoterapia 200mg (2 c_apsulas duras) duas 1 semana *
vezes ao dia

** ApOs isso, interromper o tratamento por 3 sensalantao, o ciclo € repetido, uma vez para as %

sOe

das unhas das méos e duas vezes para as les@ashdasdos pés (com ou sem lesdes nas unhas das

maos) (Veja a tabela a seguir).

Pulsoterapia

Semanas de tratamento
Local afetado 1° 20 | 30| 4° 50 g° | 70| 8| 9 | 10°
Tomar 2 Tomar 2
Apenas as capsulas N capsulas
ao tomar
un~has das duras 2 Neo Itraf duras 2 Interromper o tratamento
maos vezes ao vezes ao
dia dia
Unhas dos pés Tomar 2 Tomar 2 Tomar 2
com ou sem capsulas N0 tomar capsulas N&o tomar capsulas Interromper
envolvimento | duras 2 NEo [traf duras 2 Neo Itraf duras 2 o tratamento
das unhas dag vezes ao vezes ao vezes ao
maos dia dia dia

A eliminag&o do itraconazol do tecido cutédneo eugafjé mais lenta que a do plasma. Assim, a respost
clinica e micoldgica ideal € alcancada 2 a 4 semapas a descontinuacéo do tratamento das infecgdes
cuténeas e 6 a 9 semanas apos a descontinuagaéedeSes das unhas.

Micoses sistémicagdrgdos internos)
Seu médico escolhera uma dose de acordo com gaiofecser tratada:

Micoses sistémicas

as

INDICACAO DOSE DURACAO OBSERVACOES
MEDIA
200mg (2
Aspergilose capsulas durgs) 2 - 5 meses Aumentar a dose para 200mg (2 c&psu
uma vez ao dia. .
duras) duas vezes ao dia em caso de
100 - 200mg (1 — 4 . : . )
- . 3 semanas — 71 doenca invasiva ou disseminada.
Candidiase 2 capsulas duras
. meses
uma vez ao dia
Criptococose nao 290mg (2
. capsulas duras)
meningeana . 2meses -1
uma vez ao dia ano
L . . . .1 200mg (2 Terapia de manutencéo (casos
Meningite criptocécicg ; ) i
capsulas duras) meningeos): uma vez ao dia
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uma vez ao dia

200mg (2
capsulas duras)
uma vez ao dia -
Histoplasmose 200mg (2 8 meses
capsulas duras)
duas vezes ao

dia
I_EsporotArlcose X 100mg (1 capsuld 3 meses
linfocutdnea e cutanea dura)
Dados de eficacia de itraconazdbpsulas
e . 100mg (1 capsuld duras nesta dose para o tratamento de
Paracoccidioidomicose 6 meses

" dura) paracoccidioidomicose em pacientes com
AIDS nao estao disponiveis.

100 - 200mg (1 —
Cromomicose 2 capsulas duras) 6 meses
uma vez ao dia

100mg (1 capsulg
dura) uma
Blastomicose vez ao dia - 6 meses
200mg (2
capsulas duras)

duas vezes ao dia

Se vocé tiver micoses de pele, as les6es vdo desapaompletamente algumas semanas apds o final do
tratamento com Neo Itr&x|sto é tipico das lesdes causadas por fungosdicamento elimina o fungo,
mas a lesdo somente desaparece com o surgimeunioadgele saudavel.

As lesdes de unhas desaparecem ap6s 6 a 9 meses fipgél do tratamento com Neo Itfaouma vez

gue o medicamento elimina apenas o fungo. A unbta@d ainda precisa crescer novamente apos o
fungo ser morto na unha infectada, o que ocorralgoms meses. Entdo, ndo se preocupe se vocé ndo
observar melhora durante o tratamento: o medicampatmanece agindo em suas unhas por varios
meses para matar o fungo. Portanto, vocé s6 déseadmper o tratamento conforme instruido por seu
médico, mesmo que vocé ndo observe nenhuma melhora.

Se vocé tiver infecgBes de 6rgaos internos, podeesessario tomar doses altas por um periodo maior
Vocé deve sempre seguir as instru¢des do seu méutisoele pode adaptar o tratamento de acordo com
as suas necessidades.

Populacdes especiais

Uso pediatrico

O uso de Neo ltréicapsula dura em pacientes pediétricos ndo é rectamena menos que os beneficios
potenciais superem os riscos potenciais.

Uso em idosos

O uso de Neo ltrékcapsula dura em pacientes idosos deve ser avgigldanédico. Em geral, o médico
selecionard uma dose adequada para o pacienteddosbase na avaliagdo de sua fungéo hepéticd, rena
ou cardiaca e com base na presenca de outra dommg@mitante ou outro tratamento medicamentoso.
Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

Neo ItraxX’ capsula dura deve ser administrado com cautelaasieries com insuficiéncia hepatica ou
insuficiéncia renal. Se necessario, 0 médico deyjeistar a dose para estes pacientes.

Como usar

Neo ItraX¥’ deve ser administrado por via oral.

Vocé deve tomar Neo ltr8ximediatamente apés uma refeicdo. As capsulas dienesm ser tomadas
inteiras com auxilio de agua.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
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Se vocé esquecer de tomar seu medicamento, toméxinp dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. N&o tomeedose dupla.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas relatadas parl% dos pacientes tratados com itraconazol cdpsuladuras em
estudos clinicos:

Disturbios do sistema nervosobor de cabeca.

Disturbios gastrintestinais: Nausea, dor abdominal.

Reacbes adversas relatadas por < 1% dos pacienteatados com itraconazol capsulas duras em
estudos clinicos:

Infeccdes e infestacdeRinite (inflamacéo do nariz), sinusite (inflamaghas seios paranasais), infeccéo
do trato respiratério superior.

Distarbios do sistema linfatico e do sangue.eucopenia (reducdo no numero de leucécitos, qae sa
células do sangue).

Disturbios do sistema imunolégicoHipersensibilidade (alergia)

Distarbios do sistema nervoso:Disgeusia (diminuicdo do senso do paladar), higsest(perda ou
diminuicdo de sensibilidade em determinada regi@mmjanismo), parestesia (sensacdes anormais de
formigamento, picada, queimadura) ndo causadasspionulo exterior ao corpo.

Disturbios do ouvido e do labirinto: Tinido.

Distarbios gastrintestinais: Constipacdo, diarreia, dispepsia (dificuldade dgestéio), flatuléncia,
vomito.

Disturbios hepatobiliares: Funcdo hepatica anormal, hiperbilirrubinemia (com@gdo anormalmente
alta de bilirrubina no sangue).

Distarbios da pele e tecido subcutdnedCoceira, erup¢do cutanea, urticaria (placas aveadebk na
pele que causam muita coceira e/ou sensacéo deagim).

Distarbios urindrios e renais: Polacidria (aumento da frequéncia urinaria).

Disturbios das mamas e do sistema reprodutiviisfuncéo erétil, distarbio da menstruacao.
Disturbios gerais e condi¢cfes no local de administcdo: Edema (inchaco).

A seguir, uma lista de reacdes adversas adici@ssisciadas ao itraconazol que foram reportados nos
estudos clinicos ditraconazol solucéo orale/ouitraconazol intravenosg, excluindo a reacéo adversa
“Inflamacéo no local da aplicacdo”, que é espezifia via de administracéo injetavel.

Disturbios do sistema linfatico e sanguineogranulocitopenia (diminuicdo dos tipos especifides
glébulo branco no sangue), trombocitopenia (dingaéaide plaquetas no sangue).

Disturbios do sistema imunolégicoreacfes anafilaticas (reacdes alérgicas).

Disturbios nutricionais e de metabolismo:hiperglicemia (aumento nos niveis de glicose na@se))
hipercalemia (aumento nos niveis de potassio nguegnhipocalemia (reducao dos niveis de potassio n
sangue), hipomagnesemia (reducéo dos niveis deésiagm sangue).

Distarbios psiquiatricos: confusdo mental.

Disturbios do sistema nervosoneuropatia periférica (condicdo que afeta os nepeoi$éricos), tontura,
sonoléncia.

Distarbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia cardiaca wemfar esquerda (mau
funcionamento da parte esquerda do coracdo), taglisc(frequéncia cardiaca aumentada).

Distarbios vasculares: hipertensdo (aumento da pressao arterial), hip@tefdiminuicdo da presséo
arterial).

Distarbios respiratdrios, toracicos e do mediastino edema pulmonar (acimulo de liquido nos
pulmdes), disfonia (alteracdo na voz), tosse.

Distlrbios gastrintestinais: DistUrbio gastrintestinal.

Disturbios hepatobiliares: Insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figatiepatite (inflamacéao
do figado), ictericia (cor amarela da pele e dmdwados olhos, causada pelo excesso de bilirrutmna
sangue).

Disturbios de pele e do tecido subcutdneerupcao cutanea eritematosa (vermelhidao ou inffamda
pele), hiperidrose (sudorese excessiva).

Distarbios musculoesquelético e de tecido conjuntiv mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas
articulacées).

Distarbios urindrios e renais: insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rinsgontinéncia urinaria
(dificuldade de reter a urina).
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Disturbios gerais e condi¢cfes no local de administcao: edema (inchaco) generalizado, edema de face
(inchaco no rosto), dor no peito, febre, dor, fadicansaco), calafrios (tremores).

Exames laboratoriais: aumento de alanina aminotransferase, aumento detaspaminotransferase,
aumento de fosfatase alcalina no sangue, aumeriari@d¢o desidrogenase no sangue, aumento de ureia
no sangue, aumento de gama-glutamiltransferasegrtonde enzimas hepaticas, analise de urina
anormal.

Experiéncia pés-comercializagcéo

Em adicdo as reacBes adversas relatadas duragstudes clinicos e listadas anteriormente, as isegui
reacdes adversas foram relatadas durante a exgarp@s-comercializacdo:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):
Distarbios do sistema imunolégico:Doenca do soro, edema angioneurético (inchaco ghrexio),
reacao anafilatica.

Disturbios metabdlicos e nutricionais:Hipertrigliceridemia (aumento de triglicérides ramgue).

Disturbios do sistema nervosoTremor.

Disturbios oftalmoldgicos: Distarbios visuais (incluindo visdo dupla e viséova).

Disturbios do ouvido e do labirinto: Perda transitéria ou permanente da audicéo.

Disturbios cardiacos:Insuficiéncia cardiaca congestiva.

Distarbios respiratérios, toracicos e do mediastinodispneia (falta de ar).

Disturbios gastrintestinais: Pancreatite (inflamacéo do péncreas).

Disturbios hepatobiliares: Hepatotoxicidade grave (incluindo alguns casosrdelficiéncia hepéatica
aguda fatal).

Disturbios de pele e do tecido subcutanedecroélise epidérmica toxica (reacdes cutaneas graue
acometem a pele e a membrana mucosa), sindromeestenS-Johnson (reacédo alérgica grave do
organismo a um medicamento ou uma infec¢do), msstuexantematica generalizada aguda (reacao
alérgica grave do organismo a um medicamento @izatla pelo aparecimento de pustulas), eritema
multiforme (inflamacdo da pele, caracterizada padés avermelhadas, vesiculas e bolhas), dermatite
esfoliativa (inflamacdo grave na pele caracterizadiavermelhiddo e descamacdo da pele), vasculite
leucocitoclastica, alopecia (queda de cabelo) skzosibilidade.

Exames laboratoriais: Aumento da creatina fosfoquinase sanguinea.

Vocé deve informar ao seu médico se qualquer uresagdereacdes adversas se tornar grave, ou se vocé
apresentar qualquer reacao adversa nao listadamdat

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma grande quantidade do medicanamitientalmente, deve procurar um médico
imediatamente.

Em geral, vocé podera ter as reacdes adversasanadeis nesta bula.

No caso de ingestdo excessiva acidental, devemadetadas medidas adequadas de suporte. Se
considerado apropriado, pode ser dado carvao ativad

O itraconazol ndo pode ser removido por hemodidNé® ha antidoto especifico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do ) Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. No. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
21/10/2015 0924769/15-6 Incluséo Inicial de| 21/10/2015 0924769/15-6 Incluséo Inicial de| 21/10/2015 Verséo Inicial VPIVPS Cépsula dura
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER ANTES
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR DE USAR ESTEO
— Notificacdo de — Notificacéo de MEDICAMENTO?
06/12/2016 Alteracéo de 06/12/2016 Alteragéo de 06/12/2016 5 ADVERTENCIAS E VP/VPS Cépsula dura
Texto de Bula — Texto de Bula — PRECAUCOES
RDC 60/12 RDC 60/12
Ill - DIZERES LEGAIS
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