597593P002 Itraconazol Paranova svarer til leegemidlet Itraconazol ratiopharm.

Indlegsseddel: Information til brugeren

Itraconazol Paranova 100 mg harde kapsler

itraconazol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Itraconazol Paranova til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, far De begynder at tage Itraconazol Paranova
. Sadan skal De tage Itraconazol Paranova

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Itraconazol er et svampemiddel, der virker pa celleveeggen i visse sygdomsfremkaldende svampe.

Kapslerne anvendes til behandling af falgende svampeinfektioner, nar det er sandsynligt at de er modtagelige:
- neglelidelser forarsaget af svampe (onykomykoser fra dermatofytter og gaersvampe).

- svamp (ringorm) pa kroppen og/eller i lysken (Tinea corporis/cruris).

- svamp pa fadderne eller heenderne (Tinea pedis/manus).

- uregelmeessige brunlige skzellende pletter pa huden (skeelsyge, pityriasis versicolor).

- svampeinfektioner i skeden og de ydre kvindelige kgnsdele (vulvovaginal candidiasis).

- svamp i munden (oral candidiasis).

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE ITRACONAZOL PARANOVA
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Itraconazol Paranova:

- hvis De er allergisk over for itraconazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Itraconazol Paranova (angivet i punkt 6).

- hvis De har hjerteproblemer sasom kongestiv hjerteinsufficiens eller tidligere har lidt af denne tilstand, kan Itraconazol Paranova forveerre
tilstanden. Hvis din leege beslutter, at De er ngdt til at tage Itraconazol Paranova, selv om De lider af denne tilstand, skal De straks sgge
leegehjeelp, hvis De far &ndengd, uventet vaegtstigning, heevede ben, usaedvanlig traethed eller begynder at vagne i Igbet af natten.

- hvis De er i den fgdedygtige alder og kan blive gravid, skal De anvende sikker praevention for at sikre Dem, at De ikke bliver gravid, mens De tager
dette lzegemiddel. Da Itraconazol Paranova bliver i organismen i nogen tid, efter at De er holdt op med at tage det, skal De fortsaette med at
bruge preevention, indtil De har haft din fgrste menstruation efter endt behandling med Itraconazol Paranova kapsler.

- hvis De er gravid. Se ogsa afsnittet Graviditet og amning.

- hvis De anvender allergimidler som terfenadin, astemizol eller mizolastin.

- hvis De anvender cisaprid (fordgjelsesmiddel).

- hvis De anvender hjertemidler som dofetilid eller quinidin.

- hvis De anvender kolesterolseenkende midler som simvastatin, atorvastatin eller lovastatin.

- hvis De anvender sovemidler som midazolam (til indtagelse gennem munden) eller triazolam.

- hvis De anvender migraenemidler som ergotamin, dihydroergotamin eller eletriptan.

- hvis De anvender blgdningsstoppende medicin som ergometrin eller methylergometrin.

- hvis De anvender Bepridil og nisoldipin (calciumantagonister til behandling af angina (knusende brystsmerter) og hgjt blodtryk).

- hvis De anvender steerkt smertestillende som levacetylmethadol.

- hvis De anvender antipsykotisk medicin som sertindol eller pimozid.

- hvis De lider af eller har lidt af en hjertelidelse, herunder hjertesvigt, sdsom kronisk hjerteinsufficiens eller kongestiv hjerteinsufficiens.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for De tager Itraconazol Paranova:

- hvis De er overfglsom overfor andre svampemidler tilhgrende samme gruppe (azoler).

- hvis De har nedsat leverfunktion eller nyrefunktion.

- hvis De lider eller har lidt af hjertesvigt eller andre hjertesygdomme. Kontakt straks laegen ved tegn pa hjertesvigt.

- hvis De har nedsat mavesurhed (f.eks. hvis De tager syreneutraliserende laegemidler, skal De tage disse, mindst 2 timer efter indtagelse af
ltraconazol Paranova).

- hvis der skulle opstad symptomer, der tyder pa leverbeteendelse, sa som appetitlgshed, kvalme, opkastninger, treethed, mavesmerter eller
mgrkfarvet urin. Hvis dette er tilfaeldet, skal behandlingen straks indstilles.Kontakt leege eller skadestue.

- itilfeelde af smerter og fgleforstyrrelser pga. nervebetaendelse (nervelidelse) er det tegn pa neuropati, som kan skyldes Itraconazol Paranova og
behandlingen skal indstilles.

- hvis De far nedsat hgrelse. | meget sjeeldne tilfelde har patienter, der tog leegemidler der indeholder itraconazol, indberettet midlertidigt eller
permanent hgretab. Dette er hyppigst observeret ved samtidig indtagelse af quinidin. Hgretabet forsvinder normalt nar behandlingen stoppes.

- hvis De har nedsat immunforsvar f.eks. pa grund af AIDS, nedsat antal hvide blodlegemer eller har faet en organtransplantation.

- hvis De har en livstruende svampeinfektion.

- hvis De indenfor De seneste 2 uger har anvendt falgende:
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- Midler mod infektion sdsom legionella eller tuberkolose (rifampicin eller rifabutin).
- Midler mod epilepsi (phenytoin, carbamezepin eller phenobarbital).
- Naturleegemidler der indeholder prikbladet perikum.

Bgrn og zeldre:
Itraconazol Paranova 100 mg kapsler bgr ikke anvendes til bgrn og aeldre, pa grund af manglende erfaring hos disse grupper.

Brug af anden medicin sammen med Itraconazol Paranova

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Det geelder ogsa medicin, som ikke er pa
recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler. Dette er meget vigtigt, da anden medicin kan fgre til gget eller nedsat virkning af
Itraconazol Paranova og Itraconazol kan fare til gget eller nedsat effekt af anden medicin.

Fortael din lege, hvis De tager felgende lzegemidler, da de kan hindre Itraconazol Paranova i at virke ordentligt:
- Isoniazid, rifabutin og rifampicin (antibiotika mod tuberkulose).

- Carbamazepin, phenobarbital og phenytoin (mod epilepsi).

- Efavirenz og nevirapin (mod virusinfektioner).

- Prikbladet perikon (naturmedicin).

Der skal ga mindst 2 uger, efter at De stopper med Itraconazol Paranova kapsler, fgr De tager et af disse leegemidler.

Tal med din lzege hvis De tager fglgende medicin:

- Syreneutraliserende medicin sdsom omeprazol der nedsaetter absorption af Itraconazol Paranova.
- Hiv-medicin sasom saquinavir, ritonavir eller indinavir.

- visse typer antibiotika sdsom clarithromycin og erythromycin.

- Beroligende medicin sasom alprazolam, brotizolam eller buspiron.

- Blodtryksmedicin sdsom verapamil eller dihydropyridiner.

- Medicin til behandling af kraeft sdsom vincaalkaloider, docetaxel, busulfan eller trimetrexat.

- Allergimidler sasom ebastin, terfenadin, astemizol eller mizolastin..

- Steerkt smertestillende sasom, alfentanil eller fentanyl.

- Hjertemedicin sdsom digoxin, disopyramid, dofetilid eller quinidin.

- Blodfortyndende medicin sasom warfarin eller cilostazol.

- Bepridil og nisoldipin (calciumantagonister til behandling af angina (knusende brystsmerter) og hgjt blodtryk).
- Medicin der indeholder glukokortikoider sdsom budesonid, dexamethason, methylprednisolon eller fluticason.
- Midler til behandling af erektil dysfunktion sdsom sildenafil eller tadalafil.

- Malaria medicin sasom halofantrin.

- Midler til behandling af diabetes sasom repaglinid.

- Midler mod depression sasom reboxetin.

- Immunsuppresiva som ciclosporin, rapamycin (ogsa kendt som sirolimus) og tacrolimus.

- Antipsykotisk medicin som sertindol eller pimozid.

- Kolesterolsaenkende midler som simvastatin, atorvastatin eller lovastatin.

- Sovemidler som midazolam (til indtagelse gennem munden) eller triazolam.

- Cisaprid (fordgjelsesmiddel).

- levacetylmethadol (til behandling af stofmisbrug (opioidafheengighed))

- ergometrin eller methylergometrin (bruges efter fadsel).

- migreenemidler som ergotamin, dihydroergotamin eller eletriptan.

Brug af Itraconazol Paranova sammen med mad og drikkevarer
De skal tage Itraconazol Paranova umiddelbart efter et maltid. Kapslerne skal sluges hele og indtages bedst med vaeske (f.eks. 1 glas vand).
Hvis De tager syreneutraliserende medicin sammen med Itraconazol Paranova, optages det bedst hvis det tages sammen med et glas cola.

Graviditet og amning.
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal De spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, for De tager dette laegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke anvende Itraconazol Paranova under graviditet, med mindre det geelder livstruende tilfaelde, hvor den mulige gavnlige effekt hos
moderen opvejer de potentielle skadelige effekter pa fostret.

Hvis De er i den fadedygtige alder skal De anvende sikker preevention under behandlingen og indtil De har haft ferste menstruation efter De er
stoppet med behandlingen. Se ogsa punkt 2 "Tag ikke Itraconazol Paranova"

Amning
Hvis De ammer ma De kun tage ltraconazol Paranova efter aftale med laegen. Itraconazol Paranova udskilles i modermeelken i meget lille maengde,
og leegen derfor skal vurdere om fordelene er store nok til at opveje den potentielle risiko.

Trafik- og arbejdssikkerhed
litraconazol Paranova kan sommetider give bivirkninger sdsom svimmelhed, synsforstyrrelser og hgretab. Ved karsel af motorkaretgjer eller
betjening af maskiner skal der tages hgjde for dette.

Itraconazol Paranova indeholder saccharose.
Itraconazol Paranova indeholder saccharose. Kontakt lzegen, fer De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE ITRACONAZOL PARANOVA
Tag altid Itraconazol Paranova ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Andring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen.

Kapslerne bgr indtages umiddelbart efter et maltid med tilstreekkeligt vand (et glas vand). Bar synkes hele.

Ved hudinfektioner opnas optimal virkning 1-4 uger efter behandlingsopher. Ved negleinfektioner opnas optimal virkning 6-9 uger efter
behandlingsophgar.



Voksne:

Svamp i og omkring skeden (Vulvovaginal candidiasis):
200 mg morgen og 200 mg aften i 1 dag.

Mund svamp (Oral candidiasis):
100 mg 1 gang daglig i 2 uger.

Brune skellede pletter pa huden (Pityriasis versicolor):
200 mg 1 gang daglig i 1 uge.

Svamp i har og hud (Dermatomykoser):

Svamp (ringorm) pa kroppen og/eller i lysken (Tinea corporis/cruris)
200 mg 1 gang daglig i 7 dage eller 100 mg 1 gang daglig i 2 uger.
Svamp pa fgdderne eller heenderne (Tinea pedis/manus)

200 mg 2 gange daglig i 7 dage eller 100 mg 2 gange daglig i 4 uger.

Svamp i tanegle med eller uden inficerede fingernegle (Onykomykoser):
200 mg 2 gange daglig i 7 dage, derefter 3 ugers pause uden behandling, i alt 3 gange (pulsbehandling) eller 200 mg 1 gang daglig i 3 maneder.

Svamp i fingernegle (Onykomykoser):
200 mg 2 gange daglig i 7 dage, derefter 3 ugers pause uden behandling, i alt 2 gange (pulsbehandling) eller 200 mg 1 gang daglig i 3 maneder.

Kldre og born:
Da erfaringen med itraconazol til eeldre og barn er utilstraekkelig, kan behandlingen ikke anbefales, medmindre de potentielle fordele overstiger
risikoen.

Nedsat leverfunktion:
Doseringen bgr justeres efter behov.

Nedsat nyrefunktion:
Dosisjustering kan overvejes.

Nedsat mavesurhed:
Optagelsen af itraconazol forringes ved nedsat mavesurhed.

Patienter med AIDS og neutropeni:
Disse tilstande kan fare til lave koncentrationer af itraconazol i blodet og manglende effekt. Om ngdvendigt gges dosis til 200 mg itraconazol
2 gange daglig.

Hvis De har taget for meget Itraconazol Paranova
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Itraconazol Paranova, end der star i denne information, eller mere end leegen
har foreskrevet. Symptomer pa overdosering er kvalme, mavesmerter, svimmelhed, hovedpine og andre symptomer beskrevet under bivirkninger.

Hvis De har glemt at tage Itraconazol Paranova
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser. Fortseet som normalt med den felgende dosis.

Hvis De holder op med at tage Itraconazol Paranova
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laegen eller skadestuen.

B|V|rkn|nger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
- Pludseligt hududsleet, vejrtraekningsbesveer og besvimelse (inden for nogle minutter eller timer, pa grund af overfalsomhedsreaktioner
(anafylaktisk reaktion/shock). Kan veere livstruende. Ring 112.

- Alvorlige allergiske reaktioner med feber, udsleet, heevelse og nogle gange fald i blodtrykket. Kontakt leegen.

- Akut leverbeteendelse, gulsot, slgvhed og evt. bevidstigshed pga. leversvigt. Kontakt lsege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstadning af huden. Kontakt straks laege eller skadestue.

- Bleereformet udsleet og betaendelse i huden iseer pa haender og fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom).
Kontakt straks leege eller skadestue.

- Alvorligt hududsleet med beteendelsestilstand og afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt straks leege eller skadestue.

- Andengd, hurtig, og rallende vejrtraekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende og evt. blodigt opspyt pa grund af veeske i
lungerne. Kontakt straks laeege eller skadestue. Ring 112.

- Blgdning fra hud og slimhinder og bld maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt straks laege eller skadestue.

- Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Mavesmerter.

- Kvalme.

- Udsleet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Veeske i kroppen. Kontakt laegen.

- Hovedpine.

- Overfglsomhed.

- Diarré, opkastning, forstoppelse.



- Luftafgang fra tarmen.

- Hartab.

- Svimmelhed.

- Smagsforstyrrelser.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden (pareestesi).

- Menstruationsforstyrrelser.

- Klge.

- Sure opstgd/halsbrand.

- Neeldefeber.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Susen for grerne (tinnitus).

- Feber.

- Huden mister noget af fglsomheden over for smerte eller bergring (hypeaestesi).

- Synsforstyrrelser.

- Hyppig vandladning.

B|V|rkn|nger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
Almen slgjhed, tendens til betaendelse (inflammationer) - isaer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan
blive alvorligt. Hvis De far feber, skal De straks kontakte laegen.

- Udsleet (naeldefeber) og heevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

- Overfglsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber, udsleet og smerter (serumsyge).

- Forbigdende eller permanent hgretab.

- Ledsmerter.

- Muskelsmerter.

- Karbetaendelser i huden.

- Lysfglsomhed.

- Dobbeltsyn.

- Slgret syn.

- Nerveskader. Prikkende, snurrende fornemmelser, falelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i haender og fadder (perifer neuropati).

- Impotens.

- Ufrivillig vandladning.

- Feber, udsleet i ansigtet og pa arme og ben.

- Overfaglsomhedsreaktioner sdsom utilpashed, feber, udslaet og smerter.

- Fald i blodets indhold af kalium, kan give svaghed og nedsat kraft i muskler.

- @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt (triglycerider) i blodet.

Itraconazol kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratorieprgver.
- Forhgjet bilirubin i blodet (ikke almindelig bivirkning).

- Forhgjet fedt (triglycerider) i blodet (bivirkning hvor hyppigheden ikke er kendt).

- @get niveau af alaninamino-transferase (ikke almindelig bivirkning).

- @get niveau af aspartatamino-transferase (ikke almindelig bivirkning).

- @gede leverenzym-niveau (sjeelden bivirkning).

- Levertoksicitet (bivirkning hvor hyppigheden ikke er kendt).

Indberetning af bivirkninger
Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Itraconazol Paranova utilgaengeligt for bgrn.

¢ Ma ikke opbevares over 25°C.

 Tag ikke Itraconazol Paranova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

* Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Itraconazol Paranova indeholder:

- Aktivt stof: Itraconazol 100 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Saccharosekugler (Saccharose, majsstivelse), hypromellose, sorbitanstearat og kolloid silica.
- Kapslen bestar af: Gelatine, rgd jernoxid (E 172) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstgrrelser:
Udseende: Rade, aflange og uigennemsigtige kapsler.

Itraconazol Paranova fas i pakninger med 28 harde kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S, Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack A/S, Marielundvej 46D, 2. tv, DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev sidst revideret juli 2018.



