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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln
Wirkstoff: Itraconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese das
gleiche Krankheitsbild haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln, und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln
beachten?

o Ok w

1.1

1.2

Wie sind Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln aufzubewahren?
Weitere Informationen

WAS SIND Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln, UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln sind ein Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter Pilzerkrankungen. Itraconazol, der Wirkstoff von Itraconazol Winthrop®
100 mg Hartkapseln, gehort zur Stoffgruppe der Triazol-Derivate.

ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln werden angewendet zur Behandlung der
folgenden aufierlichen (Haut- und Nagelmykosen) und innerlichen (systemische
Mykosen) Pilzinfektionen:

= Oberflachliche Pilzinfektionen

ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln sind — wenn eine duRerliche Behandlung

nicht wirksam ist — zur Behandlung folgender Pilzerkrankungen angezeigt:

- Pilzerkrankung der Haut (z. B. Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis, Tinea
manus),
Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor),
durch Pilze (Dermatophyten und/oder Hefen) verursachte Infektionen der Finger-
und Zehennagel, die mit Onycholysis (Nagelablésung) und/oder Hyperkeratose
(vermehrter Hornhautbildung) einhergehen,
durch Pilze (Aspergillus spp., Hefen [Candida], Fusarium spp.) verursachte
Hornhautentziindung des Auges (mykotische Keratitis).

= [nnerliche Pilzerkrankungen (systemische Mykosen)
ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln sind zur Behandlung von Pilzerkrankungen
im Koérperinneren (systemischen Mykosen) angezeigt, wie Candidose, Aspergillose,
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nicht meningealer Kryptokokkose (bei Patienten mit geschwachtem Immunsystem mit
Kryptokokkose und allen Patienten mit Kryptokokkose des zentralen Nervensystems
sollten ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln nur angewendet werden, wenn
Therapien der ersten Wahl ungeeignet erscheinen oder unwirksam sind),
Histoplasmose, Sporotrichose, Paracoccidioidomykose, Blastomykose und anderen
selten auftretenden systemischen oder tropischen Mykosen.

ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln kénnen zur Behandlung einer
Kryptokokken-Meningitis angewendet werden bei Patienten,
die auf Amphotericin B/Flucytosin nicht ansprechen oder
bei denen Amphotericin B/Flucytosin aufgrund einer Nierenschadigung oder aus
anderen Unvertraglichkeitsgrinden nicht angezeigt sind.

Bei der Verschreibung von Arzneimitteln zur Behandlung von Pilzerkrankungen
(Antimykotika) sind die offiziellen Richtlinien zum angemessenen Gebrauch zu
beachten.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Itraconazol Winthrop® 100 mg
Hartkapseln BEACHTEN?

Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln diirfen nicht eingenommen werden,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber ltraconazol, verwandte Azol-
Derivate oder einen der sonstigen Bestandteile von ltraconazol Winthrop® 100 mg
Hartkapseln sind,

= wenn Sie gleichzeitig mit den folgenden Substanzen behandelt werden: Bepridil,
Levacetylmethadol, Antiallergika wie Terfenadin, Astemizol, Mizolastin, Cisaprid
(Magen-Darm-Mittel), Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen wie Dofetilid,
Chinidin, Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen (Neuroleptika wie Pimozid,
Sertindol), Uber CYP 3A4 verstoffwechselte HMG-CoA-Reduktaseinhibitoren wie
Simvastatin, Atorvastatin und Lovastatin, Schlaf- und Beruhigungsmittel wie
Triazolam, Midazolam (zum Einnehmen), ferner sogenannte Mutterkornalkaloide
wie Dihydroergotamin, Ergometrin, Ergotamin und Methylergometrin, sowie
Nisoldipin (Mittel gegen z. B. Bluthochdruck) und Eletriptan (Mittel gegen Migrane).

= Sie diirfen Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln nicht einnehmen bei Zeichen
einer schweren Herzfunktionsstérung (ventrikulare Dysfunktion, dekompensierte
Herzinsuffizienz) oder auch bekannter Herzschwache in der Krankengeschichte
auller zur Behandlung lebensbedrohlicher oder schwerer Infektionen.

Schwangerschaft

Aufgrund des Risikos von Schadigungen des Ungeborenen sollten Itraconazol
Winthrop® 100 mg Hartkapseln wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet
werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich (siehe auch unter Abschnitt 2.5).

Was ist bei Kindern zu bericksichtigen?

Kinder sollten von der Behandlung ausgeschlossen werden, da hierzu bisher nur be-
grenzt Erfahrungen vorliegen, es sei denn, dass bei Systemmykosen der mdgliche
Nutzen die moglichen Risiken Uberwiegt.

Bei Nagelmykosen sollten Kinder und Personen unter 18 Jahren vorerst von der Be-
handlung ausgeschlossen werden, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen vorlie-
gen.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Itraconazol Winthrop® 100 mg

Hartkapseln ist erforderlich,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, da es zu bedeutenden
Wechselwirkungen kommen kann (siehe 2.3 ,Bei Einnahme von Itraconazol
Winthrop® 100 mg Hartkapseln mit anderen Arzneimitteln®),
wenn der Sauregehalt in lhrem Magen verringert ist, da in diesem Fall die
Aufnahme von Itraconazol vermindert ist. Wenn Sie gleichzeitig ein Mittel erhalten,
das die Magensaure neutralisiert (z. B. Aluminiumhydroxid), sollten Sie dieses
frihestens 2 Stunden nach der Einnahme der Itraconazol-Kapseln anwenden.
Wenn Sie an einem Mangel an Magensaure leiden, wie dies bei manchen AIDS-
Patienten und Patienten, die mit Arzneimitteln zur Hemmung der
Magensauresekretion (z. B. H,-Blocker, Protonenpumpeninhibitoren) behandelt
werden, der Fall ist, empfiehlt es sich, die Itraconazol-Kapseln mit einem
kohlensaurehaltigen Getrank mit niedrigem pH-Wert (z. B. Cola) einzunehmen.
wenn bei Ihnen eine Lebererkrankung oder erhdhte Leberenzymwerte vorliegen
oder in der Vergangenheit unter der Anwendung anderer Arzneimittel
Leberschadigungen aufgetreten sind. In diesem Fall mussen die Leberenzymwerte
Uberwacht werden.
In sehr seltenen Fallen kam es nach Einnahme von Itraconazol zu schweren
Leberschadigungen, einschliellich einiger Falle von akutem Leberversagen mit
tédlichem Verlauf. In den meisten Fallen betraf dies Patienten mit vorbestehender
Lebererkrankung oder schweren anderen Beschwerden sowie Patienten, die wegen
innerlicher Pilzerkrankungen (systemische Mykosen) behandelt wurden und/oder
andere leberschadigende Substanzen einnahmen. Bei einigen Patienten lagen
keine eindeutigen Risikofaktoren fiir eine Lebererkrankung vor. Einige Falle traten
bereits im ersten Behandlungsmonat auf, einige wenige sogar in der ersten
Behandlungswoche. Deshalb sollte |hr Arzt wahrend der Behandlung mit
Itraconazol Ihre Leberwerte Uberwachen. Sie mussen lhren Arzt auch umgehend
Uber Anzeichen und Symptome einer Leberentziindung wie Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen, Mudigkeit, Bauchschmerzen und dunkel gefarbten Urin
informieren. Treten diese Symptome auf, wird Ihr Arzt die Behandlung sofort
abbrechen und lhre Leberfunktion kontrollieren.
wenn eine Langzeitbehandlung (kontinuierlich Gber mehr als 6 Monate oder tber
insgesamt mehr als 6 Monate) notwendig wird. Diese wird nur empfohlen, wenn es
keine andere Behandlungsmoglichkeit gibt. Wenn eine Langzeitbehandlung
begonnen wird, wird Ihr Arzt Ihre Leberfunktion wahrend der Behandlung
kontrollieren.
wenn Sie an einer Stérung der Nierenfunktion leiden. In diesem Fall kann eine
Anpassung der Dosis durch lhren Arzt notwendig sein.
wenn Sie an einer Stérung der Leberfunktion leiden. Da Itraconazol hauptsachlich
in der Leber abgebaut wird, kann bei Vorliegen einer Veranderung des Gewebes in
der Leber (Zirrhose) eine Anpassung der Dosis durch lhren Arzt notwendig sein.
Bei gesunden Freiwilligen wurde unter intravendser Anwendung von ltraconazol,
d. h. bei Gabe von Itraconazol Uiber eine Nadel in eine Vene, eine voribergehende
Einschrankung der Leistung der linken Herzkammer (asymptomatische
Einschrankung der linksventrikularen Auswurfleistung) beobachtet. Die Bedeutung
dieser Beobachtung fir die Darreichungsform von Itraconazol zum Einnehmen ist
nicht bekannt.
wenn bei Ihnen Symptome einer Herzleistungsschwache (dekompensierte
Herzinsuffizienz) vorliegen oder in der Vergangenheit vorgelegen haben. In diesem
Fall diirfen Sie ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln nur einnehmen, wenn der
Nutzen der Behandlung die Risiken deutlich Uberwiegt, da Itraconazol eine die
Kontraktionskraft des Herzmuskels vermindernde Wirkung (negativ inotrope
Wirkung) hat. Im Zusammenhang mit der Anwendung von ltraconazol wurden Falle
einer dekompensierten Herzinsuffizienz gemeldet. Bei der Abwagung des Nutzens
der Behandlung gegen das Risiko wird lhr Arzt Faktoren wie Schwere der zu
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behandelnden Infektion, Dosis und die bei Ihnen vorliegenden Risikofaktoren flr
eine dekompensierte Herzinsuffizienz berticksichtigen. Zu den Risikofaktoren
zahlen Erkrankungen der HerzkranzgefalRe und Herzklappenerkrankungen,
schwere Lungenerkrankungen wie chronisch obstruktive Lungenerkrankungen
sowie Nierenversagen und andere Erkrankungen, die zu Wassereinlagerungen im
Gewebe (Odeme) filhren kénnen. Ihr Arzt wird Sie Uber die Anzeichen und
Symptome einer dekompensierten Herzinsuffizienz aufklaren, die Behandlung mit
besonderer Vorsicht und unter Uberwachung auf Symptome einer dekompensierten
Herzinsuffizienz durchfiihren. Ihr Arzt wird die Behandlung mit Itraconazol
Winthrop® 100 mg Hartkapseln absetzen, wenn Symptome einer dekompensierten
Herzinsuffizienz auftreten.

wenn Sie gleichzeitig einen Kalziumkanalblocker (Mittel zur Behandlung von
Bluthochdruck und Herzkrankheiten) einnehmen (siehe 2.3 ,Bei Einnahme von
ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die Uber bestimmte Stoffwechselenzyme
(Cytochrom P450 3A4) abgebaut werden, da Itraconazol diese stark hemmen kann
und es so zu bedeutenden Wechselwirkungen kommen kann (siehe 2.3 ,Bei
Einnahme von ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln mit anderen Arzneimitteln®).
Die gleichzeitige Behandlung mit ltraconazol und Ergotalkaloiden wie Ergotamin
(Mittel, das u. a. zur Behandlung von Migrane eingesetzt wird) kann aufgrund der
CYP-3A4-Hemmung durch Itraconazol zu héheren Blutspiegeln der Ergotalkaloide
und so zu einer gefalRverengenden Wirkung mit Durchblutungsstérungen besonders
an Fingern und Zehen (Ergotismus) flhren.

wenn Sie in der Vergangenheit iberempfindlich auf ein anderes Azol-Arzneimittel
gegen Pilzerkrankungen (Azol-Antimykotikum) reagiert haben. Es ist nicht bekannt,
ob bei einer Uberempfindlichkeit gegeniiber einem anderen Azol-Antimykotikum
gleichzeitig eine Uberempfindlichkeit gegentiber Itraconazol vorliegt (sogenannte
Kreuzallergie). Ihr Arzt wird lhnen, wenn Sie Uberempfindlich gegenliber anderen
Azolen sind, ltraconazol nur mit Vorsicht verschreiben.

wenn es bei lhnen zu einer nicht entziindlichen Erkrankung der Nerven
(Neuropathie) kommt, die mdglicherweise in einem Zusammenhang mit der
Behandlung steht. Ihr Arzt wird die Behandlung mit Itraconazol Winthrop® 100 mg
Hartkapseln in diesem Fall absetzen.

Bei einigen Patienten mit geschwachtem Immunsystem, z. B. mit Neutropenie
(verminderte Anzahl weilder Blutkdrperchen), AIDS oder nach Organtrans-
plantationen, kann die Bioverflugbarkeit von Itraconazol erniedrigt sein. Eine
Uberwachung der Blutspiegel von ltraconazol und gegebenenfalls Anpassung der
Dosis kann angezeigt sein.

Bei Patienten mit unmittelbar lebensbedrohlichen, systemischen Pilzinfektionen
sollten ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln nicht zur Einleitung der
Behandlung eingesetzt werden.

Bei AIDS-Patienten, die aufgrund einer systemischen Pilzerkrankung (wie
Sporotrichose, Blastomykose, Histoplasmose, Kryptokokkose [mit und ohne
Hirnhautentziindung]) behandelt wurden und die ruckfallgefahrdet sind, sollte der
behandelnde Arzt prifen, ob eine Erhaltungstherapie notwendig ist.

Bei Patienten, welche eine Itraconazol-Behandlung erhielten, wurde Uber
voribergehenden oder dauerhaften Horverlust berichtet. In einigen dieser Falle
wurde eine Begleittherapie mit Chinidin, welches nicht zusammen mit ltraconazol
eingenommen werden darf, durchgefihrt (siehe ,Was mussen Sie vor der
Einnahme von Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln beachten?*). Chinidin
wird als Arzneimittel bei Herzrhythmusstérungen (Vorhofflimmern, Extrasystolen
und ventrikuldren Tachyarrhythmien) eingesetzt. Der Horverlust geht flir gewohnlich
voruber, sobald die Behandlung mit ltraconazol eingestellt wird, kann aber bei
einigen Patienten bestehen bleiben.

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Aktivitat des Stoffwechselenzyms
Cytochrom P450 3A4 steigern (Rifampicin, Rifabutin, Phenobarbital, Phenytoin,
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Carbamazepin, Johanniskraut). Da die gleichzeitige Anwendung dieser Substanzen
die Plasmaspiegel von ltraconazol und somit seine Wirkung stark mindern kann,
sollte Itraconazol frihestens 2 Wochen nach Beendigung einer Behandlung mit
diesen Arzneimitteln angewendet werden.

Bestimmte Candida-Pilze, die nicht empfindlich gegentber Fluconazol (eine
Substanz aus der Gruppe der Azole, zu denen auch Itraconazol gehdrt) sind, sind
wahrscheinlich auch nicht empfindlich gegenuber Itraconazol. |hr Arzt sollte daher
vor Beginn der Behandlung mit Itraconazol einen Empfindlichkeitstest durchfihren.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, um die Verwendung von Itraconazol bei
Kindern und Jugendlichen zu empfehlen. Itraconazol sollte nur angewendet werden,
wenn der mogliche Nutzen die Risiken Uberwiegt.

Altere Menschen

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, um die Anwendung von Itraconazol bei
alteren Patienten zu empfehlen. Itraconazol sollte nur angewendet werden, wenn
der mdgliche Nutzen die Risiken Gberwiegt.

Bei Einnahme von Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Mittel, die die Bioverfugbarkeit von Itraconazol beeinflussen:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Itraconazol und Omeprazol (ein sogenannter
Protonenpumpeninhibitor) waren die Blutspiegel von Itraconazol verringert. Diese
Wechselwirkung ist vermutlich auf eine verminderte Aufnahme von Itraconazol
zurlckzufihren, die vom pH-Wert im Magen abhangig ist. Bei der gleichzeitigen
Anwendung anderer Protonenpumpeninhibitoren ist ein ahnlicher Effekt zu
erwarten, ebenso wie bei der Anwendung von Arzneimitteln zur Senkung der
Magensaure (siehe Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln ist erforderlich).

Einfluss anderer Arzneimittel auf den Stoffwechsel von Itraconazol:
Itraconazol wird hauptsachlich Uber das Enzym Cytochrom P450 3A4
verstoffwechselt.

Substanzen, die die Aktivitét des Enzyms Cytochrom P450 3A4 steigemn:

Es wurden Wechselwirkungsstudien mit den Antibiotika bzw. Tuberkulosemitteln
Rifampicin und Rifabutin sowie dem Epilepsiemittel Phenytoin durchgefiihrt. Diese
Substanzen beschleunigen die Aktivitat des Stoffwechselenzyms

Cytochrom P450 3A4 und vermindern dadurch die Bioverfigbarkeit von Itraconazol
und seinen Abbauprodukten (Hydroxy-ltraconazol) so stark, dass die Wirksamkeit
deutlich herabgesetzt wird. Die gleichzeitige Anwendung von ltraconazol mit diesen
sogenannten starken Enzyminduktoren wird daher nicht empfohlen. Ahnliche
Wirkungen sind fur andere Enzyminduktoren wie den Epilepsiemitteln
Carbamazepin und Phenobarbital, dem Tuberkulosemittel Isoniazid sowie
Johanniskraut-Praparate zu erwarten. Itraconazol sollte auch nicht innerhalb von
zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung mit Arzneimitteln angewendet
werden, die die Aktivitat des Stoffwechselenzyms Cytochrom P450 3A4 steigern.
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Substanzen, die die Aktivitat des Enzyms Cytochrom P450 3A4 hemmen:

Itraconazol wird hauptsachlich Gber das Enzym Cytochrom P450 3A4
verstoffwechselt. Starke Inhibitoren dieses Enzyms kénnen die Bioverfigbarkeit von
Itraconazol und damit seine Wirkung erhéhen. Dazu gehoéren z. B. Mittel zur
Behandlung von HIV-Infektionen wie Ritonavir, Indinavir und Saquinavir, die Mittel
zur Behandlung von Erektionsstérungen wie Sildenafil und Tadalafil, bestimmte in
der Chemotherapie eingesetzte Substanzen, Sirolimus (Mittel zur Unterdriickung
der Immunabwehr) sowie die Antibiotika Clarithromycin und Erythromycin. Bei der
gleichzeitigen Anwendung mit Sildenafil wird eine Senkung der Dosis auf 25 mg
empfohlen.

Einfluss von Itraconazol auf den Stoffwechsel anderer Arzneimittel:

Itraconazol ist ein starker Cytochrom-P450-3A4-Inhibitor. Es hemmt den
Stoffwechsel von Substanzen, die Uber dieses Enzym abgebaut werden
(sogenannte Cytochrom-P450-3A4-Substrate). Itraconazol ist auch ein wirksamer
Hemmer des P-Glykoproteins (ein sogenanntes Transportprotein). Bei gleichzeitiger
Behandlung mit Itraconazol und Cytochrom-P450-3A4- und/oder P-Glykoprotein-
Substraten kann es zu einer Verstarkung und/oder Verlangerung ihrer Wirkung
sowie ihrer Nebenwirkungen kommen.

Die folgenden Substanzen dirfen nicht zusammen mit ltraconazol angewendet

werden:

- Astemizol, Bepridil, Cisaprid, Dofetilid, Levacetylmethadol, Mizolastin, Pimozid,
Chinidin, Sertindol und Terfenadin, da es unter Umstanden zu schweren oder
sogar lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen kommen kann (siehe auch
"Was miissen Sie vor der Einnahme von Itraconazol Winthrop® 100 mg
Hartkapseln beachten?"),

- bestimmte Cholesterinsenker (iber Cytochrom P450 3A4 verstoffwechselte
HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren) wie Simvastatin, Atorvastatin und Lovastatin,

- Triazolam und Midazolam zum Einnehmen,

- Mutterkornalkaloide, wie Dihydroergotamin, Ergometrin, Ergotamin und
Methylergometrin,

- Nisoldipin,

- Eletriptan.

Bei der gleichzeitigen Anwendung der folgenden Arzneimittel kann eine
Dosisanpassung durch Ihren Arzt notwendig sein:

Bei der gleichzeitigen Einnahme von Itraconazol mit anderen Substanzen, die Gber
bestimmte Enzyme (Cytochrom P450 3A4) verstoffwechselt werden, ist Vorsicht
geboten. Die Plasmaspiegel sowie die Wirkung und die Nebenwirkungen der
Begleitmedikationen sollten von Ihrem Arzt Uberwacht und die Dosis bei Bedarf
entsprechend angepasst werden. Beachten Sie bitte, dass die folgende Liste nicht
vollstandig ist und dass es auch mit anderen Arzneimitteln, die Gber

Cytochrom P450 3A4 verstoffwechselt werden, zu Wechselwirkungen mit
Itraconazol kommen kann.

Kalziumkanalblocker (Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzkrankheiten
wie Dihydropyridine, Verapamil).
Es kann zur Senkung der Herzkraft kommen.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel zum Einnehmen:

Itraconazol kann die Wirkung von Warfarin steigern. Bei gleichzeitiger Anwendung
von ltraconazol und Warfarin wird eine Uberwachung der Blutgerinnung durch Ihren
Arzt empfohlen.
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HIV-Proteaseinhibitoren (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen) wie Ritonavir,
Indinavir, Saquinavir:

Da HIV-Proteaseinhibitoren hauptsachlich Gber das Stoffwechselenzym
Cytochrom P450 3A4 abgebaut werden, sind bei gleichzeitiger Anwendung mit
Itraconazol erhdhte Plasmaspiegel zu erwarten.

Substanzen zur Behandlung von Erektionsstérungen wie Sildenafil und Tadalafil:
Itraconazol kann die Plasmaspiegel dieser Substanzen erhéhen und in der Folge zu
Nebenwirkungen fuhren.

Bestimmte, in der Chemotherapie eingesetzte Substanzen wie Vinca-Alkaloide,
Busulfan, Docetaxel und Trimetrexat:

Itraconazol kann den Stoffwechsel dieser Substanzen hemmen. Bei gleichzeitiger
Anwendung mit ltraconazol war der Abbau von Busulfan um 20 % gesenkt.

Bestimmte Substanzen, die die Inmunabwehr unterdriicken: Cyclosporin, Tacrolimus,
Sirolimus:

Itraconazol kann die Plasmaspiegel dieser Substanzen erhéhen und in der Folge zu
Nebenwirkungen fihren. Die Plasmakonzentrationen von Cyclosporin, Tacrolimus
und Sirolimus mussen bei gleichzeitiger Anwendung von Itraconazol von lhrem Arzt
Uberwacht werden.

Digoxin (Herzmittel):

Itraconazol hemmt das P-Glykoprotein, ein sogenanntes Transportprotein. Die
gleichzeitige Anwendung von Digoxin und Itraconazol fuhrte zu erhdhten
Plasmakonzentrationen von Digoxin und Symptomen eines schadigenden Effekts
von Digoxin (Digoxintoxizitat). Als Ursache vermutet man eine verminderte
Ausscheidung von Digoxin Uber die Nieren, da Itraconazol méglicherweise die
Aktivitat des P-Glykoproteins hemmt, das Digoxin aus den Nieren in den Urin
transportiert. Bei der gleichzeitigen Anwendung mit Itraconazol missen die
Plasmaspiegel von Digoxin von Ihrem Arzt engmaschig Uberwacht werden.

Dexamethason (entziindungshemmendes Arzneimittel):
Itraconazol vermindert den Abbau von intravends gegebenem Dexamethason um
68 %.

Methylprednisolon (entziindungshemmendes Arzneimittel):

Itraconazol hemmt den Stoffwechsel von Methylprednisolon und kann so die
Blutspiegel von Methylprednisolon erhdhen und den Abbau verlangern. Die Dosis
sollte von lhrem Arzt vor allem wahrend einer Langzeitbehandlung angepasst
werden, um wirkstoffspezifische Nebenwirkungen zu vermeiden.

Alprazolam (Mittel zur Behandlung psychischer Stérungen):

Die gleichzeitige Anwendung von Itraconazol und Alprazolam mindert den Abbau
von Alprazolam um 60 %. Erhéhte Plasmakonzentrationen kénnen die dampfende
und beruhigende Wirkung von Alprazolam verstarken und verlangern.

Buspiron (Mittel zur Behandlung von Angststérungen):

Die gleichzeitige Anwendung von Itraconazol und Buspiron (einmalige Einnahme)
fuhrte zu einem bedeutenden Anstieg (19-fach) der Blutspiegel. Ist eine
gleichzeitige Behandlung mit Itraconazol und Buspiron notwendig, mussen die
Dosierungen von Ihrem Arzt entsprechend angepasst werden.

Andere: Alfentanil, Fentanyl (Schmerzmittel), Brotizolam und infravenés gegebenes
Midazolam (Schlafmittel), Carbamazepin (Epilepsiemittel), Cilostazol (Mittel zur
Behandlung von Gefél3verengungen), Disopyramid (Mittel zur Behandlung von
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Herzrhythmusstérungen), Ebastin (Mittel gegen Allergien wie Heuschnupfen), Eletriptan
(Migrénemittel), bestimmte Glukokortikoide wie Budenosid, Fluticason, Halofantrin
(Malariamittel), Reboxetin (Mittel zur Behandlung von Depressionen), Repaglinid (Mittel
zur Behandlung der Zuckerkrankheit zum Einnehmen), Rifabutin (Antibiotikum):

Die Bedeutung des Anstiegs der Blutspiegel dieser Substanzen sowie die

Bedeutung dieser Veranderungen wahrend einer gleichzeitigen Behandlung mit
Itraconazol missen noch geklart werden.

Bei Einnahme von Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Patienten mit Magensaftmangel (Achlorhydrie), bestimmte AIDS-Patienten oder
Patienten, die Arzneimittel zur Verminderung der Magensekretion (z. B. Ho-
Antagonisten, Protonenpumpenhemmer) einnehmen, sollten ltraconazol Winthrop®
100 mg Hartkapseln mit einem Cola-Getrank einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Wahrend der Schwangerschaft darf das Praparat nicht angewendet werden, aul3er
zur lebenserhaltenden Therapie bei Systemmykosen wahrend der
Schwangerschaft, wenn der mdogliche Nutzen die mdglichen Risiken Gberwiegt.
Uber die Anwendung von itraconazolhaltigen Kapseln wahrend der Schwanger-
schaft liegen nur im begrenzten Umfang Informationen vor. In Erfahrungen nach
Markteinfihrung wurde tber Falle von angeborenen Missbildungen berichtet. Dazu
gehodren Missbildungen des Skeletts, des Urogenitaltrakts, des Herz-Kreislauf-
Systems, des Auges, der Chromosomen sowie Mehrfachmissbildungen. Ein
ursachlicher Zusammenhang mit Itraconazol ist bisher nicht festgestellit.
Epidemiologische Daten hinsichtlich der Einnahme von Itraconazol wahrend der
ersten drei Monate der Schwangerschaft — meistens mit nur einer kurzfristigen
Therapiedauer — zeigten kein erhéhtes Missbildungsrisiko.

Bei Frauen im gebarfahigen Alter sollte eine Schwangerschaft durch geeignete
Verhiatungsmafnahmen bis zu 4 Wochen nach Behandlungsende verhindert
werden.

Stillzeit:

Itraconazol geht in sehr geringen Mengen in die menschliche Muttermilch Gber. Ihr
Arzt wird den Nutzen der Behandlung gegen die moglichen Risiken des Stillens
abwagen. Im Zweifelsfalle wird er Ihnen raten, nicht zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefuhrt. Beim FUhren von
Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen mussen Nebenwirkungen wie
Schwindel, Sehstérungen und Horverlust, die in einigen Fallen auftreten kénnen, in
Betracht gezogen werden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Itraconazol
Winthrop® 100 mg Hartkapseln

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Itraconazol Winthrop®

100 mg Hartkapseln erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
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3.  WIE SIND Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Oberflachliche Pilzinfektionen

Anwendungsgebiet Dosierung Behandlungsdauer
Pilzerkrankungen der Haut 1 x taglich 2 Kapseln 7 Tage
(entspr. 200 mg Itraconazol)
oder oder
1 x taglich 1 Kapsel 2 Wochen
(entspr. 100 mg Itraconazol)
Pilzerkrankungen der 2 x taglich 2 Kapseln 7 Tage
Handinnenflachen und (entspr. 400 mg Itraconazol)
FuBsohlen
oder oder
1 x taglich 1 Kapsel 4 Wochen
(entspr. 100 mg Itraconazol)
Kleienpilzflechte 1 x taglich 2 Kapseln 7 Tage
(Pityriasis versicolor) (entspr. 200 mg Itraconazol)
Hornhautentziindung des 1 x taglich 2 Kapseln 3 Wochen
Auges (entspr. 200 mg Itraconazol)

(mykotische Keratitis)

Pilzerkrankungen der Négel

Einnahme mit Unterbrechung (= Intervalltherapie) Dosierung und Behandlungsdauer

Ein Intervall = 2 x taglich 2 Kapseln tber eine
Woche, dann Einnahmepause tber 3 Wochen.

Behandlungsdauer: In der Regel 3 Intervalle,
also insgesamt 3 Monate.

Bei alleinigem Befall der Fingernagel kann eine kirzere Behandlungsdauer ausreichen. Insbesondere
bei Befall der Zehennagel kann der endglltige Therapieerfolg erst nach weiteren 3 Monaten (ohne
Behandlung) eintreten.

Bei Behandlung von Pilzerkrankungen der Nagel sollte aus Sicherheitsgrinden die Behandlungsdauer
3 Monate nicht Gberschreiten.

Hinweis: Um ein gutes Ergebnis zu erreichen, sollte der erkrankte Nagelbereich vor
Behandlungsbeginn méglichst wenig traumatisierend (z. B. mit Harnstoffsalben) entfernt werden.

Einnahme ohne Unterbrechung Dosierung Behandlungsdauer
(= kontinuierliche Therapie)
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1 x taglich 2 Kapseln
(entspr. 200 mg Itraconazol)

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

Itraconazol verbleibt wesentlich Ianger in der Haut und in den N&geln als im Blut.

Bei Pilzerkrankungen der Haut tritt eine deutliche Besserung im Allgemeinen in der ersten
Woche nach Behandlungsbeginn ein. Eine optimale Heilung wird bei Pilzerkrankungen der
Haut 2—4 Wochen, bei Pilzerkrankungen der Nagel 6—9 Monate nach Absetzen der
Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln erreicht.

Pilzerkrankungen der Schleimhéute und/oder inneren Organe (systemische Mykosen)

Anwendungsgebiet Dosierung Behandlungs- Bemerkungen
dauer’
Aspergillose 1 x taglich 2 Kapseln 2-5 Monate Bei invasivem oder disse-
(entspr. 200 mg miniertem Verlauf (Eindringen der
Itraconazol) Pilze in Nachbargewebe oder
Streuung im Koérper) auf 2 x
taglich (morgens und abends)
2 Kapseln (entspr. 400 mg
Itraconazol) erhéhen.
Candidose 1 x taglich 1 bis 3 Wochen bis | Bei invasivem oder disse-
2 Kapseln 7 Monate miniertem Verlauf (Eindringen der
(entspr. 100—200 mg Pilze in Nachbargewebe oder
Itraconazol) Streuung im Koérper) auf 2 x
taglich (morgens und abends)
2 Kapseln (entspr. 400 mg
Itraconazol) erhéhen.
Nicht meningeale 1 x taglich 2 Kapseln 2 Monate bis 1 | In klinischen Studien wurden
Kryptokokkose (entspr. 200 mg Jahr auch héhere Dosen bis zu
Itraconazol) 600 mg pro Tag angewandt.
Kryptokokken- 2 x taglich (morgens und 8-10 Wochen | In klinischen Studien wurden
Meningitis abends) 2 Kapseln auch hohere Dosen bis zu
(entspr. 400 mg 600 mg pro Tag angewandt.
ltraconazol) Erhaltungstherapie:
siehe 2.2 ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von ltraconazol
Winthrop® 100 mg Hartkapseln ist
erforderlich®.
Histoplasmose 1 x taglich 2 Kapseln bis 8 Monate
2 x taglich (morgens und
abends) 2 Kapseln
(entspr. 200-400 mg
Itraconazol)
Blastomykose 1 x taglich 1 Kapsel bis 6 Monate

2 x taglich (morgens und
abends) 2 Kapseln
(entspr. 100—400 mg
Itraconazol)
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Lymphokutane und 1 x taglich 1 Kapsel 3 Monate
kutane (entspr. 100 mg
Sporotrichose Itraconazol)
Paracoccidioido- 1 x taglich 1 Kapsel 6 Monate Es liegen keine Daten bezuglich
mykose (entspr. 100 mg der Wirksamkeit von Itraconazol
Itraconazol) Winthrop® 100 mg Hartkapseln in
der angegebenen Dosierung zur
Behandlung einer
Paracoccidioidomykose bei
AIDS-Patienten vor.
Chromomykose 1 x taglich 1 bis 2 6 Monate
Kapseln
(entspr. 100-200 mg
Itraconazol)

'Die Behandlungsdauer hangt vom klinischen und mykologischen Ansprechen des Patienten ab.

Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut direkt nach einer Mahlzeit mit etwas Flis-
sigkeit ein, um eine maximale Aufnahme der Substanz in den Kérper zu erreichen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln
eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie eine grolRere Menge eingenommen haben, als Sie sollten, verstandigen
Sie bitte lhren Arzt, der die notwendigen Malinahmen einleiten wird.

Itraconazol kann nicht durch Blutwasche (Dialyse) entfernt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln
abbrechen:

Zur Ausheilung einiger Pilzinfektionen miissen Sie ltraconazol Winthrop® 100 mg
Hartkapseln mehrmals oder Uber I&ngere Zeitrdume einnehmen. Eine
unregelmafige Anwendung der Kapseln oder ein vorzeitiges Abbrechen der
Behandlung kann zum Wiederauftreten der Infektion fihren. Beachten Sie bitte
auch, dass ein Therapieerfolg beispielsweise bei Pilzerkrankungen der Haut oder
bei Nagelerkrankungen erst einige Wochen bzw. Monate nach Beendigung der
Behandlung sichtbar wird. Sprechen Sie deshalb mit Ihrem Arzt, wenn Sie die
Behandlung beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kdnnen ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
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Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Bei ca. 9 % der Patienten ist wahrend der Behandlung mit Itraconazol mit dem
Auftreten von Nebenwirkungen zu rechnen. Insbesondere unter langerer,
kontinuierlicher Behandlung (etwa 1 Monat) war die Haufigkeit von Nebenwirkungen
grofRer (etwa 15 %). Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betrafen den
Magen-Darm-Trakt, die Leber und die Haut.

Auf der Grundlage der Erfahrungen seit der Markteinflihrung wurde Uber folgende
Nebenwirkungen berichtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Verminderung der weif3en Blutkdrperchen (Leukopenie).

Haufigkeit nicht bekannt: Blutplattchenmangel (Thrombozytopenie), Verminderung
bestimmter weilder Blutkérperchen (Neutropenie).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: allergische Reaktionen.

Haufigkeit nicht bekannt: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktische, anaphylaktoide Reaktionen), Serumkrankheit, schmerzhafte
Schwellung von Haut und Schleimhaut (angioneurotisches Odem).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufigkeit nicht bekannt: erniedrigte Kaliumwerte (Hypokaliamie), erhdhte Werte
bestimmter Blutfette (Hypertriglyzeridamie).

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Parasthesie (Nervenstérungen, die sich durch Taubheitsgeflihl,
Pelzigsein oder Kribbeln an Armen und Beinen duern kénnen), Kopfschmerzen,
Schwindel.

Selten: vermindertes Schmerzempfinden (Hypasthesie).

Haufigkeit nicht bekannt: Stérungen des peripheren Nervensystems (periphere
Neuropathie).

Augenerkrankungen
Selten: Sehstérungen.
Haufigkeit nicht bekannt: verschwommenes Sehen und Doppeltsehen (Diplopie).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Ohrgerausche (Tinnitus).
Haufigkeit nicht bekannt: voribergehender oder dauerhafter Horverlust.

Herzerkrankungen
Haufigkeit nicht bekannt: Herzschwache mit Anzeichen wie Kurzatmigkeit,
unerwarteter Gewichtszunahme, geschwollenen Beinen oder geschwollenem
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Bauch, ungewdhnlicher Erschépfung oder neu auftretenden Durchschlafstérungen
(dekompensierte Herzinsuffizienz).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Selten: Atemnot.
Haufigkeit nicht bekannt: Wasseransammlung in der Lunge (Lungenédem).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Bauchschmerzen, Ubelkeit.

Gelegentlich: Erbrechen, Verdauungsstérungen (Dyspepsie), , Durchfall,
Verstopfung, Stérungen des Geschmacksempfindens, Blahungen.
Selten: Entziindung der Bauchspeicheldrise.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: voribergehender (reversibler) Anstieg der Leberenzyme, erhdhte
Bilirubinwerte.

Haufigkeit nicht bekannt: akutes Leberversagen mit tddlichem Verlauf, schwere
Schadigung der Leber, Leberentziindung, Gelbsucht (cholestatischer |kterus).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautausschlag.

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria), Haarausfall, Juckreiz (Pruritus).

Haufigkeit nicht bekannt: schwerwiegende arzneimittelallergische Hautreaktionen
wie toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema
multiforme, exfoliative Dermatitis, leukozytoklastische Vaskulitis, akute
generalisierte exanthematdse Pustulose, einhergehend mit unterschiedlichen
Hautveranderungen wie Hautausschlag, Blasenbildung, Lichtempfindlichkeit,

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufigkeit nicht bekannt: Muskelschmerz (Myalgie), Gelenkschmerz (Arthralgie).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: haufiges Wasserlassen (Pollakisurie),
Haufigkeit nicht bekannt: unwillkirliches Wasserlassen (Harninkontinenz).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Menstruationsstérungen.
Haufigkeit nicht bekannt: Erektionsstérungen (erektile Dysfunktion).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme).
Selten: Fieber.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr selten kdnnen eines oder mehrere der folgenden Symptome, die in Zusam-
menhang mit einer Lebererkrankung stehen kénnen, auftreten: Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen, Mudigkeit, Bauchschmerzen, Gelbsucht, dunkler Urin und
blassfarbene Stiihle. Bitte nehmen Sie in diesen Fallen Itraconazol Winthrop®
100 mg Hartkapseln nicht mehr ein und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf.

Bei Langzeittherapie mit hohen Itraconazol-Dosen (600 mg pro Tag) wurden in
Einzelfallen folgende Nebenwirkungen beobachtet: schwere Hypokaliamie, milder
Bluthochdruck, Spannungsgefihl der Brust, reversible Hemmung der Ausschuittung
von Nebennierenrindenhormonen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen 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 Verfliigung gestellt werden.

WIE SIND Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln enthalten:
Der Wirkstoff ist Itraconazol.

1 Hartkapsel enthalt 100 mg Itraconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Zucker-Starke-Pellets, Hypromellose (E 464), Sorbitanstearat (E 491),
hochdisperses Siliciumdioxid (E 551).

Kapselhulle: Gelatine, Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Itraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln aussehen und Inhalt der
Packung:

ltraconazol Winthrop® 100 mg Hartkapseln sind in Packungen mit 14, 28 und 30
langlichen, roten, undurchsichtigen Kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*
Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Hersteller:

- Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Wendlandstralte 1, 29439 Liichow
- Winthrop Arzneimittel GmbH, Urmitzer Stralie 5, 56218 Mulheim-Karlich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2015.
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Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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