Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ipozumax, 100 mg, kapsulki twarde
Itraconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona in-

formacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepo-
zadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ipozumax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ipozumax
Jak podawany jest lek Ipozumax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ipozumax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ipozumax i w jakim celu si¢ go stosuje

Ipozumax, 100 mg, kapsutki jest lekiem, ktory zawiera jako substancje czynng itrakonazol. Ta sub-
stancja nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwgrzybiczymi.

Ipozumax, 100 mg, kapsutki jest stosowany do leczenia zakazen spowodowanych przez grzyby
1 drozdzaki u dorostych. Lek jest stosowany do leczenia:

- Zakazen jamy ustnej lub pochwy, powodujacych ,,ple§niawki”

- Zakazen skory

- Zakazen wystepujacych w innych czg$ciach ciata.

Zmiany na skorze moga ustapic¢ catkowicie dopiero po kilku tygodniach po zakonczeniu leczenia
itrakonazolem w postaci kapsulek. Zmiany na paznokciach rak i stop moga ustapic¢ catkowicie do-
piero po kilku miesigcach. Dzieje si¢ tak, poniewaz skora i paznokcie pacjenta bedg wygladaty nor-
malnie dopiero wtedy, gdy wytworzy si¢ nowa skora i nowe paznokcie, nawet jesli lek zniszczyt cat-
kowicie grzyby, ktore spowodowaty zakazenie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ipozumax

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ipozumax

- Jesdli pacjent ma uczulenie na itrakonazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych punkcie 6).

- Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigzg, chyba ze le-
karz zaleci inaczej (patrz ponizej ,,Cigza i karmienie piersia”).

- Jesli pacjent ma cigzka chorobg serca zwang niewydolnoscia serca (nazywang roéwniez zastoi-

nowg niewydolnos$cia serca lub przewlekta niewydolno$cig serca (ang. chronic heart failure, CHF)),

chyba ze lekarz zalecit stosowanie itrakonazolu (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” ponizej).

Nie wolno stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W razie

watpliwosci, nalezy zwrocic€ si¢ do z lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem itrakonazolu w

postaci kapsutek.



Przed zastosowaniem itrakonazolu w postaci kapsutek nalezy poinformowac lekarza o przyjmowa-
niu jakichkolwiek innych lekow.

Nie nalezy stosowac¢ itrakonazolu w postaci kapsulek, jesli przyjmuje si¢ ktorykolwiek z ponizszych
lekéw lub w ciggu 2 tygodni od zaprzestania stosowania itrakonazolu:

Leki stosowane w leczeniu probleméw z sercem, krwia lub krazeniem

- aliskiren, eplerenon, lerkanidypina lub nizoldypina (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci-
$nienia krwi)

- beprydyl, iwabradyna lub ranolazyna (leki stosowane w dtawicy piersiowej)

- dabigatran lub tykagrelor (leki przeciwzakrzepowe)

- dyzopiramid, dofetylid, dronedaron lub chinidyna (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu
serca)

- finerenon (lek stosowany w przewleklej chorobie nerek, powiazanej z cukrzyca typu 2)

- lomitapid, lowastatyna, symwastatyna (leki obnizajace poziom cholesterolu)

- syldenafil (stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego).

Leki stosowane w leczeniu zaburzen zoladka oraz w zaparciach

- cyzapryd (stosowany w zaburzeniach trawienia)

- domperydon (na nudnosci i wymioty)

- naloksegol (w terapii zapar¢ spowodowanych stosowaniem opioidowych lekéw przeciwbolo-
wych).

Leki stosowane w leczeniu boléw glowy, zaburzen snu lub problemoéw ze zdrowiem psychicz-

nym

- dihydroergotamina lub ergotamina (alkaloidy sporyszu stosowane w migrenowych bolach
glowy)

- midazolam (przyjmowany doustnie) lub triazolam (stosowane w celu uspokojenia lub utatwie-
nia zasypiania)

- lurazydon, pimozyd, kwetiapina lub sertyndol (w leczeniu schizofrenii, choroby afektywne;j
dwubiegunowej lub innych probleméw ze zdrowiem psychicznym).

Leki stosowane w leczeniu problemow z oddawaniem moczu

- daryfenacyna (stosowany w leczeniu nietrzymania moczu)

- fezoterodyna lub solifenacyna (w leczeniu podraznienia pgcherza moczowego) stosowane u pa-
cjentow z niektérymi problemami z nerkami lub watroba.

Leki stosowane w alergiach
- astemizol, mizolastyna lub terfenadyna (na alergie).

Leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji i wytrysku

- awanafil (na zaburzenia erekcji)

- dapoksetyna (na przedwczesny wytrysk)

- wardenafil (na zaburzenia erekcji) stosowany u mezczyzn powyzej 75. roku zycia.

Inne leki zawierajace:

- kolchicyne (w dnie moczanowej) stosowana u pacjentow z problemami z nerkami lub watroba

- ergometryng (ergonowing) lub metyloergometryne (metyloergonowing) — alkaloidy sporyszu
stosowane po porodzie

- eliglustat (w chorobie Gauchera) stosowany u pacjentéw, ktorzy nie moga rozktada¢ niekto-
rych lekow w organizmie

- halofantryng (stosowany w malarii)

- irynotekan (przeciwnowotworowy)

- izawukonazol (w zakazeniach grzybiczych)

- ombitaswir/parytaprewir/rytonawir z dazabuwirem lub bez — (w leczeniu wirusowego zapale-
nia watroby typu C)



- wenetoklaks (w przewlektej biataczce limfocytowej) w przypadku rozpoczgcia stosowania we-
netoklaksu lub zwigkszania dawek na poczatku leczenia.

Nalezy pami¢ta¢ aby nie przyjmowaé zadnego z powyzszych lekdw przez 2 tygodnie po ostatnim
leczeniu itrakonazolem w postaci kapsutek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ipozumax, 100 mg, kapsutki nalezy omowic¢ to z lekarzem

lub farmaceuta, jesli:

- kiedykolwiek u pacjenta wystepowaly zaburzenia czynnos$ci nerek — moze by¢ konieczna
zmiana dawki itrakonazolu w postaci kapsutek;

- kiedykolwiek u pacjenta wystepowaly zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak zazotcenie skory
(z6ttaczka). Moze by¢ konieczna zmiana dawki itrakonazolu w postaci kapsulek. Nalezy prze-
rwaé przyjmowanie itrakonazolu w postaci kapsutek i bezzwtocznie skonsultowac si¢ z leka-
rzem, jezeli w trakcie przyjmowania tego leku wystapi znaczne zmniejszenie apetytu, nudnosci
(mdlosci), wymioty, nietypowe uczucie zmgczenia, bole brzucha, ostabienie migsni, zazotcenie
skory lub biatek oczu lub nietypowo ciemny mocz, jasny stolec lub wypadanie wloséw;

- kiedykolwiek u pacjenta wystepowaty zaburzenia krazenia, w tym niewydolnos$¢ serca (zwana
réwniez zastoinowg niewydolnoscig serca lub CHF). Itrakonazol w postaci kapsulek moze je
nasili¢. Jesli po jego zastosowaniu pojawig si¢:

- trudnos$ci z oddychaniem,;

- niespodziewany przyrost masy ciata;

- obrzeki nog lub brzucha;

- uczucie nietypowego zmeczenia;

- nocne napady dusznosci;

nalezy zaprzesta¢ przyjmowania itrakonazolu w postaci kapsutek i natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy niewydolnosci serca.

- pacjent ma zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) i jego uktad odpornosciowy nie
dziata wlasciwie;

- upacjenta wystapita w przesztosci reakcja alergiczna na inny lek przeciwgrzybiczy;

- itrakonazolu w postaci kapsulek zazwyczaj nie podaje si¢ pacjentom w podesztym wieku. Nie-
mniej jednak, w szczego6lnych przypadkach, lekarz moze przepisac ten lek pacjentowi w pode-
sztym wieku.

- pacjent choruje na mukowiscydoze;

- jes$li pacjent zauwazy objawy utraty stuchu. W bardzo rzadkich przypadkach pacjenci, ktorzy
przyjmowali lek zawierajacy itrakonazol, zglaszali przej$ciowa lub trwala utrate stuchu.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zazyciem
itrakonazolu w postaci kapsutek nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Itrakonazolu w postaci kapsutek nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Jednakze, w szczegolnych przypadkach lekarz moze przepisa¢ ten lek tej grupie pacjentow.

Pacjenci w podeszlym wieku
Itrakonazolu w postaci kapsutek zazwyczaj nie podaje si¢ pacjentom w podesztym wieku. Niemniej
jednak, w szczegdlnych przypadkach, lekarz moze przepisac ten lek pacjentom w podesztym wieku.

Badanie krwi
Jezeli itrakonazol w postaci kapsutek stosuje si¢ bez przerwy dhuzej niz przez miesiac, lekarz moze
zleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia czynnosci watroby.

Ipozumax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym lekow dostepnych bez recepty oraz lekoéw roslinnych. Niektorych le-
kéw nie nalezy przyjmowac podczas stosowania itrakonazolu. Zostaly one wymienione powyzej
w sekcji ,,Kiedy nie przyjmowaé leku Ipozumax”.

3



Niektorych lekow nie zaleca si¢ stosowac jednocze$nie z itrakonazolem w postaci kapsulek.
Lekarz moze zaleci¢, aby nie przyjmowac niektorych lekow jednoczesnie z itrakonazolem w postaci
kapsutek lub w ciggu 2 tygodni od zakonczenia przyjmowania itrakonazolu w postaci kapsutek.

Przyktady tych lekow to:

Leki stosowane w leczeniu probleméw z sercem, krwia lub krazeniem

- apiksaban, edoksaban, rywaroksaban lub worapaksar (leki przeciwzakrzepowe)
- atorwastatyna (leki obnizajgce poziom cholesterolu)

- felodypina (Ieki na nadcisnienie)

- riocyguat lub tadalafil (leki na nadcisnienie plucne).

Leki stosowane w leczeniu padaczki, boléw glowy lub probleméw ze zdrowiem psychicznym

- fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital (leki przeciwpadaczkowe)

- eletryptan (na migrenowe bdle gtowy)

- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) (lek roslinny stosowany w problemach ze zdro-
wiem psychicznym).

Leki stosowane w leczeniu probleméw z ukladem moczowym
- tamsulosyna (na nietrzymanie moczu u m¢zczyzn)
- tolterodyna (na podrazniony pgcherz moczowy).

Leki stosowane w leczeniu raka

- aksytynib, bozutynib, kabazytaksel, kabozantynib, cerytynib, kobimetynib, kryzotynib,
dabrafenib, dazatynib, docetaksel, entrektynib, glasdegib, ibrutynib, lapatinib, nilotynib,
olaparyb, pazopanib, regorafenib, sunitynib, talazoparyb, trabektedyna, trastuzumab emtansyna,
wenetoklaks (gdy pacjent przyjmuje stabilng dawke wenetoklaksu w przewleklej biataczce lim-
focytowej lub w dowolnym momencie leczenia ostrej biataczki szpikowej) lub alkaloidy bar-
winka (np. winflunina, winorelbina).

Leki stosowane w leczeniu gruzlicy
- bedakwilina, izoniazyd, ryfabutyna lub ryfampicyna (na gruzlicg).

Leki stosowane w leczeniu ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) lub zapalenia wa-

troby

- efawirenz lub newirapina (przeciw HIV/AIDS)

- elbaswir/grazoprewir, fumaran tenofowiru alafenamidu (TAF), fumaran tenofowiru
dizoproksylu (TDF) (przeciw HIV lub zapaleniu watroby).

Leki stosowane po przeszczepieniu narzadu
- ewerolimus, rapamycyna (znana rowniez jako syrolimus), temsyrolimus.

Leki stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu prostaty
- alfuzosyna, sylodosyna.

Leki stosowane w leczeniu probleméw z plucami lub alergii

- cyklezonid (na stany zapalne, astmg¢ i alergie)

- cbastyna (na alergie)

- salmeterol (na astme lub przewlekta obturacyjng chorobg ptuc - POChP).

Leki stosowane w leczeniu problemow z erekcja i ejakulacjg
- tadalafil lub wardenafil (stosowane u m¢zczyzn w 75 roku zycia i mtodszych) (na zaburzenia
erekcji).

Inne leki zawierajace:
- kolchicyng (na dn¢ moczanowg)



- fentanyl (na bol)
- lumakaftor/iwakaftor (na mukowiscydozg).

Nalezy pamigtac, aby nie przyjmowac zadnego z powyzszych lekow w ciagu 2 tygodni od zakoncze-
nia przyjmowania itrakonazolu w postaci kapsutek.

To nie jest petna lista, dlatego nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub planuje
przyjmowac ktorykolwiek z tych lekow, Iub jakiekolwiek inne leki.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania itrakonazolu w postaci kapsulek z niektorymi
innymi lekami.

Moze wystapi¢ wigksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych lub moze by¢ ko-
nieczna zmiana dawki itrakonazolu w postaci kapsulek lub innego leku. Przyktady tych lekow to:

Leki stosowane w leczeniu probleméw z sercem, krwia lub krazeniem

- bozentan (na nadci$nienie ptucne)

- Dblokery kanatu wapniowego, takie jak dihydropirydyny, np. amlodypina, isradypina, nifedypina,
nimodypina lub diltiazem (na nadci$nienie)

- lub werapamil (na wysokie ci$nienie krwi)

- cylostazol (na problemy z krazeniem)

-, kumaryny”, takie jak warfaryna (leki przeciwzakrzepowe)

- digoksyna (na migotanie przedsionkow)

- nadolol (na nadci$nienie ptucne lub dtawice piersiowa).

Leki stosowane w leczeniu probleméw zoladkowych lub biegunki

- aprepitant lub netupitant (Ieki hamujace nudnos$ci i wymioty podczas leczenia raka)

- loperamid (przeciw biegunce)

- leki zobojetniajgce kwas, takie jak aluminium, wapn, magnez lub wodorowgglan sodu; antago-
nisci receptora H2, tacy jak cymetydyna, ranitydyna i inhibitory pompy protonowej, takie jak
lanzoprazol, omeprazol, rabeprazol (w leczeniu problemoéw z kwasem zotadkowym).

Leki stosowane w leczeniu problemow ze snem lub problemow ze zdrowiem psychicznym

- alprazolam, brotizolam, buspiron lub midazolam (podawany dozylnie) (stosowany uspakajajaco
lub w celu ulatwienia zasypiania)

- zopiklon (w celu ulatwienia zasypiania)

- reboksetyna lub wenlafaksyna (na depresje i lek)

- arypiprazol, kariprazyna, haloperidol lub rysperydon (na schizofrenig,choroba afektywna dwu-
biegunowa lub inne problemy ze zdrowiem psychicznym)

- galantamina (w chorobie Alzheimera)

- guanfacyna (w zespole nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi).

Leki stosowane w leczeniu probleméw z oddawaniem moczu
- imidafenacyna, fezoterodyna, oksybutynina, solifenacyna (w przypadku nadreaktywnego peche-
rZa moczowego).

Leki stosowane w leczeniu raka

- bortezomib, brentuksymab vedotin, busulfan, erlotynib, gefitynib, idelalisyb, imatynib,
nintedanib, panobinostat, pemigatynib, ponatynib, ruksolitynib, sonidegib lub tretynoina (doust-
nie).

Leki stosowane w leczeniu zakazen

- cyprofloksacyna, klarytromycyna lub erytromycyna (w zakazeniach bakteryjnych)
- delamanid (w gruzlicy)

- artemeter-lumefantryna lub chinina (w leczeniu malarii)

- prazykwantel (w przypadku przywr i tasiemcow).



Leki stosowane w leczeniu ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) lub zapalenia wa-
troby

- kobicystat, elwitegrawir wzmocniony rytonawirem, marawirok, rytonawir, darunawir wzmoc-
niony, fosamprenawir wzmocniony rytonawirem, indynawir lub sakwinawir wzmocniony
rytonawirem (w leczeniu HIV)

- glekaprewir/pibrentaswir (w leczeniu zapalenia watroby).

Leki stosowane po przeszczepieniu narzadu
- cyklosporyna lub takrolimus.

Leki stosowane w leczeniu lagodnego rozrostu gruczotu krokowego
- dutasteryd.

Leki stosowane w leczeniu probleméw z plucami, alergii lub stanéw zapalnych

- bilastyna lub rupatadyna (w alergii)

- metyloprednizolon lub deksametazon (leki podawane doustnie lub we wstrzyknigciach w ast-
mie, alergiach lub stanach zapalnych)

- budezonid lub flutykazon (w astmie, alergiach).

Leki stosowane w leczeniu probleméw z erekcja i ejakulacja
- syldenafil (w zaburzeniach erekcji).

Leki stosowane w leczeniu bélu
- alfentanyl, buprenorfina, oksykodon lub sufentanyl (w bolu)
- meloksykam (w zapaleniu stawow 1 bolu).

Inne leki zawierajace:

- alitretynoing (podawang ustnie) (w leczeniu egzemy)

- kabergoling (w chorobie Parkinsona)

- produkty na bazie konopi indyjskich, w tym leki (takie jak na nudnosci i wymioty lub skurcze
migéni u pacjentdw ze stwardnieniem rozsianym)

- cynakalcet (w nadczynno$ci przytarczyc)

- dienogest lub uliprystal (Srodki antykoncepcyjne)

- eliglustat (w chorobie Gauchera) u pacjentow, ktorzy nie moga rozktada¢ niektorych lekow
W organizmie

- iwakaftor (w mukowiscydozie)

- metadon (w leczeniu uzaleznienia od narkotykow)

- repaglinid lub saksagliptyna (stosowane w leczeniu cukrzycy).

To nie jest petna lista, dlatego nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub planuje
przyjmowac ktérykolwiek z tych lekow lub jakiekolwiek inne leki. Moze by¢ konieczna zmiana
dawki itrakonazolu w postaci kapsutek lub innego leku.

Ipozumax, 100 mg, kapsulki z jedzeniem i piciem

Itrakonazol w postaci kapsutek nalezy zawsze przyjmowac bezposrednio po positku, aby uzyskac¢
najlepsze wchianianie leku.

Pacjenci z niedoborem soku zotgdkowego (achlorhydria), niektorzy pacjenci z AIDS lub pacjenci
przyjmujacy leki zmniejszajace wydzielanie soku zotadkowego (np. antagonisci H,, inhibitory
pompy protonowej) powinni przyjmowac lek Ipozumax, w postaci kapsutek z kwasnym napojem
typu ,,cola” (niedietetyczna).

Ciaza i karmienie piersig

- Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna przyjmowac itrakonazolu w kapsutkach, chyba ze le-
karz zaleci inaczej. Pacjentka powinna stosowac¢ antykoncepcje, aby mie¢ pewnosc, ze nie zaj-
dzie w cigze w okresie stosowania itrakonazolu.
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- Itrakonazol podawany w postaci kapsulek pozostaje w organizmie przez jakis czas po zaprze-
staniu ich przyjmowania. Po zakonczeniu leczenia, pacjentka musi stosowa¢ antykoncepcije
az do nastepnej miesigczki. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jaki rodzaj antykoncepcji bedzie odpo-
wiedni.

- Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ po rozpoczgciu leczenia, musi natychmiast przerwac przyjmo-
wanie itrakonazolu w postaci kapsutek i powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Podczas przyjmowania itrakonazolu w postaci kapsutek nie wolno karmi¢ piersia, poniewaz
niewielka ilo$¢ tego leku moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Nalezy skonsultowac si¢ z leka-
rzem.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed za-
stosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym i moze zajs¢ w cigze nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pacjentka powinna stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji, aby upewni¢ sie, ze nie zajdzie
w cigze podczas przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Itrakonazol w postaci kapsulek moze czasami powodowaé zawroty gtowy, niewyrazne i (lub) po-
dwdjne widzenie lub utrate stuchu. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nie powinien on prowa-
dzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Ipozumax zawiera sacharoze
Ten lek zawiera cukier sacharozg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektoérych
cukrow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak podawany jest lek Ipozumax

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie itrakonazolu w postaci kapsulek

- Itrakonazol w postaci kapsulek nalezy zawsze przyjmowac bezposrednio po positku, poniewaz
pomaga to dziataniu leku na organizm.

- Kapsulki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac je ptynem.

- Aby lek mogt dziata¢ na organizm konieczne jest zapewnienie odpowiedniej kwasowosci w
zotadku. Leki stosowane w niestrawnosci, chorobie wrzodowej zotadka lub nadkwasnosci
moga zaburzy¢ wytwarzanie kwasu w zotagdku. Dlatego, po zazyciu kapsutek itrakonazolu na-
lezy odczeka¢ dwie godziny, zanim zastosuje si¢ ktory$ z tych lekow.

- Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore zmniejszajace produkcje kwasu zotagdkowego, nalezy kap-
sutki itrakonazolu popija¢ napojem typu ,,cola” (niedietetyczna).

Lekarz powie pacjentowi, ile kapsulek itrakonazolu nalezy przyjmowac i jak dtugo nalezy stosowac
lek.
Zalecana dawka leku u dorostych to:

Powierzchowne zakazenia grzybicze

Wskazania Dawkowanie Czas trwania leczenia

Grzybica pochwy i 2 kapsutki dwa razy na dobg lub 2 kapsutki raz |1 dzien lub 3 dni

sromu na dobe

Grzybica skory 1 kapsultka raz na dobe lub 2 kapsutki razna |2 tygodnie lub 7 dni
dobe

Kandydoza jamy ustnej [100 mg raz na dobe 15 dni




Grzybica podeszwy stop [100 mg raz na dobg lub 200 mg dwa razy na |30 dni lub 7 dni
i doni dobe

Lupiez pstry 2 kapsulki raz na dobe 7 dni
Grzybicze zakazenie ro- |2 kapsulki raz na dobe 21 dni

gowki

Dhugos¢ leczenia

czenie

zalezy

od reakcji pacjenta na le-

Grzybica paznokci

Leczenie cykliczne
(przyjmowanie z prze-

rwa)

Dawkowanie 1 okres stosowania

Leczenie cykliczne obejmuje nastepujacy schemat dawkowania:
2 kapsutki 2 razy na dobg (co odpowiada 400 mg itrakonazolu na dobg)

przez jeden tydzien.

Leczenie cykliczne jest zawsze przerywane trzytygodniowa przerwa w
przyjmowaniu leku (patrz zalaczona tabela). Reakcja na leczenie staje si¢
widoczna po zakonczeniu leczenia, gdy paznokie¢ odrosnie.

Lokalizacja | Tydzien | Tydzien| Tydzien| Tydzien|Tydzien |Tydzien |Tydzien |Tydzief Tydzien
grzybicy pa- | 1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9.
znokci

Paznokcie Cykl 1. |Przerwa w przyjmowaniu | Cykl 2. | Przerwa w przyjmowaniu Cykl 3.
stop lub wraz itrakonazolu itrakonazolu

z paznokciami

ragk

Wylacznie pa-(Cykl 1. |Przerwa w przyjmowaniu | Cykl 2.

znokcie rak

itrakonazolu

Grzybica paznokci

Leczenie ciagte (przyj-
mowane bez przerw)

Dawkowanie

Okres stosowania

2 kapsuiki raz na dobe (co

3 miesigce (krotszy okres leczenia moze by¢

odpowiada 200 mg itrako- |wystarczajacy, jesli dotknigte sg tylko pa-
nazolu) znokcie)

Grzybice ukladowe

Wskazanie Dawkowanie Okres stosowa- |Uwagi

nia!

Aspergiloza 200 mg raz na dobg 2 - 5miesigcy |Lekarz zwigkszy dawke do
200 mg dwa razy na dobe,
jezeli zmiany sg glebokie
lub rozsiane

Kandydoza 100-200 mg raz na dobe 3 tygodnie -7  |W przypadku choroby in-

miesiecy wazyjnej lub rozsianej
dawke nalezy zwigkszy¢ do
2 razy na dobe (rano i wie-
czorem) po 2 kapsuiki (co
odpowiada 400 mg itrako-
nazolu na dobg).

Kryptokokoza (bez za- |200 mg raz na dobg 2 miesigce - 1 |Terapia podtrzymujaca

palenia opon mozgowo- rok

rdzeniowych)

Kryptokokowe zapalenie|200 mg dwa razy na dobe |2 miesigce - 1

opon moézgowo-rdzenio-
wych

(rano 1 wieczorem)

rok




Histoplazmoza od 200 mg raz na dobg do |8 miesigcy

200 mg dwa razy na dobe
(rano i wieczorem)
Blastomikoza od 100 mg raz na dobg do |6 miesigcy
200 mg dwa razy na dobe
Sporotrychoza poza- 200 mg dwa razy na dobe |12 miesiecy
skorna
Sporotrychoza skornai {100 mg lub 200 mg razna |3 - 6 miesigcy
limfatyczna dobe (zmiany miejscowe)
lub 200 mg dwa razy na

dobe (rano i wieczorem)
(rozlegle zmiany)

Parakokcydioidomikoza |100 mg raz na dobg 6 miesigcy Brak dost¢pnych danych na
temat skutecznosci kapsutek
itrakonazolu w zalecanej
dawce w leczeniu parakok-
cydioidomikozy u pacjen-
téw z AIDS.

Chromomikoza 100 mg lub 200 mg raz na |6 miesigcy
dobe

Zakazenia skory

Zmiany chorobowe zwigzane z zakazeniami skory znikajg catkowicie dopiero kilka tygodni po za-
konczeniu leczenia lekiem Ipozumax. Dotyczy to zazwyczaj plam wywotanych przez grzyby: lek
eliminuje grzyba, ale zmiana chorobowa znika wraz z regeneracja skory.

Zakazenia paznokci

W przypadku zakazen paznokci, zmiany chorobowe znikaja dopiero 6 do 9 miesigcy po zakonczeniu
leczenia itrakonazolem w postaci kapsutek, poniewaz lek jedynie zabija grzyba. Paznokie¢ potrze-
buje czasu, aby odrosnaé¢ po wyeliminowaniu grzyba z zakazonego paznokcia, ale odrastanie pa-
znokcia trwa wiele miesigcy. Nie nalezy si¢ martwic, jesli nie zauwazy si¢ poprawy podczas lecze-
nia. Lek pozostanie w paznokciu przez kilka miesigcy, zabijajac grzyba. Dlatego nalezy przerwac
leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jesli pacjent nie zauwazy poprawy.

Zakazenia narzadéw wewngtrznych:

Moze by¢ konieczne przyjmowanie wigkszych dawek itrakonazolu w postaci kapsutek przez dluzszy
czas. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz moze dostosowac leczenie
do konkretnego przypadku.

Stosowanie u dzieci
Itrakonazol w postaci kapsulek nie jest zalecany do stosowania u dzieci, chyba ze lekarz zaleci ina-
czej.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Itrakonazol w postaci kapsulek nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w podesztym wieku,
chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Ipozumax, 100 mg, kapsulki
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Ipozumax, 100 mg, kapsutki nalezy bezzwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



Pominiecie przyjecia leku Ipozumax, 100 mg, kapsulki

Nalezy przyja¢ pominigtg dawke tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora zazycia na-
stepnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki i postegpowaé wedtug zwyklego schematu
dawkowania. Nie wolno stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ipozumax
Nalezy stosowac¢ lek Ipozumax tak dtugo jak zaleci lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia tylko dla-
tego, ze pacjent czyje si¢ lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania
itrakonazolu w postaci kapsulek i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Moze by¢ ko-
nieczne pilne uzyskanie pomocy medycznej.

- Pojawiajace si¢ nagle objawy alergii, takie jak wysypka, pokrzywka, silne podraznienie skory,
obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji aler-
gicznej. Dotyczy to tylko niewielkiej grupy pacjentow.

Ciezkie zaburzenia skérne z tuszczeniem si¢ skory i (lub) tworzeniem si¢ matych krost (z go-
raczka) lub pecherzy na skorze, w okolicach ust, oczu i narzadéw plciowych, z goraczka, dresz-
czami, bolami migéni i ogélnym ztym samopoczuciem (te objawy wystepuja rzadko).

Odczucie mrowienia, dretwienia lub ostabienia konczyn (te objawy wystepuja rzadko).

Znaczna utrata apetytu, nudno$ci, wymioty, nietypowe zmeczenie, bole brzucha, ostabienie sity
migsni, zazolcenie skory lub biatkowek oczu (zo6ttaczka), nietypowo ciemny mocz, jasne stolce
lub wypadanie wlosow. Moga to by¢ objawy zaburzen czynnosci watroby. Dotyczy to tylko nie-
wielkiej grupy pacjentow.

Trudnosci z oddychaniem, nietypowy przyrost masy ciata, obrzeki ndg i brzucha, uczucie niety-
powego zmeczenia, nocne napady dusznosci. Moga to by¢ objawy niewydolnosci serca. Trudno-
$ci z oddychaniem mogga by¢ objawem obecnosci ptynu w ptucach (te objawy wystepuja
rzadko).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli wystapi ktérykolwiek z podanych ponizej
objawéw niepozadanych

Czesto (moga wystapic¢ nie cze$ciej nizu 1 na 10 oséb)
- bol brzucha, mdtosci (nudnosci);
- bdl glowy.

Niezbyt czesto (mogg wystapié nie czgdciej niz u 1 na 100 osdb)

- zapalenie zatok, zakazenie gornych drog oddechowych, katar;
- nadwrazliwos¢;

- wymioty, biegunka, zaparcia, niestrawnos¢, wzdgcia, ;

- zaburzenia czynno$ci watroby;

- pokrzywka, wysypka, $wiad;

- zaburzenia miesigczkowania.

Rzadko (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 0séb):
- szczegblne zaburzenia krwi (leukopenia);
- choroba posurowicza, bolesny obrzegk skory i bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy), ob-
jawy nadwrazliwosci (reakcja anafilaktyczna)
- mrowienie lub ostabienie dloni lub stdp (parestezje), ostabione odczuwanie bolu (hipestezja),
nieprzyjemny smak (dysgeuzja);
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- niewydolno$¢ serca z objawami takimi jak dusznos¢, nicoczekiwany przyrost masy ciata,
obrzek nog lub brzucha, nietypowe zmeczenie lub nowe problemy z zasypianiem w nocy (za-
stoinowa niewydolno$¢ serca);

- skrécenie oddechu (dusznosé);

- ciezkie zatrucie watroby (hepatotoksyczno$¢, w tym nagla niewydolnos¢ watroby), podwyzsze-
nie stezenia bilirubiny we krwi;

- ciezkie reakcje skorne wywotane alergia na leki (takie jak toksyczna nekroliza naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, ostra uogdlniona osutka krostkowa, rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory lub leukocytoklastyczne zapalenie naczyn) z towarzyszacymi roznymi zmia-
nami skornymi, wypadaniem wloséw, nadwrazliwo$cia na $wiatlo;

- zwigkszona czg¢stos¢ oddawania moczu (czgstomocz);

- gromadzenie wody w tkankach (obrzgk);

- wzrost poziomu fosfokinazy kreatynowej we krwi;

- zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne lub podwojne widzenie;

- tymczasowa lub trwala utrata stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne);

- ostry bdl brzucha, czesto z nudno$ciami i wymiotami (zapalenie trzustki);

- wysokie stgzenie trojglicerydow we krwi (widoczne w badaniach krwi)

- zaburzenia erekcji.

U pacjentéw przyjmujacych inne postacie leku zawierajace itrakonazol odnotowano nastgpujace

dzialania niepozadane:

- niektore zaburzenia hematopoezy (granulocytopenia, trombocytopenia)

- objawy nadwrazliwosci (reakcja anafilaktoidalna)

- wysokie stezenie cukru we krwi

- skurcze mig$ni lub nieregularne bicie serca (mozliwe objawy wysokiego lub niskiego st¢zenia
potasu we krwi)

- skurcze mig$ni lub nieregularne bicie serca (mozliwe objawy niskiego stezenia magnezu we
krwi)

- splatanie

- neuropatia obwodowa, zawroty gtowy, senno$¢, drzenie

- niewydolno$¢ serca, przyspieszone bicie serca (tachykardia)

- wysokie ci$nienie krwi, niskie ci$nienie krwi

- ptyn w plucach, trudnosci w méwieniu, kaszel

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

- niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (z6ttaczka)

- wysypka rumieniowa, nadmierne pocenie si¢

- b6l migsni, bol stawow

- problemy z nerkami, mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie moczu)

- uogodlniony obrzek, obrzek twarzy, bol w klatce piersiowej, goraczka, bole, zmeczenie, dresz-
cze

- nieprawidlowe oddawanie moczu i wyniki badan krwi, podwyzszone wyniki specjalistycznych
testOw czynnos$ci watroby (podwyzszony poziom enzymdéw watrobowych).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymie-
nione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bio-
bojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 30,

faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicie-
lowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bez-
pieczenstwa stosowania leku.

11


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac lek Ipozumax
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki uszkodzenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodo-
wisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ipozumax

Substancja czynnag leku jest itrakonazol; kazda kapsutka zawiera 100 mg itrakonazolu.

Pozostate sktadniki to:

- zawarto$¢ kapsutki: kulki cukrowe (skrobia kukurydziana i sacharoza), poloksamer 188,
hypromeloza.;

- otoczka kapsuiki: indygotyna (E 132), zélcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek
(E 171) i zelatyna.

Jak wyglada lek Ipozumax i co zawiera opakowanie
Lek Ipozumax ma posta¢ kapsutek twardych.
Opakowania zawierajg 4 lub 28 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrafie 211
8054 Graz

Austria

Wytworca

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, Nr 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50

90449 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

+pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Podgorska 34

31-536 Krakow, Polska
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tel: +48 12 262 32 36
e-mail: krakow@pluspharma.eu

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia: Itraconazol Fungizol 100 mg capsulas

Butgaria: Itraconazol Fungizol 100 mg Kancyna, TBbpaa
Republika Czeska: CONISOR 100 MG TVRDE TOBOLKY
Niemcy: Itraconazol Heumann® 100 mg Hartkapseln
Hiszpania: Itraconazol Normon 100 mg capsulas duras
Wegry: Itraconazol Medico Uno 100 mg kemény kapszula
Polska: Ipozumax

Republika Stowacka: Prokanazol 100 mg

Wielka Brytania: Itraconazole 100 mg Capsules

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025
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