Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Orungal, 100 mg, kapsulki
Itraconazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano §cisle 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
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Orungal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orungal
Jak stosowac lek Orungal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Orungal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Orungal i w jakim celu si¢ go stosuje

Orungal zawiera, jako substancj¢ czynna, itrakonazol, nalezacy do grupy pochodnych tiazolu, ktory
jest srodkiem przeciwgrzybiczym o szerokim zakresie dziatania.

Orungal jest wskazany w leczeniu:

2.

zakazen narzadow plciowych: grzybica pochwy i sromu;

zakazen skory, blony Sluzowej lub oczu: grzybica skory, tupiez pstry, kandydoza jamy ustnej,
grzybicze zakazenie rogowki;

grzybic paznokci, wywotanych przez dermatofity i (lub) drozdzaki;

grzybic uktadowych (grzybice réznych narzadoéw i tkanek): aspergiloza uktadowa i kandydoza
uktadowa, kryptokokoza, w tym kryptokokowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,

u pacjentow z kryptokokoza i ostabiong odpornoscia oraz u wszystkich pacjentow

z kryptokokoza o$rodkowego uktadu nerwowego (Orungal jest wskazany tylko wtedy, gdy
leczenie pierwszego rzutu jest nieskuteczne), histoplazmoza, blastomikoza, sporotrychoza

(w tym limfatyczno-skoérna/skorna i pozaskorna), parakokcydioidomikoza oraz
chromoblastomikoza.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orungal

Kiedy nie stosowa¢ leku Orungal, kapsulki

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku,
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia czynno$ci komor serca,
takie jak zastoinowa niewydolnos$¢ serca, z wyjatkiem leczenia zakazen zagrazajacych zyciu lub
innych ciezkich zakazen. Objawy zastoinowej niewydolnosci serca to m.in.: sptycenie oddechu,
nieoczekiwane zwickszenie masy ciala, obrzgk konczyn lub brzucha, silne uczucie zmeczenia
lub budzenie si¢ w nocy z brakiem tchu.



o Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub moze zajs¢ w ciaze (Patrz
punkt 2 ,,Cigza i karmienie piersia”).

Nie nalezy stosowac leku Orungal, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.

W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Orungal, kapsutki nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
jakichkolwiek innych lekow.

Leki, ktorych nie wolno przyjmowac¢ z lekiem Orungal
Nie nalezy stosowa¢ leku Orungal, kapsulki jesli pacjent przyjmuje niektore leki (a takze nie nalezy
przyjmowac W ciggu 2 tygodni od zaprzestania stosowania leku Orungal).

Przyktadami tych lekow sa:
Leki stosowane w problemach z sercem, krwig lub krazeniem
— aliskiren, eplerenon, lerkanidypina lub nizoldypina (stosowane w nadci$nieniu)
— beprydyl, iwabradyna lub ranolazyna - (stosowane w dlawicy piersiowej - Uciskajacy bol
w Klatce piersiowej)
— dabigatran lub tikagrelor (stosowane w przypadku zakrzepdéw krwi)
— dysopyramid, dofetylid, dronedaron lub chinidyna (stosowane w zaburzeniach rytmu serca)
— finerenon (stosowany w leczeniu zaburzen czynnosci nerek u pacjentow z cukrzyca typu 2)
— lomitapid, lowastatyna lub symwastatyna (stosowane w celu obnizenia poziomu
cholesterolu)
— syldenafil, gdy stosowany jest w leczeniu nadcis$nienia ptucnego (podwyzszone ci$nienie
krwi w naczyniach krwiono$nych w ptucach)
Leki stosowane w problemach zoladkowych lub zaparciach
— cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka)
— domperydon (stosowany na nudnosci i wymioty)
— naloksegol (stosowany w zaparciach spowodowanych przyjmowaniem opioidowych lekéw
przeciwbolowych)
Leki stosowane w bélach glowy, zaburzeniach snu lub problemach psychicznych
— dihydroergotamina lub ergotamina (alkaloidy sporyszu stosowane w migrenowych bolach
glowy)
— midazolam (przyjmowany doustnie) lub triazolam (stosowany w celu uspokojenia lub
w celu utatwienia zasypiania)
— lurazydon, pimozyd, kwetiapina lub sertyndol (stosowane w schizofrenii, zaburzeniu
afektywnym dwubiegunowym lub innych problemach psychicznych)
Leki stosowane w problemach z ukladem moczowym
— darifenacyna (stosowana w nietrzymaniu moczu)
— fezoterodyna lub solifenacyna (stosowane w przypadku zapalenia pecherza moczowego) —
U pacjentéw z pewnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
Leki stosowane w alergiach
—astemizol, mizolastyna lub terfenadyna (stosowane w alergiach)
Leki stosowane w problemach z erekcja i wytryskiem
— avanafil (stosowany w zaburzeniach erekc;ji)
— dapoksetyna (stosowana w przedwczesnym wytrysku)
— wardenafil (stosowany w zaburzeniach erekcji), u mezczyzn w wieku powyzej 75 lat
Inne leki, zawierajace:
— kolchicyne (stosowana w leczeniu dny moczanowej) — u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby
— ergometryne (ergonowine) lub metyloergometryne (metyloergonowing) - alkaloidy sporyszu
stosowane po porodzie
— eliglustat (stosowany w chorobie Gauchera), gdy stosuje si¢ u pacjentéw, ktorzy nie moga
rozktada¢ niektorych lekéw w organizmie
— halofantryne (stosowana w malarii)
— irynotekan (stosowany w leczeniu raka)



— izawukonazol (stosowany w zakazeniach grzybiczych)

— ombitaswir, parytaprewir, rytonawir z lub bez dazabuwiru (stosowane w leczeniu zapalenia
watroby typu C)

— wenetoklaks (stosowany w przewlektej biataczce limfocytowej) w przypadku nowego
rozpoczecia stosowania wenetoklaksu lub zwigkszania dawki na poczatku leczenia

—woklosporyna (stosowana w leczeniu chordb nerek zwigzanych z toczniem)

Nie nalezy stosowa¢ leku Orungal, kapsufki, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Orungal,
kapsutki.

Nalezy pamieta¢, aby nie przyjmowacé zadnego z powyzszych lekow przez 2 tygodnie od
zakonczenia przyjmowania leku Orungal, kapsulki.

Nie jest to petna lista, dlatego nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu lub planowaniu
przyjmowania ktoregokolwiek z tych lekow lub jakichkolwiek innych lekow.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Jesli pacjenta dotycza opisane nizej okolicznosci, nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Orungal.

Pacjent ma chore nerki. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki tego leku.

Pacjent ma chorg watrobe. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki tego leku. Lekarz moze
zaleci¢ kontrolowanie czynnos$ci watroby u pacjentow otrzymujacych Orungal, gdyz lek ten
bardzo rzadko moze powodowac¢ ciezkie uszkodzenie watroby.

Pacjent ma chore serce.

Pacjent miat w przeszlosci reakcje alergiczna na inny lek przeciwgrzybiczy.

Pacjent ma ostabiong odpornos$¢, np. z powodu neutropenii, AIDS lub przeszczepienia narzadu.
Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki tego leku.

Pacjent przyjmuje inne leki.

Jesli u pacjenta w czasie stosowania leku Orungal wystapia nizej opisane objawy, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi.

Objawy $wiadczace o zapaleniu watroby: brak taknienia, nudnos$ci, wymioty, uczucie
zmeczenia, bol brzucha, zazétcenie skory lub oczu, odbarwienie katu lub ciemna barwa moczu
— nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Objawy zastoinowej niewydolnosci serca: duszno$¢, niewyjasniony przyrost masy ciala, obrzek
noég, nietypowe uczucie zmgczenia, budzenie si¢ w Nocy z powodu dusznosci — nalezy przerwac
przyjmowanie leku i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Objawy ciezkiej reakcji alergicznej: wysypka, §wigd, pokrzywka, trudnosci z oddychaniem

i (lub) obrzgk twarzy — nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast zgtosic sie do lekarza.
Nadwrazliwos$¢ na $wiatto.

Ciezkie reakcje skorne, takie jak uogdélniona wysypka ze zluszczaniem skory i pecherzami

W jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych lub wysypka z matymi krostami lub pecherzami —
nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Objawy neuropatii (uszkodzenia nerwow), takie jak: mrowienie, zaburzenia czucia, ostabienie
czucia, ostabienie sity w konczynach, bdl gtowy, zawroty glowy — nalezy przerwac
przyjmowanie leku i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Objawy utraty shuchu.

Niewyrazne lub podwdjne widzenie, dzwonienie w uszach, nietrzymanie moczu lub zbyt czeste
oddawanie moczu.

Lek Orungal, kapsulki a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki, ktorych nie wolno przyjmowac
Istniejg leki, ktorych nie wolno przyjmowaé podczas stosowania leku Orungal. Sg one wymienione
powyzej W czesci ,,Leki, ktorych nie wolno przyjmowac z lekiem Orungal”.

Niektore leki nie sa zalecane do stosowania z lekiem Orungal, kapsulki.
Lekarz moze zdecydowac, ktorych lekéw pacjent nie powinien przyjmowaé w tym samym czasie lub
w ciggu 2 tygodni od zaprzestania przyjmowania leku Orungal.

Przyktadami tych lekéw sa:
Leki stosowane w problemach z sercem, krwig lub krazeniem
— apiksaban, edoksaban, rywaroksaban lub worapaksar (stosowane w przypadku zakrzepoéw
krwi)
— atorwastatyna (stosowana w celu obnizenia poziomu cholesterolu)
— felodypina (stosowana przy wysokim ci$nieniu krwi)
— riocyguat lub tadalafil, gdy stosowane sg w leczeniu w nadci$nienia plucnego (podwyzszone
ci$nienie krwi w naczyniach krwiono$nych w ptucach)
Leki stosowane w padaczce, bélach glowy lub problemach psychicznych
— fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital (stosowane w padaczce)
— eletryptan (stosowany w migrenowych bélach glowy)
— ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (lek roslinny stosowany w leczeniu
probleméw psychicznych)
Leki stosowane w problemach z ukladem moczowym
— tamsulosyna (stosowana w nietrzymaniu moczu u mezczyzn)
— tolterodyna (stosowana w zapaleniu pecherza moczowego)
Leki stosowane w leczeniu raka
— aksytynib, bosutynib, kabazytaksel, kabozantynib, cerytynib, kobimetynib, krizotynib,
dabrafenib, dasatynib, docetaksel, entrektynib, glasdegib, ibrutynib, lapatynib, nilotynib,
olaparib pazopanib, regorafenib, sunitynib, talazoparyb, trabektedyna, trastuzumab,
emtanzyna, wenetoklaks (gdy pacjent jest na stabilnej dawce wenetoklaksu w przewlektej
biataczce limfocytowej lub w dowolnym momencie leczenia ostrej biataczki szpikowej) lub
alkaloidy z barwinka (takie jak winflunina, winorelbina)
Leki stosowane w gruzlicy
— bedakilina, izoniazyd, ryfabutyna lub ryfampicyna (leki przeciwgruzlicze)
Leki stosowane w zakazeniu ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub zapaleniu
watroby
— efawirenz lub newirapina (stosowane w HIV/AIDS)
elbaswir/grazoprewir, fumaran alafenamidu tenofowiru (TAF), fumaran tenofowiru
dyzoproksylu (TDF) (stosowane w zakazeniu HIV lub zapaleniu watroby)
Leki stosowane po przeszczepie narzadu
— ewerolimus, rapamycyna (znana roéwniez jako syrolimus), temsyrolimus
Leki stosowane w tagodnym powiekszeniu prostaty
— alfuzosyna, sylodosyna
Leki stosowane w stanach zapalnych, chorobach ptuc lub alergiach
— cyklezonid (stosowany w stanach zapalnych, astmie i alergiach)
— ebastyna (stosowana w alergiach)
— salmeterol (stosowany w leczeniu astmy lub przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc -
POChP)
Leki stosowane w problemach z erekeja i wytryskiem
— tadalafil lub wardenafil (stosowane w zaburzeniach erekcji u mezczyzn w wieku 75 lat
i mtodszych)
Inne leki zawierajace:
— kolchicyne (stosowana w dnie moczanowej)
— fentanyl (lek przeciwbdlowy)



— lumakaftor/iwakaftor (stosowane w mukowiscydozie)

Nalezy pamie¢taé, aby nie przyjmowac zadnego z powyzszych lekow przez 2 tygodnie od
zakonczenia przyjmowania leku Orungal.

Nie jest to petna lista, dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub planuje
przyjmowac¢ ktorykolwiek z tych lekdéw lub jakiekolwiek inne leki.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas stosowania leku Orungal z niektorymi innymi lekami.
Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze, a takze dawka leku
Orungal lub innego leku moze wymagac zmiany.

Przyktadowe leki:
Leki stosowane w problemach z sercem, krwig lub krazeniem

— bozentan, gdy jest stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (podwyzszone cisnienie
krwi w naczyniach krwiono$nych w ptucach)

— blokery kanatéw wapniowych, takie jak dihydropirydyny: amlodypina, izradypina,
nifedypina, nimodypina, diltiazem lub werapamil (stosowany w nadci$nieniu tetniczym)

— cylostazol (stosowany w przypadku probleméw z krazeniem)

— ,,kumaryny”, takie jak warfaryna (stosowane w przypadku zakrzepow krwi)

— digoksyna (stosowana w migotaniu przedsionkow)

— nadolol (stosowany w nadcisnieniu plucnym lub dfawicy piersiowej)

Leki stosowane w problemach zotagdkowych lub biegunce

— aprepitant lub netupitant (na nudnos$ci i wymioty w trakcie leczenia raka)

— loperamid (stosowany w biegunce)

— leki zobojetniajace sok zotadkowy, takie jak wodoroweglan glinu, wapnia, magnezu lub
sodu; antagonisci receptora H; takie jak cymetydyna, ranitydyna i inhibitory pompy
protonowej, takie jak: lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (stosowane w leczeniu objawéw
nadkwasnosci zotgdkowej)

Leki stosowane w problemach ze snem lub problemach psychicznych

— alprazolam, brotizolam, buspiron lub midazolam (podawany dozylnie) (stosowane w stanach
lgkowych lub w celu utatwienia zasypiania)

— zopiklon (lek nasenny)

— reboksetyna lub wenlafaksyna (stosowane w leczeniu depresji i leku)

— arypiprazol, kariprazyna, haloperydol lub rysperydon (stosowane w schizofrenii, zaburzeniu
afektywnym dwubiegunowym lub innych problemach psychicznych)

— galantamina (stosowana w chorobie Alzheimera)

— guanfacyna (stosowana w ADHD)

Leki stosowane w problemach z ukladem moczowym

— imidafenacyna, fezoterodyna, oksybutynina, solifenacyna (stosowane w zapaleniu pecherza
moczowego)

Leki stosowane w leczeniu raka

— bortezomib, brentuksymab, wedotin, busulfan, erlotynib, gefitynib, idelalisyb, imatynib,
nintedanib, panobinostat, pemigatynib, ponatynib, ruksolitynib, sonidegib lub tretynoina
(podawana doustnie)

Leki stosowane w zakazeniach

— cyprofloksacyna, klarytromycyna lub erytromycyna (stosowane w zakazeniach
bakteryjnych)

— delamanid (stosowany w gruzlicy)

— artemeter-lumefantryna lub chinina (stosowane w malarii)

— prazikwantel (stosowany w zwalczaniu robakow - przywr i tasiemcow)

Leki stosowane w zakazeniu ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub zapaleniu
watroby

— kobicystat, wzmocniony elwitegrawir, marawirok, rytonawir, darunawir wzmocniony
rytonawirem, fosamprenawir wzmocniony rytonawirem, indynawir lub sakwinawir
(stosowane w leczeniu zakazenia HIV)



— glekaprewir/pibrentaswir (stosowane w zapaleniu watroby)
Leki stosowane po przeszczepieniu narzadow
— cyklosporyna lub takrolimus
Leki stosowane w lagodnym powiekszeniu prostaty
— dutasteryd
Leki stosowane w chorobach pluc, alergiach lub stanach zapalnych
— bilastyna lub rupatadyna (stosowane w alergii)
— metyloprednizolon lub deksametazon (leki podawane doustnie lub w zastrzykach, na astme,
alergie lub stany zapalne)
— budezonid lub flutykazon (stosowane w leczeniu astmy, alergii)
Leki stosowane w problemach z erekcja i wytryskiem
— syldenafil (stosowany w zaburzeniach erekcji)
Leki stosowane w bélu
— alfentanyl, buprenorfina, oksykodon lub sufentanyl (stosowane w leczeniu bolu)
— meloksykam (stosowany w stanach zapalnych stawow i bolu)
Inne leki zawierajace:
— alitretynoine (podawang doustnie) (Stosowana w leczeniu wyprysku)
— kabergoline (stosowana w chorobie Parkinsona)
— produkty na bazie konopii, w tym leki (stosowane na przyktad w leczeniu nudnosci
I wymiotow lub skurczow migsni u pacjentdw ze stwardnieniem rozsianym)
— cynakalcet (stosowany w nadczynnosci przytarczyc)
— dienogest lub uliprystal (Srodki antykoncepcyjne)
— eliglustat (stosowany w chorobie Gauchera, gdy jest stosowany u pacjentoéw, ktorzy
nie moga rozktadaé niektorych lekéw w organizmie)
— iwakaftor (stosowany w mukowiscydozie)
— metadon (stosowany w uzaleznieniu od narkotykow)
— repaglinid lub saksagliptyna (stosowane w cukrzycy)

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

Leki wplywajace na wchlanianie itrakonazolu

Leki zmniejszajace kwasno$¢ soku zotadkowego zaburzaja wchtanianie itrakonazolu uwalnianego

z kapsutek leku Orungal. Dlatego leki zoboj¢tniajagce mozna przyjmowac co najmniej 1 godzing przed
przyjeciem lub co najmniej 2 godziny po zastosowaniu leku Orungal. Z tego samego powodu, jesli
pacjent przyjmuje leki zmniejszajace wydzielanie kwasu solnego w zotadku, powinien popija¢ lek
Orungal napojem typu ‘cola’ (niedietetyczna).

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Leku Orungal nie nalezy stosowacé w czasie cigzy, z wyjatkiem przypadkow zagrozenia zycia,
w ktorych w opinii lekarza spodziewane korzysci ze stosowania leku przewyzszaja mozliwe
niebezpieczenstwo dla ptodu.

Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym i moze zaj$é w cigzg, powinna porozmawiac z lekarzem.
e Powinna stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji, by mie¢ pewno$é, ze nie zajdzie w cigze
w trakcie stosowania tego leku.
e Skuteczng metode antykoncepcji nalezy stosowac do nastgpnego krwawienia miesi¢cznego po
zaprzestaniu przyjmowania leku Orungal. Wynika to z faktu, ze lek Orungal pozostaje
W organizmie przez pewien czas po zaprzestaniu jego przyjmowania.



Karmienie piersia

Itrakonazol przenika w bardzo niewielkich ilosciach do mleka ludzkiego. Lekarz zdecyduje, czy
oczekiwane korzysci ze stosowania leku Orungal podczas karmienia piersig przewyzszaja ryzyko dla
dziecka. W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci pacjentka nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Orungal moze czasem powodowaé zawroty glowy, niewyrazne lub podwojne widzenie lub utrate
stuchu. Jesli u pacjenta wystapig te objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn

czy uzywac narzgdzi.

Lek Orungal zawiera sacharoze

Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Orungal

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy

zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak przyjmowa¢ lek Orungal, kapsulki

Lek Orungal nalezy podawac bezposrednio po pelnym positku. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci.

Ile leku nalezy przvimowaé
Dawkowanie u dorostych

Zakazenia narzadow plciowych

Wskazanie Dawkowanie Okres stosowania
Grzybica pochwy i sromu 200 mg 2 razy na dobg 1 dzien
lub lub
200 mg raz na dobe 3dni

Zakazenia skory, blony §luzowej lub oczu

Wskazanie Dawkowanie OKkres stosowania

Grzybica skory 200 mg raz na dobg 7 dni
lub lub

100 mg raz na dobe 15 dni

Zakazenia okolic o zwigkszonym 200 mg dwa razy na dobg 7 dni
rogowaceniu naskorka, takie jak lub lub

grzybica podeszwy stop i dloni 100 mg raz na dobe 30 dni
Lupiez pstry 200 mg raz na dobg 7 dni

Kandydoza jamy ustnej 100 mg raz na dobe 15 dni

przeszczepieniu narzagdow) lekarz moze zaleci¢ podwojenie dawki.

U niektorych pacjentéow z ostabieniem odpornos$ci (np. u pacjentéw z neutropenig, AIDS lub po

Grzybicze zakazenie rogowki 200 mg raz na dobe

21 dni
Dhugo$¢ leczenia zalezy od
reakcji pacjenta na leczenie

Grzybica paznokci, wywolana przez dermatofity i (lub) drozdzaki

Leczenie cykliczne

leczenia i odro$nieciu paznokci.

Polega na przyjmowaniu dwoéch kapsutek leku dwa razy na dobe (200 mg dwa razy na dobe) przez
jeden tydzien. W leczeniu grzybicy paznokci rak stosuje si¢ dwa cykle. W leczeniu grzybicy paznokci
stop stosuje si¢ trzy cykle. Okresy przyjmowania leku (cykle) sg oddzielone trzytygodniowa przerwa,
w czasie ktorej lek nie jest przyjmowany. Reakcja na leczenie staje si¢ widoczna po zakonczeniu




Lokalizacja |Tydzien|Tydzien|Tydzien|Tydzien|Tydzien| Tydzien| Tydzien|Tydzien |Tydzien
grzybicy 1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9.
paznokci

Paznokcie stop | Cykl Przerwa w przyjmowaniu | Cykl Przerwa w przyjmowaniu | Cykl
lub wraz 1. itrakonazolu 2. itrakonazolu 3.
z paznokciami
rak
Wylacznie Cykl Przerwa w przyjmowaniu | Cykl
paznokcie rak 1. itrakonazolu 2.
Leczenie ciagle
Lokalizacja grzybicy paznokci Dawkowanie OKres stosowania
Wylacznie paznokcie stop lub wraz 200 mg raz na dobe¢ 3 miesigce
Z paznokciami rak

Eliminacja itrakonazolu ze skory i paznokci zachodzi wolniej niz z osocza. Optymalne wyniki
leczenia pod wzgledem objawow klinicznych i rezultatow badan mikologicznych uzyskuje si¢ w ciagu
2 do 4 tygodni po zakonczeniu leczenia zakazen skory i po 6 do 9 miesiacach od zakonczenia leczenia

zakazen paznokci.

dobg¢ do 200 mg

Grzybice ukladowe
Wskazanie Dawkowanie Sredni czas Uwagi
leczenia®
Aspergiloza 200 mg raz na dobe | 2 do 5 miesiecy Lekarz zwigkszy dawke do
200 mg 2 razy na dobe, jezeli
zmiany sg glebokie lub
rozsiane
Kandydoza 100 do 200 mg 3 tygodnie do Lekarz zwiekszy dawke do
raz na dobe 7 miesigcy 200 mg 2 razy na dobeg, jezeli
zmiany sg gtebokie lub
rozsiane
Kryptokokoza (bez 200 mg raz na dobe | 2 miesiace
zapalenia opon do 1 roku
mozgowo-rdzeniowych)
Kryptokokowe 200 mg 2 razy 2 miesigce
zapalenie opon na dobe do 1 roku
mozgowo-rdzeniowych
Histoplazmoza od 200 mg raz na 8 miesiecy
dobg¢ do 200 mg
2 razy na dobe
Blastomikoza od 100 mg raz na 6 miesiecy

2 razy na dobe

100 mg lub 200 mg

raz na dobg
Sporotrychoza (pojedyncze zmiany) | 3 miesiace do
limfatyczno-skorna lub 6 miesiecy
i skorna 200 mg dwa razy na

dobg (rozlegle

zmiany)
Sporotrychoza poza- 200 mg dwa razy na .
skorna dobe 12 miesigcy
Parakokcydioidomikoza | 100 mg raz na dobe | 6 miesiecy Brak danych dotyczacych

skutecznosci stosowania
kapsutek Orungal w leczeniu
parakokcydioidomikozy

U pacjentéw z AIDS




Chromoblastomikoza 200 do 400 mg raz 6 miesigcy
na dobe

! Lekarz dostosuje dlugo$¢ leczenia do reakcji pacjenta na leczenie

Stosowanie u dzieci
Lek Orungal moze by¢ stosowany u dzieci tylko wowczas, jesli lekarz zdecyduje, Ze spodziewane
korzys$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orungal
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Orungal nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Orungal
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Orungal
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Orungal tak dlugo jak lekarz zaleci. Nie nalezy samodzielnie
przerywacé leczenia mimo stwierdzonej przez pacjenta poprawy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

W badaniach klinicznych, przeprowadzonych z udziatem 8499 pacjentow otrzymujacych lek Orungal,
u co najmniej 1 na 100 pacjentow wystepowaly dziatania niepozadane, takie jak: bol glowy, nudnosci

i bol brzucha.

W trakcie tych badan klinicznych, rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw otrzymujacych lek Orungal,
wystapily nastepujace dziatania niepozadane: zapalenie btony §luzowej nosa, zapalenie zatok,
zakazenia gornych drog oddechowych, mata liczba biatych krwinek, nadwrazliwos$¢, zaburzenia
smaku, niedoczulica, parestezje (zaburzenia czucia, mrowienie, dretwienie, pieczenie na skorze), szum
W uszach, zaparcia, biegunka, niestrawno$¢, wzdgcia, wymioty, nieprawidtowa czynnos¢ watroby,
duze stezenie bilirubiny we krwi, $wiad, wysypka, pokrzywka, wielomocz, zaburzenia erekc;ji,
zaburzenia miesigczkowania i obrzek.

Dziatania niepozadane stwierdzone po raz pierwszy po wprowadzeniu leku do obrotu w odniesieniu
do wszystkich postaci farmaceutycznych leku Orungal przedstawiono ponize;.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na

10 000 pacjentow):

o zespot choroby posurowiczej (rodzaj ogolnoustrojowej reakcji alergicznej), obrzek
naczynioruchowy (obrzek wystepujacy najczesciej w obrebie twarzy lub gardta, mogacy
utrudnia¢ oddychanie), reakcja anafilaktyczna (reakcja uczuleniowa);

drzenie;

hipertriglicerydemia (duze st¢zenie ttuszczy we Krwi);

zaburzenia widzenia (w tym podwdjne i niewyrazne widzenie);

przemijajaca lub trwata utrata shuchu;

zastoinowa niewydolno$¢ serca (obejmujaca nastepujace objawy: sptycenie oddechu,
nieoczekiwane zwickszenie masy ciala, obrzgk konczyn lub brzucha, silne uczucie zmeczenia
lub budzenie si¢ w nocy z brakiem tchu);

o zmniejszenie czgstosci akcji serca;

. dusznos¢;

. zapalenie trzustki;



o cigzka hepatotoksycznos$¢ (cigzkie uszkodzenie watroby, w tym kilka przypadkow zgonoéw
z powodu ostrej niewydolno$ci watroby);

o cigzkie, ztuszczajace reakcje skorne (toksyczna nekroliza naskorka [zespot Lyella], zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory), ostra uogolniona
osutka krostkowa, leukoklastyczne zapalenie naczyn (zapalenie matych naczyn skornych),
lysienie, nadwrazliwos$¢ na $wiatto;

. zwickszone stezenie enzymu fosfokinazy kreatynowej we krwi,

o objawy zwigkszonego stezenia hormonu 0 nazwie ,,aldosteron” (takie jak wysokie ci$nienie
krwi lub mate stgzenie potasu we krwi), mimo Ze st¢zenie aldosteronu we krwi jest prawidtowe
lub mate.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

W badaniach klinicznych leku Orungal u dzieci i mtodziezy (w wieku od 1 do 17 lat) stwierdzano
nastepujace dziatania niepozgdane czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow: bol glowy, wymioty, bol
brzucha, biegunka, zaburzenia czynnosci watroby, niedoci$nienie tetnicze, nudnosci oraz pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Orungal

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
oraz blistrze po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orungal

- Substancja czynnag leku jest itrakonazol. Jedna kapsutka zawiera 100 mg itrakonazolu.

- Pozostate sktadniki to: kulki cukrowe 25-30 mesh (skrobia kukurydziana, zhydrolizowany syrop
skrobiowy, sacharoza), hypromeloza, glikol polioksyetylenowy, s6l sodowa dwusulfonianu
indygotyny (E 132), dwutlenek tytanu (E 171), zelatyna, s6l sodowa erytrozyny (E 127).

Jak wyglada lek Orungal i co zawiera opakowanie
Orungal ma posta¢ kapsutek, sktadajacych si¢ z czgséci niebieskiej 1 rozowe;.
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Opakowanie zawiera: 4, 15 lub 28 kapsutek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca:

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

04010 Borgo San Michele, Latina
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.

ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

Tel. +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025
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