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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Itraconazol Actavis, 100 mg kovakapslid
Itrakonasool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet .

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime v3ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

A

1.

Mis ravim on Itraconazol Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Itraconazol Actavis’e votmist
Kuidas Itraconazol Actavis’t votta

Vodimalikud kérvaltoimed

Kuidas Itraconazol Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Itraconazol Actavis ja milleks seda kasutatakse

Itrakonazol Actavis sisaldab itrakonasooli, mis on seentevastase toimega aine. Ta takistab seenel
ehitamast normaalset rakuseina. [lma funktsioneeriva rakuseinata seen hukkub.

Itraconazol Actavis’t kasutatakse tupe, suudone, naha ja kiitinte seeninfektsioonide raviks.

2.

Mida on vaja teada enne Itraconazol Actavis’e votmist

Arge votke Itraconazol Actavis’t

kui te olete itrakonasooli vdi selle ravimi mistahes koostisosa suhtes (loetletud 18igus 6) allergiline.
kui te olete rase. Vaata ka 1diku ,,Rasedus, imetamine ja viljakus*.
Kui teil on kunagi esinenud stidameprobleeme sh stidamepuudulikkus (nimetatakse ka stidame
paispuudulikkuseks).
kui teid samal ajal ravitakse ravimitega, mis sisaldavad:
- terfenadiini, astemisooli vdi misolastiini (allergiaravimid),
- tsisapriidi (seedehdirete ravim),
- pimosiidi ja sertindooli (vaimsete hdirete ravimid),
- kinidiini ja dofetiliidi (stidamertitmih&irete ravimid),
- levatsetiitilmetadooli (ravimsdltuvuse (opiodsdltuvuse) ravim),
- bepridiili ja nisoldipiini (kaltsiumikanalite blokaatorid, mida kasutatakse rinnaangiini
(stidamehdiretest tingitud valu rinnus) ja kdrge vererdhu ravimiseks),
- lovastatiini, simastatiini ja atorvastatiini (kolesteroolitaset alandavad ravimid),
- suukaudset midasolaami v6i triasolaami (unerohud),
- ergotamiini, dihtidroergotamiini vdi eletriptaani (migreeni ravimid),
- ergometriini v3i metiililergometriini (kasutatakse slinnituse jargselt),
- ranolasiini (valude raviks rinnus),
- dabigatreeneteksilaati (pdlve vdi puusa asendamiseoperatsiooni jargselt veretrombide
tekkimist ennetav ravim)
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne selle ravimi votmist pidage ndu oma arstiga

- kui teil on varem teiste seenevastaste ravimite suhtes esinenud allergiat.

- kui teil on mistahes probleemid stidamega, kuna sel juhul v&ivad teil suurema tdendosusega tekkida
teatud korvaltoimed. Vtke otsekohe oma arstiga tihendust, kui teil tekib hingamisraskus, kehakaalu
ootamatu tdus, jalgade v&i kdhuturse, ebatavaline vasimus voi kui te hakkate 66siti drkama.

- kui teil on vdhenenud maksa- vdi neerufunktsioon, kuna sel juhul vdite te vajada teistsuguseid
annuseid.

- kui teil on omandatud immuunpuudulikkuse stindroom (AIDS) vdi kui teie immuunsiisteem ei to6ta
nii nagu peaks.

Lapsed
Tavaliselt itrakonasooli kapsleid lastele ei anta. Erijuhtudel vdib teie arst neid siiski méérata.

Eakad
Tavaliselt itrakonasooli kapsleid eakatele ei anta. Erijuhtudel voib teie arst neid siiski méaérata.

Lopetage otsekohe ravimi kasutamine ja votke oma arstiga ithendust kui tekivad jargmised
maksaprobleemidele viitavad ndhud: s66giisu puudus, iiveldus, oksendamine, vdsimus, kdhuvalu voi
tunduvalt tumenenud uriin. Teie arst vdib soovida teil regulaarselt teha vereproove, et kontrollida maksa
t66d. Oluline on, et te kiiksite neid analiilise tdesti tegemas (vt 18ik 4).

Te peate arstiga néu pidama niipea kui véimalik, kui te tunnete ndeltega torkimisetunnet, tuimust voi
ndrkust kétes voi jalgades (vt 15ik 4).

Muud ravimid ja Itraconazol Actavis

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mistahes muid ravimeid. See on véga oluline, sest Itraconazol Actavis vdib avaldada teiste
ravimitega koos vottes koostoimeid. Selle tagajérjel vdib mdlema ravimi toime tugevneda véi ndrgeneda.
Mbonede ravimite koosmanustamine Itraconazol Actavis’ega on keelatud. Need ravimid on loetletud 18igus
Arge vétke itraconazol Actavis’t®.

Juhul, kui te kasutate monda jirgmistest ravimitest, voib olla vajadus Itraconazol Actavis’e vii teise

ravimi annust muuta:

- teatud antibiootikumid, nt klaritromiitsiin ja er{itomiitsiin,

- teatud ravimid, mis toimivad stidamesse ja veresoontesse (nt digoksiin, disopiiramiid ja
kaltsiumikanali blokaatorid nagu verapamiil ja tsilostasool),

- antikoagulandid (verevedeldajad) (nt varfariin),

- teatud HIV-vastased ravimid (proteaasi inhibiitorid, nt ritonaviir, indinaviir, sakvinaviir),

- teatud vihivastased ravimid (nt vinka-alkaloidid, busulfaan, dotsetakseel ja trimetreksaat),

- tsliklosporiin, takroliimus ja siroliimus, mida antakse tavaliselt pdrast elundi siirdamist
(immunosupressiivsed ained),

- deksametasoon, budenosiid, flutikasoon ja metiililprednisoloon (pdletikuravimid),

- teatud drevusevastased ravimid, nt buspiroon, alprasolaam, brotisolaam ja intravenoosne midasolaam,

- fentoiin, fenobarbitaal ja karbamasepiin (epilepsia ravimid),

- rifabutiin ja rifampitsiin ja isoniasiid (tuberkuloosi ravimid),

- ebastiin (allergia ravim),

- reboksetiin (depressiooni ravim),

- alfentaniil ja fentantiiil (operatsiooniga seoses kasutatav valuravim),

- liht-naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad taimsed ravimid,

- omeprasool ja esomeprasool (maohaavade ja happesust parssivad ravimid)

- halofantriin (malaariaravim),

- repagliniid (suhkurhaiguse ravim).
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Itrakonasool imendub ainult siis tile kogu organismi, kui teie maos on diges koguses maohapet. Kui te
vdtate maohappesust vihendavaid ravimeid (nt seedimist soodustavad ravimid), drge votke neid vihemalt
2 tunni jooksul pérast Itraconazol Actavis’e v3tmist ning vdtke oma Itraconazol Actavis’e kapslid alati
koos joogiga, nt apelsini mahla vdi koola jookidega.

Itraconazol Actavis’e koos toidu, joogi ja alkoholiga
Itraconazol Actavis kapsleid tuleb v&tta vahetult parast so6ki, kuna see parandab imendumist.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase voi toidate last rinnaga, arvate, et olete rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi votmist ndu arstiga.

Arge votke Itraconazol Actavis’t, kui te olete rase, vilja arvatud juhul kui seda on teile spetsiaalselt
mdadranud arst. Kui te olete viljakas eas, peate itrakonasooli tarvitamise ajal kasutama rasestumisvastaseid
vahendeid. Kuna itrakonasool jaab teie organismi veel mdneks ajaks pérast seda, kui te olete seda votnud,
peate te jatkama rasestumisvastase vahendi kasutamist kuni ravikuuri jargse esimese menstruatsioonini.

Itrakonasool eritub rinnapiima, kuid tdendoliselt ei mojuta imetatavat last. Enne Itraconazol Actavis’e
kasutamist imetamise ajal, pidage palun ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ainult teie iksi olete vastutav selle otsuse eest, kas te olete vdimeline mootorsdidukit juhtima voi
sooritama kdrgendatud tihelepanu ndudvaid {ilesandeid. Kdrvaltoimed nagu pearinglus, ndgemishaired ja
kuulmiskadu voivad esineda (vt 18ik 4). Kui teil esineb mis tahes korvaltoime nendest, siis drge juhtige
autot ega kasutage masinaid. Lugege 14bi selles infolehes sisalduv kogu informatsioon.

Pidage ndu oma arsti vai apteekriga kui te ei ole milleski kindel.

Itraconazol Actavis sisaldab sahharoosi
Ravim sisaldab sahharoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, v&tke enne ravimi
kasutamist arstiga (thendust.

3. Kuidas Itraconazol Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti v3i apteekriga.

Vatke Itraconazol Actavis’e kapsleid kohe pérast sooki. See vdimaldab ravimil organismis kergemini
imenduda. Kapslid tuleb alla neelata tervelt.

Teie arst otsustab, Idhtuvalt teie vajadustest, millise annuse te peate votma. Tavaline annus tdiskasvanutele
varieerub vahemikus 1...4 kapslit pdevas.

Ravi pikkus sdltub infektsiooni tiitibist ja varieerub vahemikus {ihest pdevast kuni 3 kuuni.

Kiitinte seennakkuse korral tehakse kas piisiravi voi kasutatakse nn pulss-ravi. Piisiravi kestab tavaliselt
kuni 3 kuud. Pulss-ravi puhul tehakse 2 v&i 3 pulssi. Iga pulss koosneb tihest ravinddalast, millele jargneb
kolm ravivaba nidalat.

Kui te votate Itraconazol Actavis’t rohkem kui ette nihtud

Kui te votate Itraconazol Actavis’t rohkem kui ette nidhtud, v3tke tihendust arsti, haigla v3i apteekriga, et
saada edasise tegevuse ja riskide kohta lisateavet. Uleannustamise nihud on iiveldus, kdhuvalu,
pearinglus, peavalu ja teised kdrvaltoimed, mis on loetletud 18igus 4.
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Kui te unustate Itraconazol Actavis’t votta
Kui te unustate annuse votta, vtke see niipea, kui see teile meenub. Kui jargmise annuse vdtmise aeg on
peaaegu kiies, jitke unustatud annus votmata ja vatke jirgmine annus digel ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui annus j&i eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Itraconazol Actavis’e votmise

Teie arst iitleb teile, kui kaua ravikuur kestab. Arge 16petage kapslite votmist enne médratud ravikuuri
16ppu, sest infektsioon ei pruugi olla tdielikult vélja ravitud. Péarast ravikuuri 18ppu vdib minna veel moni
nédal, enne kui stimptomid téielikult kaovad.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil esinevad jargmised tosised korvaltoimed, Iopetage oma kapslite votmine ja Gelge otsekohe
oma arstile voi minge 1ihimasse erakorralise meditsiini osakonda.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel:

- angioddeemi simptomid nagu nédo-, keele- ja kdriturse, 166ve ja neelamis- ning hingamisraskused.

- rasked allergilised reaktsioonid sh palavik, 166ve, turse ja mdnikord ka vererShu langus,

- seerumtdbi (166ve, palavik, liigesvalu, suurenenud liimfisdlmed).

- ndeltega torkimise- ja/v3i kdrvetustunne, tuimus ja/v8i ndrkus jasemetes (perifeerne neuropaatia).

- stidamepuudulikkus stimptomitega nagu hingamisraskus, ootamatu kehakaalu tdus, turse jalgadel voi
kohul, ebatavaline visimus v8i 6ine drkamine.

- raskendatud hingamine, mis on tingitud ebatavalisest vedeliku kogunemisest kopsus (kopsuddeem),

- maksahaigus, mida iseloomustavad jargmised siimptomid: s66giisu puudus, iiveldus, oksendamine,
vasimus, kohuvalu, kollatdbi (naha kollakas varjund ja kollased silmavalged), mirgatavalt tumenenud
uriin v&i hele véljaheide.

- raske nahahaigus koos 166bega, médavillidega vdi villidega ja koorumisega nahal, suus, silmadel ja
genitaalidel koos palavikuga

- kuulmiskadu; on viike risk, et see jadb plisima.

Teised voimalikud kérvaltoimed Itraconazol Actavis’ega

Sageli esinevad korvaltoimed (kuni iihel patsiendil 10-st):
liveldus, kdhuvalu
Loove

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (kuni iihel inimesel 100-st):

Ulitundlikkusreaktsioonid

Peavalu ja pearinglus. Tuimus vdi torkimistunne (paresteesia).

Oksendamine, kohukinnisus, kdhulahtisus. Kui kdhulahtisus kestab mitu pdeva, podrduge oma arsti poole,
kuna vdib vajalikuks osutuda ravimi muutmine. Seedehdired. Maitsetundlikkuse muutus (dlisgeusia).
Kohugaasid.

Maksaenstiimide taseme tdus (vereanaliilisis ndhtav).

Loove (urtikaaria). Stigelev nahk (pruuritus). Tavapératu juuste viljalangemine voi Shenemine
(alopeetsia).

Menstruaaltsiikli hiired.

Turse tulenevalt vedeliku kogunemisest naha alla (6deem).
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Harva esinevad kdrvaltoimed (kuni iihel patsiendil 1000-st):

Vere valgeliblede viike arv (leukopeenia).

Valu- voi puutetundlikkuse kadu (hiipoesteesia).

Négemishdired.

Helin v&i sumin kdrvus (tinnitus).

Kohunéddrmepdletikust tingitud tugev tilakdhuvalu, mis sageli esineb koos iivelduse ja oksendamisega.
Urineerimissageduse tdus (pollakiuuria).

Palavik.

Esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Suurema osa vere valgeliblede arvu vihemeine (neutropeenia). Vereliistakute arvu vihenemine veres
(trombotstiitopeenia).

Vere kaaliumisisalduse vihenemine. Vere trigliitseriidide sisalduse suurenemine.

Ahmane voi topeltnigemine (diploopia).

Nabha valgustundlikkus.

Veresoontepdletik.

Lihasvalu (miialgia). Liigesvalu (artralgia).

Ootamatu urineerimine.

Erektsiooni hiired.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Itraconazol Actavis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbile v&i blistrile pérast ,,EXP*.,
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejdtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Itraconazol Actavis sisaldab

- Toimeaine on itrakonasool. Uks kdvakapsel sisaldab 100 mg itrakonasooli.

- Abiained on suhkrusfidrid (sahharoos ja maisitérklis), poloksameer ja hiipromelloos.
Kapsli kest: Zelatiin ja vdrvained (indigokarmiin (E132), kinoliinkollane (E104) ja titaandioksiid
(E171)).

Kuidas Itraconazol Actavis viilja nieb ja pakendi sisu
Lébipaistmatu roheline Zelatiinkapsel kollakas-beezide sfadriliste mikrograanulitega.
Itraconazol Actavis on saadaval jargmistes pakendi suurustes: 4, 6, 15, 18, 28, 30 vdi 100 kapslit.



Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur

Island

Tootja:

LABORATORIOS LICONSA S.A.,

Avda. Miralcampo, No 7,

Poligono Industrial Miralcampo,

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),
Hispaania
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Lisakuisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud mais 2018.



