GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

Itraconazol AL 100 mg Hartkapseln
Itraconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Itraconazol AL und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von ltraconazol AL beachten?
Wie ist Itraconazol AL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Itraconazol AL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

OaRwWN =

1. Was ist Itraconazol AL und wofiir wird es angewendet?

Itraconazol AL enthalt den Wirkstoff Itraconazol. Der Wirkstoff kann lhre
Symptome verbessern. Itraconazol gehort zur Stoffgruppe der Triazol-Derivate
gegen Pilzerkrankungen.

Itraconazol wird angewendet zur Behandlung von Infektionen, die durch Pilze
und Hefen ausgeldst werden. Fulpilz ist eine der haufigsten Pilzinfektionen.
Eine der haufigsten Infektionen, die durch Hefen ausgelost werden, ist Soor
(Candidose). Er wird durch Candida verursacht.

Itraconazol AL wird angewendet

zur Behandlung von

e vaginalen Pilzinfektionen (vulvovaginale Candidose),

¢ Pilzinfektionen der Mundschleimhaut (orale Candidose),

¢ Pilzinfektionen der Haut (Dermatomykosen wie z.B. Ringelflechte, Ful3pilz,
Pilzinfektion der Leistengegend oder der Hande),

e durch Dermatophyten und Hefen verursachte Pilzerkrankungen der Nagel
(Onychomykosen),

¢ Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor),




e einer Pilzinfektion, die Ublicherweise die Haut betrifft, die aber auch andere
Korperregionen befallen kann (lymphokutane Sporotrichose),

¢ einer Pilzinfektion, die Mundschleimhaut, Lungenschleimhaut, Schleimhaute
der Genitalen und des Verdauungssystems, au3erdem Knochen und Lunge
beeintrachtigen kann (Parakokzidioidomykose),

e einer Pilzinfektion, die viele Korperregionen befallen kann, insbesondere
Lunge, Haut und Knochen (Blastomykose),

¢ einer Pilzinfektion, die Ublicherweise die Lunge, aber auch andere innere
Organe befallen kann (Histoplasmose),

e Schimmelpilzinfektionen mit Befall innerer Organe (invasiver Aspergillose),
wenn:
- Sie auf die Behandlung mit dem Pilzmittel Amphotericin B nicht

angesprochen haben oder

- Sie Amphotericin B nicht vertragen haben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Itraconazol AL beachten?

Itraconazol AL darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Itraconazol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

¢ wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden (siehe unter Abschnitt 2:
Schwangerschaft und Stillzeit). Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und
schwanger werden konnten, sollten Sie Empfangnisverhatungsmittel
anwenden, um sicher zu gehen, dass Sie nicht schwanger werden, wahrend
Sie lhr Arzneimittel einnehmen. Da der Wirkstoff von Itraconazol AL noch fur
einige Zeit, nachdem Sie es abgesetzt haben, im Kdrper bleibt, sollten Sie
weiterhin verhiten, bis Ihre nachste Periode nach Ende der Behandlung mit
Itraconazol AL einsetzt.

¢ wenn Sie Zeichen einer schweren Herzfunktionsstéorung (ventrikulare
Dysfunktion, Herzinsuffizienz) haben oder eine Herzschwache haben oder
hatten (siehe unter Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, welche Arzneimittel Sie einnehmen/anwenden,
bevor Sie mit der Einnahme von Itraconazol AL beginnen.

Nehmen Sie Itraconazol AL NICHT ein, wenn Sie derzeit eines der
nachfolgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. Sie dirfen die
folgenden Arzneimittel erst zwei Wochen nach Absetzen von Itraconazol AL
einnehmen/anwenden:
e Arzneimittel zur Behandlung von Herz, Blut oder Kreislauf

- Aliskiren, Eplerenon, Lercanidipin oder Nisoldipin (gegen hohen

Blutdruck)
- Bepridil, Ivabradin oder Ranolazin (gegen Brustenge)
- Dabigatran oder Ticagrelor (gegen Blutgerinnsel)




- Disopyramid, Dofetilid, Dronedaron oder Chinidin (gegen
Herzrhythmusstorungen)
- Lomitapid, Lovastatin oder Simvastatin (zur Cholesterinsenkung)
- Sildenafil (gegen Lungenhochdruck)
e Arzneimittel zur Behandlung von Magenproblemen und Verstopfung
- Cisaprid (gegen Magenverstimmung)
- Domperidon (gegen Ubelkeit und Erbrechen)
- Naloxegol (gegen Verstopfung bei Anwendung von opioiden
Schmerzmitteln)
¢ Arzneimittel zur Behandlung von Kopfschmerzen, Schiaf- oder psychischen
Storungen
- Dihydroergotamin oder Ergotamin (Mutterkornalkaloide gegen Migrane)
- Midazolam (zum Einnehmen) oder Triazolam (zur Beruhigung oder als
Schlafmittel)
- Lurasidon, Pimozid, Quetiapin oder Sertindol (gegen Storungen, die
Gedanken, Gefuhle und/oder Verhalten betreffen)
e Arzneimittel zur Behandlung der Harnblase
— Darifenacin (gegen Blasenschwache)
- Fesoterodin oder Solifenacin (gegen Reizblase) zur Anwendung bei
Patienten mit bestimmten Nieren- oder Leberproblemen
e Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
- Astemizol, Mizolastin oder Terfenadin (gegen Allergien)
e Arzneimittel zur Behandlung von Erektions- und Ejakulationsstorungen
- Avanafil (gegen Erektionsstérungen)
- Dapoxetin (gegen vorzeitigen Samenerguss)
- Vardenafil (gegen Erektionsstorungen) zur Anwendung bei Mannern
uber 75 Jahre
e Sonstige Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe enthalten
- Colchicin (gegen Gicht) zur Anwendung bei Patienten mit Nieren- oder
Leberproblemen
- Ergometrin (Ergonovin) oder Methylergometrin (Methylergonovin),
Mutterkornalkaloide zur Anwendung nach einer Entbindung
- Eliglustat (gegen Morbus Gaucher) zur Anwendung bei Patienten, deren
Korper bestimmte Arzneimittel nicht abbauen kann
- Halofantrin (gegen Malaria)
- Irinotecan (gegen Krebs)
- Isavuconazol (gegen Pilzbefall)
- Ombitasvir, Paritaprevir, Ritonavir, Ritonavir/Dasabuvir (gegen Hepatitis
C)

Hinweis: Auch nach Beendigung Ihrer Behandlung mit ltraconazol AL dirfen
Sie 2 Wochen lang keines der oben genannten Arzneimittel anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Itraconazol AL
einnehmen.



Nehmen Sie Itraconazol AL nicht mehr ein und suchen Sie sofort lhren
Arzt auf, wenn eines der folgenden Symptome eines schweren Leberproblems
wahrend lhrer Behandlung auftritt:

starke Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewohnliche Miidigkeit,
Bauchschmerzen, ungewohnlich dunkel gefarbter Urin oder heller Stuhl.

Verstandigen Sie sofort lhren Arzt,

wenn Sie wahrend der Einnahme von Itraconazol AL ungewoéhnliche
Empfindungen in lhren Handen oder FliBen haben wie Kribbeln,
Taubheitsgeflihl oder Schwache.

wenn Sie Symptome eines Horverlustes bei sich bemerken. In sehr
seltenen Fallen haben Patienten, die ein itraconazolhaltiges Arzneimittel
eingenommen haben, Uber voribergehenden oder dauerhaften Horverlust
berichtet.

Sie mussen lhren Arzt vor der Einnahme von Itraconazol AL informieren,
wenn Sie unter Folgendem leiden oder in der Vergangenheit gelitten
haben:

eine allergische Reaktion gegen ein anderes Arzneimittel zur
Pilzbehandlung.

ein Herzproblem einschlieRlich einer Herzfunktionsstérung (auch
Herzinsuffizienz genannt). Itraconazol AL kdnnte es verschlimmern. Wenn
Ihr Arzt sich entschieden hat, Ihnen Itraconazol AL zu geben, sollten Ihnen
die unten aufgelisteten Beschwerden, auf die Sie achten missen,
beschrieben werden. Wenn Sie eine davon bekommen, horen Sie mit der
Einnahme von Itraconazol AL auf und informieren Sie unverzuglich lhren
Arzt daruber. Folgendes kdnnen Zeichen einer Herzfunktionsstérung sein:
- Kurzatmigkeit

- unerwartete Gewichtszunahme

Anschwellen Ihrer Beine oder lhres Bauchs

Geflhl ungewdhnlicher Midigkeit

nachtliches Aufwachen mit Kurzatmigkeit

ein Leberproblem wie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut), weil Ihre
Dosierung von Itraconazol AL dann eventuell geandert werden muss. lhr
Arzt sollte Innen die Symptome, auf die Sie achten missen, beschreiben.
Hierzu zahlen: Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewdhnliche
Mudigkeit, Bauchschmerzen, ungewdhnlich dunkler Urin. Wenn Sie
Itraconazol AL ununterbrochen Uber mehr als einen Monat einnehmen
mussen, kdnnte es sein, dass lhr Arzt |hre Leberfunktion mittels eines
Bluttests prifen mochte. AuRerdem durfen Sie wahrscheinlich bestimmte
Arzneimittel nicht anwenden.

eine Nierenfunktionsstorung, weil lhre Dosierung von Itraconazol AL dann
eventuell geandert werden muss. Aullerdem durfen Sie wahrscheinlich
bestimmte Arzneimittel nicht anwenden.

wenn Sie ein geschwachtes Immunsystem haben, z.B. bei Neutropenie
(verminderte Anzahl weil3er Blutkdrperchen), AIDS oder nach einer



Organtransplantation. Die Dosierung von ltraconazol AL muss dann
eventuell erhoht werden.

e wenn Sie zu wenig Magensaure haben. Die Aufnahme von Itraconazol aus
den Kapseln in den Kérper wird dadurch beeintrachtigt. Wenn Sie
saureneutralisierende Arzneimittel (z.B. Aluminiumhydroxid) einnehmen
mussen, sollten Sie diese mindestens eine Stunde vor oder frithestens
zwei Stunden nach der Einnahme von Itraconazol AL einnehmen.
Patienten mit Magensaftmangel (Achlorhydrie), bestimmte AIDS-
Patienten oder Patienten, die Arzneimittel zur Verminderung der
Magensekretion (z.B. Hz2-Antagonisten, Protonenpumpenhemmer)
einnehmen, sollten Itraconazol AL mit einem nicht-diatetischen Cola-
Getrank einnehmen. lhr behandelnder Arzt wird gegebenenfalls prifen, ob
die Dosierung von ltraconazol AL erhdht werden muss.

Langzeitbehandlung (kontinuierlich liber mehr als 6 Monate oder uiber
insgesamt mehr als 6 Monate)

Sie sollten Itraconazol nicht als Langzeitbehandlung anwenden, auf3er wenn lhr
Arzt es anordnet.

Patienten mit unmittelbar lebensbedrohlichen, systemischen
Pilzerkrankungen

Itraconazol AL wird nicht empfohlen zur Einleitung der Behandlung von
Patienten mit einer unmittelbar lebensbedrohlichen, systemischen
Pilzerkrankung.

Kinder und Jugendliche

Da zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit Itraconazol nur begrenzt
Erfahrungen vorliegen, wird die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht
empfohlen, es sei denn, dass der mogliche Nutzen die moglichen Risiken
uberwiegt.

Einnahme von Itraconazol AL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Es gibt einige Arzneimittel, die Sie wahrend der Einnahme von ltraconazol AL
nicht einnehmen/anwenden sollten. Diese sind oben unter der Uberschrift
,ltraconazol AL darf NICHT eingenommen werden* aufgelistet.

Wenn Sie ltraconazol AL einnehmen, wird von der Anwendung bestimmter
Arzneimittel abgeraten.

Ihr Arzt kann entscheiden, dass Sie einige Arzneimittel nicht zeitgleich mit oder
in den 2 Wochen nach dem Absetzen von Itraconazol AL anwenden sollten.

Beispiele fur diese Arzneimittel sind:
e Arzneimittel zur Behandlung von Herz, Blut oder Kreislauf



- Apixaban, Rivaroxaban oder Vorapaxar (gegen Blutgerinnsel)
- Atorvastatin (zur Cholesterinsenkung)
- Felodipin (gegen Bluthochdruck)
- Riociguat oder Tadalafil (gegen Lungenhochdruck)
e Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen, Kopfschmerzen oder
psychischen Stérungen
- Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital (gegen Krampfanfalle)
- Eletriptan (gegen Migrane)
- Johanniskraut (Hypericum perforatum) (ein pflanzliches Arzneimittel
gegen psychische Stérungen)
e Arzneimittel zur Behandlung der Harnblase
- Tamsulosin (gegen Blasenschwache beim Mann)
- Tolterodin (gegen Reizblase)
e Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
- Axitinib, Bosutinib, Cabazitaxel, Cabozantinib, Ceritinib, Cobimetinib,
Crizotinib, Dabrafenib, Dasatinib, Docetaxel, Ibrutinib, Lapatinib,
Nilotinib, Olaparib, Pazopanib, Regorafenib, Sunitinib, Trabectedin,
Trastuzumab Emtansin oder Vinca-Alkaloide (z.B. Vinflunin, Vinorelbin)
¢ Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
- Bedaquilin, Isoniazid, Rifabutin oder Rifampicin (gegen Tuberkulose)
¢ Arzneimittel zur Behandlung des humanen Immundefizienzvirus (HIV) oder
Hepatitis
- Efavirenz oder Nevirapin (gegen HIV/AIDS)
- Ebasvir/Grazoprevir, Simeprevir, Tenofoviralafenamidfumarat (TAF),
Tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) (gegen HIV oder Hepatitis)
e Arzneimittel, die nach einer Organtransplantation angewendet werden
- Everolimus, Rapamycin (auch als Sirolimus bekannt), Temsirolimus
e Arzneimittel zur Behandlung einer gutartigen Prostatavergrof3erung
- Alfuzosin, Silodosin
e Arzneimittel zur Behandlung der Lunge oder von Allergien
- Ciclesonid (gegen Entziindungen, Asthma und Allergien)
- Ebastin (gegen Allergien)
- Salmeterol (gegen Asthma und chronische obstruktive Lungenkrankheit
[COPD]))
e Arzneimittel zur Behandlung von Erektions- und Ejakulationsstorungen
- Tadalafil oder Vardenafil (bei Mannern bis 75 Jahre und junger) (gegen
Erektionsstérungen)
e Sonstige Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe enthalten
- Colchicin (gegen Gicht)
- Fentanyl (gegen Schmerzen)
- Lumacaftor/lvacaftor (gegen zystische Fibrose)

Hinweis: Auch nach Beendigung Ihrer Behandlung mit ltraconazol AL durfen
Sie 2 Wochen lang keines der oben genannten Arzneimittel
einnehmen/anwenden.



Dies ist keine vollstandige Liste. Sprechen Sie daher mit Ihrem Arzt, wenn Sie
eines dieser Arzneimittel einnehmen/anwenden oder beabsichtigen, eines
dieser Arzneimittel oder ein anderes Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei der Einnahme von Itraconazol AL mit bestimmten anderen
Arzneimitteln ist Vorsicht geboten.

Madglicherweise ist bei Ihnen das Auftreten von Nebenwirkungen
wahrscheinlicher oder die Dosis von ltraconazol AL oder des anderen
Arzneimittels muss eventuell angepasst werden. Beispiele flr diese
Arzneimittel sind:

e Arzneimittel zur Behandlung von Herz, Blut oder Kreislauf

- Bosentan (gegen Lungenhochdruck)

- Calciumkanalblocker wie Dihydropyridine, z.B. Amlodipin, Isradipin,
Nifedipin, Nimodipin oder Diltiazem (gegen Bluthochdruck)

- Verapamil (gegen Bluthochdruck)

- Cilostazol (gegen Kreislaufprobleme)

- Cumarine wie Warfarin (gegen Blutgerinnsel)

- Digoxin (gegen Vorhofflimmern)

- Nadolol (gegen Lungenhochdruck oder Brustenge)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Magenproblemen oder Durchfall

- Aprepitant oder Netupitant (gegen Ubelkeit und Erbrechen wahrend der
Krebsbehandlung)

- Loperamid (gegen Durchfall)

- Antacida wie Aluminium-, Calcium-, Magnesium- oder
Natriumhydrogencarbonat; Hz-Rezeptorantagonisten z.B. Cimetidin,
Ranitidin und Protonenpumpen-Inhibitoren z.B. Lansoprazol,
Omeprazol, Rabeprazol (gegen Magenubersauerung)

e Arzneimittel zur Behandlung von Schlaf- oder psychischen Stérungen

- Alprazolam, Brotizolam, Buspiron oder Midazolam (bei Injektion in eine
Vene) (gegen Angstzustande oder als Schlafmittel)

- Zopiclon (Schlafmittel)

- Reboxetin oder Venlafaxin (gegen Depression und Angstzustande)

- Aripiprazol, Cariprazin, Haloperidol oder Risperidon (gegen Stérungen,
die Gedanken, Gefuhle und/oder Verhalten betreffen)

- Galantamin (gegen Alzheimer-Krankheit)

- Guanfacin (gegen Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorungen)

e Arzneimittel zur Behandlung der Harnblase
- Imidafenacin, Fesoterodin, Oxybutynin, Solifenacin (gegen Reizblase)
e Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

- Bortezomib, Brentuximab Vedotin, Busulfan, Erlotinib, Gefitinib,
Idelalisib, Imatinib, Nintedanib, Panobinostat, Ponatinib, Ruxolitinib oder
Sonidegib

e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen

- Ciprofloxacin, Clarithromycin oder Erythromycin (gegen bakterielle
Infektionen)

- Delamanid (gegen Tuberkulose)

- Artemether/Lumefantrin oder Chinin (gegen Malaria)



- Praziquantel (gegen Saug- und Bandwurmbefall)

Arzneimittel zur Behandlung des humanen Immundefizienzvirus (HIV) oder

Hepatitis

- Cobicistat, verstarktes Elvitegravir, Maraviroc, Ritonavir,
Ritonavir/Darunavir, Ritonavir/Fosamprenavir, Indinavir oder Saquinavir
(gegen HIV/AIDS)

— Glecaprevir/Pibrentasvir (gegen Hepatitis)

Arzneimittel, die nach einer Organtransplantation angewendet werden

— Ciclosporin oder Tacrolimus

Arzneimittel zur Behandlung einer gutartigen Prostatavergrof3erung

— Dutasterid

Arzneimittel zur Behandlung der Lunge, von Allergien und

Entzindungskrankheiten

- Bilastin oder Rupatadin (gegen Allergien)

- Methylprednisolon oder Dexamethason (gegen Asthma, Allergien und
Entziindungskrankheiten zur Einnahme oder als Injektion)

- Budesonid oder Fluticason (gegen Asthma, Allergien)

Arzneimittel zur Behandlung von Erektions- und Ejakulationsstérungen

- Sildenafil (gegen Erektionsstérungen)

Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen

- Alfentanil, Buprenorphin, Oxycodon oder Sufentanil (gegen Schmerzen)

- Meloxicam (gegen Entzindungen und Schmerzen in den Gelenken)

Sonstige Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe enthalten

- Alitretinoin (zum Einnehmen) (gegen Ekzeme)

- Cabergolin (gegen Parkinson-Krankheit)

- Cannabis-basierte Praparate einschliellich Arzneimittel (z.B. gegen
Ubelkeit und Erbrechen oder Muskelkrampfe bei Patienten mit multipler
Sklerose)

- Cinacalcet (gegen eine uberaktive Nebenschilddruse)

- Dienogest oder Ulipristal (VerhGtungsmittel)

- Eliglustat (gegen Morbus Gaucher) zur Anwendung bei Patienten, deren
Korper bestimmte Arzneimittel nicht abbauen kann

- lvacaftor (gegen zystische Fibrose)

- Methadon (bei Drogenabhangigkeit)

- Repaglinid oder Saxagliptin (gegen Diabetes)

Dies ist keine vollstandige Liste. Sprechen Sie daher mit Ihrem Arzt, wenn Sie
eines dieser Arzneimittel einnehmen/anwenden oder beabsichtigen eines dieser

Arzneimittel oder ein anderes Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Itraconazol AL zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Patienten mit Magensaftmangel (Achlorhydrie), bestimmte AIDS-Patienten oder

Patienten, die Arzneimittel zur Verminderung der Magensekretion (z.B. He-

Antagonisten, Protonenpumpenhemmer) einnehmen, sollten Itraconazol AL mit

einem saurehaltigen Getrank, wie ein nicht-diatetisches Cola-Getrank,
einnehmen.



Kinder, Jugendliche und altere Personen

Itraconazol AL wird bei Kindern, Jugendlichen oder alteren Personen
normalerweise nicht angewendet. |hr Arzt konnte es in besonderen Fallen
verschreiben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Itraconazol AL NICHT ein, wenn Sie schwanger sind, es sei denn
Ihr Arzt hat lhnen dazu geraten, weil Sie eine lebenserhaltende Therapie
bendtigen und der mogliche Nutzen die moglichen Risiken Uberwiegt.

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und schwanger werden kdnnten, sprechen
Sie mit Inrem Arzt. Sie sollten wirksame Empfangnisverhiatungsmittel
anwenden, um sicher zu gehen, dass Sie nicht schwanger werden, wahrend
Sie das Arzneimittel einnehmen. Da der Wirkstoff von Itraconazol AL noch flr
einige Zeit, nachdem Sie es abgesetzt haben, im Korper bleibt, sollten Sie
weiterhin verhuten, bis Ihre nachste Periode nach Ende der Behandlung mit
Itraconazol AL einsetzt.

Falls Sie bemerken sollten, dass Sie nach Behandlungsbeginn mit Itraconazol
AL schwanger geworden sind, beenden Sie die Einnahme und informieren Sie
sofort lhren Arzt.

Uber die Anwendung von itraconazolhaltigen Kapseln wahrend der
Schwangerschaft liegen nur im begrenzten Umfang Informationen vor. In
Erfahrungen nach Markteinfuhrung wurde Uber Falle von angeborenen
Missbildungen berichtet. Dazu gehdren Missbildungen des Skeletts, des
Urogenitaltrakts, des Herz-Kreislauf-Systems, des Auges, der Chromosomen
sowie Mehrfach-Missbildungen. Bisher wurde nicht festgestellt, dass Itraconazol
die Ursache dafur war.

Epidemiologische Daten hinsichtlich der Einnahme von ltraconazol wahrend der
ersten drei Monate der Schwangerschaft — meistens mit nur einer kurzzeitigen
Therapiedauer — zeigten kein erhdhtes Missbildungsrisiko.

Stillzeit

Nehmen Sie Itraconazol AL nicht ein, wenn Sie stillen, da geringe Mengen des
Arzneimittels in die Muttermilch ausgeschieden werden.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen



Itraconazol AL kann gelegentlich Schwindelgefinhl,
Verschwommensehen/Doppeltsehen oder Horverlust hervorrufen. Fahren Sie
nicht und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie diese Beschwerden haben.

Itraconazol AL enthalt Saccharose

Bitte nehmen Sie Itraconazol AL erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Itraconazol AL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche

Vaginale Pilzinfektionen (vulvovaginale Candidose)

2 Hartkapseln Itraconazol AL 100 mg (entspr. 200 mg Itraconazol) morgens und
2 Hartkapseln Itraconazol AL 100 mg (entspr. 200 mg Itraconazol) abends fir
einen Tag.

Pilzinfektionen der Mundschleimhaut (Orale Candidose)
1 Hartkapsel Itraconazol AL 100 mg (entspr. 100 mg Itraconazol) 1-mal taglich
uber 2 Wochen.

Pilzerkrankungen der Haut an Rumpf oder Schenkeln (Tinea corporis/Tinea

cruris)
1 Hartkapsel Itraconazol AL 100 mg (entspr. 100 mg Itraconazol) 1-mal taglich

uber 2 Wochen.

Pilzerkrankungen der FilRe und Hande (Tinea pedis/Tinea manus)
1 Hartkapsel Itraconazol AL 100 mg (entspr. 100 mg Itraconazol) 1-mal taglich
uber 4 Wochen.

Kleienpilzflechten (Pityriasis versicolor)
2 Hartkapseln Itraconazol AL 100 mg (entspr. 200 mg Itraconazol) 1-mal taglich
uber 1 Woche.

Pilzerkrankungen der Nagel (Onychomykosen)

¢ Intervallbehandlung:
Zur Behandlung von Pilzerkrankungen der Nagel kann eine Intervalltherapie
durchgefuhrt werden. Ein Behandlungszyklus besteht aus 2 Hartkapseln
Itraconazol AL 100 mg 2-mal taglich (entspr. 400 mg Itraconazol pro Tag)
uber 1 Woche, gefolgt von einer Einnahmepause von 3 Wochen.




Bei Infektionen der FulRnagel werden insgesamt 3 Behandlungszyklen
angewendet, bei Infektionen der Fingernagel werden 2 Behandlungszyklen
empfohlen.

e Kontinuierliche Behandlung:
Zur Behandlung von Pilzerkrankungen der Nagel kann auch eine
kontinuierliche Behandlung durchgeflihrt werden. Bei der kontinuierlichen
Behandlung sollten Sie 2 Hartkapseln Itraconazol AL 100 mg (entspr. 200
mg Itraconazol pro Tag) 1-mal taglich Gber 3 Monate einnehmen.

Das Behandlungsergebnis wird sich auch nach Beendigung der Behandlung

fortsetzen, wenn der Nagel nachwachst.

Pilzerkrankung der Haut und anderer Korperpartien (Lymphokutane
Sporotrichose)

1 Hartkapsel Itraconazol AL 100 mg (entspr. 100 mg Itraconazol) 1-mal taglich
uber 3 Monate.

Pilzerkrankung der Schleimhaute, Knochen und Lunge
(Parakokzidioidomykose)

1 Hartkapsel Itraconazol AL 100 mg (entspr. 100 mg ltraconazol) 1-mal taglich
uber 6 Monate.

Pilzerkrankung der Lunge, Haut und Knochen (Blastomykose)

1 Hartkapsel Itraconazol AL 100 mg (entspr. 100 mg Itraconazol) 1-mal taglich.
Die Dosis kann von lhrem Arzt auf 2 Hartkapseln Itraconazol AL 100 mg
(entspr. 200 mg Itraconazol) 2-mal taglich Uber 6 Monate erhéht werden.

Pilzerkrankung der Lunge und anderer Korperteile (Histoplasmose)

2 Hartkapseln Itraconazol AL 100 mg (entspr. 200 mg Itraconazol) 1-mal taglich
uber 8 Monate. Die Dosis kann von lhrem Arzt auf 2 Hartkapseln Itraconazol AL
100 mg (entspr. 200 mg Itraconazol) 2-mal taglich erhéht werden.

Pilzerkrankung der Lunge (Invasive Aspergillose)

Die Behandlung beginnt mit einer Dosierung von 2 Hartkapseln ltraconazol AL

100 mg (entspr. 200 mg Itraconazol) 3-mal taglich Gber 4 Tage und wird mit

einer Dosierung von 2 Hartkapseln Itraconazol AL 100 mg (entspr. 200 mg

Itraconazol) 2-mal taglich so lange fortgesetzt, bis:

e der Erreger nicht mehr in den angelegten Kulturen zu finden ist oder

e die Schadigungen (Lasionen) abgeheilt sind (nach 2-5 Monaten) oder

¢ sich die Zahl bestimmter weilder Blutkdrperchen (neutrophile Granulozyten)
normalisiert hat.

Art der Anwendung

Sie sollten die Kapseln im Ganzen direkt nach einer Mahlzeit mit ausreichend
Flussigkeit (z.B. 1/2 Glas Wasser) einnehmen, um eine maximale Aufnahme in
den Korper zu erreichen.

Dauer der Anwendung



Die angegebenen Behandlungszeiten sind Durchschnittswerte. Die Dauer der
Anwendung ist von lhrer Pilzerkrankung abhangig. Ihr Arzt wird Ihnen sagen,
wie lange Sie ltraconazol nehmen mussen.

Da ltraconazol flr einen langen Zeitraum in der Haut und in den Nageln
verbleibt, macht sich ein optimaler Behandlungserfolg bei Infektionen der Haut
1 - 4 Wochen und bei Nagelinfektionen 6 - 9 Monate nach Abschluss der
Behandlung bemerkbar.

Kinder und Jugendliche, adltere Patienten

Sie sollten Itraconazol AL nur auf ausdrtickliche Anweisung |hres Arztes
einnehmen. |hr Arzt kann Ihnen die Einnahme von Itraconazol AL empfehlen,
wenn der Nutzen nach seiner Einschatzung die Risiken rechtfertigt.

Leber- und Nierenfunktionsstorungen

Ihr Arzt wird lhre Leber- und Nierenfunktion prufen. Wenn Sie an einer Nieren-
oder Lebererkrankung leiden, wird lhr Arzt die Blutspiegel von Itraconazol
uberwachen. Moglicherweise muss Ihre Dosis angepasst werden (siehe unter
Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen).

Wenn Sie eine groRere Menge von Itraconazol AL eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Itraconazol AL eingenommen haben, als
Ihnen gesagt wurde, nehmen Sie unverztglich Verbindung mit Inrem Arzt oder
einem Krankenhaus in der Nahe auf. Zur Uberdosierung stehen bisher keine
Daten zur Verfigung. Es sollten unterstiitzende Mallnahmen eingesetzt
werden. ltraconazol kann nicht durch Blutwasche entfernt werden. Spezielle
Gegenmalinahmen sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol AL vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme |hres Arzneimittels vergessen haben, nehmen Sie die
nachste Dosis wie gewohnt ein und setzen Sie die Einnahme entsprechend den
Anweisungen lhres Arztes fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol AL abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit ltraconazol AL nur nach Ricksprache mit lhrem
Arzt vorzeitig abbrechen. Die Wirksamkeit von Itraconazol AL koénnte bei
vorzeitigem Abbrechen der Behandlung gemindert sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an |Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?




Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Arzneimittel kbnnen schwere allergische Reaktionen auslosen. Nehmen Sie

Itraconazol AL nicht weiter ein und informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie

folgende Symptome bemerken:

plétzlich auftretende Atembeschwerden, Schwierigkeiten beim Atmen,
Schwellungen im Gesicht, Ausschlag, Juckreiz (besonders, wenn er den
ganzen Korper betrifft) oder schwerwiegende Hautveranderungen
(gro¥flachiger Hautausschlag mit Abschalen der Haut und Blasenbildung im
Mund, an den Augen und Genitalien oder Hautausschlag mit kleinen Pusteln
oder Blaschen).

starke Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewdhnliche Miidigkeit,
Bauch(Magen)schmerzen, ungewohnlich dunkel gefarbter Urin oder
heller Stuhl. Dies kdnnten Symptome ernsthafter Leberprobleme sein.

Sie sollten lhren Arzt auch sofort wissen lassen, wenn bei lhnen eine der unten

aufgefihrten Nebenwirkungen auftritt:

Symptome, die einer Herzinsuffizienz ahneln, wie Kurzatmigkeit,
unerwartete Gewichtszunahme, Anschwellen der Beine, ungewdhnliche
Erschopfung, wiederholtes Aufwachen in der Nacht,

Kribbelgefihl, Lichtempfindlichkeit, Taubheitsgefiihl oder Schwache in den
Gliedmalien,

Verschwommensehen/Doppeltsehen, Ohrgerausche, Verlust der Fahigkeit,
die Blase zu kontrollieren oder verstarkter Drang Wasser zu lassen,

wenn Sie Symptome eines Horverlustes bei sich beobachten,

starke Schmerzen im Oberbauch, oft einhergehend mit Ubelkeit und
Erbrechen als Folge einer Entzindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatitis).

Andere Nebenwirkungen umfassen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen,
Bauchschmerzen,
Ubelkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Entzindung der Nase, Infektion der oberen Atemwege, Entziindung der
Nasennebenhohlen,

Uberempfindlichkeit,

Durchfall, Erbrechen, Verstopfung, Verdauungsstorungen (Dyspepsie),
Blahungen,

anomale Leberfunktion,

Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag, Juckreiz,

gestdrte Regelblutung.



Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

¢ bestimmte Blutbildungsstérung (Leukopenie),

e Serumkrankheit, schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut
(angioneurotisches Odem), Uberempfindlichkeitserscheinungen
(anaphylaktische Reaktion),

e Uberschuss an Triglyzeriden (Fetten) im Blut,

¢ Kribbelgeflhl oder Schwache in Ihren Handen oder FulRen (Parasthesie),
vermindertes Schmerzempfinden (Hypasthesie), unangenehmer
Geschmack (Dysgeusie),

e Sehstorungen einschliellich Verschwommensehen und Doppeltsehen,

e vorubergehender oder dauerhafter Horverlust, Ohrgerausche (Tinnitus),

e Herzschwache mit Anzeichen wie Kurzatmigkeit, unerwarteter
Gewichtszunahme, geschwollenen Beinen oder geschwollenem Bauch,
ungewodhnlicher Erschopfung oder neu auftretenden Durchschlafstérungen
(kongestive Herzinsuffizienz),

e Atemnot (Dyspnoe),

e starke Schmerzen im Oberbauch, oft einhergehend mit Ubelkeit und
Erbrechen (Pankreatitis),

e schwere Lebervergiftung (Hepatotoxizitat einschlief3lich plétzlichem
Leberversagen), Erhéhung des Bilirubins im Blut,

e schwere arzneimittelallergische Hautreaktionen (wie toxische epidermale

Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom, akute generalisierte exanthematdse

Pustulose, Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis oder

leukozytoklastische Vaskulitis) einhergehend mit unterschiedlichen

Hautveranderungen, Haarausfall, Lichtempfindlichkeit,

haufiges Wasserlassen (Pollakisurie),

Erektionsstorungen (erektile Dysfunktion),

Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme),

Erhéhung des Kreatinphosphokinasespiegels im Blut.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten berichtet, die andere
itraconazolhaltige Darreichungsformen eingenommen haben:

e bestimmte Blutbildungsstérungen (Granulozytopenie, Thrombozytopenie),
e Uberempfindlichkeitserscheinungen (anaphylaktoide Reaktion),

¢ hohe Blutzuckerspiegel,

e Muskelkrampfe oder unregelmafiger Herzschlag (mdgliche Symptome
eines hohen oder niedrigen Kaliumspiegels im Blut),

Muskelkrampfe oder unregelmaRiger Herzschlag (mégliche Symptome
eines niedrigen Magnesiumspiegels im Blut),

Verwirrtheit,

periphere Neuropathie, Schwindel, Schlafrigkeit, Zittern,

Herzversagen, erhdhter Herzschlag (Tachykardie),

Bluthochdruck, niedriger Blutdruck,

Flussigkeit in der Lunge, Schwierigkeiten beim Sprechen, Husten,
gastrointestinale Storung,



e Leberversagen, Leberentzindung (Hepatitis), Gelbfarbung der Haut

(Gelbsucht),

erythematdser Hautausschlag, ibermaliiges Schwitzen,

Muskelschmerzen (Myalgie), Gelenkschmerzen (Arthralgie),

Nierenprobleme, unwillkirliches Wasserlassen (Harninkontinenz),

allgemeine Schwellung, Gesichtsschwellung, Schmerzen im Brustkorb,

Fieber, Schmerzen, Erschépfung, Schittelfrost,

o auffallige Harn- und Blutbefunde, Erh6hungen bei speziellen
Leberfunktionstests (erhdhte Leberenzymwerte).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Itraconazol AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.




6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Itraconazol AL 100 mg Hartkapseln enthalt
Der Wirkstoff ist ltraconazol.

1 Hartkapsel enthalt 100 mg Itraconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind

Kapselinhalt: Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Sorbitanstearat,
Zucker-Starke-Pellets (Saccharose, Maisstarke).

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

Wie Itraconazol AL 100 mg Hartkapseln aussieht und Inhalt der
Packung
Langliche, rote, undurchsichtige Hartkapsel.

Itraconazol AL 100 mg Hartkapseln ist in Packungen mit 4, 14, 15, 28 und 30
Hartkapseln erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralle 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, Stadastralle 2—-18, 61118 Bad Vilbel

STADA M&D SRL, Str. Sfantul Elefterie, nr 18, Parte A, etaj 1, 050525
Bukarest, Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Itraconazol AL 100 mg Hartkapseln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2025.




