Pakendi infoleht: teave kasutajale

PROKANAZOL, 100 mg kdvakapslid
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 vdi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on PROKANAZOL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne PROKANAZOL'i vStmist
Kuidas PROKANAZOL i vdtta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas PROKANAZOL i sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on PROKANAZOL ja milleks seda kasutatakse

PROKANAZOL (itrakonasool) on tupe, naha, suuddne, silmade, kiiiinte ja siseorganite seenhaiguste
raviks kasutatav seentevastane ravim.

PROKANAZOL on niidustatud jargmistel juhtudel:

Orofariingeaalne ja vulvovaginaalne kandidiaas.

Naha seenhaigused (Pityriasis versicolor jt dermatofiiiitide poolt pShjustatud infektsioonid) ja
ontihhomiikoos.

Fungaalne keratiit.

Aspergilloos. Siisteemne kandidiaas.

Mitte-meningeaalne kriiptokokoos (kesknérvisiisteemi kriiptokokoosi korral ja ravi
immuunpuudulikkusega haigetel on ndidustatud juhul, kui esimese valiku ravimid on vastundidustatud
voi pole efektiivsed).

Histoplasmoos, sporotrihhoos, blastomiikoos, parakokidioidmiikoos ja teised harvaesinevad
siisteemsed voi troopilised miikoosid.

Seenevastaste ravimite médramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke kehtivaid ravijuhiseid.

Kliiniliselt oluline toimespekter: Epidermophyton, Microsporum, Pityrosporum, Trichophyton,
Candida, non-albicans Candida (esineb resistentseid tiivesid), Paracoccidioides, Aspergillus,
Blastomyces, Coccidioides, Cryptococcus neoformans, Histoplasma, Sporothrix schenckii, Fonsecaea
spp, Cladosporium spp.

2. Mida on vaja teada enne PROKANAZOL’i votmist

Arge votke PROKANAZOL’i

- kui te olete itrakonasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
Ettevaatus on vajalik, kui te olete teadaolevalt iilitundlik asoolide suhtes.



- kui teil on vasaku vatsakese diisfunktsiooni tunnused, nagu néiteks siidamepuudulikkus (vilja
arvatud eluohtlike vdi muude tdsiste infektsioonide raviks)

- kui te olete rase voi planeerite rasedust (rasestumisealised naised peavad kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid kuni ravikuurile jirgneva menstruatsiooni saabumiseni)

- kui te kasutate samaaegselt terfenadiini, astemisooli ja misolastiini sisaldavaid allergiaravimeid

- Jargmiste ravimite samaaegne manustamine koos itrakonasooliga on vastunéidustatud:
bepridiil, tsisapriid, dofetiliid, levatsetiitilmetadool (levometadiiiil), terfenadiin, astemisool,
misolastiin, pimosiid, kinidiin, sertindool, simvastatiin, lovastatiin, triasolaam vdi suukaudselt
manustatav midasolaam, ergotamiini alkaloidid, nagu dihiidroergotamiin, ergometriin
(ergonoviin), ergotamiin ja metiitilergometriin (metiiiilergonoviin); eletriptaan, nisoldipiin.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne PROKANAZOL’i v8tmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga:

- kui teil on probleeme siidamega (nt siidamepuudulikkus), elge seda arstile. Kui arst otsustas
teile madrata PROKANAZOL’1, peab ta teid hoiatama, milliseid siimptome te peate jdlgima.
Informeerige arsti viivitamatult kui teil tekib raskusi hingamisel, kehakaalu ootamatu suurenemine,
jalgade v&i alakdhu turse, ebatavaline vasimus voi sagedased Gised drkamised.

- kui teil on probleeme maksaga. Te peate arstile teatama kdigist maksapuudulikkusele viitavatest
siimptomitest nagu ebatavaline vdsimus, isutus, iiveldus vdi oksendamine, naha kollasus, tume uriin
voi hele viljaheide. Kui te peate kasutama PROKANAZOL’i kapsleid jarjest kauem kui iiks kuu,
soovitab arst teil regulaarselt vereproove teha. Selle pShjuseks on vdimalikult varane maksakahjustuse
avastamine, isegi kui selle tekke v3imalus on véga harv.

- kui teil on vahenenud maohappesus. Itrakonasooli manustatakse pérast sodgikorda. Tiihja
kohuga on itrakonasooli imendumine vihenenud, sest maohappesus on langenud. Itrakonasooli
imendumine vdib viheneda ka antatsiidide v6i maohappe sekretsiooni pérssivate ravimite samaaegsel
manustamisel.

- kasutamine lastel: itrakonasooli efektiivsust ja ohutust lastel ei ole kindlaks tehtud.

- kui teil on neerupuudulikkus, 6elge seda oma arstile. PROKANAZOL’i annust tuleb v&ib olla
muuta.

- votke kohe arstiga ithendust kui teil tekib ravi ajal “sipelgate jooksmise™ tunne jalgades,
ndrkus ning kite voi jalgade tundetuks muutumine (reuropaatia)

- kui teil on kunagi varem tekkinud allergiline reaktsioon mistahes teise seentevastase ravimi
suhtes, 6elge seda oma arstile.

- kui teie immuunsus on norgeneud mone haiguse tottu voi te pdete AIDSi — Gelge seda oma
arstile, sest teie ravi ja ravimi annused vajavad kdrgendatud tahelepanu

Muud ravimid ja PROKANAZOL
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Ravimid, mis mojutavad itrakonasooli imendumist
Maohappesust vihendavad ravimid.

Ravimid, mis mojutavad itrakonasooli metabolismi
Rifampitsiin, rifabutiin ja feniitoiin, karbamasepiin, fenobarbitaal ja isoniasiid vihendavad oluliselt

itrakonasooli terapeutilist toimet.

Ritonaviir, indinaviir, klaritromiitsiin ja eriitromiitsiin vdivad suurendada itrakonasooli omastatavust.



Jargmiste ravimite kooskasutamine itrakonasooliga on vastundidustatud:

Jargmiste ravimite samaaegne manustamine koos itrakonasooliga on vastuniidustatud:

bepridiil, tsisapriid, dofetiliid, levatsetiitilmetadool (levometadiiiil), terfenadiin, astemisool,
misolastiin, pimosiid, kinidiin, sertindool, simvastatiin, lovastatiin, triasolaam vdi suukaudselt
manustatav midasolaam, ergotamiini alkaloidid, nagu dihiidroergotamiin, ergometriin (ergonoviin),
ergotamiin ja metiitilergometriin (metiiiilergonoviin), eletriptaan, nisoldipiin.

Suurenenud siidamepuudulikkuse riski tdttu peab olema ettevaatlik juhtudel, kui itrakonasooliga
samaaegselt manustatakse kaltsiumikanalite blokaatoreid.

Ravimid, mille kooskasutamine itrakonasooliga nduab ettevaatust, ning mille plasmakontsentratsiooni,
kdrvaltoimeid ja toimeid tuleb jilgida ning vajadusel annust vihendada, on arstile teada ja ta
informerib teid nendest.

Itrakonasool ei indutseeri etiniiiilostradiooli ja noretisterooni metabolismi.

PROKANAZOL koos toidu ja joogiga
Itrakonasooli manustatakse parast sdogikorda.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Itrakonasool on raseduse ajal vastunididustatud, v.a. eluohtliku siisteemse seeninfektsiooni raviks, kui
voimalik kasu emale iiletab vdimaliku kahju lootele.

Rasestumisealised naised

Rasestumisealised naised peavad itrakonasoolravi ajal kasutama rasestumisvastaseid vahendeid.
Efektiivne rasestumisvastane kaitse peab jatkuma kuni ravikuurile jirgneva menstruatsiooni
saabumiseni.

Imetamine
Itrakonasool eritub rinnapiima, seetdttu ei tohi itrakonasooli imetamise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
PROKANAZOL ei oma autojuhtimisele ja masinate kisitsemisele toimet.

PROKANAZOLi kapslid sisaldavad sukroosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas PROKANAZOL’i vitta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. PROKANAZOL kapslid peab optimaalse
imendumise tagamiseks manustama pérast sooki.

Vulvovaginaalne kandidiaas
200 mg iiks kord 66pdevas 3 paeva jooksul voi 200 mg kaks korda 66pdevas (hommikul ja Ghtul) 1
péeval.

Pityriasis versicolor
200 mg iiks kord 66pdevas 7 pdeva jooksul.



Dermatomiikoosid
100 mg iiks kord 66pdevas, ravi kestus 15 pdeva (Tinea corporis, cruris) ning 30 paeva (Tinea pedis,
manuum) vdi 200 mg kaks korda 66pdevas (hommikul ja dhtul) ithe néddala jooksul.

Orofariingeaalne kandidiaas
100 mg iiks kord 66pédevas 15 pdeva jooksul.

Fungaalne keratiit
200 mg 1 kord 66pdevas 21 pdeva. Ravi kestus sdltub kliinilisest vastusest.

Siisteemsed miikoosid (annustamise soovitused varieeruvad séltuvalt ravitavast infektsioonist)
Ravi alustamiseks eluohtlikus seisundis siisteemsete miikoosidega haigetel itrakonasooli kapslid ei
sobi.

Ravi kestus kohaldatakse sdltuvalt ravivastusest.

- Aspergilloos
200 mg 1 kord 66péevas 2...5 kuud. Invasiivse vdi dissemineerunud haiguse korral suurendada annust
kuni 200 mg 2 korda 66pdevas.

- Kandidiaas
100...200 mg 1 kord 66péevas 3 nddalat...7 kuud. Invasiivse vdi dissemineerunud haiguse korral
suurendada annust kuni 200 mg 2 korda 66pdevas.

- Mitte-meningeaalne kriiptokokkoos
200 mg 1 kord 66péevas 2 kuud kuni 1 aasta.

- Kriiptokokk-meningiit
200 mg 2 korda 66pdevas 2 kuud kuni 1 aasta.

- Histoplasmoos
200 mg 1 vdi 2 korda 66pédevas 8 kuud.

- Liimfokutaanne v6i kutaanne sporotrihhoos
100 mg 1 kord 66pdevas 3 kuud.

- Blastomiikoos
100 mg 1 kord 66pdevas kuni 200 mg 2 korda 66pédevas 6 kuud.

- Parakokkidioidomiikoos

100 mg 1 kord 66pdevas 6 kuud.

Puuduvad andmed itrakonasooli kapslite efektiivsusest soovitatud annuses parakokkidioidomiikoosi
ravis AIDSi- haigetel.

- Kromomiikoos
100..200 mg 1 kord 66pdevas 6 kuud

Oniithhomiikoos
Soovitatav annus on 200 mg itrakonasooli iiksikannusena 12 jarjestikusel nédalal.

Optimaalne kliiniline ja miikoloogiline toime saabub 1...4 niddalat parast ravi [dppu ning kiitinte
infektsioonide korral 6...9 kuud pérast ravi 16ppu. Selle pohjuseks on asjaolu, et itrakonasool eritub

nahast, kiilintest ja limaskestadest aeglasemalt kui plasmast.

Oniihhomiikoosi pulssravi:



Kiiiinte infektsiooni pulssravi | 2 kapslit kaks korda 1 nédala jooksul
Gopdevas (pulss)

Seejidrel peatatakse ravi 3 nddalaks, misjérel tsiiklit korratakse — iiks kord sdrmekiiiinte infektsiooni
korral ja kaks korda varbakiiiinte haigestumise korral (kas ilma vdi koos sdrmekiiiinte
haigestumisega). Vt alljargnevat tabelit.

1. nidal 2.,3., 4. 5. néddal 6.,7.,8. 9. nidal
nidal nidal

Ainult Esimene Ei voeta Teine pulss | Ei voeta Ei vOeta
sormekiiiined pulss ravimit ravimit ravimit
Varbakiitined Esimene Ei voeta Teine pulss | Ei veta Kolmas pulss
(koos voiilma | pulss ravimit ravimit
sormekiiiinte
haigestumiseta)

Kasutamine lastel

Kliiniliste uuringute andmeid itrakonasooli kdvakapslite kasutamisest lastel on véhe. Seetdttu ei
soovitata itrakonasooli kdvakapsleid lastel kasutada, vilja arvatud juhul, kui oodatav kasu iiletab
vdimaliku ohu.

Kasutamine neerupuudulikkusega haigetel
Neerupuudulikkuse korral v3ib itrakonasooli suukaudsel manustamisel olla biosaadavus viiksem.
Vajadusel kohandada ravimi annust.

Kasutamine maksapuudulikkusega haigetel

Itrakonasool metaboliseeritakse peamiselt maksas. Maksatsirroosiga haigetel on itrakonasooli plasma
poolvéirtusaeg monevorra pikenenud. Biosaadavus suukaudsel manustamisel on maksatsirroosi korral
mdnevorra vihenenud. Vajadusel kohandada ravimi annust.

AIDS-i haiged ning neutropeeniaga patsiendid

Puudulik imendumine v3ib pShjustada AIDS-i haigetel ning neutropeeniaga patsientidel itrakonasooli
madalat kontsentratsiooni vereplasmas ning toime puudumist. Sellistel juhtudel on vajalik
itrakonasooli kontsentratsiooni jalgimine vereplasmas ning annuse kohaldamine.

Kui teil on tunne, et PROKANAZOL’i toime on liiga tugev v&i liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate PROKANAZOL’i rohkem Kkui ette niihtud
Itrakonasool ei ole dialiiiisitav. Juhusliku iileannustamise korral rakendatakse iildist toetavat ravi,

vajadusel maoloputust naatriumbikarbonaadiga.

Kui te unustate PROKANAZOL’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

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

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Itrakonasool v&ib pdhjustada maksakahjustust.



Korvaltoimed avalduvad itrakonasooli kasutamise ajal umbes 9% patsientidest. Patsientidel, kellele on
médratud pikendatud (ligikaudu 1 kuu) ravikuur, on tdenéosus korvaltoimete tekkimiseks suurem (ca
15% patsientidest). Kdige sagedamini vdivad tekkida seedetrakti korvaltoimed, maksa ning naha

hiired.

Korvaltoimed on liigitatud iga organsiisteemi kohta eraldi vastavalt esinemissagedusele, kasutades

jargmist klassifikatsiooni:

Viga sageli esinevad korvaltoimed (esineb enam kui 1 kasutajal 10st)
Sageli esinevad korvaltoimed (esineb 1...10 kasutajal 100st)
Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esineb 1...10 kasutajal 1000st)
Harva esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 kasutajal 10000st)

Viga harva esinevad korvaltoimed (esinevad vihem kui 1 kasutajal 10000st)

Sagedus Sage Harv Viga harv
(>1/100) (>1/10000, <1/1 000) (<1/10 000, k.a
iiksikjuhud)
Organsiisteem
Immuunsiisteemi hdired Anafiilaktilised,
anafiilaktoidsed ja
allergilised reaktsioonid
Ainevahetus- ja hiipokaleemia,
toitumishdired hiipertrigliitserideemia
Ndrvisiisteemi hdired perifeerne neuropaatia
Stidame hdired siidame
paispuudulikkus
Respiratoorsed, rindkere kopsuturse
Jja mediastiinumi hdired
Seedetrakti hciired kdhuvalu,
oksendamine,
seedehiired,
kohulahtisus ja
kohukinnisus

Maksa- ja sapiteede
hdired

maksapdletik (hepatiit) ja
maksaensiititimide
aktiivsuse p6orduv tous

dge fataalne
maksapuudulikkus,
raske maksakahjustus

Naha ja nahaaluskoe
kahjustused

allergilised reaktsioonid,
nt 166ve, kihelus,
ndgestdbi,

angioddeem

Tdsine nahakahjustus
(Stevensi-Johnsoni
siindroom),

juuste viljalangemine

Reproduktiivse siisteemi
Jja rinnandidrme hdired

menstruaaltsiikli hdired

Uldised hdired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

peavalu, pearinglus

tursed

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jirjekorras.

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

S. Kuidas PROKANAZOL i sdilitada




Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete 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 PROKANAZOL sisaldab

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

- Abiained on suhkrusfédrid (sukroos, maisitérklis, puhastatud vesi), poloksameer 188,
hiipromelloos, kdva Zelatiinkapsel (indigokarmiin, titaandioksiid, kinoliinkollane, Zelatiin ja
vesi).

Kuidas PROKANAZOL viilja néieb ja pakendi sisu
Labipaistmatud rohelised kapslid, mis sisaldavad itrakonasooli mikrograanuleid.
Pakendi suurused: 4,14, 18, 28 voi 30 kapslit.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

PRO.MED.CS Praha a.s.
Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Tsehhi Vabariik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
PRO.MED.CS Baltic, UAB

Liimi 1

10621 Tallinn

Tel: +372 6 597008

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.



