Superdosagem:
N&o ha dados disponiveis até o momento. No caso de ingestéo acidental
excessiva, devem ser adotados os procedimentos gerais de rotina, incluindo
lavagem gastrica.
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ITRACONAZOL 100mg
Via Oral

Formas Farmacéuticas e Apresentacoes:
Capsula Embalagens com4, 10 e 15 capsulas
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Composigao:

Cada capsula contém 100 mg de itraconazol e excipiente q.s.p. 1 capsula
Componentes nao ativos: amido de milho, sacarose, talco, polivilpirrolidona
(povidone).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Oitraconazol ndo deve ser utilizado durante a gestagéo e lactacdo. Ocorrendo
gravidez ou suspeita de gravidez durante o tratamento, seu médico devera ser
imediatamente comunicado. Informe também se estd amamentando.

QO itraconazol deve ser tomado imediatamente apds uma refei¢éo.

Siga as orientacdes do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e o periodo de tratamento. O tratamento n&o deve ser interrompido antes do
completo desaparecimento das lesdes ou da negativagdo dos exames
micoldgicos.

Durante o tratamento com o itraconazol podem aparecer reagdes
indesejaveis, tais como enjéo, cdlicas, desconforto gastrintestinal e dor de
cabega. Seu médico deve ser informado da ocorréncia destes sintomas
quando se mostrarem muito incOmodos, bem como de quaisquer outras
reacdes adversas.

Cuidados de conservagao:
Em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade:
36 meses a partir da data de fabricagdo. Nao usar o produto se o prazo de
validade estiver vencido, pois pode ser ineficaz e prejudicial a sua saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE
SERPERIGOSO PARASUA SAUDE.



INFORMAGOES TECNICAS

O itraconazol é uma droga antimicética sintética de amplo espectro, derivada
do grupo triazdlico. Através de interagdes hidrofébicas, combina com os
ergosteroides da membrana celular do fungo, causando uma reorientacdo
das moléculas dos esterdis, provocando alteragdes na permeabilidade da
membrana e o consequente vazamento de constituinte essencias da célula do
fungo. Apresenta uma biodisponibilidade maxima quando é administrado
imediatamente apds uma refeigéo, atingindo picos plasmaticos de 150 ng/ml
em cerca de 3 a4 horas apos a administragao de uma dose Unicade 100 mg. A
sua eliminagéo plasmatica é bifasica, com uma meia-vida terminal de 1 dia.
Durante a administragéo prolongada de doses de 100 mg, o estado de
equilibrio é obtido apos 7 a 10 dias, com niveis plasmaticos médios de cerca
de 350 ng/ml. Os niveis de itraconazol nos tecidos queratinosos
especialmente na pele, sdo 5 vezes superiores aos niveis plasmaticos. A
eliminagao do itraconazol da pele esta relacionada com a regeneragao da
epiderme, portanto niveis terapéuticos na pele persistem por 2 a 4 semanas
apos o término de um tratamento de 4 semanas de duragdo. O itraconazol
também esta presente na secregdo sebacea e em menor proporgao no suor.
Os niveis terapéuticos da mucosa vaginal sdo mantidos por 2 dias apds um
tratamento com doses diarias médias de 200 mg por 3 dias. A droga é
intensamente metabolizada no figado em grande numero de metabolitos. A
excregao fecal da droga inalterada varia de 3 a 18% da dose administrada e a
excrecao renal da droga inalterada € menor do que 0,03% da dose ingerida.
Cerca de 40% da dose é excretada na urina sob a forma de metabdlitos ativos.

Indicagoes:

No tratamento de diversas micoses superficiais e sistémicas: dermatofitoses;
candidiase vaginal; pitiriase versicolor; candidiase oral; ceratite micética.
Micoses sistémicas: paracoccidioidomicose, candidiase sistémica,
histoplasmose, esporotricose e cromomicose.

Contra-Indicacdes:

E contra-indicado em pacientes que tenham apresentado hipersensibilidade
ao itraconazol e na gravidez. Mulheres com possibilidade de engravidar
devem estar em uso de um método anticoncepcional eficaz antes de iniciar o
tratamento.

Precaugoes:

Nao foram realizados estudos especificos em criangas, portanto, o beneficio
do emprego do itraconazol em pacientes pediatricos deve ser ponderado
contra os riscos potencialmente envolvidos.

O uso doitraconazol ndo é recomendado durante a lactagao.

Embora em estudos clinicos realizados, o itraconazol ndo tenha induzido ao
aparecimento de disfuncéo hepatica, recomenda-se ndo administrar a droga

a pacientes com histéria de doenga hepatica ou a pacientes que tenham
apresentado toxicidade hepatica com outras drogas. Estudos realizados em
pacientes com insuficiéncia renal demonstraram nao ser necessario o ajuste
dadose.

Em tratamentos prolongados, recomenda-se acompanhamento laboratorial
da contagem de células sanguineas totais, bem como avaliagdo dos
parametros bioquimicos. Resultados de testes realizados, mostraram ligeiro
aumento da hemoglobina, hemacias e hematdcrito e uma ligeira diminuigao
do numero de leucdcitos.

Interacdes Medicamentosas:

O itraconazol ndo deve ser administrado concomitantemente com rifampicina
e fenitoina, uma vez que essas drogas reduzem os niveis plasmaticos do
itraconazol.

Estudos "in vitro" ndo demonstraram interagdes com relagéo a ligagéo as
proteinas plasmaticas, entre o itraconazol e as seguintes drogas: imipramina,
propanolol, diazepam, cimetidina, indometacina, tolbutamida, sulfametazina
e varfarina sédica.

Reacgoes adversas:

Durante os estudos clinicos realizados com a droga, foram observados efeitos
colaterais em apenas 7% dos pacientes. As reagdes adversas mais
encontradas foram de natureza gastrintestinais (nauseas, dispepsia e dor
abdominal) e cefaléia.

Interferéncias em exames laboratoriais:
Durante o tratamento com o itraconazol podem ocorrer aumentos ligeiros das
taxas de hemoglobina, hemacias e hematdcrito e do nimero de leucdcitos.

Posologia:

A céapsula de itraconazol deve ser administrada imediatamente ap6s uma
refeicéo.

Candidiase vaginal: 2 capsulas (200 mg) pela manha e a noite, durante 1 dia.
Pitiriase versicolor. 2 capsulas (200 mg) uma vez ao dia, durante 5 dias.

Tinea corporis e Tinea cruris: 1 capsula (100 mg ) ao dia, durante 15 dias; ou 2
capsulas (200 mg) ao dia, durante 7 dias.

Tinea pedis e Tinea manuum: 1 capsula (100 mg ) ao dia, durante 15 dias; ou 2
capsulas (200 mg) ao dia, durante 7 dias.

Candidiase oral: 1 capsula (100 mg ) ao dia, durante 15 dias

Micoses sistémicas: 1 capsula (100 mg ) ao dia, até o desaparecimento dos
sintomas ou até negativagéo dos exames micoldgicos. Em infecgdes muito
graves, ou quando a resposta clinica for insuficiente dentro de um prazo
previsto, a dose de itraconazol pode ser aumentada para 2 capsulas (200 mg )
aodia.



