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Fungonax -
itraconazol [
FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Capsula 100m,
Embalagens contendo4, 10 e 15 capsulas.
USOADULTO
USOORAL
COMPOSICAO
Cada capsula contém:

pellet522% 100mg de 455mg

1cépsula

Excipi : hil sacarose, copoli ino alquil macrogol, povidona, propilparabeno e metilparabeno.
INFORMAGOES AO PACIENTE

Agéo do medicamento: O controle dos sintomas é observado progressivamente, com o decorrer do tratamento. Nas wnfecgoes de pele
as lesdes irdo desaparecer completamente apenas em algumas semanas apds o término do tratamento. Fungonax® mata o fungo

mas a lesdo junto como da pele sadia. As lesdes das unhas desaparecem apenas 6 a 9 meses
apos o final do tratamento uma vez que Fungcnax apenas mata o fungo, havendo necesswdade da unha crescer para a cura ser

alguns 30 d ser ao mesmo tempo e, se isto ocorrer, a\gumas adaptagGes serdo necessarias (em relagéo a
dose, por exemplo). Exemplos de farmacos que nunca devem ser tomados enquanto vocé utiliza Fungonax”: certos medicamentos para
alergia, como Ierfenadma astemizol e mizolastina; cisaprida, um medicamento utilizado para certos problemas digestivos; certas drogas
que reduzem o colest (ex e i certos imidos para dormir (mi e triazolam); pimozida e sertindol,
distd icoticos; il i usadono da éncia a opioides; alcaloides
derivados do Ergot‘ como i ina e usados no da alcaloides derivados do Ergot, como
i i usada para conlro\e do sangramento eda manulenqao da conlraqao
uterinaapds o parto; certs i to cardiaco,
Certos medicamentos podem, em grande extenséo, diminuir a agéo do Fungonax Istc se aplica pamcu\armente a alguns produtos
usados para tratar epilepsia (ex. fenitoina e ex.: ina, rifabutina e
Portanto, vocé sempre deve informar seu médico se estiver usando qualquer um destes produtos, de maneira que medidas apropriadas
possam ser adotadas. Acombma@ao comalguns outros medicamentos pode requerer uma adaptacéo da dose ou de Fungonax”ou dos
outros medicamentos. Exemplos séo: certos icina, rifabutina; alguns produtos que agem no
coragao e vasos sangui (digoxina, di de canal de calcio, mloslazc\) medicamentos que diminuem a
i por via oral, injetavel ou inalatoria
para o tratamento de inflamagdes, asma e alergias; ci A, tacrolimo e (taml como sirolimo), que séo
s utilizados apos certos inibidores da protease do HIV; certos medlcamentos utwllzados no tratamento do

utilizado:

A pulsoterapia consiste na administragéo de 200mg (2 capsulas) duas vezes ao dia durante 7 dias. Recomendam-se dois pulsos para
infecgdes das unhas das méos e trés pulsos para infecgdes das unhas dos pés. Os tratamentos em pulso s&o sempre separados por um
intervalo de 3 semanas sem medicamento. A resposta clinica sera evidente a medida que a unha crescer apds a descontinuagéo do

Pulsoterapia: Semanas

2[3]4] 5

Local atingido 1 6 [7]8] 9

Unhas dos pés com ou Semanas livres de Semanas livres de
sem envolvimento da

Pulso 1 Pulso 2 Pulso 3

P itraconazol itraconazol
unha da mao raconazol -aconazol
Unhas das méos Semanas livres de|

Pulso 1| Pulso 2
apenas itraconazol

Aceliminagdo do itraconazol do tecido cuténeo e ungueal é mais lenta que a do plasma. Assim, a resposta clinica e micolégica \dea\ e

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

inami um derivado triazolico sintético, apresenta um amplo espectro de agéo.
Esludos in vrtro de um amplo espectro de fungos patogénicos aos seres humanos

em concentragGes que variam geralmenle entre < < 0 025 €0,8ug/mL. Estes incluem: D
leveduras (Ci

Fungonaxp i

Pityrosp spp., P spp., spp., Candrda
spp., incluindo C. albicans, C. glabrata e C kmsel) pergillus spp., Hi Spp., il Sporothrix
schenckii, Fonsecaea spp., Cl i ia boydii, Penicillium mameffei e uma
variedade de outras leveduras e fungos. Cand/da glabrata e Candida tmprcal/s &0 geralmeme as espécies de Candida menos
susceptiveis, sendo que algumas cepas isoladas in vitro. Os principais tipos de
fungos que néo séo inibidos pelo itraconazol séo Zygomycetes (por exemplo, Rhizopus spp Rhizomucor spp., Mucor spp. e Absidia
spp.), Fusarium spp., Scedosporium spp., e Scopulariopsis spp. Estudos in vitro demonstraram que o itraconazol inibe a sintese do
ergos(erol em celulas funglcas 0 ergosterol & um componente vital da membrana celular dos fungos. Ainibigao da sua sintese tem como

alcangada em 2 a 4 semanas apos a descontinuagao do tratamento das infecgdes cutaneas e 629 meses apésa

infecgGes das unhas.
Mi isté variam de acordo com ainfecgao tratada):
200mg (2 capsulk vezaodia, durante 2-5 meses.

9 (
Candidiase: 100-: 200mg(1 -2 capsulas) uma vez ao dia, durante 3 semanas -7 meses.

cancer; certos medicamentos para ansiedade ou para dormir como buspirona, ; ebastina, um
medicamento usado para alergia; um i usado no da dep atorvaslalma um i

usado na redugéo do colesterol; um usado no da ina, um medi usado
no damaléria; usadono dodiabetes.

Seestiver dest seumédico.

Uso durante a Grawdez e Amamenlagao Fungonax néo deve ser utilizado durante a gestagao e amamentagéo. Se vocé esta em
idade que pod fome paranaoficargl tomandoo

Obs.: Aumentar a dose para 200mg (2 capsulas) duas vezes ao dia em caso de doenca invasiva ou disseminada.
Cr/ptococuss n&o meningeana 200mg (2 capsulas) umavez ao dia, durante 2 meses- 1ano.

gl 200mg (2 capsulas) duas vezes ao dia, durante 2 meses- 1 ano.
Obs.: Terapia de manutengao (casos meningeos): 200mg (2 capsulas) uma vez ao dia.

observada. Portanto, ndo se preocupe se vocé nao notar melhora durante o naunhaporvarios  Umavezaque Fungonax” permanece no organismo durante algum tempo apos o érmino do tralamenlc vocé deve continuarausaralgum  Histoplasmose: 200mg (2 capsulas) uma vez ao dia - 200mg (2 capsulas) duas vezes ao dia, durante 8 meses.
meses exercendo seu efeito. melodo antlccncepclonal a(e [ proxwmo ciclo menstrua\ depois da interrupgdo do Fungonax Informar ao médico se esta amamentando, Esporotricose: 100mg (1 capsula), durante 3 meses.
Indicacdes do medicamento: Fungonax” é indicado para o das seguintes I; pitiriase ~ POISPe uantidad pre noleite matemo. Paracoccidioidomicose: 100”19 (1 caplsula) durante 6 meses.
versicolor, dermatomicoses, ceratite micética e candidiase oral. Onicomicoses causadas por dermatéfitos e/ou \eveduras Micoses ra o he me_dlﬁa. N . Ci 100-200mg (1-2 caps vezaodia, durameﬁmeses .
e (mc\umdc memngne % i nte :100mg (1 capsula) uma vez ao dia ou 200mg (2 i
i outras mi istémi pi iarara " Est t t dico). Obs.: Dados de eficacia de Fungonax” capsulas nesta dose para o tratamento de paracocadlowdomlcose em pacientes com AIDS ndo
e o o
Riscos do medicamento: :“:""“‘ 00 9 1ento ¢ G desej . gslaodlspomvels . ) o
CONTRAINDICAGOES: NAO UTILIZE FUNGONAX® SE VOCE FOR ALERGICO AO ITRACONAZOL OU A QUALQUER UM DOS pocuesa) g '9"‘“' ¢ pr Eraks 5
Atencao diabéticos: contém ag t médico.

COMPONENTES DO MEDICAMENTO; SE ESTIVER GRAVIDA (AMENOS QUE SEU MEDICO SAIBA QUE VOCE ESTA GRAVIDAE
DECIDAQUE VOCE PRECISATOMAR FUNGONAXW)

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

INFORME AO SEUMEDICO SE VOCE POSSUIALGUM PROBLEMA DE FIGADO, POIS PODE SER NECESSARIO ADAPTARADOSE
DE FUNGONAX®. PROCURE SEU MEDICO IMED\ATAMENTE SE QUALQUER DOS SINTOMAS QUE SE SEGUEM APARECEREM
DURANTE O TRATAMENTO COM FUNGONAX TA DE APETITE, NAUSEAS, VOMITOS, DOR ABDOMINAL OU URINA MUITO
ESCURA. SE VOCE ESTIVER TOMANDO FUNGONAXB CONTINUAMENTE POR MAIS' DE UM MES, SEU MEDICO DEVE
ACOMPANHA-LO REGULARMENTE ATRAVES DE EXAMES DE SANGUE PARA CONTROLAR AS DESORDENS DO FIGADO QUE,
MUITO RARAMENTE, PODEM OCORRER.

INFORME AQ SEU MEDICO SE VOCE POSSUIALGUM PROBLEMANO CORAGAOQ. SE ELE DECIDIR PRESCREVER FUNGONAX®
PARA VOCE, ELE DEVE LHE FORNECER AS INSTRUGOES DOS SINTOMAS A SEREM OBSERVADOS. INFORME
IMEDIATAMENTE AO SEU MEDICO SE VOCE APRESENTAR FALTA DE AR, AUMENTO DE PESO INESPERADO, INCHACO DAS
PERNAS OUABDOME, FADIGANAO USUAL, OU SE VOCE COMECARAACORDAR DURANTE ANOITE.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE POSSUI ALGUM PROBLEMA NO RIM. PODE SER NECESSARIO ADAPTAR A DOSE DE
FUNGONAX". SE VOCE APRESENTAR QUALQUER SENSACAO NAO HABITUAL DE FORMIGAMENTO, DORMENCIA OU
FRAQUEZA EM SUAS MAOS OU PES ENQUANTO ESTIVER TOMANDQ FUNGONAX® SEU MEDICO DEVERA SER INFORMADO
IMEDIATAMENTE. SE NO PASSADO VOCE APRESENTOU REAGAO ALERGICAA OUTRO ANTIFUNGICO, SEU MEDICO DEVERA
SERINFORMADO.

SE VOCE FOR NEUTROPENICO TRANSPLANTADO OU TIVER AIDS, AVISE SEU MEDICO. PODE SER NECESSARIO AJUSTARA
DOSE DE FUNGONAX'

Interagdes medicamentosas: Comunique ao seu médico quais os medicamentos que vocé esta usando no momento. Em particular,

NAO USE MEDICAMENTO SEMOCONHEC\MENTO DO SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso: Para se obter um grau maximo de absorgéo, Fungonax® capsulas deve ser administrado imediatamente apos uma
refeicdo. As capsulas devem ser ingeridas inteiras. Deve haver acidez estomacal suficiente para garantir que Fungonax® seja
apropnadameme absorvido pelo orgamsmc Desta forma, antiécidos devem ser tomados somente duas horas apos a ingestdo de
Fungonax Pela mesma razdo, se vocé toma que a producao | de 4cido, vocé deve tomar
Fungonax’ junto com refrigerantes a base de cola.

Aspecto fisico: As capsulas de Fungonax”sao de gelatina, de cor verde e branca preenchidas por pequenas esferas de cor creme que
contém itraconazol.

Posologia:

Candidiase vaginal: 200mg (2 capsulas) pela manha e a noite, durante 1dia.

Pitiriase versicolor: 200mg (2 capsulas) uma vez ao dia, durante 5 dias.

Tinea corporis e Tinea cruris: 100mg (1 capsula), durante 15 dias.

Tinea pedis e Tinea mannum: 100mg (1 capsula), durante 15 dias.

Nos casos com lesdes nas regides altamente queratinizadas, como palma das méos e planta dos pés, recomenda-se um tratamento
adicional por mais 2 semanas.

Candidiase oral: 100mg (1 cépsula), durante 15 dias.

" ¢
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Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: EM GERAL FUNGONAX® E BEM TOLERADO. OS SINTOMAS A SEGUIR PODEM OCORRER:

DESCONFORTO GASTRICO, NAUSEA, VOMITO, DIARREIA, DOR ABDOMINAL E CONSTIPACAO. DOR DE CABECA, DISTURBIOS

MENSTRUAIS, TONTURAS FRAQUEZA MUSCULAR OU QUEDA DE CABELO TAMBEM PODEM OCORRER. A OCORRENCIA DE

ALERGIAAO FUNGONAX'E RARAE SE MANIFESTA, POR EXEMPLO, PELA IRRITAGAO DA PELE, COCEIRA, URTICARIA, FALTA

DEARE/OU ROSTO INCHADO. PODEM OCORRER REACOESALERGICAS GRAVES, ASSIM COMO HIPERSENS\B\UDADEA LUZ

SOLAR. MUITO RARAMENTE PODE OCORRER UMA SENSACAO DE FORMIGAMENTO DOS MEMBROS OU LESAQ GRA

PELE. INFORME IMEDIATAMENTE AO SEU MEDICO SE VOCE APRESENTAR FALTADE AR, AUMENTO DE PESO INESPERADO

INCHACO DAS PERNAS OU ABDOME, FADIGA NAO USUAL, OU SE VOCE COMECAR AACORDAR DURANTE ANOITE. UM OU

MAIS DOS SINTOMAS A SEGUIR, QUE PODEM ESTAR RELACIONADOS A DISTURBIOS HEPATICOS PODEM APARECER,

EMBORA SEJAM POUCO FREQUENTES: FALTA DE APETITE, NAUSEA, VOMITO, CANSAGO, DOR ABDOMINAL, ICTERICIA,

URINA MUITO ESCURA E FEZES CLARAS. EM TAIS CASOS, PARE DE TOMAR FUNGONAX® E AVISE SEU MEDICO

IMEDIATAMENTE.

Conduta em caso de superdose: Em caso de ingestdo acidental de grande quantidade do medicamento procure o médico

Em alguns pacientes i por exemplo, com do virus HIV ou abi
oral doitraconazol pode estar diminuida. Portanto, podesernecessancdobrarasdoses
Cerarlte micética: 200mg (2 capsu\as) umavezao dla durante 15dias.

tinuo) 200mg (2 capsul: vezaodia, durante 3 meses.

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A 30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.

um
Propnedades Farmacocinéticas: Em geral, o itraconazol ¢ bem absorvido. Os picos de concentragao plasmatica sao atingidos 2 a 5
sofre

horas apos oral. 0 hepatico extenso e orig O principal

o hid cuja a atica & 0 dobro do famaco inalterado. A meia-vida terminal do
écercade 17 horas apo: d aumenta para 34 a42horas com doses repet\das Afarmacocinética do itraconazol

é i pela nao- i actimulo atico apos a0 de doses multiplas. As

concentragdes no estado eslaclonarlo sdo atingidas em 15 dias, com valores de C,,. de 0,5ug/mL, 1,1pg/mg e 2,0ug/mL que
correspondem & administrago oral de 100mg dose unica, 200mg dose U unlca € 200mg duas vezes ao dia, respectivamente. Uma vez
terminado o deif iaul 4 7 dias. O clearance
do itraconazol diminui em doses maiores devido ao mecanismo de salura(;ao do seu metabolismo hepatico. O itraconazol  excretado
como metabolito inativo na urina (~35%) e nas fezes (~54%). Absorgao Oif aposa
Picos de concentragdo plasmatica do farmaco inalterado séo obtidos 2 a 5 horas apds a administragéo de uma dose oral. A
biodisponibilidade absoluta observada de itraconazol é cerca de 55% e € méxima quando as capsulas sao ingeridas imediatamente apos
uma refeicao completa. Distribuigdo: Amaior parte d ivel no plasma esté ligada a proteina (99,8%), sendo aalbuminaa
principal proteina de ligagdo (99,6% para o hidroxi-metabdlito). Tambem ha afinidade consideravel por lipidios. Apenas 0,2% do
itraconazol presente no plasma esta na forma livre. O esta di umvol grande (~7001),
sugerindo extensiva distribuicdo nos tecidos: as concentragdes encontradas nos pulmdes, nm flgado 0ss0s, estomago, bago e
musculos foram 2 a 3 vezes maiores do que as concentragdes correspondentes no plasma. A propor¢éo plasmauca encontrada no
cérebro em relagéo ao plasma foi de aproximadamente 1. A captagéo nos tecldos queratinizados, particularmente na pele, mostrou ser
até 4 vezes maior do que no plasma. Fungonaxﬁ no figado,
em grande nimero de 6 olito é o hidroxi-i que apresenta, in vitro, uma atividade antifiingica
aveladoi do hidroxi duas vezes em relagao aquelas
do itraconazol. Como demonstrado nos estudos in vitro, CYP3A4 ¢ a pnncwpal enzima envolvida no metabolismo do itraconazol.
Excregéo: Cerca de 35% do itraconazol é excretado através de metabdlitos inativos na urina em uma semana e cerca de 54% é excretado
comas fezes. A a0 renal do farmaco €émenor do que 0, 03% da dose ingerida, ao passo que a excregao fecal do
farmaco inalterado varia entre 3 e 18% da dose Comoa doi a partir dos tecidos queratinizados &
desprezivel, a 3o do itraconazol destes tecidos esta relacionada a regeneragéo epidérmica. Ao contrario do
p\asma aconcentragéo na pele permanece por 2 a4 semanas apos o término de um tratamento de 4 semanas de dura(;ao enaqueratina
das unhas - onde o itraconazol pode ser detectado j& com uma semana de tratamento - por, pelo menos, seis meses apds o final de um
tratamento de 3 meses.
Indicagdes: Fungonax@ é indicado para o tratamento das seguintes patologias: candidiase vulvovaginal. Pitiriase versicolor,
otica idi I
Onicomi causadas por elou leveduras. Micoses sistémi e di istémi i
(incluindo meningite i p 3 idioidomi e outras micoses sistémicas e
trop\cals deincidénciarara.
TRAINDICACOES: FUNGONAX® CAPSULAS E CONTRAINDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTAM
HIPERSENS\B\LIDADE CONHECIDA AO FARMACO OU AOS EXCIPIENTES DE SUA FORMULACAQ. MULHERES FERTEIS QUE
ESTAO UTILIZANDO FUNGONAX® DEVEM TOMAR PRECAUGOES CONTRACEPTIVAS. ACONTRACEPGAO EFETIVA DEVE SER

O principal
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CONTINUADA ATE O PROXIMO PERIODO MENSTRUAL APOS O TERMINO DO TRATAMENTO COM FUNGONAX'.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: Para se obter um grau maximo de absorgao, Fungonax” capsulas deve
ser administrado imediatamente apos uma refeicdo. As capsulas devem ser ingeridas inteiras. Deve haver acidez estomacal suficiente
para garantir que Fungonax” seja absorvido pelo i Desta forma, antia devem serto te duas
horas apds a ingestao de Fungonax Pela mesma razéo, se vocé toma medi quei pem a prodi de acido,
vocé deve tomar Fungonax” junto com refrigerantes a base de cola

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EMTEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

P

vaginal: 200mg (2 capsul lamanha e & noite, durante 1dia.
Pitiriase versicolor: 200mg (2 capsulas) uma vez ao dia, durante 5 dias.
Tinea corporis e Tinea cruris: 100mg (1 capsula), durante 15 dias.
Tinea pedis e Tineamannum: 100mg (1 capsula), durante 15 dias.
Nos casos com lesdes nas regides altamente queratinizadas, como palma das méos e planta dos pés, recomenda-se um tratamento
adicional por mais 2 semanas.
Candidiase oral: 100mg (1 capsula), durante 15 dias.
Em alguns pacientes por exemplo, com do virus HIV ou El
oral doitraconazol pode estar diminuida. Portanto, pode ser necessario dobrar as doses.
Ceratite micética: 200mg (2 capsulas) uma vez ao dia, durante 15 dias.
Onicomicose: (tratamento continuo) 200mg (2 capsulas) uma vez ao dia, durante 3 meses.
Apulsoterapia consiste na administragéo de 200mg (2 capsulas) duas vezes ao dia durante 7 dias. Recomendam-se dois pulsos para
infeccdes das unhas das maos e trés pulsos para infecgdes das unhas dos pés. Os tratamentos em pulso s&o sempre separados por um
intervalo de 3 semanas sem medicamento. A resposta clinica seré evidente a medida que a unha crescer apés a descontinuagéo do
tratamento.
P

Semanas
2[3]4] 5

Local atingido 1
Unhas dos pés com ou

6 [ 7]8] o

Semanas livres de Semanas livres de

sem envolvimento da Pulso 1 Pulso 2| : Pulso 3|
unha da méo itraconazol itraconazol

Unhas das maos Semanas livres de)|

apenas Pulso 1; Pulso 2|

Aeliminagao do itraconazol do tecido cutaneo e ungueal é mais lenta que a do plasma. Assim, a resposta clinica e micolégica ideal &
alcangada em 2 a 4 semanas apos a descontinuagao do tratamento das infeccdes cutaneas e 6 a 9 meses apos a descontinuagao das
infecgoes das unhas.
M ey [

variam de acordo com a infecgo tratada):

Aspergilose: 200mg (2 capsulas) uma vez ao dia, durante 2- 5 meses.

Candidiase: 100-200mg (1-2 capsulas) uma vez ao dia, durante 3 semanas -7 meses.

Obs.: Aumentar a dose para 200mg (2 capsulas) duas vezes ao dia em caso de doenga invasiva ou disseminada.
Criptococose: néo meningeana 200mg 2 capsulas) uma vez ao dia, durante 2 meses- 1 ano.

Meningite :200mg (2ca di durameZmeses 1ano.

Obs.: Terapia de manutengéo (casos meningeos): 200mg (2 capsulas) uma vez ao dia.

Histoplasmose: 200mg (2 capsulas) uma vez ao dia -200mg (2 capsulas) duas vezes ao dia, durante 8 meses.
Esporotricose: 100mg (1 capsula), durante 3 meses.

Paracoccidioidomicose: 100mg (1 capsula), durante 6 meses.

Cromomicose: 100-200mg (1-2 capsulas) uma vez ao dia, durante 6 meses.

Blastomicose: 100mg (1 capsula) umavez aodiaou 200mg (2 capsulas) duas vezes ao dia, durante 6 meses.
Obs.: Dados de eficécia de Fungonax” c4psulas nesta dose para o tratamento de paracoccidioidomicose em pacientes com AIDS néo
estao disponiveis.

ADVERTENCIAS:
EFEITOS CARDIACOS: EM UM ESTUDO COM FUNGONAX® INTRAVENOSO REALIZADO EM VOLUNTARIOS SADIOS FOI
OBSERVADA UMA REDUGAO ASSINTOMATICA NA FRAGAO DE EJECAO DO VENTRICULO ESQUERDO, ISTO SE RESOLVEU

ANTES DA PROXIMA INFUSAQ. O ITRACONAZOL MOSTROU UM EFEITO INOTROPICO NEGATIVO E FUNGONAX® TEM SIDO
ASSOCIADOARELATOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA. FUNGONAX® NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES
COM INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA OU COM HISTORIA DE INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVAAMENOS QUE
0S BENEFICIOS SUPEREM OS RISCOS. AAVALIAGAO INDIVIDUAL DO RISCO/BENEFICIO DEVE CONSIDERAR FATORES COMO
AGRAVIDADE DAINDICAGAO, 0 ESQUEMAPOSOLOGICO E FATORES DE RISCO INDIVIDUAIS PARAINSUFICIENCIACARDIACA
CONGESTIVA. ESTES FATORES DE RISCO INCLUEM DOENGA CARDIACA, COMO ISQUEMIA E DOENCA VALVULAR; DOENGA
PULMONAR SIGNIFICANTE, COMO DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA; E INSUFICIENCIA RENAL E OUTRAS
DESORDENS EDEMATOSAS. TAIS PACIENTES DEVEM SER INFORMADOS DOS SINAIS E SINTOMAS DA INSUFICIENCIA
CARDIACA CONGESTIVA, SER TRATADOS COM CAUTELA, E MONITORADOS QUANTO AOS SINAIS E SINTOMAS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA DURANTE O T TAMENTO SE ESTES SINAIS OU SINTOMAS OCORREREM
NTO, FUNGONAX® DEVE SER INTERROMP\DO 0S BLOQUEADORES DOS CANAIS DE CALCIO PODEM
TER EFEITOS INOTROPICOS NEGATIVOS QUE PODEM SER ADITIVOS AOS DO ITRACONAZOL; ITRACONAZOL PODE INIBIR O
METABOLISMO DOS BLOQUEADORES DOS CANAIS DE CALCIO. PORTANTO, DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR
CONCOMITANTEMENTE ITRACONAZOL E BLOQUEADORES DOS CANAIS DE CALCIO.
POTENCIAL PARA INTERAGOES: FUNGONAX® APRESENTA UM POTENCIAL PARA INTERACOES MEDICAMENTOSAS
CLINICAMENTE IMPORTANTES. ACIDEZ GASTRICA DIMINUIDA: A ABSORCAO DO ITRACONAZOL DAS CAPSULAS DE
FUNGONAX® E AFETADA QUANDO A ACIDEZ GASTRICA ESTA DIMINUIDA. EM PACIENTES RECEBENDO, TAMBEM,
MEDICAMENTOSANTIACIDOS (EX HIDROXIDO DEALUM\NIO) ESTES DEVEM SERADMINISTRADOS, PELOMENOS 2HORAS
APOS A INGESTAO DO FUNGONAX® CAPSULAS. EM PACIENTES COM ACLORIDRIA, TAIS COMO CERTOS PACIENTES COM
AIDS E PACIENTES RECEBENDO SUPRESSORES DA SECREQAO ACIDA (EX.: ANTAGONISTAS H,, INIBIDORES DA BOMBA DE
PROTON), ERECOMENDAVELADMINISTRAR FUNGONAX® CAPSULAS COMBEBIDA A BASE DE COLA.
EFEITOS HEPATICOS: CASOS MUITO RAROS DE HEPATOTOXICIDADE, INCLUINDO ALGUNS CASOS DE INSUFICIENCIA
HEPATICA AGUDAFATAL, OCORRERAM COM O USO DE FUNGONAX". AMAIORIADESTES CASOS ENVOLVEU PACIENTES QUE
APRESENTAVAM DOENCA HEPATICA PREEXISTENTE, FORAM TRATADOS PARA INDICAGOES SISTEMICAS, APRESENTAVAM
OUTRAS CONDICOES MEDICAS SIGNIFICANTES E/OU ESTAVAM TOMANDO OUTROS FARMACOS HEPATOTOXICOS. ALGUNS
PACIENTES NAO APRESENTAVAM FATORES DE RISCO EVIDENTES PARA DOENCA HEPATICA. O MONITORAMENTO DA
DISFUNGAO HEPATICA DEVE SER CONSIDERADO EM PACIENTES RECEBENDO TRATAMENTO COM FUNGONAX'. OS
PACIENTES DEVEM SER INSTRUIDOS ARELATAR IMEDIATAMENTEAOS SEUS MEDICOS SINAIS E SINTOMAS SUGESTIVOS DE
HEPATITE TAIS COMO ANOREXIA, NAUSEA, VOMITO, FADIGA, DOR ABDOMINAL OU URINA ESCURA. NESTES PACIENTES, O
TRATAMENTO DEVE SER INTERROMPIDO IMEDIATAMENTE E TESTES DE FUNGAO HEPATICA DEVEM SER REALIZADOS. EM
PACIENTES COMAUMENTO DE ENZIMAS HEPATICAS OU DOENGAHEPATICAATIVA, OU QUE DESENVOLVERAM TOXICIDADE
HEPATICA COM OUTROS FARMACOS, O TRATAMENTO NAO DEVE SER INICIADO A MENOS QUE O BENEFICIO ESPERADO
SUPERE QRISCO DE DANO HEPATICO. NESTES CASOS E NECESSARIO MONITORARAS ENZIMAS HEPATICAS.
INSUFICIENCIA HEPATICA FUNGONAX' (ITRACONAZOL) E METABOLIZADO PREDOMINANTEMENTE PELO FiGADO. EM
PACIE CIRROTICOS A MEIA-VIDA TER DO_ITRACONAZOL ESTA RELATIVAMENTE PROLONGADA EA
BIODISPONIBILIDADE ORALESTA RELATI\/AMENTE D\MINU\DA UMAJUSTE DADOSE DEVE SER CONSIDER,
INSUFICIENCIA RENAL: A BIODISPONIBILIDADE ORAL DE [TRACONAZOL PODERA ESTAR DIMINUIDA EM PAC\ENTES COoM
INSUFICIENCIARENAL. UMAJUSTE DADOSE DEVE SER CONSIDERADO.
PACIENTES IMUNOCOMPROMETIDOS: EM PACIENTES IMUNOCOMPROMETIDOS (POR EXEMPLO, PACIENTES
NEUTROPENICOS COM AIDS OU TRANSPLANTADOS), A BIODISPONIBILIDADE ORAL DE FUNGONAX® CAPSULAS PODE
ESTARREDUZIDA.
PACIENTES COM RISCO DE VIDA IMEDIATO POR INFECGAO FUNGICA SISTEMICA: FUNGONAX® CAPSULAS NAO E
IMENDADO PARA INICIAR O TRATAMENTO EM PACIENTES QUE APRESENTAREM RISCO DE VIDA IMEDIATO POR
INFECCAO FUNGICASISTEMICA.
PACIENTES COM AIDS: NOS PACIENTES COMAIDS QUE RECEBERAM RECENTEMENTE UM TRATAMENTO PARA INFECCOES
FUNGICAS SISTEMICAS COMO ESPOROTRICOSE, BLASTOMICOSE, HISTOPLASMOSE OU CRIPTOCOCOSE (MENINGEANAE
NAO-MENINGEANA) E QUE SAO CONSIDERADOS DE RISCO PARA RECAIDA, O MEDICO DEVE AVALIAR A NECESSIDADE DE
UMTRATAMENTO DE MANUTENGAO.
NEUROPATIA: SE OCORRER NEUROPATIA QUE POSSA SER ATRIBUIDA AO FUNGONAX'(ITRACONAZOL), O TRATAMENTO
DEVERA SERINTERROMPIDO.
HIPERSENSIBILIDADE CRUZADA: NAO EXISTEM INFORMAGOES A RESPEITO DA HIPERSENSIBILIDADE CRUZADA ENTRE O
ITRACONAZOL E OUTROS AGENTES ANTIFUNGICOS AZOIS. DEVE-SE TER CUIDADO NA PRESCRICAO DE FUNGONAX® A
PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADEAOUTROSAGENTESAZOIS.
Uso durante a Gravideze 40: Fungonax” ndo deve ser usado durante a gravidez exceto nos casos de risco de vida quando

o beneficio potencial para a mée superar os potenciais danos ao feto Em estudos em animais o itraconazol apresentou toxicidade
reprodutiva. Existem poucas informagGes a respeito do uso de Fungonax” durante a gravidez. Durante a experiéncia pos-comercializagao
foram relatados casos de anormalidades oongennas Estes casos incluem tanto do trato

e oftalmicas, como icas e miltiplas. Uma relagéo causal com Fungonax néo foi estabelecida.
Dados epidemiolégicos da exposicéo ao Fungonax” durante o primeiro trimestre da gravidez - a maioria das pacientes recebendo
tratamento de curto prazo para -ndo um risco para a0 quando
aos individuos controles ndo expostos a teratdgenos conhecidos. Quantidades muito pequenas de itraconazol séo excretadas no leite
humano. Ponanto 08 beneflclos esperados com o uso de Fungonax” capsulas devem ser ponderados contra o risco potencial da

ida, a paciente ndo d

Eategorlq deriscona ngawdez Categoria C.

qgravidas 3 édit doci izo-dentist:
p g g d
Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco: N
Uso pediétrico: Dados clinicos em pacientes pediétricos séo limitados. Fungonax® capsula ndo deve ser usado em criangas, a menos
que os beneficios potenma\s superarem os riscos potenciais.

ia renal: A biodisponibili oral de i pode ser menor em pacientes com insuficiéncia
renal. Umajuste de dose deve ser considerado.
Usoem com hepitica: O i é i no figado. A meia-vida terminal de
itraconazol em pacientes cirréticos esta p ea oral esta diminuida. Um ajuste de

dose deve ser considerado.

Interagées medicamentosas:

Farmacos que afetam a absorgao de itraconazol: Farmacos redutores da acidez gastrica prejudicam a absorgao do itraconazol do

Fungonax”cépsulas.

Farmacos que afetam o do através do citocromo CYP3A4.

Estudos de interagéo foram reahzados com nfamplcma nfabutma e femtoma que a0 mdutores enzimaticos potentes do CYP3A4. Uma

vezquea e hidroxi-i diminuida nest , em tal exte que aeficacia pode ser
reduzida, a de com estes farmacos indutores enzmatlcos ndo  recomendada. Dados e estudos

formais com outros farmacos indutores ¢ isoniazida nao estdo disponiveis, mas

efeitos similares podem ser esperados. Os inibidores poten(es desta enzima como ritonavir, indinavir, claritromicina e eritromicina podem

aumentara b\od|spon\b|\|dade doitraconazol.

Efeito do i I de outros fa Oif pode inibir o de farmacos

familia do ollocromo 3A resultando em aumemo elou prolongamento dos seus efeitos, |nc|uswe efellos colalerals Apos [ termlno do

Este

fato deve ser levado em conta quando o efeito inibitorio do itraconazol sobre farmacos adm\mstrados concomlmntemente for
considerado.

Exemplos sdo: Os seguintes farmacos sdo contraindicados com o itraconazol: astemizol, cisaprida, dofellllda, levacetimetadol
(levometadil), mizolastina, pimozida, quinidina, semndol e terfenad\na sdo contraindicados com Fungonax” uma vez que a
coadministragéo pode resultar no aumento das destes podendo levar ao prolongamento QT e
ocorréncias raras de torsades de pointes; inibidores da HMG-CoA redutase metabolizados pelo CYP3A4 como lovastatina e sinvastatina;

triazolam e midazolam oral; alcaloides derivados do Ergot como e
metl\ergomemna(menlergonovma)
Deve-se ter cautela a0 g com dos canais de calcio. AdlClonaImente as posswels interagdes

P3A4 de farmacos, o Icio podem ter efeitos
inotrépicos negativos que podem ser aditivos aos do itraconazol. Os seguintes farmacos devem ser usados com cautela e suas
ou efeitos colaterais devem ser monitorados e as doses devem ser reduzidas, se

io, quando forem admini em com orais; inibidores da protease do HIV, tais como
ritonavir, indinavir, saquinavir; certos agentes antineoplésicos, tais como alcaloides da vinca, busulfan, docetaxel e trimetrexato;
blogueadores de canal de célcio metabolizados pela CYP3A4, tais como diidropiridina e verapamil, certos agentes imunossupressores:

ina, tacrolimo, icina (também conhecid: como sirolimo); certos inibidores da HMG CoA redutase metabolizados pelo
CYP3A4 como aturvastahna certos outros: digoxina,
carbamazepina, buspirona, alfentanila, a\prazclam bro(\zolam midazolam 1V, rifabutina, ebastma reboxetlna cilostazol, disopiramida,
eletriptano, halofantrina, repaglinida.
Né&o foi ebseqada_ngnhuma intiragéoc_omAZT‘ { ina) e

Néo foram efeitos de indugéo do itraconazol no

Efeito sobre a ligagao a proteina: Os estudos in vitro realizados demonstraram que ndo ha interagdo na ligagdo as proteinas

plasmaucas entre Fungonax i ina, prop
ESADVERSASAMEDICAMENTOS

ESTUDOS CLINICOS: OS EVENTOS ADVERSOS A SEGUIR FORAM RELATADOS POR PACIENTES EM ESTUDOS CLINICOS DE
FUNGONAX® CONTROLADOS COM PLACEBO (DADOS AGRUPADOS), NO TRATAMENTO DA DERMATOMICOSE E DA
ONICOMICOSE. INCLUI TODOS 0S EVENTOS ADVERSOS (COM INCIDENCIA DE 1% OU MAIOR) RELATADOS ENTRE OS
PACIENTES TRATADOS COM FUNGONAX®. CERCA DE 28% DOS PACIENTES TRATADOS COM ITRACONAZOL E CERCA DE 23%
DOS PACIENTES TRATADOS COM PLACEBOAPRESENTARAM PELO MENOS UM EVENTOADVERSO. OS EVENTOSADVERSOS
MAIS FREQUENTEMENTE RELATADOS EM ESTUDOS CLINICOS FORAM DE ORIGEM GASTRINTESTINAL. ORGANISMO COMO
UM TODO: FERIMENTO; DISTURBIOS DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO; CEFALEIA; DISTURBIOS
GASTRINTESTINAIS: NAUSEA DIARREIA, DOR ABDOMINAL, DISPEPSIA, FLATULENCIA; DISTURBIOS DO FIGADO E DO
SISTEMA BILIAR: FUNGAO HEPATICA ANORMAL; DISTURBIOS DO SISTEMA RESPIRATORIO: RINITE, INFECGAO DO TRATO
RESPIRATORIO SUPERIOR, SINUSITE; | DISTURBIOS DAPELE E ANEXOS: RASH.
EXPERIENCIA POS- COMERCIALIZAQAO DENTRO DE CADA CLASSE DE SISTEMA ORGANICO, AS REAGOES ADVERSAS AOS
FARMACOS SAO CLASSIFICADAS DE ACORDO COM A FREQUENCIA EM QUE SAO RELATADAS, UTILIZANDO A SEGUINTE
CONVENGAOQ: MUITO FREQUENTE (>1/10); FREQUENTE (>1/100, <1/10); INFREQUENTE (>1/1000, <1/100); RARO (>1/10000,
<1/1000); MUITORARO (<1/10000), INCLUINDO RELATOS ISOLADOS.
DISTURBIOS DO SISTEMA IMUNOLOGICO: MUITO RARO: REACOES ANAFILATICAS, ANAFILACTOIDES E ALERGICAS
DISTURBIOS DO METABOLISMO E NUTRICIONAL: MUITO RARO: HIPOCALEMIA. DISTURBIOS DO SISTEMANERV(
RARO: NEUROPATIA PERIFERICA, CEFALEIA, TONTURA. DISTURBIOS CARDIACOS: MUITO RARO: INSUFICIENC\ACARD[ACA
CONGESTIVA. DISTURBIOS RESPIRATORIOS, TORACICOS E MEDIASTINAIS: MUITO RARO: EDEMA PULMONAR. DISTURBIOS
GASTRINTESTINAIS: MUITO RARO: DORABDOMINAL VOMITO, DISPEPSIA, NAUSEA, DIARREIA, CONSTIPACAOQ. DISTURBIOS
HEPATOBILIARES: MUITO RARO: HEPATOTOXICIDADE GRAVE (INCLUINDO ALGUNS CASOS DE INSUFICIENCIA HEPATICA
AGUDAFATAL) HEPATITE, AUMENTOS REVERSIVEIS DAS ENZIMAS HEPATICAS.
DISTURBIOS DA PELE E DE TECIDOS SUBCUTANEOS: MUITO RARO: SINDROME DE STEVENS-JOHNSON, ANGIOEDEMA,
URTICARIA, ALOPECIA, FOTOSSENSIBILIDADE, RASH, PRURIDO. DISTURBIOS DO SISTEMA REPRODUTIVO E DA MAMA:
MUI'I;)O RARO: DISTURBIOS MENSTRUAIS. DISTURBIOS GERAIS E CONDIGOES NO LOCAL DE  ADMINISTRAGAO: MUITO
RARO: EDEMA.
ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS: EM TRATAMENTOS PROLONGADOS (MAIS DO QUE UM MES), RECOMENDA-SE
ACOMPANHAMENTO LABORATORIAL DA CONTAGEM DE CELULAS SANGUINEAS TOTAIS, BEM COMO AVALIACAO DOS
PARAMETROS BIOQUIMICOS. RESULTADOS DE TESTES REALIZADOS MOSTRAM LIGEIRO AUMENTO DA HEMOGLOBINA,
HEMACIAS E HEMATOCRITO E UMALIGEIRADIMINUICAO DO NUMERO DE LEUCOCITOS.
Superdose: Nao hé dados iveis até o momento. N deingestdo iva, devem ser adotados os procedimentos gerais de
rotina, incluindo lavagem géstrica nas pnmewras horas depows da mgestao Se consnderado apropriado, pode ser dado carvao ativado. O
itraconazol ndo pode ser remowdo por

Armazenagem: E O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EMTEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0450
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