FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT : INFORMACION PER PERDORUESIN
ITRANOL 100 mg kapsula té forta

{traconazolum

Lexoni me kujdes té gjithé kété fletéudhézues para se té filloni pérdorimin e
kétij medikamenti.
+ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.
o Nése keni ndonjé pyetje tjetér, pyesni mjekun tuaj.
o Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni até té tjeréve. Ata mund té
démtohen, edhe nése simptomat e tyre jané njélloj si tuajat.
¢ Nése ndonjé prej efekteve anésore béhet serioz ose nése véreni ndonjé efekt
anésor té pashénuar né kété fletéudhézues, ju lutemi tregojini mjekut ose
farmacistit tuaj.

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté ITRANOL dhe pér ¢faré pérdoret
Pérpara se té pérdorni ITRANOL

Si ta pérdorni ITRANOL

Efekte anésore té mundshme

Si ta ruani ITRANOL

Informacione t& métejshme

Dok wN =

1. CFARE ESHTE ITRANOL DHE PER GFARE PERDORET

ltrakonazoli (derivat i triazolit) - substanca aktive e medikamentit ITRANOL 100 mg
kapsula t& forta, éshté njé agjent antifungal. Kapsulat e ITRANOL pérdoren pér
infeksionet e shkaktuara nga kérpudhat ose tharmet. Ato pérdoren pér trajtimin e
infeksioneve gjinekologjike, té& lékurés, t& gojés, té syve t& thonjve dhe té
infeksioneve qé prekin pjesé té tjera té trupit.

2. PERPARA SE TE PERDORNI ITRANOL

Mos e pérdorni ITRANOL:
o nése jeni alergjik ndaj itrakonazolit ose ndaj cilitdo prej pérbérésve té tjeré té
ITRANOL 100 mg Kapsula té forta;
s nése jeni shtatzéné.

Béni kujdes té veganté me ITRANOL
Konsultohuni me mjekun tuaj pérpara se té pérdorni kété medicament:
- nése keni pasur ndonjéheré problem té& zemrés, pérfshiré insuficiencén
kardiake (e quajtur gjithashtu insuficiencé kongjestive kardiake ose IKK),



kapsulat e ITRANOL mund ta b&jné mé keq até. Nése pas marrjes sé kétij
medikamenti ju shfaget ndonjé prej simptomave té méposhtme:
marrje fryme
shtim i papritur né peshé
énjtje e kémbéve ose barkut tuaj
ndjesi lodhjeje t& pazakonté
e zgjim natén me marrje fryme
ndérprisni marrjen e kapsulave ITRANOL dhe tregojini menjéheré mjekut tuaj. Kéto
mund té jené shenja té insuficiencés sé zemrés.

® & o

- nése keni pasur ndonjéheré probleme t& mélgisé. Monitorimi i funksionit té
mélgisé duhet t& kryhet: pérpara fillimit t& trajtimit, 2 javé pas fillimit dhe né
vazhdim ¢do muaj gjaté trajtimit. Nése pas marrjes sé kétij medikamenti keni
mungesé té theksuar té oreksit, ndiheni i lodhur né ményré t& pazakonté, keni
dhimbje stomaku, dobési muskulare ose uriné t& errét né ményré té
pazakonté, ndérprisni marrjen e kapsulave ITRANOL dhe konsultohuni
menjéheré me mjekun tuaj. Te pacientét, té cilét kané rritje té aktivitetit té
enzimave té mélcisé né plazmén e gjakut ose pérkegésim t& sémundjes sé
mélcisé, ose qé kané pérjetuar toksicitet t& mélcisé me medikamente té tjera,
trajtimi me kapsulat ITRANOL nuk duhet té fillohet nése pérfitimet e pritura
nuk tejkalojné ndjeshém rrezikun e mundshém té& démtimit hepatik. Pacientét
me cirrozé t& mélgisé kané nevojé pér pérshtatje t& dozes sé& kapsulave
ITRANOL.

- Nése keni pasur ndonjéheré probleme té& veshkave. Doza juaj e kapsulave
ITRANOL mund té keté nevojé té ndryshohet.

- Nése shfaget neuropati g& mund t'i atribuohet kapsulave ITRANOL, bari duhet
ndérpreré.

- Nése keni alergji t& njohur ndaj agjentéve azolé antifungalé té tjeré
(ketokonazol, flukonazol), duhet t'i pérdorni me kujdes kapsulat ITRANOL.

- Fémijét: kapsulat ITRANOL normalisht nuk u jepen fémijéve nén moshén 12
vjieg. Megjithaté, mjeku juaj mund t'i pérshkruajé ato né raste té vecanta nése
pérfitimet e pritura tejkalojné rrezikun e mundshém:.

Pérdorimi i medikamenteve té tjera

Ju lutemi tregojini mjekut tuaj nése po merrni ose keni marré kohét e fundit ndonjé
medikament tjetér, pérfshiré medikamentet g& merren pa receté mjekésore.
Pérdorimi i kapsulave ITRANOL me medikamente té tiera mund té shkaktojé
ndérveprime té€ réndésishme klinikisht.

Aciditet gastrik i ulur:

Pérthithja e itrakonazolit nga kapsulat ITRANOL crregullohet kur aciditeti gastrik
éshté i ulur. Te pacientét g& marrin medikamente qé& neutralizojné acidin (p.sh.,
hidroksid alumini), kéto duhet t& pérdoren jo mé pak se 2 oré pas pérdorimit té&
ITRANOL.

Medikamentet pér kegtretje, ulcera t& stomakut ose pirozé ezofageale mund té
ndikojné né prodhimin e acidit prej stomakut.




Duhet té keté mjaftueshém acid né stomakun tuaj pér t'u siguruar gé trupi juaj mund
ta pérdoré medikamentin. Pér két& arsye duhet té prisni dy oré pas marrjes sé
kapsulave ITRANOL pérpara se té& merrni cilindo prej kétyre medikamenteve

Te pacientét me aklorhidri, té tillé si pacientét me SIDA dhe pacientét g& marrin
supresoré té sekretimit t& acidit gastrik (p.sh. antagonistét H,, frenuesit e pompés
protonike), rekomandohet té pérdoren kapsulat ITRANOL me njé pije me koka kola.

Medikamentet gé ndikojné mbi aktivitetin e itrakonazolit:

Medikamentet gé nxisin sistemin e enzimave hepatike, té tilla si rifampicina,
rifabutina, karbamazepina, izoniazidi dhe fenobarbitali ulin né ményré té ndjeshme
aktivitetin e itrakonazolit. Kapsulat ITRANOL nuk rekomandohen pér pérdorim té
njékohshém dhe dy javé pas ndérprerjes sé kétyre medikamenteve.

Megenése itrakonazoli metabolizohet kryesisht me ané t& CYP3A4, frenuesit e késaj
enzime mund té& rrisin biodisponueshméringé e itrakonazolit. Shembuj té kétyre
medikamenteve: ritonavir, amprenavir, indinavir, klaritromiciné dhe eritromiciné. Kéto
medikamente mund té rrisin aktivitetin dhe efektet anésore té kapsulave ITRANOL.

Efekti i ifrakonazolit mbi aktivitetin e medikamenteve té tiera:

Itrakonazoli mund té frenojé metabolizmin e medikamenteve gé biotransformohen
nga sistemi i enzimave té citokromit P450 3°. Kjo mund t& sjellé si rezultat njé rritje te
pérgendrimit ose zgjatje t& efekteve farmakologjike, si edhe rrezik té rritur pér efekte
anésore té& kétyre medikamenteve. Pas pérfundimit t& terapisé, pérgendrimi
plazmatik i itrakonazolit ulet gradualisht, né varési t& dozés dhe kohézgjatjes sé
trajtimit. Kjo duhet t& merret parasysh kur mendohet pér pérdorimin e njékohshém té
itrakonazolit dhe medikamenteve té tjera.

Medikamentet gé kundérindikohen pér tu pérdorur me kapsulat ITRANOL

Kapsulat ITRANOL kundérindikohen pér t'u pérdorur njékohésisht me kinidinén,
terfenadinén, pimozidin, sertindolin, astemizolin, cisapridin, pér shkak té rrezikut té
rritur té& aritmive ventrikulare jetékércénuese. Kapsulat ITRANOL kundérindikohen
pér t'u pérdorur njékohésisht me simvastatinén dhe atorvastatinén pér shkak té

rrezikut té& rritur t& miopatisé.

Bllokuesit e kanaleve té kalciumit:

Efekti inotropik negativ ka mundési té rritet kur itrakonazoli jepet me bllokues té
kanaleve t& kalciumit. ltrakonazoli ka mundési té frenojé metabolizmin e bllokuesve
té kanaleve té kalciumit (dihidropiridinat). Prandaj kapsulat ITRANOL duhet té
pérdoren me kujdes kur pérdoren njékohésisht me bllokues té kanaleve t& kalciumit.
Bllokuesit dihidropiridiniké t& kanaleve té kalciumit pérfshijné amlodipinén,
felodipinén, isradipinén, lacidipinén, lekarnidipinén, nikardipinén, nifedipinén,
nimodipinén dhe nisoldipinén.

Medikamentet te té cilét duhet té monitorohet né térési pérqendrimi plazmatik,_efektet
ose efektet anésore (dozimi i tyre, nése pérdoren njékohésisht me itrakonazolin,
duhet té pérshtatet nése éshté e nevojshme):

e antikoagulanté oralé;

¢ frenuesit e proteazés HIV té tillé si ritonavir, indinavir, saquinavir;




e disa agjenté antineoplaziké té tillé si vinkristina, busulfani, docetakseli dhe
trimetreksati;

o bllokues t& metabolizuar CYP3A4 té kanaleve té kalciumit té tillé si
dihidropiridinat dhe verapamili;

e disa agjenté& imunosupresivé: ciklosporina, takrolimusi, sirolimusi;

+» medikamente t& tjera: alfentanili, alprazolami, aripiprazoli, buspironi,
digoksina, felodipina, midazolami, metilprednizoloni, sildenafili, vinkristina.

Nuk éshté dokumentuar asnjé ndérveprim midis zidovudinés dhe fluvastatings.
Efekte nxitése té itrakonazolit mbi metabolizmin e etiniloestradiolit dhe noetisteronit
gjithashtu nuk u vérejtén.

Efektet mbi lidhjen te proteinat plazmatike:

Studimet jn vitro kané treguar se nuk ekzistojné ndérveprime té njékohshme né
lidhjen me proteinat plazmatike midis itrakonazolit dhe imipraminés, propranololit,
diazepamit, cimetidinés, indometacinés, tolbutamidit ose sulfadimidinés.

Marrja e kapsulave ITRANOL me ushgim dhe pije
Gjithmoné merrini kapsulat ITRANOL pas njé vakti megenése kjo ndihmon trupin tuaj
pér té pérdorur medikamentin.

Shtatézania dhe té ushqyerit me gji

Pyesni mjekun tuaj pér késhillé pérpara se té merrni ¢farédo medikamenti.

Mos merrni kapsula ITRANOL nése jeni shtatzéné. Duhet t& pérdorni kontracepsion
pér t'u siguruar gé nuk mbeteni shtatzéné& ndérsa po merrni kété medikament dhe
katér javé pasi trajtimi juaj t& keté pérfunduar. Itrakonazoli ekskretohet né qumeéshtin
e gjirit. Prandaj, raporti pérfitimi/rrezik pér nénén/fémijén duhet té vlerésohet nga
mjeku. Né& rast dyshimi, pacienti duhet t& ndérpresé té ushqyerit me gji ose té
ndérpresé trajtimin me kapsula ITRANOL.

Té drejtuarit e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Ky medikament nuk duket se ka gjasa t& ndikojé mbi aftésiné tuaj pér té drejtuar
automjete ose pér t& pérdorur ndonjé instrument apo makineri. Rrallé pérdorimi i kétij
medikamenti mund té shkaktojé marramendje ose dhimbje koke. Né kéto raste ju nuk
duhet té drejtoni njé automjet.

Informacion i réndésishém mbi disa prej pérbérésve té kapsulave ITRANOL
Kapsulat ITRANOL pérmbajné sukrozé. Nése mjeku juaj ju ka théné se jeni intolerant
ndaj disa shegernave, konsultohuni me mjekun pérpara marrjes sé& kétij medikamenti.

3. SI TA PERDORNI ITRANOL
Gjithmoné merreni ITRANOL ekzaktésisht si¢ ju ka théné mjeku juaj.

Kapsulat ITRANOL pérdoren menjéheré pas njé vakti té ploté. Kapsula duhet té
gélltitet e ploté.



Indikacioni Doza Kohézgjatja e
trajtimit
Gjinekologji: 200 mg (2 kapsula) dy heré né|1 dité
- Kandidozé dité ose
vulvovaginale 200 mg (2 kapsula) njé heré|3 dité
né dité
Dermatologji/oftaimologji:
- Pityriasis  versicolor{200 mg njé heré né dité 7 dité
.......... (PSOMBSIS) | e
- dermatomykoza 200 mg njé heré né dité ose |7 dité
1100 mg njé heré né dite | 1548 e

Nése infeksioni po prek zona shumé té keratinizuara té lékurés - tinea pedis

dhel/ose finea manus:
200 mg dy heré né dité pér 7 dité ose 100 mg njé heré né dité pér 30 dité

..................................................................................................................

Biodisponueshméria e ITRANOL® mund té jeté e reduktuar né disa pacienté me
imunosupresion, si pacientét me SIDA dhe pacientét neutropeniké, pacientét pas
transplatimit t& organeve, prandaj doza e medikamentit mund té jeté e dyfishté.

- Keratiti fungal | 200 mgnjg heré ne dite [ 21 dite

- Onikomykozé
¢ Puls-terapi (shihni tabelén e méposhtme):

merrni 2 kapsula dy heré né dité (200 mg dy heré né dit€) pér 1 javé (njé puls), e
ndjekur nga intervale pa ITRANOL. Pér infeksionet e thonjve té duarve
rekomandohen vetém 2 pulse, pér infeksionet e thonjve t& kémbéve rekomandohen
3 pulse. Puls-trajtimet ndahen nga njé periudhe 3 javore pa ITRANOL.

Vendi ifJava |Java |Java |Java |Java |Java |Java |Java |Java
onikomykozés |1 2 3 4 5 6 7 8 9
Thonjté e|Puls 1 [Javé, pa ITRANOL® [Puls 2 |Javé, pa ITRANOL® |Puls 3
kémbéve me

ose pa

pérfshirje té

thonjve té

duarve

Vetém thonjté|Puls 1 [Javé, pa ITRANOL® [Puls 2 |[Javé, pa ITRANOL®

e duarve

Efektet klinike optimale arrihen pasi periudha e trajtimit t& keté pérfunduar, kur do té
rriten thonjté e rinj.




Ose

e Terapi e vazhdueshme:

merrni dy kapsula ITRANOL né dité (200 mg njé heré né dité) gjaté 3 muajve.

Eleminimi i itrakonazolit nga lékura dhe thonjté éshté mé i ngadalté né krahasim me
plazmén. Prandaj, efektet optimale klinike dhe terapeutike mykologjike arrihen
brenda 2 deri 4 javésh pas ndérprerjes sé trajtimit pér infeksionet e l€kurés dhe
brenda 6 deri 9 muajsh pas ndérprerjes sé trajtimit pér infeksionet e thonjve.

Mykozat sistemike:

heré né dité

Indikacioni Doza Kohézgjatja .. .. |Shénime
mesatare e trajtimit
Aspergilozé ﬁg?en;g i njél2 - 5 muaj Rritet  doza  né
200 mg dy heré né
o o . dité né rastin e
Kandidoze 100-200mg 13 javé -7 muaj sémundjes invazive
(pérjashtuar ngé heré né ose t& diseminuar
vulvovaginale) dité '
Kriptokokozé 200 mg njél2 muaj — njé vit
(pérjashtuar heré né dité Terapi mbajtése (né
meningitin) rastin e meningitit):
200 mg njé heré né
Meningit kriptokoksik 1200 mg dy dité
heré né dité
Histoplazmozé 200 mg njé|8 muaj
heré né dité -
200 mg dy
heré né dité
Sporotrikozé 100 mg njé|3 muaj
heré né dité
Parakoksidiomykozé 100 mg njé |6 muaj
heré né dité
Kromomykozé 100 mg njé|8 muaj
heré né dité
Blastomykozé 100 mg njé|6 muaj
heré né dité -
200 mg dy




Nése keni pérdorur mé tepér kapsula ITRANOL® sesa duhet
Nése keni pérdorur mé shumé tableta ITRANOL sesa duhet, kontaktoni menjéheré

njé mjek.

Nése harroni t& merrni kapsulat ITRANOL®
Nése harroni t& merrni njé dozé té rregullt, merrni dozén tjetér né kohén e

zakonshme.
Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té kompensuar njé dozé té harruar.

Nése ndérprisni pérdorimin e kapsulave e ITRANOL®

Vazhdoni pérdorimin e kapsulave ITRANOL pér sa kohé gé ju ka théné mjeku juaj.
Mos e ndérprisni trajtimin pérpara regjimit t& pérshkruar té trajtimit meqenése efekti i
déshiruar terapeutik mund té mos arrihet.

Nése keni ndonjé pyetje tjetér mbi pérdorimin e kétij medikamenti, konsultohuni me
mjekun tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat, ITRANOL mund té shkaktojé efekte ané&sore, megjithése jo té
gjithéve u ndodhin.

Efektet anésore té raportuara mé shpesh ishin me origjiné gastrointestinale:
keqtretje, t& pérziera, dhimbje abdominale dhe konstipacion. U raportua mé rrallg pér
efekte t& padéshiruara té tilla si dhimbje koke, rritje té rikthyeshme pas té aktivitetit t&
enzimave hepatike, ikter kolestatik, cikél menstrual i ¢crregulluar, marramendje dhe
reaksione alergjike (prurit, rash, urtikarie, angioedemé). Shumé rrallé: neuropati
periferike, sindromé& Stevens-Johnson. Ka raportime rastésore pér insuficiencé
kongjestive t& zemrés dhe edemé pulmonare. Te pacientét nén pérdorim té gjaté (njé
muaj ose mé tepér), u raportua hipokalemi, humbje flokésh dhe hepatit.

Nése ndonjé prej efekteve anésore béhet serioz ose nése véreni ndonjé efekt anésor
té pashénuar né kété fletéudhézues, ju lutemi tregojini mjekut tuaj.

5. SI TA RUANI ITRANOL

Mos e mbani né temperatura mbi 25°C. Ruajeni nga drita dhe lagéshtira.

Mbajeni larg fémijéve.

Mos i pérdorni kapsulat ITRANOL pas datés sé skadimit t& shénuar mbi paketim.

6. INFORMACIONE TE METEJSHME

Gfaré pérmbajné kapsulat ITRANOL

- Substanca aktive éshté itrakonazol (itraconazolum).
- Gdo kapsulé pérmban 100 mg itrakonazol né formé pilulash itrakonazoli.



- Pérbérésit e tieré jané sfera shegeri, hidroksipropilmetilcelulozé,

polietilenglikol dhe Eudragit.
- Mbéshtjellja e tabletés: xhelatiné dhe dioksid titaniumi (E 171).

Cfaré pamjeje kané kapsulat ITRANOL dhe pérmbaijtja e paketimit

Pérshkrimi: kapsula xhelatine té forta No 0, gé pérmbajné pilula sferike me ngjyré
uniforme pothuajse té bardha ose né ngjyré té verdha krem.

Paketimi: 4 kapsula ose 10 kapsula né blister me film PVC dhe shtresé alumini té
llakuar.

1 blister (4 kapsula) dhe fletéudhézuesi i paketimit né kuti kartoni.
1 blister (10 kapsula) dhe fletéudhézuesi i paketimit né kuti kartoni.
7 blistera (28 kapsula) dhe fletéudhézuesi i paketimit né kuti kartoni.

Mbajtési i Autorizimit té Marketingut dhe Prodhuesi:
Emrii kompanisé:  Joint-Stock Company “Olainfarm”

Adresa: 5 Rupnicu Street, Olaine, LV-2114
Shteti: Letoni

Telephone: +371-67013701

Telefax: +371-67013777

E-mail: olainfarm@olainfarm.lv

Ky fletéudhézues u rishikua sé fundmi né néntor 2011.



