GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

ltraconazol AR

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: ltraconazol

O° 100 mg Hartkapseln
ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e 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

1. Was ist Itraconazol Aristo® und wofir
wird es angewendet?

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

3. Wie ist Itraconazol Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ltraconazol Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Itraconazol Aristo® und wofiir wird
es angewendet?

ltraconazol Aristo® wird fiir die Behandlung von
Pilzinfektionen von Vagina, Haut, Mund, Augen,
Nageln sowie der inneren Organe angewendet.

Der Wirkstoff Itraconazol gehdrt der folgenden Ka-
tegorie von pharmazeutisch-therapeutischen Arz-
neimitteln an: Systemische Antimykotika, Triazole
und Tetrazol-Derivate.

ltraconazol ist hoch wirksam gegen zahlreiche
durch Hefen und Pilze verursachte Infektionen.

Es weist eine ausgepragte Bindungsneigung zu
stark keratinhaltigen Geweben, wie Haut und Na-
geln sowie dem Scheidenwandgewebe, auf.

Therapeutische Mengen von ltraconazol verblei-
ben je nach Behandlungsdauer tiber zwei bis vier
Wochen nach Abschluss der Behandlung hinweg
in der Haut.

Im Scheidengewebe verbleibt ltraconazol, ebenso
je nach Behandlungsdauer, Uber einen Zeitraum
von zwei bis drei Tagen.

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

ltraconazol Aristo® darf nicht eingenommen
werden,

- wenn Sie allergisch gegen ltraconazol oder ei-
nen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind;

wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden (sieche Abschnitt 2.
.Schwangerschaft und Stillzeit”). Wenn Sie im
gebarfahigen Alter sind und schwanger werden
kénnten, sollten Sie Empfangnisverhiitungsmittel
anwenden, um sicher zu gehen, dass Sie nicht
schwanger werden, wahrend Sie Ihr Arzneimit-
tel einnehmen. Da der Wirkstoff von ltraconazol
Aristo® noch fir einige Zeit, nachdem Sie es ab-
gesetzt haben, im Kérper verbleibt, sollten Sie
weiterhin verhiten, bis |hre ndchste Periode nach
Ende der Behandlung mit ltraconazol Aristo® ein-
setzt.

wenn Sie Zeichen einer schweren Herzfunktions-
storung (ventrikuldre Dysfunktion, Herzinsuffizi-
enz) haben oder eine Herzschwéche haben oder
hatten (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, welche Arzneimittel
Sie einnehmen/anwenden, bevor Sie mit der Ein-
nahme von ltraconazol Aristo® beginnen.

Nehmen Sie ltraconazol Aristo® nicht ein, wenn Sie
derzeit eines der nachfolgenden Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. Sie diirfen die folgenden
Arzneimittel erst zwei Wochen nach Absetzen von
[traconazol Aristo® einnehmen/anwenden:

Arzneimittel zur Behandlung von Herz, Blut oder

Kreislauf

- Aliskiren, Eplerenon, Lercanidipin oder Nisoldi-
pin (gegen hohen Blutdruck)

- Bepridil, lvabradin oder Ranolazin (gegen Brust-
enge)

- Dabigatran oder Ticagrelor (gegen Blutgerinnsel)

- Disopyramid, Dofetilid, Dronedaron oder Chini-
din (gegen Herzrhythmusstérungen)

- Finerenon (gegen Nierenprobleme bei Patienten
mit Diabetes Typ 2)

- Lomitapid, Lovastatin oder Simvastatin (zur Cho-
lesterinsenkung)

- Sildenafil (gegen Lungenhochdruck)

Arzneimittel zur Behandlung von Magenproble-

men und Verstopfung

- Cisaprid (gegen Magenverstimmung)

- Domperidon (gegen Ubelkeit und Erbrechen)

- Naloxegol (gegen Verstopfung bei Anwendung
von opioiden Schmerzmitteln)

Arzneimittel zur Behandlung von Kopfschmerzen,

Schlaf- oder psychischen Stérungen

- Dihydroergotamin oder Ergotamin (Mutterkor-
nalkaloide gegen Migréne)

- Midazolam (zum Einnehmen) oder Triazolam (zur
Beruhigung oder als Schlafmittel)

- Lurasidon, Pimozid, Quetiapin oder Sertindol
(gegen Stdrungen, die Gedanken, Gefiihle und/
oder Verhalten betreffen)

Arzneimittel zur Behandlung der Harnblase

- Darifenacin (gegen Blasenschwache)

- Fesoterodin oder Solifenacin (gegen Reizblase)
zur Anwendung bei Patienten mit bestimmten
Nieren- oder Leberproblemen

Arzneimittel zur Behandlung von Allergien

- Astemizol, Mizolastin oder Terfenadin (gegen Al-
lergien)

Arzneimittel zur Behandlung von Erektions- und

Ejakulationsstérungen

- Avanafil (gegen Erektionsstérungen)

- Dapoxetin (gegen vorzeitigen Samenerguss)

- Vardenafil (gegen Erektionsstérungen) zur An-
wendung bei Mannern tiber 75 Jahre

Sonstige Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe ent-

halten

- Colchicin (gegen Gicht) zur Anwendung bei Pati-
enten mit Nieren- oder Leberproblemen

- Ergometrin (Ergonovin) oder Methylergometrin
(Methylergonovin), Mutterkornalkaloide zur An-
wendung nach einer Entbindung

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

- Halofantrin (gegen Malaria)

- Irinotecan (gegen Krebs)

- Isavuconazol (gegen Pilzbefall)

- Ombitasvir, Paritaprevir, Ritonavir,
Dasabuvir (gegen Hepatitis C)

- Venetoclax (gegen chronisch lymphatische Leuk-
amie), wenn Sie die Behandlung mit Venetoclax
neu beginnen oder bei Dosissteigerungen zu Be-
ginn der Behandlung

Ritonavir/

Hinweis: Auch nach Beendigung lhrer Behandlung
mit ltraconazol Aristo® diirfen Sie 2 Wochen lang
keines der oben genannten Arzneimittel einneh-
men/anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Itraconazol Aristo® einnehmen.

Nehmen Sie Itraconazol Aristo® nicht mehr ein

und suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn eines

der folgenden Symptome eines schweren Leber-

problems wahrend Ihrer Behandlung auftritt:

- starke Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, un-
gewohnliche Mudigkeit, Bauchschmerzen, unge-
wohnlich dunkel gefarbter Urin oder heller Stuhl.

Versténdigen Sie sofort lhren Arzt,

- wenn Sie wahrend der Einnahme von ltraconazol
Aristo® ungewdhnliche Empfindungen in Ihren
Handen oder FiiBen haben wie Kribbeln, Taub-
heitsgefihl oder Schwache;

- wenn Sie Symptome eines Horverlustes bei sich
bemerken. In sehr seltenen Fallen haben Patien-
ten, die ein itraconazolhaltiges Arzneimittel ein-
genommen haben, Giber voriibergehenden oder
dauerhaften Horverlust berichtet.

Sie missen lhren Arzt vor der Einnahme von
ltraconazol Aristo® informieren, wenn Sie unter
Folgendem leiden oder in der Vergangenheit ge-
litten haben:

eine allergische Reaktion gegen ein anderes Arz-
neimittel zur Pilzbehandlung

ein Herzproblem einschlieBlich einer Herzfunk-
tionsstérung (auch Herzinsuffizienz genannt).
ltraconazol Aristo® kdnnte es verschlimmern.
Wenn |hr Arzt sich entschieden hat, lhnen
ltraconazol Aristo® zu geben, sollten lhnen die
unten aufgelisteten Beschwerden, auf die Sie
achten missen, beschrieben werden. Wenn Sie
eine davon bekommen, héren Sie mit der Einnah-
me von ltraconazol Aristo® auf und informieren
Sie unverziiglich lhren Arzt darliber. Folgendes
kénnen Zeichen einer Herzfunktionsstérung sein:
- Kurzatmigkeit

- unerwartete Gewichtszunahme

- Anschwellen lhrer Beine oder Ihres Bauchs

- Gefuihl ungewdhnlicher Mudigkeit

- nachtliches Aufwachen mit Kurzatmigkeit

- ein Leberproblem wie Gelbsucht (Gelbfarbung
der Haut), weil lhre Dosierung von ltraconazol
Aristo® dann eventuell gedndert werden muss.
lhr Arzt sollte Thnen die Symptome, auf die Sie
achten miissen, beschreiben. Hierzu zéhlen: Ap-
petitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ungewohnli-
che Midigkeit, Bauchschmerzen, ungew&hnlich
dunkler Urin. Wenn Sie Itraconazol Aristo® un-
unterbrochen Gber mehr als einen Monat ein-
nehmen miissen, konnte es sein, dass lhr Arzt
Ihre Leberfunktion mittels eines Bluttests priifen
mochte. AuBerdem dirfen Sie wahrscheinlich
bestimmte Arzneimittel nicht anwenden.

eine Nierenfunktionsstdrung, weil lhre Dosierung
von ltraconazol Aristo® dann eventuell gedndert
werden muss. AuBerdem diirfen Sie wahrschein-
lich bestimmte Arzneimittel nicht anwenden.
wenn Sie ein geschwéchtes Immunsystem haben,
z. B. bei Neutropenie (verminderte Anzahl wei-
Ber Blutkdrperchen), AIDS oder nach einer Org-
antransplantation. Die Dosierung von ltraconazol
Aristo® muss dann eventuell erhoht werden.

- wenn Sie AIDS-Patient sind und eine Pilzerkran-
kung der Organe haben (z. B. Sporotrichose,
Blastomykose, Histoplasmose, Kryptokokkose
[mit und ohne Hirnhautentziindung)), wird Ihr be-
handelnder Arzt priifen, ob Sie eine sogenannte
Erhaltungstherapie durchfiihren mussen.

wenn Sie zu wenig Magensaure haben. Die Auf-
nahme von ltraconazol aus den Kapseln in den
Kérper wird dadurch beeintrachtigt. Wenn Sie
saureneutralisierende Arzneimittel (z. B. Alu-
miniumhydroxid) einnehmen missen, sollten
Sie diese mindestens eine Stunde vor oder frii-
hestens zwei Stunden nach der Einnahme von
ltraconazol Aristo® einnehmen. Patienten mit
Magensaftmangel (Achlorhydrie), bestimmte
AIDS-Patienten oder Patienten, die Arznei-
mittel zur Verminderung der Magensekretion
(z. B. H,-Antagonisten, Protonenpumpenhem-
mer) einnehmen, sollten Itraconazol Aristo® mit
einem nicht-didtetischen Cola-Getrénk einneh-
men. lhr behandelnder Arzt wird ggf. priifen,
ob die Dosierung von ltraconazol Aristo® erhoht
werden muss.

Kinder und Jugendliche

Da zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen
mit ltraconazol Aristo® nur begrenzt Erfahrungen
vorliegen, wird die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen nicht empfohlen, es sei denn, dass
der mégliche Nutzen die mdglichen Risiken Gber-
wiegt.

Einnahme von ltraconazol Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Es gibt einige Arzneimittel, die Sie wahrend der
Einnahme von ltraconazol Aristo® nicht einneh-
men/anwenden sollten. Diese sind oben unter der
Uberschrift ,ltraconazol Aristo® darf nicht einge-
nommen werden” aufgelistet.

Wenn Sie ltraconazol Aritso einnehmen, wird von
der Einnahme/Anwendung bestimmter Arznei-
mittel abgeraten. lhr Arzt kann entscheiden, dass
Sie einige Arzneimittel nicht zeitgleich mit oder in
den 2 Wochen nach dem Absetzen von ltraconazol
Aristo® einnehmen/anwenden sollten.

Beispiele fur diese Arzneimittel sind:

Arzneimittel zur Behandlung von Herz, Blut oder

Kreislauf

- Apixaban, Edoxaban, Rivaroxaban oder Vor-
apaxar (gegen Blutgerinnsel)

- Atorvastatin (zur Cholesterinsenkung)

- Felodipin (gegen Bluthochdruck)

- Riociguat oder Tadalafil (gegen Lungenhoch-
druck)

Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen,

Kopfschmerzen oder psychischen Stérungen

- Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital
(gegen Krampfanfalle)

- Eletriptan (gegen Migréne)

- Johanniskraut  (Hypericum perforatum) (ein
pflanzliches Arzneimittel gegen psychische Sté-
rungen)

Arzneimittel zur Behandlung der Harnblase
- Tamsulosin (gegen Blasenschwéche beim Mann)
- Tolterodin (gegen Reizblase)

Avrzneimittel zur Behandlung von Krebs

- Axitinib, Bosutinib, Cabazitaxel, Cabozantinib,
Ceritinib, Cobimetinib, Crizotinib, Dabrafenib,
Dasatinib, Docetaxel, Entrectinib, Glasdegib,
Ibrutinib, Lapatinib, Nilotinib, Olaparib, Pazo-
panib, Regorafenib, Sunitinib, Talazoparib, Tra-
bectedin, Trastuzumab, Emtansin, Venetoclax
(wenn Sie stabil auf eine Venetoclax-Dosis gegen
chronisch lymphatische Leukamie eingestellt sind
oder zu jeder Zeit wahrend der Behandlung einer
akuten myeloischen Leukémie) oder Vinca-Alka-
loide (z. B. Vinflunin, Vinorelbin)

Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
- Bedaquilin, Isoniazid, Rifabutin oder Rifampicin
(gegen Tuberkulose)

Arzneimittel zur Behandlung des humanen Immun-

defizienzvirus (HIV) oder Hepatitis

- Efavirenz oder Nevirapin (gegen HIV/AIDS)

- Elbasvir/Grazoprevir, Tenofoviralafenamidfuma-
rat (TAF), Tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) (ge-
gen HIV oder Hepatitis)

Avrzneimittel, die nach einer Organtransplantation

angewendet werden

- Everolimus, Rapamycin (auch als Sirolimus be-
kannt), Temsirolimus

Arzneimittel zur Behandlung einer gutartigen Pro-
statavergroBerung
- Alfuzosin, Silodosin

Arzneimittel zur Behandlung der Lunge oder von

Allergien

- Ciclesonid (gegen Entziindungen, Asthma und
Allergien)

- Ebastin (gegen Allergien)

- Salmeterol (gegen Asthma und chronische obst-
ruktive Lungenkrankheit [COPD])

Arzneimittel zur Behandlung von Erektions- und

Ejakulationsstérungen

- Tadalafil oder Vardenafil (bei Mannern bis 75 Jah-
re und jlinger) (gegen Erektionsstérungen)

Sonstige Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe ent-
halten

- Colchicin (gegen Gicht)

- Fentanyl (gegen Schmerzen)

- Lumacaftor/Ivacaftor (gegen zystische Fibrose)

Hinweis: Auch nach Beendigung lhrer Behandlung
mit ltraconazol Aristo® diirfen Sie 2 Wochen lang
keines der oben genannten Arzneimittel einneh-
men/anwenden.

Dies ist keine vollsténdige Liste. Sprechen Sie da-
her mit lhrem Arzt, wenn Sie eines dieser Arznei-
mittel einnehmen/anwenden oder beabsichtigen
eines dieser Arzneimittel oder ein anderes Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

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

Méglicherweise ist bei lhnen das Auftreten von
Nebenwirkungen wahrscheinlicher oder die Dosis
von ltraconazol Aristo® oder des anderen Arznei-
mittels muss eventuell angepasst werden.

Beispiele fur diese Arzneimittel sind:

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 Brust-
enge)

Arzneimittel zur Behandlung von Magenproble-

men oder Durchfall )

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

- Loperamid (gegen Durchfall)

- Antacida wie Aluminium-, Calcium-, Magnesi-
um- oder Natriumhydrogencarbonat; H,-Rezep-
torantagonisten z. B. Cimetidin, Ranitidin und
Protonenpumpen-Inhibitoren z. B. Lansoprazol,
Omeprazol, Rabeprazol (gegen Magenibersau-
erung)

Avrzneimittel zur Behandlung von Schlaf- oder psy-

chischen Stérungen

- Alprazolam, Brotizolam, Buspiron oder Midazo-
lam (bei Injektion in eine Vene) (gegen Angstzu-
stande oder als Schlafmittel)

- Zopiclon (Schlafmittel)

- Reboxetin oder Venlafaxin (gegen Depression
und Angstzustande)

- Avripiprazol, Cariprazin, Haloperidol oder Risperi-
don (gegen Stérungen, die Gedanken, Gefiihle
und/oder Verhalten betreffen)

- Galantamin (gegen Alzheimer-Krankheit)

- Guanfacin (gegen Aufmerksamkeitsdefizit-Hy-
peraktivitatsstorungen)

Arzneimittel zur Behandlung der Harnblase
- Imidafenacin, Fesoterodin, Oxybutynin, Solifena-
cin (gegen Reizblase)

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

- Bortezomib, Brentuximab Vedotin, Busulfan, Er-
lotinib, Gefitinib, Idelalisib, Imatinib, Nintedanib,
Panobinostat, Pemigatinib, Ponatinib, Ruxoliti-
nib, Sonidegib oder Tretinoin (oral)

Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen

- Ciprofloxacin, Clarithromycin oder Erythromycin
(gegen bakterielle Infektionen)

- Delamanid (gegen Tuberkulose)

- Artemether/Lumefantrin oder Chinin (gegen Ma-
laria)

- Praziquantel (gegen Saug- und Bandwurmbefall)

Arzneimittel zur Behandlung des humanen Immun-

defizienzvirus (HIV) oder Hepatitis

- Cobicistat, verstarktes Elvitegravir, Maraviroc,
Ritonavir, Ritonavir/Darunavir, Ritonavir/Fosam-
prenavir, 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 Pro-
statavergroBBerung
- Dutasterid

Arzneimittel zur Behandlung der Lunge, von Aller-

gien und Entziindungskrankheiten

- Bilastin oder Rupatadin (gegen Allergien)

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

- Budesonid oder Fluticason (gegen Asthma, Aller-
gien)

Arzneimittel zur Behandlung von Erektions- und

Ejakulationsstérungen

- Sildenafil (gegen Erektionsstérungen)

Avrzneimittel zur Behandlung von Schmerzen

- Alfentanil, Buprenorphin, Oxycodon oder Sufen-
tanil (gegen Schmerzen)

- Meloxicam (gegen Entziindungen und Schmer-
zen in den Gelenken)

Sonstige Arzneimittel, die folgende Wirkstoffe ent-

halten

- Alitretinoin (zum Einnehmen) (gegen Ekzeme)

- Cabergolin (gegen Parkinson-Krankheit)

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

- Cinacalcet (gegen eine Uiberaktive Nebenschild-
drise)

- Dienogest oder Ulipristal (VerhGtungsmittel)

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

- Ivacaftor (gegen zystische Fibrose)

- Methadon (bei Drogenabhéngigkeit)

- Repaglinid oder Saxagliptin (gegen Diabetes)

Dies ist keine vollstandige Liste. Sprechen Sie da-

her mit lhrem Arzt, wenn Sie eines dieser Arznei-

mittel einnehmen/anwenden oder beabsichtigen
eines dieser Arzneimittel oder ein anderes Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Itraconazol Aristo® zusammen
mit Getrdnken

Patienten mit Magensaftmangel (Achlorhydrie),
bestimmte AIDS-Patienten oder Patienten, die
Arzneimittel zur Verminderung der Magensekreti-
on (z. B. H,-Antagonisten, Protonenpumpenhem-
mer) einnehmen, sollten Itraconazol Aristo® mit
einem saurehaltigen Getrénk, wie ein nicht-diate-
tisches Cola-Getrank, einnehmen.



Kinder, Jugendliche und &ltere Personen
ltraconazol Aristo® werden bei Kindern, Jugend-
lichen oder é&lteren Personen normalerweise nicht
angewendet. lhr Arzt kdnnte es in besonderen Fal-
len verschreiben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft
Nehmen Sie Itraconazol Aristo® nicht ein, wenn

Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt hat Ih-
nen dazu geraten, weil Sie eine lebenserhaltende
Therapie bendtigen und der mdgliche Nutzen die
méglichen Risiken Uberwiegt.

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und schwan-
ger werden konnten, sprechen Sie mit lhrem Arzt.
Sie sollten wirksame Empféangnisverhiitungsmit-
tel anwenden, um sicher zu gehen, dass Sie nicht
schwanger werden, wahrend Sie das Arzneimit-
tel einnehmen. Da der Wirkstoff von Iltraconazol
Aristo® noch fiir einige Zeit, nachdem Sie es abge-
setzt haben, im Kérper verbleibt, sollten Sie weiter-
hin verhiten, bis lhre néchste Periode nach Ende
der Behandlung mit ltraconazol Aristo® einsetzt.

Falls Sie bemerken sollten, dass Sie nach Behand-
lungsbeginn mit ltraconazol Aristo® schwanger
geworden sind, beenden Sie die Einnahme und
informieren Sie sofort lhren Arzt.

Uber die Anwendung von itraconazolhaltigen Kap-
seln wahrend der Schwangerschaft liegen nur im
begrenzten Umfang Informationen vor. In Erfah-
rungen nach Markteinflihrung wurde Uber Falle
von angeborenen Missbildungen berichtet. Dazu
gehdren Missbildungen des Skeletts, des Uroge-
nitaltrakts, des Herz-Kreislauf-Systems, des Auges,
der Chromosomen sowie Mehrfach-Missbildun-
gen. Bisher wurde nicht festgestellt, dass itracona-
zolhaltige Kapseln die Ursache dafir waren.
Epidemiologische Daten hinsichtlich der Einnah-
me von [traconazol wahrend der ersten drei Mo-
nate der Schwangerschaft - meistens mit nur einer
kurzzeitigen Therapiedauer - zeigten kein erhhtes
Missbildungsrisiko.

Stillzeit

Nehmen Sie Itraconazol Aristo® nicht ein, wenn Sie
stillen, da geringe Mengen des Arzneimittels in die
Muttermilch Gbergehen kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

ltraconazol Aristo® kann gelegentlich Schwindel-
geflihl, Verschwommensehen/Doppeltsehen oder
Horverlust hervorrufen. Fahren Sie nicht und be-
dienen Sie keine Maschinen, wenn Sie diese Be-
schwerden haben.

Itraconazol Aristo® enthélt Saccharose
Bitte nehmen Sie ltraconazol Aristo® erst nach
Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist ltraconazol Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Oberflichliche Pilzinfektionen
Anwen- Dosierung Behand-
dungsgebiet lungsdauer
Vaginal- 2 x taglich 1Tag
infektionen | 2 Hartkapseln
(entspr. 400 mg
Itraconazol pro Tag)
oder oder
1 x taglich 3 Tage
2 Hartkapseln
(entspr. 200 mg
ltraconazol pro Tag)
Orale 1 x taglich 15 Tage
Infektionen | 1 Hartkapseln
(entspr. 100 mg
Itraconazol pro Tag)
Pilzerkran- | 1 x taglich 7 Tage
kungen 2 Hartkapseln
der Haut (entspr. 200 mg
ltraconazol pro Tag)
oder oder
1 x taglich 2 Wochen
1 Hartkapsel
(entspr. 100 mg
ltraconazol pro Tag)
Pilzerkran- | 2 x taglich 7 Tage
kungen der |2 Hartkapseln
Handinnen- | (entspr. 400 mg
flachen und | Itraconazol pro Tag)
FuBsohlen | gger oder
1 x taglich 4 Wochen
1 Hartkapsel
(entspr. 100 mg
ltraconazol pro Tag)
Kleienpilz- | 1 x taglich 7 Tage
flechte 2 Hartkapseln
(Pityriasis (entspr. 200 mg
versicolor) | Itraconazol pro Tag)

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol Aristo®
abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Itraconazol Aristo®
nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt vorzeitig ab-
brechen. Die Wirksamkeit von Itraconazol Aristo®
kdnnte bei vorzeitigem Abbrechen der Behand-
lung gemindert sein.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Arzneimittel kdénnen schwere allergische Reakti-
onen auslésen. Nehmen Sie Itraconazol Aristo®
nicht weiter ein und informieren Sie sofort lhren
Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken:

- plétzlich auftretende Atembeschwerden, Schwie-
rigkeiten beim Atmen, Schwellungen im Gesicht,
Ausschlag, Juckreiz (besonders, wenn er den gan-
zen Korper betrifft) oder schwerwiegende Haut-
veranderungen (groBflachiger 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, un-
gewdhnliche Mudigkeit, Bauch-(Magen-)schmer-
zen, ungewdhnlich dunkel gefarbter Urin oder
heller Stuhl.

Dies kdénnten Symptome ernsthafter Leberprob-
leme sein.

Sie sollten lhren Arzt auch sofort wissen lassen,
wenn bei lhnen eine der unten aufgefiihrten Ne-
benwirkungen auftritt:

- Symptome, die einer Herzinsuffizienz &hneln, wie
Kurzatmigkeit, unerwartete Gewichtszunahme,
Anschwellen der Beine, ungewdhnliche Erschop-
fung, wiederholtes Aufwachen in der Nacht

- Kribbelgefihl, Lichtempfindlichkeit, Taubheitsge-
fihl oder Schwache in den GliedmalBen

- Verschwommensehen/Doppeltsehen, Ohrgeréu-
sche, Verlust der Fahigkeit, die Blase zu kontrol-
lieren oder verstarkter Drang Wasser zu lassen

- wenn Sie Symptome eines Horverlustes bei sich
beobachten

- starke Schmerzen im Oberbauch, oft einherge-
hend mit Ubelkeit und Erbrechen als Folge einer
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreati-
tis)

Andere Nebenwirkungen umfassen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen

- Kopfschmerzen

- Bauchschmerzen

- Ubelkeit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

- Entzindung der Nase, Infektion der oberen
Atemwege, Entziindung der Nasennebenhdhlen

- Uberempfindlichkeit

- Durchfall, Erbrechen, Verstopfung, Verdauungs-
stérungen (Dyspepsie), Bldhungen

- anomale Leberfunktion

- Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag, Juckreiz

- gestorte Regelblutung

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten be-

treffen

- bestimmte Blutbildungsstérung (Leukopenie)

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

- Uberschuss an Triglyzeriden (Fetten) im Blut

Kribbelgefihl oder Schwéche in lhren Handen

oder FliBen (Parasthesie), vermindertes Schmerz-

empfinden (Hypésthesie), unangenehmer Ge-
schmack (Dysgeusie)

Sehstorungen einschlieBlich Verschwommense-

hen und Doppeltsehen

- voriibergehender oder dauerhafter Hérverlust,

Ohrgerausche (Tinnitus)

Herzschwéche mit Anzeichen wie Kurzatmigkeit,

unerwarteter Gewichtszunahme, geschwollenen

Beinen oder geschwollenem Bauch, ungewéhnli-

cher Erschépfung oder neu auftretenden Durch-

schlafstérungen (kongestive Herzinsuffizienz)

- Atemnot (Dyspnoe)

starke Schmerzen im Oberbauch, oft einherge-

hend mit Ubelkeit und Erbrechen (Pankreatitis)

schwere Lebervergiftung (Hepatotoxizitdt ein-
schlieBlich plétzlichem Leberversagen), Erho-
hung des Bilirubins im Blut

schwere arzneimittelallergische Hautreaktionen

(wie toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-

Johnson-Syndrom, akute generalisierte exan-

themat6se Pustulose, Erythema multiforme,

exfoliative Dermatitis oder leukozytoklastische

Vaskulitis) einhergehend mit unterschiedlichen

Hautverédnderungen, Haarausfall, Lichtempfind-

lichkeit

- haufiges Wasserlassen (Pollakisurie)

- Erektionsstérungen (erektile Dysfunktion)

- Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme)

- Erhdhung des Kreatinphosphokinasespiegels im
Blut

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Pati-

enten berichtet, die andere itraconazolhaltige Dar-

reichungsformen eingenommen haben:

- bestimmte Blutbildungsstérungen (Granulozyto-
penie, Thrombozytopenie)

- Uberempfindlichkeits-

Pilzerkrankungen der Nagel

erscheinungen (ana-

Intervalltherapie
(Einnahme mit
Unterbrechung)

Dosierung und
Behandlungsdauer

phylaktoide Reaktion)
- hohe Blutzuckerspie-
gel

Eine Intervalltherapie beinhaltet das folgende Dosierungs-
schema: 2 x taglich 2 Hartkapseln (entspr. 400 mg ltraco-
nazol pro Tag) fir eine Woche. Intervallbehandlungen wer-
den immer durch ein 3-wéchiges, einnahmefreies Intervall
unterbrochen (siehe beigeflgte Tabelle). Zwei Intervallbe-
handlungen werden fur Fingernagelinfektionen empfohlen
und drei Intervallbehandlungen fir FuBnagelinfektionen.
Wenn der Nagel nach Beendigung der Behandlung wieder
nachwéchst, war die Behandlung erfolgreich.

- Muskelkrampfe oder
unregelmaBiger Herz-
schlag (mogliche Symp-
tome eines hohen oder
niedrigen Kaliumspie-
gels im Blut)

Muskelkrampfe oder
unregelmaBiger Herz-
schlag (mdgliche Symp-
tome eines niedrigen

stoffsalben) entfernt werden.

Insbesondere bei Befall der Zehennégel kann der endgiiltige Therapieerfolg
erst nach weiteren 3 Monaten (ohne Behandlung) eintreten.

Bei Behandlung von Pilzerkrankungen der Négel sollte aus Sicherheitsgriin-
den die Behandlungsdauer 3 Monate nicht Giberschreiten.

Hinweis: Um ein gutes Ergebnis zu erreichen, sollte der erkrankte Nagelbe-
reich vor Behandlungsbeginn méglichst wenig traumatisierend (z. B. mit Harn-

Magnesiumspiegels
im Blut)

Verwirrtheit

- periphere Neuropa-
thie, Schwindel, Schlaf-
rigkeit, Zittern
Herzversagen, erhoh-

ter Herzschlag (Tachy-

Lokalisation kardie)
der Pilzer- | Woche|Woche|Woche | Woche | Woche| Woche | Woche|Woche |\Woche | | . Bluthochdruck, nied-
krankungen | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 riger Blutdruck
derrsNaqell . - Flussigkeit in  der
FuBnagel mit . . Lunge, Schwierigkei-
oder ohne Inter- ltraconazol-freie Inter- ltraconazol-freie Inter- .

( ten beim Sprechen,
Fingernagel- | vall 1 Wochen vall 2 Wochen vall 3 Husten

beteiligung . . =
Nur Finger- | Inter- ltraconazol-freie Inter- - gastrointestinale Sto-
nagel vall 1 Wochen vall 2 [lé%gewersa on Le
kontinuierliche | Dosierung Behandlungsdauer berentzi]nd%ng’ (He-
Theraple patitis), Gelbfarbung
(Einnahme ohne der Haut (Gelbsucht)
Unterbrechung) - erythematdser Haut-

1 x taglich 2 Hart-
kapseln (entspr.
200 mg ltraco-
nazol pro Tag)

In der Regel 3 Monate (bei alleinigem
Befall der Fingernagel kann eine kiirze-
re Behandlungsdauer ausreichen).

ausschlag, Ubermali-
ges Schwitzen

- Muskelschmerzen (My-
algie), Gelenkschmer-

ltraconazol verbleibt wesentlich langer in der Haut
und in den N&geln als im Blut.

Bei Pilzerkrankungen der Haut tritt eine deutliche
Besserung im Allgemeinen in der ersten Woche
nach Behandlungsbeginn ein. Eine optimale Hei-
lung wird bei Pilzerkrankungen der Haut 24 Wo-
chen, bei Pilzerkrankungen der Négel 6-9 Monate
nach Absetzen von ltraconazol Aristo® erreicht.

zen (Arthralgie)

- Nierenprobleme, unwillkiirliches Wasserlassen
(Harninkontinenz)

- allgemeine  Schwellung, Gesichtsschwellung,
Schmerzen im Brustkorb, Fieber, Schmerzen, Er-
schépfung, Schittelfrost

- aufféllige Harn- und Blutbefunde, Erhdhungen
bei speziellen Leberfunktionstests (erhhte Le-
berenzymwerte)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind.

Pilzerkrankungen der Schleimh&ute und/oder
inneren Organe (systemische Mykosen)
Anwen- | Dosierung Behand- | Bemerkungen
dungs- lungs-
gebiet dauer’
Asper- | 1 x taglich 2-5 Bei invasivem oder
gillose |2 Hartkapseln | Monate disseminiertem
(entspr. 200 mg Verlauf (Eindringen
ltraconazol der Pilze in Nach-
pro Tag) bargewebe oder
Streuung im Koér-
per) auf 2 x taglich
(morgens und
abends) 2 Hart-
kapseln (entspr.
400 mg ltraconazol
pro Tag) erhdhen.
Candi- |1 x taglich 3 Wochen- | Bei invasivem oder
dose 1 bis 2 Hart- 7 Monate | disseminiertem
kapseln (entspr. Verlauf (Eindringen
100-200 mg der Pilze in Nach-
ltraconazol bargewebe oder
pro Tag) Streuung im Koér-
per) auf 2 x taglich
(morgens und
abends) 2 Hart-
kapseln (entspr.
400 mg ltraconazol
pro Tag) erhdhen.
Nicht- | 1 x taglich 2 Monate- | In klinischen Stu-
menin- | 2 Hartkapseln |1 Jahr dien wurden auch
geale | (entspr. 200 mg héhere Dosen bis
Krypto- | Itraconazol zu 600 mg pro Tag
kokkose | pro Tag) angewandt.
Krypto- |2 x taglich 8-10 In klinischen Stu-
kokken- | (morgens und | Wochen | dien wurden auch
Menin- | abends) hohere Dosen bis
gitis 2 Hartkapseln zu 600 mg pro Tag
(entspr. 400 mg angewandt. Er-
ltraconazol haltungstherapie:
pro Tag) siehe ,Warnhinwei-
se und Vorsichts-
mafBnahmen”
Histo- |1 x tglich 8 Monate
plas- 2 Hartkapseln
mose | bis 2 x taglich
(morgens und
abends) 2 Hart-
kapseln (entspr.
200-400 mg
ltraconazol pro
Tag)

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir 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 tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt wer-
den.

5. Wie ist ltraconazol Aristo® aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Nicht tber 25 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf der Faltschachtel und Blisterpackung
nach ,verwendbar bis:” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie  Arzneimittel niemals
Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Itraconazol Aristo® enthalt

- Der Wirkstoff ist: Itraconazol
Jede Hartkapsel enthalt 100 mg ltraco-
nazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Zucker-Starke-Pellets (be-
stehend aus: Saccharose, Maisstarke,
gereinigtes Wasser), Poloxamer 188
und Hypromellose 6 cP
Kapselhiille: Indigocarmin (E132), Chi-
nolingelb (E104), Titandioxid (E171),
Gelatine und gereinigtes Wasser

' Die Behandlungsdauer wird abhéngig vom Be-
handlungserfolg von lhrem Arzt angepasst.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Hartkapseln bitte unzerkaut direkt

nach einer Mahlzeit mit etwas Flissigkeit ein, da-
mit Ihr K&rper das Arzneimittel optimal aufnehmen
kann.

Wenn Sie eine gréfere Menge von Itraconazol
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge ltraconazol Aristo®
eingenommen haben, als Ihnen gesagt wurde,
nehmen Sie unverziiglich Verbindung mit lhrem
Arzt oder einem Krankenhaus auf.

Zur Uberdosierung stehen bisher keine Daten zur
Verfigung. Es sollten unterstiitzende MaBnahmen
eingesetzt werden. Itraconazol kann nicht durch
Blutwasche entfernt werden. Spezielle GegenmalB-
nahmen sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol Aristo®
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme lhres Arzneimittels ver-
gessen haben, nehmen Sie die nachste Dosis wie
gewohnt ein und setzen Sie die Einnahme entspre-
chend den Anweisungen lhres Arztes fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Gl476000-06/DE/0623

Wie Itraconazol Aristo® aussieht und Inhalt der
Packung

Kugelférmiges, gelblich-beiges Mikrogranulat in
einer beidseitig undurchsichtigen, griinen Gelati-
ne-Hartkapsel.

Das Produkt ist erhaltlich in Blisterpackungen zu
4,14, 15, 28 oder 30 Hartkapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
DICT Aristo Pharma GmbH
ARASTO Wallenroder StraBBe 8-10

13435 Berlin
Deutschland
Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Hersteller

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo, No 7,

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juni 2023.
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