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ktỗi viên nang cứng chưa 
Thành phần hoạt chất 

ltraconazolc pcllct22% 

Tương đương itraconazolc ¬ ......... 
Thành phần tả dược 

Nang cứng suc 0. 

DẠNG BẢO CHÈ 
Dạng bảo chẾ: Viên nang cửng 

Mã tả: Viên nang cứng có phần thiun và này màu xanh lá cây đục, bình trụ, hình đạng đồn g đầu, size (0, bên EröfE chứa các pellet hÌnh cầu máu trắng đục đến màu kem. 

CHỈ BỊNH 
Bệnh nấm ngoài da 

ltracoaazole được chỉ định (nu dùng ngoài không hiệu quả hoặc không đáp ứng) cho đều trị các nh rạng nhiễm nằm dưới đầy: 
- Bệnh nắm da (nĂm da toàn thân, nắm da đùi, nĂm dã chân (lác đẳng tiễn), nắm bản tay) 
- Lang ben 

Bệnh nÝm Ioàn thân. 

Tưaconszole được chỉ định troog trường bợp nhiễm nẴm toàn thân như nhiễm nắm Candido, nhiệm nằm 4zpcrgtilus, nhiễm nĂm #firtaplaxmar. 
Cn xem xét sử dụng các thuốc trị nắm phủ hợp với hướng dẫn. 

CÁCH DÙNG, LIỄU DÙNG 
LiÊu dùng 

Bệnh nữm ngoài du (da, niêm mọc} 

Chỉ định Liẫu dùng Thời gian điều trị 
Bịnh nằm đa toàn thân, bệnh nằm da đùi 1 viên nang x | lằ/ngày (tương đương IỮ0 mẹ itraconazplc) 2 nan 

Bệnh nắm ở lòng bản tay và lòng bản chăn (nắm da chân (lác đẳng tiền), nắm bản tay) | | viên nang x 1 lẳn/ngày (tương đương 100 mg itraconszole) 4 tuẫn 
Ly ben 2 viên năng x Ì tằn/ngày (tương đương 200 mẹ itraconazole) Tngây 

Ở những bệnh nhắn bị ức chế miễn dịch, như bệnh giảm bạch cầu trung tính, ÁIDS hay sau cấy ghép nội tạng, sinh khả dụng của itracoazole có thể thắp hơn. GẮo đây liều có thể được chỉ định. | 

Ttraconazplc go trên da lâu đáng kể hơn so với trong mắu. Thời gian điểu trị Lỗi tru đại được trong khoảng 2-4 tuẫn cau khi dùng Ïtraconazole trong trưởng hợp nhiễm nắm da. 

Bệnh năm toàn thân 

Chỉ định Liễu lượng Thời Lưu 
kã điều Ti v 

Nhiễm nằm Arpergillur | 2 viễn nang x Ì lửw/ngảy (tương đương 20) mỹ iraconazole) 2-5 thắng | Trong trường hợp bệnh xâm nhập và lan tỏa, tăng lên 2 viễn nang x 2 lÌn/ngày (vào 
buổi sắng và buếi tổi) (tương đương 400 mg itraconaznlc} 

| xtnntes 1-2 viễn nang x | lẳn/ngảy (tương đương 100-200 mẹ itraconazole)| 3tuần- tesliex tùy ch cụ leanôp cuindJxr bạn ơn bosbkhioinlaal bb 2a A26 Trơn 
7tháng _ | buổi tắng và buổi tối) (tương đương 400 mg itracooazole) 

(ương đương 200-400 mg iraconazole} 
biidtkndss 2 viên nang x 1-2 lỄn/ngày (vào buổi sắng và buổi tối) § tháng 

| 

”' Thời gian điều trị nên được điều chỉnh tủy thuộc vào hiệu quả lắm săng. 
Bệnh nhân nhị 
Do còn giới hạn về đữ liệu Lừn sảng trong điều trị ở trẻ cm, không chỉ định dùng thuẬc này ch trẻ cm trừ khi lợi ích vượt trội hơn nguy cơ. 
Đự phòng nhiễm nắm: Không có đủ liệu sẵn có vỀ hiệu quả trên bệnh nhân giảm bạch cầu. Kinh nghiệm về antoàn giới hạn sẵn có khi đùng liễu Š mg/kg/ngày dùng 2 lẲn. 
Dũng ở bệnh nhắn caa tuổi 

Da còn giới hạn về đữ liệu lắm sảng trong điều trị ở người cao tuổi, không chỉ định đùng thuốc này cho người cao tuổi trừ khi lợi ích vượt trội hơn nguy cơ. 
Tùng ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận 

Sinh khả dụng đường uỗng của itracooazole có thể bị giảm ở bệnh nhăn suy thận. Nền cân nhắc điều chính liễu. 
Dùng ở bệnh nhân suy giảm chức năng: 

PHRptPtrlie chuyển hóa chủ yêu ở gan. Ở bệnh nhân xơ can, thời gian bán hủy của itraconazole phÌn nào bị kéo đài và sinh khả dụng đường uỗng của traconazole phẪn nào bị giảm đã. Nên cần nhắc 
điều chỉnh liểu. 

Cách dùng 

Viên nang được nuốt trực tiếp với một ít nước mà không được nhai sau bữa ăn để đặt được sự hẲn thụ tối đa. 

CHÔNG CHÍ BỊNH 

Yưacoaazolc chẳng chỉ định ở những bệnh nhân đã biết quá mẫn với itraconszple hoặc với bÁt kỳ thành phẲn nào của thuc. 
k ybirfl2edacHiv B2 AlggeroirkEi-eLry ta: “ 
“ được chuyên bóa qua cytochromec P450 3A4, có thể kéo dài khoảng QT, như astcmizole, I,csapride, dofctilide, lcvacety Lmethadole (Ievomethađyl), rrizølastine, pi0nzsÖe, quinsdïne, 
*enlindole và terfenadine. Phi bợp có thể đẫn đến tăng nằng độ trong huyẾt tương của các chất nẵn này,d này cô thì địn đến kéo dài QT và hiểm khi xây ra xoản định. 
~ Các chất ức chế men khử HMG-CoA được chuyển hóa qua cytochrorn P450 3A4 như atorvastatrn, oyastatin vá imvastatin. 
~ Trazolam và miđazolam đạng uẳng. 
“Các nltalosd của nắm cựa gànhư đìnydroergotumine,crpersetrine(€7§oaovinc),crgolamninc và metbyÌergomcunne((metbylerEonovine) 
~ Eletrtan 
~ Nisoldipinc 
Iưraconazolc không được sử dụng trong khi mang thai, ngoại trử trong các tỉnh huỗng đe dọa tính mạng. 
Tan 8 nến đồng Iưaconazole cho bệnh nhân có bảng chứng rồi loạn chức năng tâm thắt như suy tư xung huyết (CHE) boặc có bền sử CHI ngoại tử có nguy hại đn tỉnh mạng hoặc bị nhiễm khuẩn nặng 

CẢÁNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Dị ứng chéo 
KG 3C 2G WSEGEtGGUNE. 1W. tt 8W -:g Z. TRỢ i2 BH 0 1n N10 H6 HH 6 LG UNG:LUU 14139255 xijx v6 Vÿ 1” 9217423 1/0 4 7
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Gương TT SKSKẰ-.-_ắẶ_-.= 
. Thúc dụng lên fÍmt mạck 

lirnconaza]e cổ tắc động xâu đến co bớp cơ tìm và liên quan đến suy tìm sung huyết. Suy tìm thường được báo cáo khi đùng liễu 400 mp/ ngày hơn là khi dùng liễu thắp hơn. nguy cơ suy tim có thể tăng lên 
then liều tổng của iraconazole. 

lưacanazole không nên dùng ở bệnh nhẫn suy tìm sung huyết hay có tiễn tử SUY lim sung huyết trừ trưởng hợn lợi Ích vượt trội hơn sa với nguy cữ. Nên đánh giá lợi Ích/nguy cơ của từng cá nhẫn để xem xét 
các yếu tổ như mức độ chỉ định, pháe đỖ điều trị (như tổng liều hẳng ngy) về cÁc yếu tắ nguy cơ 8Ä Suy tìm sung huyết trên từng bệnh nhãn Các yếu tổ nguy cơ bao gốm: bệnh tim (như bệnh thiểu máu cục 
bộ, bệnh van tim), bệnh phối đẳng kỂ (như bệnh phối tẮc nghèn mãn tính). *uY thận và các rồi loạn phủ nŠ. Những bệnh nhân này nên được thông báo về các dấu hiệu, triệu chứng của suy tìm sung huyết, nên thận trọng trong.điỀu trị và nên được kiểm soát chặt chẽ trong quá trình điÊu trị. Nếu có bắtkị dấu hiệ9, triệu chứng nẢo xảy ra trung quá trình điều trị, ngưng đùng itraconazplc. 
Các thuốc chẹn kênh calci có thể có các tác động xấu đến co bóp cơ tim, có thể lâm tan „ các tác động Dây của jtraconazolc. lan nữa, itraconazole có thể ức chế chuyỂn hóa của các thuốc nhỏm chẹn calci. Do đó, nên thận trạng khi dùng đẳng thời itraconazole và các thuốc chẹn calcida tẪng nưny cơ suy tim s0 buyệt Thúc dụng lên gam l 
Rất nhiễu trường hợp độc tính nghiêm trọng trên găn, bao gồm một vải trường hợp suy gan cắp tÍnh gẫy tử vơng, xây ra khi dũng với itraconaznle. HẦu bễt các trường hợp này có bệnh gan trước đó, đã được 
điều trị toàn thân, có dùng các thuốc khắc gây độc gan. Một vải bệnh nhân không có yêu tổ nguy cơ rũ rằng cho bệnh gan. Vải trưởng hợp được quan sắt thấy trong thắng đầu tiên điều trị, bao gằm vải trường 
hợp trong vòng tuần đầu tiên, Bệnh nhân điều trị bằng itraconazole nên được xem Xétkiểm soát chức năng gan. Bệnh nhân nền được hướng dẫn để kịp thời bảo cáo các đấu hiệu vả triệu chứng nghỉ ngờ viêm 
Ean như chắn ân, buồn nàn, nôn, mệt mỏi, đau bụng vả nước tiểu sặm màu. Những bệnh nhân nây nên được ngưng đùng thuốc ngay lập tức vã tiến hành kiểm tra chức nẵng gan. Dũ liệu Sử dụng thuc itraconazole đường uỗng trên bệnh nhân suy gan còn giới hạn. Nên thân trọng khi đúng thuộc cho các đối tượng này. Bệnh nhắn suy giảm chức năng gan nên được chỉ định kiểm soái 
chặt chẽ khi dùng itraconazole, Thời gian bán hủy của itracanazole bị kéo dải khi đùng liều đưn đường uỗng trong thử nghiệm lắm sảng với itracnna2øle viễn nang ử những bệnh nhân xơ gan khi điều trị lần 
đầu với các thuốc khác được chuyển hóa bởi CYP1A4, 
Ô những bệnh nhân có men gan cao hay bắt thường hay đang bệnh gan, hay những bệnh nhân hị độc tịnh gan do các thuắc khác, điều trị với itracanazole không được khuyên đừng ngoại trữ các trưởng hợp ức 
dọa tỉnh mạng khi mà lợi Ích vượt trội nguy cơ. Dễ nghị nên kiểm soái chức năng gan trên những bệnh nhắn bị bẤt thường: chức năng gan hay độc tỉnh gan do thuốc khác trước đó 
tziäm acid dự dủy 
Sự hẮp thu itraconazole tử viên nangr itraconazale bị giảm khi ncid đạ dày giám, Ở những bệnh nhân giảm acid dạ dây, do bệnh (như bệnh nhân giảm tiết äeid địch vị) hay do các thuốc đùng đẳng thời (như 
những bệnh nhún đủag các thuốc giảm tiết ncid đạ dày), nên khuyên bệnh nhân lùng viên nang IIiconazple với các nước uỗễng cổ lính acid {như nơn-dieLcola), Tác dựng kháng nắm nên được theo đõi và tăng. 
liễu itracœnazolle khi cần thiết. 
Trẻ em 

Dữ liệu lâm sảng về việc sử dụng viễn nang ttrazonazole ở trẻ cm còn giới hạn. Không chỉ định đủng viên nang itraconazole cho trẻ cm ngoại trừ trường hợp xác định được lợi ích vượt trội so với nguy cơ. 
Dùng cho người cao tuôi 

Dũ liệu lâm sảng về việc sử dụng viễn nang itrazonazole ở người caa tuổi còn giới hạn. Không chỉ định dùng viễn nang tracanazale cha người cao tuỗi ngoại trừ trường hợp xác định được lợi Ích vượt trội so 
với nguy cơ. Thông thường, nên cần nhắc lựa chọn liễu cho người cao tui, căn cứ trên tịnh trạng giảm chức năng gan, thận hay tim mạch và các bệnh kẻm theo hay liệu pháp điều trị với các thuốc khác, 
Suy giảm chức năng thân 
Dũ liệu về việc sử đụng itrazonazole đường uỗng trên bệnh nhân suy thận củn hạn chế. Mẳng độ itracanaznlc đến các cơ quan có thể thÍp hơn ở một số bệnh nhân thận yếu. Thận trọng khi dùng thuốc cho các đổi tượng này và cân nhắc điều chỉnh liễu, 
AMắI thỉnh lực 
MắI thính lực tạm thời hay vĩnh viễn có được bảo cáo ở những bệnh nhân dùng itraconazole, Nhiễu bảo cáo bao gằm cả việc đùng đẳng thời với quinidine (thuốc chếng chỉ định). Mắt thỉnh lực thưởng được 
giải quyết khi ngừng điều trị nhưng cũng có thể tổn tại ở một vải bệnh nhắn. 
điệnh nhận nuy gÂm miễn dlịch 

Một vải bệnh nhân suy giẩm miễn dịch (như giảm bạch cẦu trung tính, AIDS hay bệnh nhân cầy ph; Í sinh khả dụng đ ung của viễn itraconaznle có thể bị giảm. 
Bệnh nhân nhiễm nằm tan thân đe dọa tỉnh mạng tức thửi kzng ¬—.—.... 
Đạatính chảt được động học, không chỉ định viên nang itraeonazolecho điỀu trị ban đầu ở bệnh nhân nhiễm nắm toàn thân đe dọa tính mạn giức thời. 
Bệnh nhân 4IIS 
Ở những bệnh nhắn AIDs điều trị nhiễm nắm toàn thân như nhiễm nắm sporotrichotis, hlaslom,ces, hixtoplasma bay criplacaccui (qua mảng não hay không qua) và những bệnh nhẫn có nguy cơ tải phát, 
bắc sĩ điều trị nên đánh giá sự cần thiết của việc điều trị lâu dải. 
Bệnh thân kinh 
Nếu bệnh thần kinh xảy ra có thể do itraconazole, nền ngưng điều trị. 
Đẳ khẳng chén 
Trường hợp nhiễm nằm candiảa toàn thẫn, nễu nghỉ ngờ nhiễm chủng Canadiada để kháng với fluconaznlc, không thể chắc chẵn l bệnh nhân có nhạy cảm với itraconazole hay không, vÌ vậy cần kiểm tra độ 
nhạy trước khi bắt đầu điều trị với itraconazole. 
“Khả năng thay thuốc 

Không để nghị thay viễn nang itraeontazale và itracenazole dung dịch uỗng với nhau. VÌ nằng độ tiếp xúc của itraconazole của dạng dụng dịch uỗng tốt hơn dạng viễn nang khi dùng cũng một liễu lượng của 
hoạt cj 

Nguy cơ tương tắc thuốc 
Dũng đồng thời một số thuốc đặc biệt với itracanazole có thể dẫn đến thay đổi trơng hiệu quả điều trị của itraconazole có thể ảnh hưởng đc dọa tính mạng hay tử vong đột ngột. 
Các chất chẳng chỉ định, không khuyến cáo đùng hoặc khuyến cáo đùng thận trọng.khi đùng đẳng thời với itraeonazole được liệt kế trong mục Tương tắc thuốc. 
Rỗi loạn chuyên húa carbahydrat 
"Thuốc có chữa thành phần suerose vì vậy cắn thận trọng: 
- Nếu được bắc sỹ thông báo rằng bạn bị rồi loạn dung nạp với một số loại đường, liên hệ với bác sỹ trước khi sử dụng thuốc này; 
- Bệnh nhân mắc các rỗi loạn dị truyền về dụng nạp fruetosc, rối loạn hắp thu glucosc-galactose hoặc thiểu hụt cnzym suerose-isormaltase không nên sử dụng thuốc nảy. 
- Chứa 302,04 mg suerose! mỗi liễu, Điều này cần được căn nhắc trên bệnh nhân đái tháo đường. 
SỨ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
-Sử dụng cha nhụ mữ cả thai: 

Itracenazolc không được dùng khi đang mang thai trừ các trường hợp đc đợa tỉnh mạng khi lợi Ích cho người mẹ vượt trội hơn nguy cơ trên thai nhỉ. 
Nghiên cứu trên động vật với ttracønazole cho thấy độc tính trên hệ sinh sản. 
“Thông tin về việc dùng itraconazole trên phụ nữ có thai côn giới hạn. Trong khi lưu hành, các trường hợp bắt thường bẩm sinh đã được báo cáo. Các trường hợp nảy bao gm các dị tật trên xương, ẳng sinh 
đục, lim mạch và mắt cũng như là các dị tật trên nhiễm sắc thể và nhân. Quan hệ nhân quả với ttraconazplc chưa được thiết lập. Dữ liệu dịch tễ học vỀ việc tiếp xúc với iraconazole trong 3 tháng đầu của thai 
kỹ, hầu hết ở các bệnh nhân được điều trị ngắn hạn nhiễm nắm candida âm hộ, không cho thầy Lăng nguy cơrd tật so với các bệnh nhân không tiếp xúc với các tác nhân gẫy quái thai. 
Phụ nữ đang trong độ tuôi sinh sản 
Phụ nữ đang trong độ tuổi sinh sản đùng viễn nang itraconaznle nền thận trọng khi đùng các biện pháp tránh thai. Nên tiếp tục sử đựng các biện pháp tránh thai hiệu quả sau khi kết thúc điều trị với 
itraconaznlle cho tới ký kinh kể tiếp. 
Phụ nữ cha can hủ 

Mộtlượng rất nhỏ ñtracanazole được bài tiểt qua sữa mẹ. Do đó, nễn so sánh hiệu quả của thuắc với nguy cơ tiểm Ìn trên trẻ bủ sữa mẹ, Trong trưởng hợp ngh ngờ, bệnh nhân nên ngừng chơ con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC ILÊN KHẢ NẴNG LAI XE, VẬN HÀNH MẪY MÓC 
Không có nghiÊn cứu về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe vả vận hành máy mộc. Một số tắc dụng phụ khi lái xe vả vận hành máy móc như chóng mặt, rủi loạn tẩm nhìn, mắt thính lực có thể xây ra trong 
Tnệt số trường hợp. Cần thận trọng trung các trường hợp này. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Tượng tác của thuốc — : 
Itraconazole được chuyển hỏa chủ yêu qua CYP3A4. Các chất khác có củng đường chuyển hóa hay thay đổi hoạt động của CYP3A4 có thể ảnh hưởng lên dược động học của itraconazole. Tương tự, 
nrraconazale có thể thay đổi dược động học của các chất khác có cùng đường chuyển hóa. lraecanazole là chất ức chế mạnh CYP1A4 và ức chế P-glycoprotein. Khi dùng đẳng thời, cần được tư vẫn về thông 
tịn đường chuyển hóa và có thể cần điều chính liễu 

Các thuốc có thể làm giảm nằng độ itraconazale huyết tương 

Thuốc giảm acid dạ đây (như các thuốc trung hòa acid như aluminum hydroxide, hay thuốc ức chế bài tiết như thuốc kháng thụ thể H2 và ức chế bơm proton PPI) lầm giảm hắp thu itraconazole tử viễn nang 
tIraconazole. Các thuốc này phải được dùng thận trọng khi dùng đẳng thời với viễn nang iữaconazgle, Jraeonazple được dùng đằng thời với các thức uẳng có tính acid (như non-diet cola) khi điều trị đẳng 
tha với các thuốc giảm aeid đạ dày. Các thuốc trung hòa aeid (như aluminium hydroxide) dược đùng sau khi đẳng viễn nang iIraconzale Ít nhất Ì giờ đến 2 giả. Khi dùng đồng thời, hoạt tính kháng nắm cần 
được theo đối và cần thnp liễu (eraconazole khi cĂn thiết. 
Dùng đẳng thời traconazole với các chất cảm ứng mạnh CYP3AÝ4 có thể lắm giảm sinh khả dụng của itraconazole và hydroxyl-iưaconazale dẫn đến hiệu quả có thể giảm mạnh. Các ví dụ như: 
+ Kháng sinh: Isnniazid, tifabutin, rfampicin. 

« Chẳng co piãi: Carbamazepine, phenobarbital, phenytoin. 
~ Khẳng virus: Efavirent#, ñeYirapne. 
Vì vậy, không khuyến cáo dùng các chất cảm ứng mạnh CYP3A4 với iiracenazpje. Khuyến cáo việc dùng các thuốc này nên tránh trong 2 tuần trước khi và trong khi điều trị với itraconazole, ngoại trữ trường, hợp lợi Ích vượt trội so với nguy cơ giảm hiệu quả của itraconazole. Khi dùng đằng thờn, hoạt tính kháng nắm cần được theo dãi và cần tăng liễu iữracanazole khi cần thiết. 
Các thuốc có thể làm tăng nằng độ ltraconazole huyết tương 
Các chất ức chế mạnh CYP3A4 có thể tăng sinh khả đụng của itraconazole. Các vi đụ nhự: 

~ Kháng sinh: Cinrofloxacin, clarithrernyein, crythramy cin. 

~ Kháng virus: Ritanavir-beosted darunaviz, rilenavir-baosted Fasamprenavir, Ímlinayir, ritanav t-
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Các thuộc nảy phải được đàng thận trọng khi đủng đẳng thời với viên nang itraconazolc KhuyẾn cáo bệnh nhăn khi phải dùng động thời với các chất ức chế mạnh CYP3A4 cần được kiểm soát chặt chế về các dẫu hiệu và triệu chứng khi tăng hoặc kéo đải tác dụng được lý của itraconazele, và liỄu IIraconaznle cần được giảm xuống khi củn thiết, Khuyến cáo nén đo nằng độ itraccnazole huyết tương khi phủ hợp 
Các thuốc có thể bị Lăng nằng độ trang huyỄt tương do itraconazole 
Ttraconazole và chất chuyỂn hóa chính của nó, hydroxy-itraeonazole, cổ thể ức chế chuyển hóa của một số hoạt chất chuyển bóa bởi CYP31A4 và có thể ức chế sự vận chuyển của các chất vận chuyển bởi P- 
§lycerotcin, làm tăng nẵng độ trong huyết tương của các chất này vả chất chuyển hóa của chúng khi dùng đẳng thời với iraeonaznje. Việc tăng nỗng độ trong huyết tương cÍ thể tăng hoặc kéo dải cả tác dụng 
điều trị lần tác đụng phụ của các thuốc này. Các hoại chất chuyển hóa qua CY P34 được bit là kếo đài khoáng QT có thể bị chồng chí định với itraconazole, vì sự kết hợp này có thể đẫn đền nhịp thắt nhanh 
bạo gằm cả xuẤt hiện xoắn định, loạn nhịp gây tử vong, Khi ngưng điều trị, tùy vào liều lượng và thời gian điểu trị mã nông độ traconazole huyết tương giảm đến nễng độ không phát hiện được trong vòng tử 

T đỀn 14 ngày. Ở bệnh nhân xơ gan hãy các bệnh nhân dùng chất ức chế CYP3A4, sự giám nỗng độ trong huyết tương có thể đẫn dân, Đặc biệt quan trọng khi bắt đầu điều trị với các thuốc có sự chuyển hóa bị 
nh hưởng bởi tiraconarole 

Các thuắc hương tế được phân laại như sai 

+ "Chống chỉ định”- Không có bắt kỳ tỉnh huỗng nào được dùng các thuốc này đẳng thời với itraconazðle, VÀ cho đến 2 tuần sau khi ngưng điều trị với itraconazale 
+ “Không khuyến cán": Nên trắnh đùng thuốc này trong khi điều trị và cho đến 2 tuần sau khi ngưng điỄu tri với itraconazole, ngöäi trừ trường hợp lợi Ích vượt trên nguy cơ tác đụng phụ. Hễu việc dùng đồng 
thời là không thể trắnh, cần phải kiểm soát lắm sàng về các dấu hiệu bay triệu chứng của việc tăng và kếo đài tác dụng hay tác dụng phụ của các thuốc tương tác và giảm liễu hoặc can thiệp Xhi cẲn thiết 
Khuyến cáo nên đo nông độ itraconazole huyết tượng khi thích hợp. 
* “ng thận trọng”: Kiếm soát kĩ khi dùng đẳng thời với itracsnazolc, Khi dùng đồng thời, bệnh nhân được kiểm soát chặt chế về các dấu hiệu hay triệu chứng của việc tăng vả kéo dải tác dụng hay tác đụng 
phụ của các thuốc tương tắc và giảm liệu khi cần thiết, Khuyến cáo nên đo nộng độ itracanazole huyệt tương khi thích hơn, 
VỊ dụ về các hoạt chất có thể có nẵng độ trơng huyết tương tăng do itraconazolc được liệt kê: 

Nhâm Í Chúng chỉ định Không khuyến cáo Dùng thận trọng 

Chẹn Alnha c [ nmsulogn 

“Giảm đau _ levacetylmethađol (Ievamethadyl), methadone Eentanyl ———}  afenianh, Euprenorphine IV and sublungual, oxycodone 

“Chẩnglennhp 7Ï đisspvmmdedoehdedronedwonequnldme | CC CÔ | 4B CỔ 
Kháng sinh - rifabutin" ¬I 
Thuốc kháng đảng, và ỉ tumarins, cilostazl, dabị 
chẳng kết tận tiểu cầu TivWrorsban E0umarins, cỉ , dabigatran 

Chẳng co giật cafbămiazcnine" 

|_Tn uê» đường epaglinide, saxagliptin 
Thuốc trị giun sản Ì H Km" chẳng đơn bảo halofantrine paziquante] 

Kháng Histamn asteTniizole, mmizolastine, ter[fertadine cbasiine 

: crgf alkalnids, such as dihydroergotamine, E 
Trị đau nửa đầu eisreuios (krnrvinoï, ary0asine, eletriplan 

methy lergometrine (ethylergonovine} 

Chẳng ung thư Irinotecan dasatinib, nilotinib, trabcctedin | E9ff€Zemub, busulphan, docctaxcl, crloumib, txabcmilone, lapatinib, 
trimetrexate, vinca alkaloids 

Thuấc trị loạn thần, lurasidone, oral midazolam, alprazolam, aripiprazole, brotizalam, irơne, haloperidol, 
|_ giảm lo ân và thuốc ngủ pưngzide, sertindole, triazolam midazolam [V, perospirune, E<eneôgea ramclteon, NiiT0ể 

Kháng vinus maraviroc, indinavir", ritanavir”, saquinavir 

Chẹn beta nadalal 

Chẹn kênh calci bepridil, felodipine, lercanidipine, nisoldipine other dihydropyridines, tncluding verapamil 

Thuốc tim mạch ivabradine, ranalazine aliskiren 

Lợi tiểu cnlerenone 

“Thuốc tiêu hóa cisapride aprepitant, domperidnne 

mm " lu budesonide, cic lesonide, ciclosporin, dexamethasone, (luticasơne, Ức chế miễn dịch lung mmethylprednisolơne, rapamycin (sirolirus), Lacrolimus, trmsirolimius 

Thuốc điều chính lipid lavastatin, simvastatin atorvastatin 

Thuốc hỏ hẳn sa Ímtlerol 
SSRIs, chẳng trắm cảm 3 l 
vòng vả các chất liên quan reboxetine 
Thuốc bệ tiết niệu varlenafil [csoterodine. imidafcnacan, siLdenafil, solifcnacn, tadalafil, 

tellerodine 

[ Khác Colchicine, ở những bệnh nhân suy gan hay suy thận | colchicine alitetinein (dạng uỗng), cinacalcet, m1ozavaptan, tölvaplan 

Các thuốc có thể bị giảm nỗng độ huyết tương do Ìtraconazole 

Dùng đẳng thời iraeonazole với các NSAID meloxicam có thể giảm nông độ trong huyết tương của melaxicam. Nên thận trọng khi dùng meloxieam đẳng thời với itraconazole vả tắc dụng hay tắc dụng 
phụ của nỏ phải được kiểm soát, Điều chỉnh liễu melnxicam khi dùng đẳng thời với itracanazple nếu cẲn thiết, 

Trẻcm 
Tương tác thuc chỉ được thực hiện ở người lớn, 

Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cửu về tính tương ky của thuốc, khẳng trộn lẲn thuốc nảy với các thuắc khác 
TÁC DỤNG KHÔNG MÔNG MUÔN CỦA THUỐC 
Bảng dưới đây thể hiện tác dụng không mang muốn phản loại thee cơ quan. Trong mỗi nhôm cơ quan, tắc dụng không mong muôn được trình bày theo tằn suất xuất hiện như sau: 

Rồi thường ấp (> !⁄18) 
Thưởng gặp Œ 1/100 đẫn < 1/10) 

ÂẲ gặp (>1⁄1.008đền< 1/100) 
Hiễm gặp (> I⁄10:000 đến = 1⁄1.000) 
Rất hiểm gập (< 1⁄10 00) 
Không biết (không được thiết lập từ đữ liệu sẵn có} 

Cơ quan Thường gập Ítgặp Hiểm gập 
> MNINW đến < I0 *> 1/IN đến < 1/0 > 1/10 000 đến < I/NM)0 

'=— == sẽ... ng TT Vi xoang, nhiễm trùng. 
_ Nhiễm khuẩn dường hỗ hắp trên, viêm mũi - s— 
Rồi loạn máu và hệ Iympho Giảm bạch cầu 

RỒI loạn hệ miỄn dịch Quả mắn* Ẻ Bệnh huyết thanh, phù mạch, phân ứng phản vệ 
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Rồi loạn chuyển hỏa và dinh dưỡng | Tăng triglyceride huyết 

Rồi loạn hệ thẰn kinh. —- BuủCCO | TC. Giãn cam gác, dicảm, giảm vị giác 

Rỗi loạn mắt =... c Rỗi loạn thị giác (bao gằm nhìn đi và nhin mở) 

Rồi loạn tai và tai trang ¬ =1 Giảm thính lực tạm thời hay vĩnh viễn 5, ù tải 

Ri loạn tìm mạch : l |} — `. — Suy lim sưng huyết" 

Ri loạn hã hắp, ngực xà trung thất Khó thở 

RẢI loạn tiền hóa Dau bụng, buồn nôn | Môn, tiểu cháy, tảo bón, khó tiêu, đầy hơi L Viêm tụy 

".....- ltth Đặc tính ¡êm trọng (bao gôm một vải trưởng hợp suy gan cắp Rồi loạn gan mẬt =M | thường chức nnggm "nh Tà ng)", ng biãnhin tâa, 2 
Í loạn đã và mô dưới d |  Haại tử thượng bì nhiễm độc, hội chứng Stevens-Johnsen, hội chứng 

ĐANGIRNAX § Ni) An nh lan ggin đe công by, A0 tính, nạ cụ lá viêm da 

bong vẫy, viêm tiểu mạch mắu ở da, hỏi đầu, nhạy cảm với ánh sắng. 
Rồi loạn thận và tiết niệu Tiểu buốt 

Rắi loạn hệ sinh sản và vú Rải loạn kinh nguyệt Rồi loạn cương đương 
Rỗi loạn chung xà v| trí đùng thuốc : SỐ Fhủ 

Xét nghiệm | Tăng creatine nhoxphokinnse máu 

Thông bảo cho búc sĩ những tác dụng không mang muắn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quả liễu 

Thông thường, các biến cổ xảy ra có triệu chứng tương tự như tắc dụng không mong muắn ở liễu khuyên dùng. 
Cách xử trị 

Khi quả liều xây ra, nên điều trị hỗ trợ, Than hoạt tính có thể được đùng nếu cần. 
Trraconazole không bị loại trử bằng thẩm phản máu. 
Hiện vẫn chưa có thuốc giải độc đặc hiệu cho itraconazole. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Nhóm kháng nằm đùng toàn thân, dẫn xuất triazolc. 
Mã ATC: J02AC02 
Hược lý và cơ chế tác dụng: 
Itraconazol lá một dẫn chất triazol tổng hợp có tác dụng chẳng nằm, bao gằm cả nắm mốc và nắm da. Tắc dụng chẳng nắm của thuốc tương tự flaeonazol và ketoconazol, mặc đủ có khác nhau một chút về 
dược lực học vã phổ tác dụng rộng hơn keloconazo]. Itraconazol có tắc đụng ẳn định trên lắm sằng, đặc biệt với 4spergllur spp.. Thuốc cũng có tác dụng chẳng lại Coccidieides, Cryptococcus, Candida, 
đHimtoplacma, Blartamyeer, Basidiabalus và Sporotriehosis sp. lraconazokứe chễ các enzyim phụ thuộc cytachrom P„„ của nắm, lâm ức chế sinh tổng hợp crgostcrol trong mảng tế bảo nắm, ảnh hưởng đến 
sự sảng và nhát triển của tễ hảo nằm. 

Itraconazol không có tác dụng với Eusarium, Scedospariurm hoặc Seanulariapnsix, bạo gồm Š. acmrmanium và % hrevicaulit. 

Khảng thuấc. 
Một số chủng nắm khẳng lưaconazol đã phân lặp được từ nghiên cửu ứa vima và mẫu lẫy từ bệnh nhãn khi dùng thuốc dải ngày. Những nằm đã kháng itraconazol, kể cả Canclida có thể kháng chéo với các 
thuốc chẳng nắm azol khác như fluconazol, kctoconazol, 

ĐẶC TỈNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Đặc tính được động chung 

Dược động học của itraconazole đã được điều tra ử những đổi tượng khỏe mạnh, đối tượng đặc biệt và bệnh nhãn sau khi dùng liễu đơn và liễu đa. 
lắp thu 

Sau khi uỗng, itraconazole được hẳn thu nhanh chóng sau khi uỗng. Nông độ đỉnh trong huyết tương của hoạt chất không chuyển hóa đạt được trong vòng 3-5 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng đường uống của 
itraconazole là 553%, Sinh khả dụng đường uỗng đạt được tôi đa nêu dùng itraconazole trực tiếp sau khi ăn. 
Phản bố 
lưaconazole gắn kết mạnh với protein huyệt tương đến 99,8%: đặc biệt với a[bumin huyết tương (99,6% chất chuyển hóa hydroxy). Ieaconazole cũng có ái lực rõ với lipid. Chỉ 0,2% hoạt chất lưu thông ở 
dạng tự do trong huyết tương. Thẻ tích phản bỏ của itraconazole trong cơ thể lä >700L., nhân bó rộng rãi tung mô, nằng độ được xác định trong phối, thận, gan, xương, dạ dảy, lách và cơ cao hơn gắp 3 lần sơ 
với nồng độ trong huyểt tương, Tỉ lệ trong não = huyệt tương là khoảng I đã được đo ở chó beagle. Sự hắp thụ vào các mô kcratin, đặc biệt là da, cao hơn đến bốn lắn sợ với trong huyết tương. 
Chuyễn húa 

Itraconazole được chuyển hóa chỉnh qua gan với nhiều chất chuyển hỏa được sinh ra bằng con đường này. Chất chuyển hỏa chính lá hydroxy-itraconaznle có hoạt tính kháng nẴm in vo tương tự 
Itraconazolc. Nông độ trong huyết tương của chất chuyển hóa hydroxy-itraconazole cao gắp đôi nằng độ itraeonazol. Như trong các nghiễn cứu in vifrn, CYP 3A4 l3 cnzyme chính có liên quan đến quá trinh 
chuyển hóa itraconazolc. 
“hải trừ 
lưaconazole được thải trừ dưới dạng chất chuyên hóa không hoạttinh khoảng 35% qua nước tiểu và khoảng 549 qua phân trong | tuần. Đảo thải qua thận đưới dạng không đổi đưới 0,03% liễu, trong khi đảo 
thải qua phần thay đổi trong khoảng 3- [3% liễu. Độ thanh thải itraconazole giảm ở liễu cao hơn đo chuyển húa ở gan bảo hòa, 
Tuyển tỉnh (nhí tuyễn tỉnh 

Dohệ quả của được động học phi ruyễn tính, itraconazle tích lũy trong huyết tương trong suốt dùng nhiễu liễu, Nông độ ở trạng thái ôn định thường đạt được trong khoảng L5 ngày, với giá trị C_. và AUC cao 
gấp 4 đến 7 lầnso với nông độ được thấy sau khi uống liễu đuy nhất. Thời gian bản thải trung bình của itraconazole là khoảng 40 giờ sau khi đùng liễu lập lại. 
Dổ dó 

Suy giảm chức năng „an 

Nghiên cửu dược động học khi dùng hiểu đơn 100 mg itraconazole ( viễn nang L0 mg} được thực hiện trên 6 người khỏe mạnh và LỆ người bị xơ gan. Không có thay đổi thẳng kế đáng kể trong AC. giữa 2 
nhôm trên. Có sự giảm đẳng kể trong trung bình C,„... và tăng thời gian bản thải gắp 2 lần (37 + 17 sọ với lồ + 5 giờ lở bệnh nhân xơ gan so với người khỏe mạnh. 
Không có dữ liệu sẵn có trên bệnh nhân xơ gan dùng iruconazole Lầu dải. 

Suy giảm chức mắng thắn 

Dữ liệu sẵn có vẻ việc dùng itraconazole trên bệnh nhân suy thận còn giới hạn. Thận trọng khi dùng thuốc này cho đổi tượng bệnh nhản này, 
Bệnh nhân nhí 
Hai nghiên cứu được động học đã được thực hiện ử trẻ emn bị giảm bạch cầu từ 6 tháng đến 14 tuổi, trong đó dụng dịch uống tưraconazole được dùng 5 mg/kg một lần hoặc hai lần mỗi ngày. Phơi nhiềm với 
ttraconazole cổ phần cao hơn ở trẻ lớn (6 đến I4 tuổi) so với trẻ nhỏ. Ở tất cả trẻ em, nông độ itraconazolc trong huyết tương đã đạt được trong vòng 3 đến 5 ngày sau khi bắt đầu điều trị vả duy trì trong suất 
quả trình điều tr. 
QUYCÁCHĐÓNGGÓI 
Hộp 3 vỉ x 5 viên nang cứng. 

DIÊU KIỆN BẢO QUẦN, HẠN DŨNG, TIỂU CHUÂN CHẤT LƯỢNG CÚA THUỐC 
Hảo quản: Bão quản nơi khô mắt, dưới 30°C. Tránh ảnh sáng: 

Hạn dùng: 24 thắng kế từ ngày sẵn xuất. 

Tiêu chuẪn chất lượng: Hhà sản xuất. 

TÊN,BỊA CHỈ CỦA CƠSỬSẢN XUẤT THUỐC 
ARENAGRQUPS.A. 
Địachi: B-đul Dunäni, Nr. 54, Oras Volumari, Jud, Ilfov, cod 077190, Romania. 
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