Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Itraconazol dura 100 mg Hartkapseln

Itraconazol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— 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 Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Itraconazol dura einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Itraconazol dura aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Itraconazol dura und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von ltraconazol dura beachten?

1. Was ist Itraconazol dura und wofiir wird
es angewendet?

Itraconazol gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenann-
ten Antimykotika (Pilzmittel), die zur Behandlung von Pilz-
und Hefeinfektionen angewendet werden. ltraconazol
dura kann zur Behandlung der folgenden Infektionen
angewendet werden:

— ,Soor (Hefeinfektion) in Mund, Rachen oder Scheide.

— Pilzinfektionen der N&gel oder der Haut (z. B. Fulpilz,
Ringelflechte und die Hautinfektion Pityriasis versicolor
[Kleienpilzflechte]).

— Lymphokutane Sporotrichose, Parakokzidioidomy-
kose, Blastomykose (bei immunkompetenten Patien-
ten) und Histoplasmose.

— ltraconazol kann zur Behandlung von Patienten ange-
wendet werden, die an invasiver Aspergillose leiden
und nicht auf eine Behandlung mit Amphotericin B
ansprachen oder dieses nicht tolerierten.

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

Itraconazol dura darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Itraconazol oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn sie an Kurzatmigkeit oder Knéchelschwellungen
leiden oder in der Vergangenheit bei lhnen Herzver-

sagen aufgetreten ist, auf3er lhr Arzt hat Ihnen gesagt,
dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen sollen.

— wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
kénnten (z.B. wenn Sie keine empfangnisverhitenden
MalRnahmen anwenden), au’er Ihr Arzt hat Ihnen
gesagt, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen sollen
(siehe auch ,Schwangerschaft und Stillzeit").

— wenn Sie bereits eines der folgenden Arzneimittel
anwenden:

* Antihistaminika wie Terfenadin, Astemizol, Mizolas-
tin

+ Cisaprid zur Behandlung von Magenbeschwerden

+ Bepridil und Nisoldipin zur Behandlung der Angina
pectoris (Brustschmerz)

» Levacetylmethadol zur Behandlung einer Opiat-
Abhangigkeit

* Midazolam (zum Einnehmen) oder Triazolam zur
Behandlung von Angstgefihlen und Schlafstérun-
gen

» Dofetilid oder Chinidin zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen

* Pimozid oder Sertindol zur Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen

» cholesterinsenkende Arzneimittel wie Simvastatin,
Atorvastatin oder Lovastatin

» Dihydroergotamin, Ergotamin oder Eletriptan zur
Behandlung von Migraneanfallen

* Methylergometrin oder Ergometrin, eingesetzt nach
Entbindungen.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie ltraconazol dura einnehmen,

— wenn Sie Leber- oder Nierenbeschwerden haben.

— wenn es bei lhnen in der Vergangenheit nach der
Anwendung eines Pilzmittels (Antimykotikum) zu einer
Uberempfindlichkeitsreaktion gekommen ist.

— wenn Sie in der Vergangenheit Herzbeschwerden
hatten.

— wenn Sie eine Organtransplantation hatten, an AIDS
erkrankt sind oder ihr Immunsystem nicht ordnungs-
gemal arbeitet.

— wenn Sie eine verringerte gastrointestinale Motilitat
haben (reduzierte Bewegung des Verdauungstraktes
und verringerte Darmpassagegeschwindigkeit).

Einnahme von Itraconazol dura zusammen mit ande-

ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel oder um die folgenden Arzneimittel handelt:

— Antibiotika zur Behandlung der Tuberkulose (wie
Rifampicin, Rifabutin, Isoniazid) oder Epilepsiemittel
(wie Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital oder
das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut [Hypericum
perforatum]), da diese die Wirkung von ltraconazol
einschranken kénnen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie in den vergangenen zwei Wochen die Behandlung
mit einer dieser Substanzen abgesetzt haben.

— Calciumkanalblocker, wie Dihydropyridine (z. B. Amlo-
dipin, Felodipin) und Verapamil, Digoxin oder Disopyr-
amid zur Behandlung von Herzbeschwerden

— Antikoagulanzien wie z.B. Warfarin und Cilostazol zur
Blutverdiinnung

— Clarithromycin, Erythromycin (Antibiotika)

— Ritonavir, Indinavir, Saquinavir (antiretrovirale Arznei-
mittel, zur Behandlung von HIV-Infektionen)

— Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
wie Busulfan, Docetaxel, Trimetrexat, Vinca-Alkaloide

— Ciclosporin, Sirolimus und Tacrolimus (Arzneimittel, die
das Immunsystem unterdriicken)

— Buspiron, Alprazolam oder Brotizolam zur Behandlung
von Angstgefihlen

— (Uber eine Injektion gegebenes) Midazolam, ein Beru-
higungsmittel

— Reboxetin zur Behandlung von Depressionen

— Ebastin zur Behandlung von Allergien

— Alfentanil, Fentanyl zur Behandlung von Schmerzen

— Methylprednisolon, Dexamethason, Budesonid oder
Fluticason (entziindungshemmende Arzneimittel)

— Repaglinid (Diabetesmittel)

— Halofantrin (Malariamittel)

Nehmen Sie in den 2 Stunden nach der Einnahme von
Itraconazol dura keine Arzneimittel gegen Sodbrennen,

Magengeschwire oder Verdauungsbeschwerden ein.
Wenn die Saurespiegel im Magen bei Ihnen niedrig sind
(z.B. wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwiren, wie Esomeprazol, einnehmen), nehmen Sie
Itraconazol dura mit einem kohlensaurehaltigen Erfri-
schungsgetrank (z.B. Limonade oder Cola) ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie durfen Itraconazol dura nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder schwanger werden méchten, aul3er
Ihr Arzt hat Sie dazu angewiesen. Sie sollten wahrend und
nach der Behandlung (bis zu lhrer nachsten Monatsblu-
tung) mit diesem Arzneimittel geeignete empfangnisver-
hitende MalRnahmen anwenden.

Stillzeit

Es wird nicht empfohlen, wéhrend der Behandlung mit
Itraconazol dura zu stillen, da Itraconazol in geringen
Mengen in die Muttermilch tbergehen kann. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob Sie wahrend der Behandlung stillen
sollten oder nicht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Itraconazol dura sollte keinen Einfluss auf die Verkehrs-
ttchtigkeit haben. Wenn bei Ihnen jedoch Nebenwirkun-
gen wie Schwindel, verschwommenes Sehen oder
Horverlust auftreten, sollten Sie kein Kraftfahrzeug fihren
und keine Maschinen bedienen.

Itraconazol dura enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie ltraconazol dura erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Itraconazol dura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die Kapseln im Ganzen zusammen mit oder
direkt nach einer Mahlzeit mit einem Glas Wasser ein. Sie
dirfen die Kapseln nicht kauen.
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Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche

Pilzinfektionen der Vagina (Vulvovaginalkandidose):
2 Kapseln morgens und 2 abends fiir einen Tag oder 2
Kapseln einmal taglich Gber 3 Tage.

Pilzinfektionen der Haut (Tinea corporis/Tinea cruris)
und der Mundschleimhaut (orale Candidiasis):
1 Kapsel einmal taglich tiber 2 Wochen.

Pilzinfektionen der FiiBe und der Hande (Tinea pedis/
Tinea manus):
1 Kapsel einmal taglich Uber 4 Wochen.

Pityriasis versicolor (Exanthem am Rumpf und pro-
ximalen Extremitdten):
2 Kapseln einmal taglich Gber 1 Woche.

Pilzinfektionen der Nagel (Onychomykosen):

Intervall-Behandlung:

Ein Behandlungszyklus besteht aus 2 Kapseln zweimal
taglich tiber 1 Woche gefolgt von einer behandlungsfreien
Periode von 3 Wochen. Bei Infektionen der FulRnagel
werden insgesamt 3 Behandlungszyklen angewendet;
bei Infektionen der Fingernagel werden 2 Behandlungs-
zyklen empfohlen.

Kontinuierliche Behandlung:

2 Kapseln einmal téglich tber 3 Monate. Das Behand-
lungsergebnis wird sich auch nach Beendigung der
Behandlung fortsetzen, wenn der Nagel nachwéchst.

Lymphokutane Sporotrichose*:
1 Kapsel einmal taglich tber 3 Monate.

Parakokzidioidomykose*:
1 Kapsel einmal taglich tiber 6 Monate.

Blastomykose*:
1 Kapsel einmal taglich Gber 6 Monate.
Ihr Arzt kann die Dosis auf 2 Kapseln taglich erhéhen.

Histoplasmose*:

2 Kapseln einmal taglich ber 8 Monate.

Die Dosis kann auf 2 Kapseln zweimal taglich erhéht
werden.

Systemische Aspergillose:
2 Kapseln einmal taglich bis die Kulturen negativ sind oder
bis die Lasionen abgeheilt sind.

Invasive Aspergillose:

Die Behandlung beginnt mit einer Dosis von 2 Kapseln
dreimal téglich Gber 4 Tage und wird mit einer Dosis von 2
Kapseln zweimal téglich fortgesetzt, bis die Erreger nicht

mehr in den Kolonien gefunden oder die Lasionen abge-
heilt sind (nach 2-5 Monaten), oder sich zumindest die
Anzahl bestimmter weilRer Blutkdrperchen (neutrophile
Granulozyten) normalisiert hat.

* Die angegebenen Behandlungszeiten sind Durch-
schnittswerte, die abhdngig von der Schwere der
Beschwerde oder der klinischen Heilung (in Bezug auf
Symptome und Krankheitserreger) variieren kénnen.
Itraconazol verbleibt I&nger in der Haut und den Nageln
als im Blut. Daher wird bei der Behandlung von Haut-
infektionen eine optimale Heilung (in Bezug auf die
Symptome) friihestens 1-4 Wochen nach Behandlungs-
ende und bei der Behandlung von Nagelinfektionen 6-9
Monate nach Behandlungsende erreicht.

Altere Patienten

Itraconazol dura wird nicht zur Behandlung von &lteren
Patienten empfohlen, es sei denn, die Behandlung gilt als
unbedingt notwendig.

Anwendung bei Kindern
Itraconazol dura wird nicht zur Behandlung von Kindern
unter 12 Jahren empfohlen.

Patienten mit Leber- oder Nierenbeschwerden

Ihr Arzt wird Sie im Hinblick auf die fur Sie richtige Dosis
beraten (die niedriger sein kann, als die oben erwéhnten
Dosierungen).

Patienten mit einem geschwéchten Immunsystem
(einschlieBlich HIV-/AIDS-Patienten)

Ihr Arzt wird bei Ihnen Blutuntersuchungen durchfiihren
missen, um die Menge von ltraconazol in lhrem Kérper zu
Uberwachen. lhr Arzt wird Ihre Dosis unter Umstanden auf
200mg (2 Kapseln) zweimal taglich erhéhen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Itraconazol dura
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder suchen
Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Kranken-
hauses auf. Nehmen Sie das Behaltnis und verbleibende
Kapseln mit.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol dura ver-
gessen haben

Holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie |hr Versdumnis
bemerken, es sei denn, es ist beinahe Zeit fiir die ndchste
Einnahme. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Itraconazol dura abbre-
chen

Es ist wichtig, dass Sie die Kapseln so lange wie von
lhrem Arzt verordnet einnehmen, auch wenn Sie sich
allmahlich besser fiihlen. Wenn Sie die Einnahme zu friih
beenden, kann die Infektion wieder auftreten. In
bestimmten Fallen wird lhr Arzt Sie bitten, die Einnahme
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der Kapseln fortzusetzen, um ein Wiederauftreten der
Infektion zu verhindern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn die Behandlung einen Monat oder l&nger dauert, ist
die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von Nebenwir-
kungen groRer.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen be-
merken, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr
ein und kontaktieren Sie lhren Arzt oder begeben sich
umgehend in die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

— Bluterkrankung, die zu einem erhéhten Risiko von
Infektionen fuhrt

— Schwere Bauchschmerzen, die sich bis zum Riicken
erstrecken kdnnen und ein Anzeichen flr eine
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
sein kdnnen

— Ausgedehnte Hautreaktion mit geréteter Haut,
Blasenbildung und Fieber

— Eine allergische Reaktion, die zu Schwellung von
Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals fuhrt, was zu Atem-
problemen und Schluckbeschwerden fihren kann

— Schwellungen, die von roten Flecken auf der Haut
begleitet werden

— Anzeichen von Herzinsuffizienz, wie Kurzatmigkeit und
geschwollene Gelenke

— Schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung und Haut-
ablésung um Mund, Augen und Genitalien

— Leberprobleme mit Anzeichen wie deutlichem Appetit-
verlust, Ubelkeit, Erbrechen, ungewohnter Midigkeit,
Bauchschmerzen, Muskelschwache, Gelbfarbung von
Haut oder Augenweil? (Gelbsucht), dunkel gefarbtem
Urin oder blassem Stuhl

— Atembeschwerden

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Bauchschmerzen, Ubelkeit

— Ausschlag

— Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 10 von 100 Behandelten

betreffen):

— Infektionen der oberen Atemwege, z.B. Erkéltungen,
Entziindungen der Nasennebenhdéhlen (Sinusitis),
Entziindungen der Nasenschleimhaut (Rhinitis)

— Menstruationsstérungen wie verstarkte oder unregel-
maRige Blutungen

— Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Verdauungssto-
rungen, Bldahungen

— Nesselausschlag, Hautjucken

— Veranderungen in Leberfunktionstest (kann bei Blut-
untersuchungen nachgewiesen werden)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

— Verzogerte allergische Reaktion (Serumkrankheit)

— Haufiges Wasserlassen

— Klingeln im Ohr (Tinnitus), vorriibergehender oder
andauernder Horverlust

— Verminderte Empfindung von Beriihrungsreizen

— Kiribbeln, Prickeln oder Taubheitsgefihl der Haut

— Sehstérungen, einschlief3lich verschwommenem
Sehen oder Doppeltsehen

— Schwellungen durch Wassereinlagerungen

— Erhdhte Blutfettwerte

— Geschmacksstérungen

— Atemnot, Atemschwierigkeiten

— Haarausfall

— Veranderte Ergebnisse bei Bluttests (erhdhte Kreati-
ninphosphatase)

— Erhéhte Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht

— Erektionsstérungen

Weitere Nebenwirkungen wurden in Studien beobachtet,
die mit anderen itraconazolhaltigen Darreichungsformen
(intravendse Anwendung, Lésung zum Einnehmen)
durchgefiihrt worden sind.

— Stérungen des Blutbildes, die zu vermehrten Infektio-
nen und Blutgerinnungsstérungen fiihren kénnen
(Granulozytopenie, Thrombozytopenie)

— Allergische Reaktion, die zu Schwellungen von
Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen fiihren kann und
Atembeschwerden ausldst (anaphylaktische Reak-
tion)

— Ergebnisse von Bluttests kénnen Veranderungen der
Werte fur Glucose, Kalium und Magnesium anzeigen
(Hyperglykamie, Hyperkalidmie, Hypokalidmie, Hypo-
magnesidmie)

— Verwirrtheit

— Geflhlsverlust in Fingern und Zehen (periphere
Neuropathie), Benommenheit, Gefuihl ungewdéhnlicher
Ruhe und Reaktionslosigkeit (Somnolenz), Zittern

— Herzinsuffizienz, d.h. der Herzmuskel kann das Blut
nicht stark genug durch den Kérper pumpen. Die
Beschwerden kénnen folgendes umfassen: Kurzat-
migkeit, Schwellungen von FiRen oder Beinen durch
eingelagerte Flussigkeit, schneller Herzschlag (Herz-
versagen, Linksherzinsuffizienz und Tachykardie)
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— Erhoéhter oder verminderter Blutdruck (Hypertonie,
Hypotonie)

— Flussigkeit in der Lunge (Lungenédem), Sprech-
schwierigkeiten (Dysphonie), Husten

— Verdauungsstoérungen

— Leberbeschwerden, die zu Gelbfarbung von Haut und
Augenweild fihren (Leberversagen, Hepatitis, Gelb-
sucht)

— roter Hautausschlag (erythemat&ser Ausschlag),
UbermaRiges Schwitzen (Hyperhidrose)

— Muskel- und Gelenkschmerzen (Myalgie, Arthralgie)

— Nierenbeschwerden, unkontrolliertes Wasserlassen
(Inkontinenz)

— Schwellung von Kérper oder Gesicht (generalisiertes
oder Gesichtsédem), Brustkorbschmerzen, Fieber,
Mudigkeit, Schittelfrost

— anomale Ergebnisse bei Bluttests (Alanin-Amino-
transferase erhéht, Aspartat-Aminotransferase erhéht,
Alkalische Phosphatase erhéht, Lactat-Dehydroge-
nase erhoht, Harnstoff im Blut erh6ht, Gammagluta-
myltransferase erhéht, Leberenzyme erh6ht, anomale
Harnanalyse)

Weitere Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Klinische Studien haben gezeigt, dass bei bei Kindern und
Jugendlichen die gleichen Nebenwirkungen wie bei
Erwachsenen auftreten kénnen. Die Haufigkeit kann
jedoch erhéht sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Itraconazol dura aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und Blister nach ,verwendbar bis” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

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

telentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Itraconazol dura enthalt
Der Wirkstoff ist ltraconazol. Jede Hartkapsel enthalt
100 mg Itraconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Zucker-Starke-Pellets
(Sucrose, Maisstarke) (siehe Abschnitt 2, ,Itraconazol
dura enthalt Sucrose®), Hypromellose, Sorbitanstearat
und hochdisperses Siliciumdioxid. Die Kapselhtille
besteht aus Gelatine, Eisen(lll)-oxid (E 172) und Titandi-
oxid (E 171).

Wie Itraconazol dura aussieht und Inhalt der Packung
Itraconazol dura 100 mg Hartkapseln sind langliche, rote,
undurchsichtige Kapseln aus Gelatine.

Es sind Blisterpackungen mit4, 7, 14, 15, 28 und 30
Hartkapseln erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Viatris Healthcare GmbH
Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller

McDermott Laboratories

(t/a Gerard Laboratories)

35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13

Irland

Mylan Hungary Kift.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Ungarn
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Mylan Germany GmbH
Latticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschlandltraconazol dura 100 mg Hartkapseln

Italien ltraconazolo Mylan Generics 100 mg hard capsules
Niederlande Itraconazol Mylan 100 mg capsules, capsule hard
Polen ltragen

Portugal ltraconazol Mylan 100 mg Capsulas

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2022.
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