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Gélule

IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

Composition

Itraconazole 100 Mg
Excipients : Spheres de sucre (saccharose, amidon de
ma\ls‘),‘ poloxamer, hydroxypropylmethylcellulose ... q.s.p
1gélule

Excipient a effet notoire : Saccharose

Forme pharmaceutique : boite de 4 gélules sous
plaquette thermoformée

Classe pharmaco-thérapeutique :
usage systémique

(J : anti-infectieux généraux a usage systémique)

DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?
Candidose vaginale et vulvo-vaginale

ATTENTION! DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE
MEDICAMENT ?

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas
suivants

-Hypersensibilité connue 3 I'un des composants du
produit

-En association avec I'halofantrine  (médicament
antipaludique), la mizolastine (antihistaminique utilisé
dans lallergie), le cisapride (médicament anti-reflux),
la simvastatine et I'atorvastatine (utilisés pour diminuer
le taux de cholestérol), le pimozide et le sertindole
(neuroleptiques utilisés pour certains troubles de
I'humeur), le bépridil (médicament anti-angoreux), le
vardénafil chez 'homme de plus de 75 ans (médicament
utilisé dans les troubles de I'érection)

-Allaiternent si le nourrisson est traité par cisapride

Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE
UTILISE, sauf avis contraire de votre médecin

-Pendant |'allaitement
-En association avec
dans les maladies
cardio-vasculaires), buspirone (médicament
utilisé dans le traitement de lanxiété), tacrolimus
immunosuppresseur),  vinca-alcaloides cytotoxiques
meédicaments utilises au cours de chimiothérapie),
toltérodine  (médicament utilisé lors de troubles
mictionnels), midazolam (sédatif), I'ébastine
antihistaminique utilisé dans I'allergie), vardénafil
médicament utilisé dans les troubles de érection chez
I'homme jusqu'a 75 ans), luméfantrine (médicament
utilisé dans le traitement du paludisme) et lalercanidipine
(médicament antihypertenseur)

En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis
de votre médecin ou de votre pharmacien

Mises en garde spéciales

Prévenez votre médecin en cas :

-De maladie du foie

-De réaction allergique & un autre médicament
antifongique

-De perte d'appétit, nausées, vomissements, faugue,
douleurs abdominales, urines foncées, jaunisse pendant
le traitement

Une surveillance de la fonction hépatique est nécessaire
en cas de traitement continu de plus de 1 mois

En raison de la présence de saccharose, I'utilisation
de ce médicament est déconseillée chez les patients
présentants une intolérance au fructose, un syndrome
de malabsorption du glucose et du galactose ou un
de’ﬁcw)t en sucrase-isomaltase (maladies métaboliques
rares

Précautions d’emploi

Utiliser ce médicament avec précaution en cas :
-D'insuffisance rénale et hépatique,

-D'insuffisance cardiaque. Informer votre médecin si
vous rencontrez des symptomes tels quessoufflement,
cedéeme des membres inférieurs, fatigue inexpliquée
Chez les enfants et les sujets ages, ce médicament ne
doit pas étre utilisé sauf si le médecin I'a expressément
indiqué

Une surveillance des concentrations plasmatiques est
nécessaire chez les sujets immunodéprimés en deébut
de traitement

Vous devez également informer votre médecin si vous
ressentez des sensations de faiblesse des mains ou des
pieds pendant le traitement

'absorption de l'itraconazole est réduite en présence
d'une  diminution de lacidité  gastrique. Toute
administration de meédicament neutralisant doit se
faire au moins deux heures apres celle de IltraGyn
Chez les personnes atteintes d'achlorhydrie, comme
certains patients sidéens placés sous suppresseurs de
la sécrétion d'acide, il est conseillé d'administrer ItraGyn
avec une boisson a base de cola

En cas de doute ne pas hésiter a demander l'avis de
votre médecin ou de votre pharmacien

Interactions médicamenteuses et autres interactions
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Antimycosique 3

quinidine (médicament utilisé
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Itragyn @

Capsule

IDENTIFICATION OF THE MEDICINAL PRODUCT
Composition

ltraconazole 100 Mg
Excipients: Sugar spheres (Sucrose, corn starch), poloxamer,
hydroxypropl\é methylcellulose s.q.f1capsule
Excipient with a known effect: Sucrose

Pharmaceutical form: Box of 4 capsules under blister.
Pharmaco-therapeutic class: anti-mycotic for systemic use
(J: general anti-mycotic for systemic use)

8 WHEN SHOULD THIS DRUG BE USED?
Vaginal and vulvovaginal candidosis

B3 ATTENTION! WHEN SHOULD THIS DRUG NOT BE USED ?

This medicine SHOULD NOT BE USED in the following

cases

-Hypersensitivity to any component of the product ;

-In association with: halofantrine (used to treat malaria),

mizolastine (antihistaminic used to treat allergies),

cisapride (used to treat reflux), simvastatin ~and

atorvastatin (used to reduce the rate of cho\estero\;,

Blmozwde and sertindole (used to treat mental disorders),
epridil (anti angina- pectoris ), vardenafil for male over

75 years old (erectile impotence dysfunction)

-Breastfeeding if nursling treated by cisapride

This medicine” MUST NOT BE USED, unless your doctor

prescribed it

-During breastfeeding

-In association  with quinidine (used to treat

cardiovascular disease), buspirone (used to treat anxiety),

tacrolimus  (immunosuppressor), — cytotoxic — vinca-

alcaloides (drug used in chemotherapy), tolterodine

(used to treat mictionnel disorders), midazolam (sedatif),

ebastine  (antihistaminic used to treat allergies),

vardenafil (impotence erectile dysfunction for male over

75 years old) , lumefantrine (used to treat malaria) and

lercanidipine (antihypertensive drug

In case of doubt, always ask your doctor or pharmacist

for advice

Special warnings

Prevent your doctor in case of:

-Liver diseases

-Allergic reaction to other medicines used to treat fungal

infections

‘Loss  of appetite, nausea, vommn% weakness,
abdominal pain, dark urine, yellowing skin during the
treatment

A surveillance of the hepatic function is necessary in
case of continuous treatment for more than 1 month
Due to the presence of sucrose, this medicine must
not be used in case of fructose intolerance, glucose
and galactose malabsoption syndrome or sucrase-
isomaltase deficiency (rare metabolic diseases)
Precautions for use

Use this medicine with caution in case of :

-kidney and hepatic deficiency

-cardiac deficiency. Inform your doctor if you have
symptoms such as breathlessness, swelling of the lower
members and unexplained fatigue

For children and old patients, this medicine must not be
used unless the doctor has expressly indicated it

A surveillance of plasmatic concentrations is necessary
in immunocompromised patients at the beginning of
treatment

You should immediately inform your doctor if you have
unusual feelings of tingling, numbness or weakness in
hands or feet during treatment

Do not take medicines that neutralize stomach acid
within 2 hours of taking itraconazole. This is because
sufficient stomach acid is required to ensure that ItraGyn
is properly absorbed by the body. If you take medicines
that suppress the production of stomach acid, then you
should take ItraGyn with an acidic drink, such as a cola
beverage

In case of doubt, always ask your doctor or pharmacist
for advice

Drug Interactions and other interactions

In order to avoid possible interactions between different
drugs, you should systematically inform your doctor
or pharmacist about any other current treatment, in
particular ebastine, mizolastine, cisapride, midazolam,
simvastatin, atorvastatin, pimozide and sertindole,
bepridil, cytotoxic vinca-alcaloides, quinidine, buspirone,

tacrolimus,  tolterodine, halofantrine, lumefantrine,
lercanidipine and vardenafil
Pregnanc

An extended treatment use will be made only on the
advice of your doctor. In other cases, it is preferable to
not use this drug during pregnancy.

If you discover that you are pregnant during treatment,
consult your doctor; he is the only one who can adapt
the treatment for your state



Afin d'éviter déventuelles interactions entre plusieurs
médicaments il faut signaler systématiquement
tout autre traitement en cours a votre médecin ou
a votre pharmacien en particulier les traitements a
base d'ébastine, mizolastine, cisapride, midazolam,
simvastatine, ~ atorvastatine, pimozide et sertindole,

beépridil, vinca-alcaloides cytotoxiques, lquinidine,
buspirone, tacrolimus, toltérodine, halofantrine et
luméfantrine et lercanidipine, vardénafil

Grossesse

L'utilisation en traitement prolongé ne se fera que sur

conseil de votre médecin. Dans tous les autres cas, par

mesure de précaution, il est préférable de ne pas utiliser

ce médicament pendant I3 grossesse

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le

traitement, consultez votre médecin : lui seul pourra

adapter le traitement a votre état.

Allaitement

En raison du passage du médicament dans le lait

maternel, I'allaitement est déconseillé. Si toutefois vous

allaitez, votre enfant ne doit pas étre traité par cisapride

(meédicament anti-reflux). Dans ce cas, |'allaitement doit

etre impérativement suspendu

D'une facon générale, il convient, au cours de la

grossesse et de l3llaitement, de tou;ours demander
avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant

de prendre un médicament

COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT ?

Posologie

Cette posologie est donnée 3 titre indicatif, votre
médecin Peuuuger utile de la modifier a votre cas
personnel, COFORMEZ-VOUS STRICTEMENT A SON
ORDONNANCE

La posologie moyenne est de 1 3 4 gélules par jour, les
plus fortes posologies sont notamment recommandées
chez I'immunodéprimé.

La durée du traitement sera fonction de I'affection en
cause et de la patho\og\e sous-jacente

Mode et voie d’administration

Voie orale

Les gélules doivent étre avalées sans étre ouvertes,
immeédiatement aprés un repas, de préférence en une
seule prise.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tout produit actif Itragyn peut chez certaines
Bersonnes entrainer des effets plus ou moins génants,
ien que tout le monde N’y soit pas sujet
-Dyspepsie, nausées, vomissements, diarrhée, douleurs
abdominales et constipation
-Céphalée, vertige, des troubles menstruels, des
faiblesses musculaires, des chutes de cheveux.
-Réactions allergiques pouvant se manifester par des
éruptions cutanées, des démangeaisons, gonflement de
la face, une photosensibilisation. Dans ce cas, arrétez le
traitement et prévenez votre médecin
-Prévenez immédiatement votre médecin en cas
dessoufflement, d'cedéme des membres inférieurs, de
fatigue inexpliquée
-Atteinte hépatique peut survenir: perte d'appétit,
nausées, vomissements, douleurs abdominales, fatigue,
jaunisse, urines foncées et selles décolorées. Dans ce
cas, arrétez le traitement et prévenez votre médecin
-Tres rarement, une sensation de fourmillements dans
les membres peut étre observée. Dans ce cas, arrétez le
traitement et consultez votre médecin.
Si%na\er 3 votre meédecin ou 3 votre pharmacien tout
effet non souhaité et génant qui ne serait pas mentionné
dans cette notice

3 COMMENT CONSERVER CE MEDICAMENT ?

Ne pas utiliser Itragyn apres la date de péremption
mentionnée sur |a boite

A conserver 3 une température ne dépassant pas 25°c

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Tableau A/ Liste |

Titulaire de I'A.M.M. OPALIA PHARMA (RECORDATI
GROUP) Zone Industrielle Kaldat El Andalous - 2022
Ariana - TUNISIE

Site web : www.opaliapharma.com.tn

A.M.M.N°: 9023832

Date de révision du texte : Septembre 2015
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Breastfeeding

Because this drug is excreted in the breast milk, the
breastfeeding is not advised

However, if 'you breastfeed, your child must not be
treated by cisapride. In this case, the feeding must be
immediately suspended

In general, it is recommended during pregnancy and
breastfeeding to ask for the advice of your doctor or
pharmacist before taking any drug

@ HOW TO USE THIS MEDICINE ?

Posology

This poso\o%y is given as an indication; your doctor
can adapt the use for your personal case. CONFORM
STR\CTLY TO HIS PRESCRIPTION

The average dosage is 1 to 4 capsules per day,
strongest posologies are particular recommended for
immunocompromised patients. The duration of the
treatment will be related to the affection and to the
subjacent pathology.

Com ly strictly vv\th \f/our doctor’s prescription

Method and route of administration

Oral route

The capsules must be swallowed without being opened,
immediately after a meal, preferably in only one dose

WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS ?

As any active product Itragyn in certain patients, entail
?ore or less side effects, although not every one get
them

-Dyspepsia, nausea, vomiting, diarrhea, abdominal pain
and constipation

-Headache, vertigo, menstrual disorders,
weakness, hair loss

-Allergic reactions may occur by skin rashes, itches, face
svve\lmg, photosensitization. In this case discontinue the
use and immediately consult your doctor.

-Immediately inform your doctor in case of breath
shortness, lower limbs swelling, unexplained fatique
-Hepatic affects can be arised: loss of appetite, nauses,
vomiting, abdominal pain, weakness, yellowing, dark
urine and fade stools. In this case discontinue the use
and immediately consult your doctor.

Inform your doctor or pharmacist about any adverse
reaction not mentioned in the leaflet

B How TO STORE FLUDERM THIS MEDICINE?

Do not use Itragyn after the expiry date indicated on
the box.

Do not store above 25° C

FURTHER INFORMATION

Table A/ List |

M.A.H. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone
industrielle Kalaat El Andalous - 2022 Ariana - Tunisia
Website : vvvvvv opahapharma com.tn

M.A.N°: 902383 2

Revision date of the leaflet: September 2015
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REcoRDAﬂ GROLP,

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose & un danger.

Respectez rigoureusement fordonnance de votre médecin et le mode
demploi qu'il vous prescrit

- sivez le conseil de votre pharmacien
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
indications et ses contre-indications
- Narrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période
prescrite.

- Ne le reprenez pas, nfen augmentez pas les doses sans consulter votre
médecin
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product as others
- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed
by your doctor,

-~ Follow the advice of your pharmacist

- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and
risks.

- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting
your doctor,

Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants

Jlahl gl Jglilio b Il dgaill Wyt u

Keep medicines out of the reach of children



