Pakendi infoleht

Palun lugege infolehte hoolikalt enne ravimi kasutamist. Kiisimuste tekkimisel pidage ndu
arstiga.
Arge andke seda ravimit teistele ka juhul, kui nende haigusnihud tunduvad olevat sarnased.

ORUNGAL
kapslid

MIS ON ORUNGAL?
ORUNGAL on ravim seenhaiguste vastu.

ORUNGALis sisalduv toimeaine on itrakonasool.

KAPSLI KOOSTIS JA ABIAINED

ORUNGAL on saadaval roosade-siniste kapslitena:

- 1 kapsel sisaldab 100 milligrammi itrakonasooli;

- kapslid sisaldavad ka abiaineid: suhkruterasid, hiipromelloosi ja makrogooli;

kapsel ise koosneb titaandioksiidist, indigotiinist, eriitrosiinist ja Zelatiinist.

Miiiigiloa hoidja/ tootja:
Janssen Pharmaceutica N.V.,
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse, Belgium - Belgia

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:
N.V Janssen Pharmaceutica Eesti filiaal

Weizenbergi 20b, Tallinn 10150

MILLEKS ORUNGALI KASUTATAKSE?
ORUNGALIi kasutatakse tupe, naha, suuddne, silmade, kiilinte ja siseelundite

seenhaiguste raviks.

MILLAL EI TOHI ORUNGALI KASUTADA?
ORUNGALI ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:



kui te olete rase (vilja arvatud juhul, kui arst on teie rasedusest teadlik, kuid
otsustab siiski teile ORUNGALI1 méiirata);
iillitundlikkuse korral ORUNGAL’1 suhtes.

ORUNGAL-ravi ajal ei tohi samaaegselt kasutada jirgmisi ravimeid:

teatud allergiaravimid, nagu terfenadiin ja astemisool;

tsisapriid — ravim, mida kasutatakse teatud seedehéirete korral,

ravimid, mis langetavad kolesterooli taset veres, nditeks simvastatiin ja
lovastatiin;

uinutid midasolaam ja triasolaam,;

pimosiid — ravim psiitihikahéirete vastu,

dofetiliidi.

MILLISEID ETTEVAATUSABINOUSID TULEB JARGIDA?

Informeerige alati oma arsti teistest samaaegselt kasutatavatest ravimitest, kuna
monede ravimite kooskasutamine vdib olla ohtlik.

Teavitage oma arsti sellest, kui teil esineb moni maksahaigus. ORUNGALIi annus
voib vajada kohandamist.

Katkestage ravimi kasutamine ja pdorduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekib
ORUNGAL-ravi ajal moni jirgnevatest slimptomitest: isutus, iiveldus,
oksendamine, viasimus. kohuvalu voi uriini virvuse tumenemine.

Kui teil tuleb ORUNGALIi pidevalt kasutada, voib teie arst vajalikuks pidada
regulaarset verepildi kontrolli. Selle eesmirgiks on OJigeaegselt vélja liilitada
maksatalitluse hdired, kuna neid héireid voib ravi kdigus tliksikjuhtudel esineda.
Teavitage oma arsti sellest, kui Teil on mdni siidamehaigus. Kui ta otsustab Teile
vélja kirjutada ORUNGALIi, voib ta Teid juhendada jdlgimaks moningaid
stimptomeid. Poorduge viivitamatult arsti poole, kui Teil tekib dhupuudus, esineb
ootamatu kehakaalutous, jalgade voi alakeha turse, ebaharilik visimustunne voi kui
Te hakkate 66siti pohjuseta liles drkama.

Informeerige oma arsti sellest, kui teil esineb moni neeruhaigus. ORUNGALIi
annus vOib vajada kohandamist.

Teavitage oma arsti viivitamatult ka sellest, kui teil tekib ORUNGAL-ravi ajal

ebatavaline tuimus- v3i ndrkustunne kétes voi jalgades.



e Kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon mdne teise seenevastase ravimi

suhtes, siis teavitage ka sellest oma arsti.

Lapsed

ORUNGALI ei tohi lastel kasutada, vélja arvatud erandjuhud, mil nii méérab teie arst.

Rasedus

ORUNGALI ei tohi raseduse ajal kasutada.

Kui te olete siinnitusealine naine, peate te kasutama tohusaid rasestumisvastaseid
vahendeid, et ravi ajal mitte rasestuda. Kuna ORUNGAL jaidb pérast ravi 1oppu
moneks ajaks organismi plisima, peate te rasestumisvastaste vahendite kasutamist

jatkama kuni jairgmise menstruatsioonini parast ORUNGAL-ravi 1dppu.

Imetamine
Kui te toidate last rinnapiimaga, siis pidage enne ORUNGAL-ravi alustamist ndu oma

arstiga; ORUNGAL eritub véga viikestes kogustes rinnapiima.

Teised ravimid

Informeerige oma arsti koikidest teistest samaaegselt kasutatavatest ravimitest, kuna

moningaid ravimeid ei tohi koos kasutada ja teatud ravimite annust tuleb nende

koosmanustamise korral muuta.

Ravimid, mida ei tohi kunagi koos ORUNGALiga manustada, on jargmised:

- teatud allergiaravimid, nagu terfenadiin, astemisool ja misolastiin

- tsisapriid — ravim, mida kasutatakse teatud seedehdirete korral;

- ravimid, mis langetavad kolesterooli taset veres, nditeks simvastatiin ja
lovastatiin;

- uinutid midasolaam ja triasolaam;

- pimosiid — ravim psiitihikahéirete vastu;

- teatud ravimid, mida kasutatakse siidame riitmihdirete raviks, nagu kinidiin ja
dofetiliid.

Teatud ravimid voivad oluliselt vihendada ORUNGALIi toimet. See kehtib eriti

ravimite puhul, mida kasutatakse epilepsia (nditeks karbamasepiin, feniitoiin ja

fenobarbitaal) ja tuberkuloosi (nditeks rifampitsiin, rifabutiin ja isoniasiid) raviks.



Seetdttu tuleb alati informeerida oma arsti nimetatud ravimite kasutamisest, et saaks

rakendada sobivaid abindusid.

Teatud ravimite manustamisel koos ORUNGALiga voib vajalik olla nende ravimite

vOi ORUNGALIi annuse muutmine. Nendeks ravimiteks on néiteks:

- antibiootikumid klaritromiitsiin ja eriitromiitsiin;

- moned ravimid, mis toimivad siidamele ja veresoontele (digoksiin ja niinimetatud
kaltsiumikanalite blokaatorid);

- verehiilibimist vihendavad ravimid;

- metiililprednisoloon, mida manustatakse pdletike korral nii suu kaudu kui
siistimise teel;

- tsiiklosporiin A, takroliimus ja rapamiitsiin (tuntud ka kui sirolimus), mida
kasutatakse tavaliselt parast organi siirdamist;

- teatud HIV proteaasi inhibiitorid;

- teatud ravimid, mida kasutatakse viahktove raviks;

- teatud ravimid drevuse ja unetuse vastu (rahustid), nditeks buspiroon, alprasolaam
ja brotisolaam;

- allergiaravim ebastiin

- antidepressant reboksetiin.

Kui te kasutate monda nendest ravimitest, siis palun pidage selles osas ndu oma

arstiga.

ORUNGALI digeks imendumiseks peab maohapet olema piisavalt. Seetdttu ei tohi

maohapet neutraliseerivaid ravimeid (nn antatsiide) votta enne 2 tunni moodumist

ORUNGALIi manustamisest. Samal pdhjusel, kui te vdtate maohappe produktsiooni

parssivaid ravimeid, tuleb ORUNGALI1 manustada koos kihiseva karastusjoogiga.

Soidukijuhtimine ja masinatega tootamine

Ettevaatlik peab olema juhul, kui teil esineb pearinglus.

KUIDAS JA KUI PALJU RAVIMIT MANUSTADA?

ORUNGAL kapsleid tuleb alati manustada vahetult pdrast korralikku einet, sellisel
juhul on ravim organismi poolt vdga hdsti omastatav. Votke kapslid sisse koos
vedelikuga. Teile vajallk ORUNGALi annus ja ravi kestus soltuvad haigust
pohjustava seene tiiilibist ja infektsiooni asukohast. Teie arst {itleb teile tdpselt, mida

teha.



Koige sagedamini kasutatavad annused on jargmised:

INFEKTSIOONI TUUP ANNUS RAVI KESTUS
* Tupeinfektsioon 2 kapslit kaks korda péevas 1 pdev

voi

2 kapslit iiks kord pievas 3 pdeva
* Nahainfektsioon 2 kapslit iiks kord paevas 7 pédeva

vOi

1 kapsel liks kord pdevas 2 nddalat

Kui peopesadesse voOi jalataldadele on moodustunud paks
sarvkiht, voib vajalik olla annus 2 kapslit kaks korda péaevas 7
pdeva viltel voi 1 kapsel iiks kord pievas 1 kuu véltel.

* Suuoone infektsioon

1 kapsel iiks kord pievas

2 nadalat

* Silmainfektsioon

2 kapslit iiks kord péevas

3 nddalat

* Siseelundite infektsioon

suuremad annused

pikem ravi kestus

* Kiiiineinfektsioon: soltuvalt individuaalsetest vajadustest voib teie arst valida kas pideva
voi tstiklilise ravi.

- Tsiikliline kiiiineravi 2 kapslit kaks korda pievas | 1 nidal
i Pérast seda katkestada ORUNGAL-ravi 3 nddalaks.
i Seejirel tsiikkel kordub, iiks kord sdrmekiiiinte ja kaks korda
varbakiiiinte infektsioonide (koos sormekiiiinte infektsiooniga
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Nahainfektsioonide puhul vodivad haiguskolded olla téielikult kadunud juba paar
néddalat parast ravi 10ppu. Seenhaigustele on iseloomulik, et ravim hévitab seene, kuid

haiguskolle kaob koos terve naha kasvamisega.

Kiiiinekolded kaovad alles 6...9 kuud pérast ravi 10ppu, kuna ravim hévitab ainult
seene. Kiiiis peab pérast seda vilja kasvama, mis vitab aega mitu kuud. Seega ei pea
muretsema, kui te ei mérka ravi kdigus paranemisilminguid: ravim jddb kiilinde
mitmeks kuuks ning avaldab seal oma toimet. Seetdttu tuleb ravi I10petada siis, kui teie

arst seda iitleb, isegi kui puuduvad mirgid paranemisest.




Siseelundite infektsioonid: vajalikud vdivad olla suuremad annused pikema aja

valtel.

Jargige alati arsti ettekirjutusi, arst voib kohandada ravi vastavalt vajadusele.

KORVALTOIMED

Tekkida vdivad jargmised siimptomid: mao drritusndhud, iiveldus, kdohulahtisus,
kohuvalu ja kohukinnisus, samuti on esinenud peavalu, menstruaaltsiikli hiireid,
pearinglust, lihasndrkust voi juuste véljalangemist.

Harva voib tekkida tlitundlikkus ORUNGALIi suhtes, mille ndhtudeks on nahaldove,
siigelus, Ohupuudus ja/voi ndo turse. Sellisel juhul tuleb ORUNGALi kasutamine
1dpetada ja arsti poole podrduda. Viga harva vaib tekkida “sipelgate jooksmise tunne”
kites voi jalgades vOi raske nahahaigus. Sellisel juhul tuleb ORUNGAL-ravi 1dpetada
ja arsti poole podrduda.

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui Teil tekib dhupuudus, ootamatu kehakaalutous,
jalgade voi alakeha turse, ebaharilik vasimus voi kui Te hakkate 66siti pdhjuseta iiles
drkama.

Viéga harva on esinenud maksakahjustust, mille korral voivad tekkida jargmised
simptomid, nagu isutus, iiveldus, oksendamine, vésimus, naha ja limaskestade
kollasus, vdga tume uriin ja hele viljaheide. Sellisel juhul tuleb ORUNGAL-ravi
16petada ja viivitamatult arsti poole pddrduda.

Informeerige oma arsti ka mistahes teistest korvaltoimetest.

ULEANNUSTAMINE
Kui te olete sisse votnud liiga palju ravimit, siis pooérduge viivitamatult arsti poole.

Arst rakendab vajalikke vastuabindusid.

Informatsioon arstile ravimi iileannustamise korral

Juhusliku tileannustamise korral rakendada toetavat ravi.

Esimese tunni jooksul pdrast ravimi sissevotmist voib teha maoloputust.

Vajadusel manustada aktiivsiitt. Itrakonasool ei ole hemodialiitisitav, samuti puudub

tal spetsiifiline antidoot.

RAVIMI SAILITAMINE



Séilitage ravimit toatemperatuuril 15...30°C.
Arge kasutage ravimit pirast pakendile mirgitud kdlblikkusaja 1dppu.

Hoidke ravimeid lastel kattesaamatus kohas!

Pakendi infolehe kaasajastamise aeg: detsember 2001.

Infoleht kooskolastatud: veebruar 2003.



