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CONSIDERANDO:

Medica; y

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015195-15-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T enología
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13 ABR. 20 6
BUENOSAIRES,

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSE CILAG

FARMACÉUTICAS.A. representante en la República Argentina de ANSSEN

PHARMACEUTICA, BÉLGICA, solicita la aprobación de nuevo pro~ecto de

prospecto, para el producto SPORANOX / ITRACONAZOL forma

farmacéutica y composición: CÁPSULAS, ITRACONAZOL 1 O mg,

autorizado por el Certificado N° 38.689,

Que los proyectos presentados se adecuan a la n rmativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO:

2349/97.

Que a fojas 140 obra el informe técnico favorable de la irección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e Decreto

NO1.490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE .

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase los proyectos de prospecto de fojas 7 a 98,

desglosándose de fojas 27 a 50, para la Especialidad

denominada SPORANOX / ITRACONAZOL, forma farmacé tica y

composición: CÁPSULAS - ITRACONAZOL 100 mg, propiedad de la firma

JANSSEN CILAG FARMACÉUTICA S.A. representante en la ~epública

Argentina de JANSSEN PHARMACEUTICA n. v., BÉLGICA, anulJndo los

anteriores. j
ARTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el C rtificado

NO 38.689 cuando el mismo se presente acompañado de a copia

autenticada de la presente disposición.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíq ese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presJnte
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disposición conjuntamente con el prospecto, gírese a la Dire. ción de

Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, archívese,

Expediente NO1-0047-0000-015195-15-1

DISPOSICIÓN NO

Dr, ROBERre lEDE
Subadmlnl&trador Nacional

A.N.M.A.T.

mel-ji
,
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Venta bajo receta

SPORANOX@Cápsulas

ITRACONAZOL100MG

.387 9
13 ABR. 2016

Industria Brasilera

FORMULA:
Cada cápsula contiene: Itraconazol100 mg. Excipientes:Microesferas de azúcar,
Hidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol; c.s.p.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades Farrnacodinámicas:
Grupo farmacoterapéutico: Antimicótico para uso sistémico, derivados del triazol.
Código ATC:J02AC02
Itraconazol, un derivado triazólico, tiene un amplio espectro de actividad.
Los estudios in vitro demostraron que el itraconazol inhibe el crecimiento de un am lio
rango de hongos que son patógenos para los humanos en concentraci nes
habitualmente de:O::1Ilg/m1. Estos incluyen: J
Candida spp. (incluidos Candida albicans, Candida tropicalis, Candida parapsilosis y Ca dida
dubliniensis), Aspergi/lus spp., Blastomyces dermatitidis, Cladosporium spp., Coccidibides
immitis, Cnjptococcus neoformans, Geotrichum spp., Histoplasma spp., incluidoJ H.
capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Penici/lium mameffei, Sporothrix schenc¡J¡i y
Trichosporon spp. El itraconazol también tuvo actividad in vitro contra Epidermop y ton
f/occosum, Fonsecaea spp., Malassezia spp., Microsoporum spp., Pseuda/lescheria b ydii,
Trichopyton spp. y varias levaduras y hongos más.
Candida krusei, Candida glabrata y Candida tropicalis son en general las especies m nos
susceptibles de Candida, con algunos casos aislados que muestran una resist ncia
inequívoca al itraconazol in vitro. J
Los principales tipos de hongos que no se inhiben con el itraconazol son Zygoml cetes
(p.ej., Rhizopus spp., Rhizomucor spp., Mucor spp. y Absidia spp.), Fusarium kpp.,
Scedosporium spp. y Scopulariopsis spp. I
La resistencia al azol parece desarrollarse lentamente y con frecuencia es el resultado de
varias mutaciones genéticas. Los mecanismos que se describieron son una
sobreexpresión de ERGll, que codifica la enzima objetivo 14a-demetilasa, mutac ones
puntuales en ERGll que llevan a una afinidad objetivo disminuida y/o a una
sobreexpresión que resulta en una efluxión aumentada. La resistencia cruzada ent e los
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miembros de la clase azol se observó en el plazo de Candida spp., aunqit3.18eZte l~E~
de un miembro de la clase no necesariamente otorga resistencia a los otros azoles. Se
informó sobre cepas itraconazol-resistentes de Aspergillus fumigatus.

Mecanismo de acción: Estudios in vitro han demostrado que ltraconazol altera la sínt sis
de ergosterol en la célula micótica. El ergosterol es un componente vital de la membr na
celular del hongo. La alteración de su síntesis da como resultado final un ef cto
antimicótico.
Relación farmacocinética (PK)/ farmacodinámica (PD): No se comprende aún la rela ión
PK/PD para itraconazol, y para los triazoles en general.

Propiedades Fannacocinéticas:

Características jarmacocinéticas generales
Se alcanzan concentraciones plasmáticas máximas de itraconazol dentro de las a 5
horas después de la administración oral. La vida media terminal de Itraconazol p6r lo
general varía de 16 a 28 horas después de una dosis única y aumenta a 34 a 42 hora~ con
dosis repetidas. La farmacocinética de Itraconazol se caracteriza por su no linealid~d, y,
consecuentemente, muestra acumulación en plasma después de la administracióh de
dosis múltiples. Se alcanzan concentraciones estables dentro de aproximadamente 15
días, con valores de Cmax de 0,5 Ilg/m1, 1,1 Ilg/m1 Y 2,0 Ilg/m1 después de la

I

administración oral de 100 mg una vez al día, 200 mg una vez al día y 200 mg dos teces
al día, respectivamente. Una vez que se detiene el tratamiento, las concentraciones
plasmáticas de Itraconazol descienden hasta una concentración casi indetectable dbntro
de los 7 a 14 días, dependiendo de la dosis y duración del tratamiento. La depur~ción
plasmática total promedio del Itraconazol después de una de la administ~ación
intravenosa es 278 ml/min. La depuración de Itraconazol disminuye en dosis más altas
debido al metabolismo hepático saturable. J
Absorción
Itraconazol se absorbe rápidamente después de la administración or . La
biodisponibilidad oral absoluta observada de Itraconazol es aproximadamente del 55%.
La biodisponibilidad oral de Itraconazol es máxima cuando las cápsulas se admirUstran
inmediatamente después de una comida principal. Los niveles plasmáticos máxitos se
alcanzan dentro de 2 a 5 horas después de una dosis oral de cápsula.
La absorción de cápsulas de itraconazol es reducida en sujetos con acidez g strica
reducida, tal como sujetos que están tomando medicina conocidas como supresíres de
secreción ácida gástrica (por ejemplo, antagonistas del receptor-H2, inhibido es de
bomba de protón) o sujetos con aclorhidria causada por ciertas enfermedad s (ver
Precauciones y Advertencias de uso, e Interacciones). La absorción de itraconaz 1 bajo
condiciones de ayuno en estos sujetos se incrementa cuando las cáps as de
SPORANOX@ se administran con una bebida ácida (tal como una cola no de dieta).
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Cuando las cápsulas de SPORANOX@se administraron como una sola dosis de 200- <l}.c ENíR~'J.p
bajo condiciones de ayuno con una cola no dietética después de un tratamiento pre~io
con ranitidina, un antagonista del receptor-Hz, la absorción de itraconazol fue
comparable con aquella observada cuando las cápsulas de SPORANOX@ se
administraron solas. (Ver Interacciones.)
La exposición al Itraconazol es inferior con la formulación de cápsula que co la
solución oral cuando la misma dosis del fármaco se administra. (Ver Precaucion s y
Advertencias de uso.)

Distribución
La mayoría del Itraconazol plasmático se une a las proteínas (99,8%), siend la
albúmina el principal componente de unión (99,6%para el hidroximetabolito). Tam len
tiene una marcada afinidad para los lípidos. Sólo el 0,2%del Itraconazol plasmático está
presente como droga libre. Itraconazol se distribuye en un gran volumen aparente n el
organismo (> 700L), sugiriendo su distribución extensiva en los tejidos. Las
concentraciones en pulmón, riñón, hígado, huesos, estómago, bazo y mús ulos
demostraron ser dos a tres veces más altas que las correspondientes concentraci nes
plasmáticas, y la captación en los tejidos queratinosos, piel en particular, hasta c atro
veces superior. Las concentraciones en el líquido cefaloraquídeo son mucho me ores
que en plasma, pero la eficacia ha sido demostrada contra infecciones presentes n el
líquido cefalorraquídeo.

Metabolismo
Itraconazol se metaboliza extensivamente por el hígado en un gran núme 10 de
metabolitos. Estudios in vitro han demostrado que CYP3A4 es la enzima prir¡dpal
involucrada en el metabolismo de itraconazol. El metabolito principal es hidiroxi-
Itraconazol, que tiene actividad antifúngica in vitro comparable a la del Itraconaz '1. Las
concentraciones plasmáticas de este hidroximetabolito son aproximadamente el oble
de las de Itraconazol.

Excreción
Itraconazol se excreta como metabolitos inactivos aproximadamente en un 35% en la
orina dentro de la semana y aproximadamente en un 54%en las heces de una d sis de
solución oral. La excreción renal de itraconazol y el conteo del metabolito actjVo de
hidroxi-itraconazol representa menos del 1% de una dosis intravenosa. Con base en
una dosis oral marcada radiactivamente, la excreciónfecal de la droga sin cambio varía
entre el 3 y el 18%de la dosis.

Como la redistribución de Itraconazol de los tejidos queratinosos pare e ser
insignificante, la eliminación de Itraconazol de estos tejidos está relacionada con la
regeneración epidérmica. Al revés que en el plasma, la concentración en la piel ersiste
de 2 a 4 semanas después de la discontinuación de un tratamiento de 4 semanas y en la
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queratina de la uña - donde se puede detectar Itraconazol tan rápido como e ¡:£NTRi'Q'¡-"
semana después del inicio del tratamiento - durante al menos seis meses después de .
finalizar un período de tratamiento de 3 meses.

Poblaciones especiales

Insuficiencia Hepática:
Itraconazol es metabolizado predominantemente en el hígado. Una única dosis ral
(cápsula de 100mg) fue administrada a 12 pacientes con cirrosis y a seis personas s~as
como control; Cmax AUC y vida media terminal de Itraconazol fueron medidjs y
comparadas entre grupos. Itraconazol Cmax se redujo significativamente (47% en
pacientes con cirrosis. La vida media de eliminación se prolongó por dupli do
comparado con la de las personas sin insuficiencia hepática (37 :t 17 vs. 16 :t 5 h
respectivamente). Sin embargo, la exposición total a Itraconazol, basada en AU
similar en pacientes cirróticos y en personas sanas. No existe información disponib en
el uso prolongado de Itraconazol en pacientes cirróticos.

Insuficiencia Renal:
Existe limitada información disponible en el uso de Itraconazol oral en paciente con
insuficiencia renal. Un estudio farmacocinético que utilice una dosis única de 200- g de
itraconazol (cuatro cápsulas de 50-mg) fue conducido en tres grupos de paciente con
deterioro renal (uremia: n=7; hemodiálisis: n=7; y diálisis peritoneal ambu]¡\toria
continua: N=5). En sujetos urémicos con una depuración de creatinina promedio /le 13
mI/min. x 1.73 m2, la exposición, con base en AUe, fue ligeramente redfcida
comparada con los parámetros de población normal. Este estudio no dem estra
ningún efecto importante de hemodiálisis o diálisis peritoneal ambulatoria contin a en
la farmacocinética del itraconazol (Tmax, Cmax, y AUCo-sh).La concentración de p]¡~sma-
contra-perfiles de tiempo mostró una amplia variación interindividual en lo~ tres

g~~:és de aplicar una dosis intravenosa única, las vidas medias terminales pr~ediO
del itraconazol en pacientes con insuficiencia renal ligera (definida en este estudio como
CrC! 50-79mI/min), moderada (definida en este estudio como CrC! 20-49mI/ E'n), y
severa (definida en este estudio como CrCl <20 mI/min) fueron similares a las e los
sujetos sanos, (rango de medios 42-49horas contra 48 horas en pacientes con de erioro
renal y sujetos sanos respectivamente). La exposición general al itraconazol, co base
en AUC, fue disminuida en pacientes con insuficiencia renal moderada y evera
aproximadamente en un 30% y 40%, respectivamente, comparado con sujetos c n una
función renal normal.
Los datos no están disponibles para pacientes con insuficiencia renal durante el so de
itraconazol a largo plazo. La diálisis no tiene efecto en la vida media o en la dep ración
de itraconazol o hidroxi-itraconazol. (Ver también Posología y Modo de Administ ción y
Precauciones y Advertencias de uso).
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Pediatría ~¡:WiR,¡l'<'-Datos limitados sobre farmacocinética están disponibles sobre el uso de itraconazol en
población pediátrica. Se realizaron estudios clínicos de farmacocinética en niño y
adolescentes de edades entre 5 meses y 17 años con el uso de itraconazol cápsu as,
solución oral o formulación intravenosa. Las dosis individuales con la formulación en
cápsula y solución oral varió de 1.5 a 12.5 mg/kg/ día, prescritas como administrac ón
una vez al día o dos veces al día. La formulación intravenosa fue suministrada ya ea
como una infusión de 2.5 mg/kg, o una infusión de 2.5 mg/kg administrada una ve al
día o dos veces al día. Para la misma dosis diaria, dos dosis al día comparadas con na
dosis única al día produjo un pico y a través de concentraciones comparables a na
dosis única diaria para adulto. No se observó ninguna dependencia de edad import nte
para itraconazol AUC y depuración corporal total, mientras que se observaron dé iles
asociaciones entre la edad y el volumen de distribución de itraconazol, Cmax y el ín ice
de eliminación terminal. Parece que la depuración aparente de Itraconazol el
volumen de distribución están relacionados con el peso.

ACCION TERAPEUTICA: Antimicótico oral de amplio espectro.
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blastomicosis, y otras micosis sistémicas o tropicales de rara aparición.

POSOLOGIA yMODO DE ADMINISTRACION:

Para una óptima absorción, es esencial administrar SPORANOX@cápsulas
inmediatamente después de una comida principal.
Las cápsulas deben ser tragadas enteras.

INDICACION DOSIS DURACION
Ginecología 200mg/2 veces/ día 1 día
* Candidiasis Vulvovagjnal ó 200mg/l vez/ día 3 días
Dermatología
Pitiriasis Versicolor 200mg/día 7 días

* Dermatomicosis 200mg/l vez/ día 7 días
ó 100mg/l vez/ día ó15 días

Pago
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INDICACIONES:
SPORANOX@cápsulas se indica en el tratamiento de las siguientes patologías:

Ginecología: Candidiasis vulvovaginal;
Dermatología / de la mucosa / Oftalmología: Pitiriasis versicolor,

dermatomicosis, queratitis micótica y candidiasis oral.
Onicomicosis, causadas por dermatofitos y/o levaduras;

- Micosis sistémicas: Aspergilosis y candidiasis sistémica, criptococosis (incluyendo
meningitis criptococóccica),histoplasmosis, esporotricosis, paracoccidioidomicosisJ



Áreas altamente queratinizadas como Tinea pedis plantar y Tinea manus palmar
requieren una dosis de 200mg dos veces por día durante 7 días, ó una dosis de 100m
diarios durante 30 días.

INDICACION
* Candidiasis Oral

DOSIS
100m /1 vez/ día

DURACION
15 días

En algunos pacientes inmunocomprometidos, por ej. neutropénicos, pacientes con SI A
o pacientes con trasplante de órganos, la biodisponibilidad oral de Itraconazol puede
disminuir. Por lo tanto, puede ser necesario duplicar la dosis.

INDICACION
* Queratitis micótica

DOSIS
200mg/l vez/ día

DURACION
21 días
La duración del
tratamiento debe
ser ajustada a la
res uesta clínica

i
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* Onicomicosis:
tratamiento de pulsos (ver tabla):
Un tratamiento de pulsos consiste en la administración de 2 cápsulas 2 veces p r
día (200mg/2 veces/ día) durante 1 semana. Se recomiendan dos tratamientos de
pulso para infecciones en uñas de los dedos de las manos, y tres tratamientos e
pulso para infecciones en uñas de los dedos de los pies. Los tratamientos de piso
se separan siempre por intervalos libres de 3 semanas. La respuesta clínica ser
evidente mientras la uña vuelve a crecer, aún después de la finalización del
tratamiento.

Ubicación'de la Sem. Sem. Sem. Sem Sem. Sem. Sem. Sem Sem
onicomicosis 1 2 3 4 5 6 7 8
Uñas de pie con Semanas Libres de Semanas libres de
o sin I Pulso toma de SPORA Pulso toma de SPORA ulso
compromiso de 1 NOX@ 2 NOX@ 3
las uñas de las I,
manos
Uñas de las Pulso Semanas Libres de Pulso
manos 1 toma de SPORA 2
exclusivamente NOX@

,
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o - tratamiento continuo:
Dos cápsulas diarias (200mg/l vez/ día) durante 3 meses.
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Datos sobre la eficacia de
SPORANOXcápsul
estas dosis para el
tratamiento de
paracoccidioidomic
en pacientes con SI
no está disponible.

6 meses

6meses

2meses - 1 año Tratamiento de
200mg/2 veces/ día mantenimiento: ver

Precauciones y
advertencias de uso.

200mg/ día 8meses
200mg/2 veces/ día

200mg/l vez/ día

DOSIS DURACION COMENTARIOS
MEDIAl

200mg/l vez/día 2- 5meses Aumentar la dosis a 2 O
mg/2/ día en caso de

100-200mg/ día 3 semanas- enfermedad invasiva
7meses diseminada

100mg/l vez/ día
200mg/2 veces/
día

100-200mg/ díaCromomicosis
I

Bl . I .astoITUGOSIS
I
I
I
I
I

1La duración del tratamiento debe ser ajustada dependiendo de la respuesta clíni a.
I
I

Poblaciones especiales
I
J

I

Esporotricosis 100mg/l vez/día 3 meses
linfocután~a y cutánea

I
Paracocciqioidomicosis 100mg/l vez/ día 6meses

I
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La eliminaci~n de Itraconazol de la piel y de las uñas es más lenta que en plasma.
respuesta cUnica y micológica óptima se alcanza 2 a 4 semanas después de la
interrupción! del tratamiento para infecciones de piel y 6 a 9 meses después de la
interrupción' del tratamiento para infeccionesde uñas.

I
INDICACIG>N

Aspergilosis
, I

Candidiasisl

I
i

Criptococosis no
meníngea I

I
Meningitis ¡
criptococóccica

I
I

Histoplasnbsis
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Los datos clínicos sobre el uso de SPORANOX@cápsulas en pacientes pediátricos on
limitados. . El uso de SPORANOX@cápsulas en pacientes pediátricos no es
recomendable a menos que se determine que el beneficio potencial supera los ries os
potenciales. :VerPrecauciones y Advertencias de uso.

,
Personas Mayores
Los datos Clínicos sobre el uso de SPORANOX@cápsulas en personas mayores
limitados. Es recomendable admnistrar SPORANOX@cápsulas en estos pacie
únicamente, si se determina que el beneficio potencial supera los riesgos potenciales. En
general, es recomendable que la selección de la dosis para un paciente mayor se ebe
tomar en consideración, reflejando la mayor frecuencia de disminución en funci nes
hepática, renal, o cardiaca, y de la enfermedad concomitante u otro tratami nto
farmacológico. Ver Precauciones y Advertencias de uso.

Uso en pac'ientes con Insuficiencia Hepática:
Existe limitada información disponible en el uso de ltraconazol oral en pacientes ca
insuficienc~ahepática. Se debería tener precaución cuando esta droga es administra a
en este grupo de pacientes.

I
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Uso en paCientes con Insuficiencia Renal:
Existe limItada información disponible en el uso de Itraconazol oral en pacientes ca
insuficiencia renal. La exposición a itraconazol puede ser menor en algunos pacien es
con deterioro renal. Se debería tener precaución cuando esta droga es administrad en
este grupo de pacientes y puede considerarse un ajuste en la dosis.

I
I

CONTn.AINDICACIONES:
SPORANPX@cápsulas se contraindica en pacientes con conocida hipersensibilida a la
droga o a,sus excipientes.
SPORAN,OX@cápsulas no debe ser usado durante el embarazo (excepto en aquell s
casos en que peligre la vida) ver Embarazo, lactancia y Fertilidad. Mujeres con
posibilidád de quedar embarazadas deberían tomar adecuadas medidas anticonc,
mientras se encuentren tratadas con SPORANOX@cápsulas hasta el ciclo menstru
siga después de finalizado el tratamiento con SPORANOX@.
Las cápsulas SPORANOXno deben ser administradas a pacientes con evidencia e
disfunci(m ventricular tal como insuficiencia cardíaca congestiva (CHF) o rustori de
CHF sal~o para el tratamiento de las infecciones con riesgo de vida u otras infeCCr'nes
serias. (Ver Advertencias y precauciones para su uso.)

I
La administración concomitante de una cantidad de sustratos CYP3 está
contrair!dicada con cápsulas de SPORANOX. El aumento de las concentr ciones
plasmáticas de estos fármacos, causado por la administración concomita te con

I

I
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itraconazol, puede incrementar o prolongar tanto los efectos de terapéuticos como .'f;:¡•••••?.:..-.:,fl
efectos adversos a tal grado que se puede presentar una situación seria. Por ejemplo ~ EN~~

aumento en las concentraciones plasmáticas de algunos de estos fármacos pu de
ocasionar una prolongación QT y taquiarritrnias ventriculares incluyendo la aparic ón
de taquicardia ventricular polimorfa etorsade de pointes"), una arri ia
potencialmente fatal. Se enlistan ejemplos específicosen Interacciones.

PRECAUCIONESYADVERTENCIASDEUSO:

Efectos cardíacos:
En un estudio en voluntarios sanos con SPORANOX@administrado por vía
intravenosa, se observó una disminución asintomática y transitoria de la fracció de
eyección del ventrículo izquierdo, la misma desapareció antes de la siguiente infu ión.
Aún no se conoce la significancia clínica de estos hallazgos respecto a las formulaci nes
orales.

Itraconazol ha demostrado tener un efecto inotrópico negativo y SPORANOX@ha sido
asociado con reportes de insuficiencia cardíaca congestiva. Se reportó insufici ncia
cardíaca con más frecuencia en informes espontáneos con una dosis diaria total d 400
mg en comparación con las dosis diarias totales más reducidas, sugiriendo que el riesgo
de insuficiencia cardíaca podría aumentar con la dosis diaria total de itracorlazol.
SPORANOX@no debería administrarse a pacientes con insuficiencia carl:Iíaca
congestiva o con antecedentes de insuficiencia cardíaca congestiva a menos q e los
beneficios superen ampliamente el riesgo. Esta evaluación individua de
beneficio/riesgo debería considerar factores tales como la severidad de la indicac' 'n, el
régimen posológico y los factores de riesgo individuales para insuficiencia ca díaca
congestiva. Estos factores de riesgo incluyen enfermedad cardíaca tal como enfer edad
isquémica y valvular; enfermedad pulmonar significativa tal como enfer edad
pulmonar obstructiva crónica; e insuficiencia renal y otros trastornos edemato s. Se
debería informar a tales pacientes sobre los signos y síntomas de la insufi iencia
cardíaca congestiva; se los debería tratar con precaución y se los debería monitor ar por
signos y síntomas de insuficiencia cardíaca congestiva durante el tratamiento; i tales
signos o síntomas aparecieran durante el tratamiento, se debería discontin ar la
administración de SPORANOX@.

Los bloqueantes de los canales de calcio pueden tener efectos inotrópicos negati os que
podrían sumarse a los de Itraconazol; Itraconazol puede inhibir el metabolism de los
bloqueantes de los canales de calcio. Por lo tanto se debería tener precau ión al
administrar Itraconazol concomitantemente con bloqueantes de los canales d calcio
debido a un aumento del riesgo de insuficienciacardíaca congestiva.

Potencial de interacción: La administración concomitante de fármacos específ~los con
itraconazol puede ocasionar cambios en la eficacia del itraconazol y/o del fárclaco co-
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administrado, efectos que ponen en riesgo la vida y/o muerte súbita. Los fárma ~1~~EI\~~

contraindicados o cuyo uso no es recomendado o se recomienda el uso con precauci n
al combinarlo con itraconazol, están enlistados en Interacción con otras medicacione y
otras formas de interacción.

Acidez gástrica disminuída: La absorción de Itraconazol de SPORANOX@cápsula se
ve afectada cuando la acidez gástrica disminuye. En pacientes con acidez gás ,ica
reducida, ya sea por la enfermedad (por ejemplo, pacientes con aclorhidria) o or
tratamiento concomitante (por ejemplo, pacientes que toman fármacos para reduci la
acidez gástrica), es aconsejable administrar cápsulas de SPORANOXcon una be ida
ácida (tales como cola no de dieta). La actividad antimicótica debe ser monitoreada la
dosis de itraconazol se debe incrementar como se considere necesario. Ver Interaccipnes
- Fármacos que pueden disminuir las concentraciones plasmáticas del itraconazol y Propiedades
Farmacocinéticas - Absorción. I
Uso en Pediatría: Dado que la información clínica respecto al uso de SPORANbx@
cápsulas en pacientes pediátricos es limitada, no es recomendable el uso I de
SPORANOX@cápsulas en estos pacientes a menos que se determine que el ben~ficio
potencial supere los riesgos potenciales. J
Personas Mayores: Los datos clínicos sobre el uso de las cápsulas de SPORANO @en
personas mayores son limitados. Es recomendable administrar Cápsul;4 de
SPORANOX@en estos pacientes únicamente si se determina que el beneficio potJncial
supera los riesgos potenciales. En general, es recomendable que la selección de la ¡dosis
para un paciente mayor se debe tomar en consideración, indicando la mayor frec encia
de disminución en funciones hepática, renal, o cardiaca, y de la enfer edad
concomitante u otro tratamiento farmacológico.

Efectos hepáticos:
Durante el uso de SPORANOX, han ocurrido casos muy raros de hepatoto 'cidad
severa, incluidos algunos casos fatales de falla hepática. En la mayor parte d estos
casos, se trató de pacientes con enfermedad hepática pre-existente, tratados por rpicosis
sistémicas, que presentaban condiciones médicas subyacentes y/o estaban tornando
otra medicación hepatotóxica. Algunos pacientes no presentaban factores de ri sgo de
enfermedad hepática obvios. Algunos de esos casos fueron observados dur nte el
primer mes de tratamiento, y aún en la primera semana. El monitoreo de la nción
hepática debería ser considerado en los pacientes que reciben SPORANOX.
Los pacientes deberían ser instruidos para reportar a su médico rápidam nte la
aparición de signos o síntomas sugestivos de hepatitis, como anorexia, Jauseas,
vómitos, fatiga, dolor abdominal u orina oscura. En estos pacientes, el trat miento
debería ser interrumpido inmediatamente y se debería evaluar la función hepáti a.
Se dispone de datos limitados sobre el uso de itraconazol oral en pacie~~es con
trastornos hepáticos. Se debe tener precaución cuando se administre el fármacl~en esta
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población de pacientes. Se recomienda que los pacientes con trastornos en la funci i\~~
hepática sean monitoreados cuidadosamente cuando se les administre itraconazol. e
recomienda que se tome en cuenta la vida media de eliminación prolongada el
itraconazol observada en un ensayo clínico de dosis oral única con itraconazol
cápsulas, en pacientes cirróticos, cuando decida iniciar el tratamiento con o
medicamentos metabolizados por CYP3A4.
En pacientes con enzimas hepáticas aumentadas o enfermedad hepática activa, o
han experimentado toxicidad hepática con otras drogas, el tratamiento on
SPORANOX@es fuertemente desalentado a menos que haya una situación seria de
riesgo mortal en donde el beneficio esperado excede al riesgo. Se recomienda qu el
monitoreo de la función hepática se realice en pacientes con alteraciones de la func'ón
hepática pre-existentes o aquellos que hayan experimentado toxicidad hepática on
otros medicamentos. (Ver Propiedades farmacocinéticas, Poblaciones especi ,les,
Insuficienciahepática). 1
Insuficiencia Renal:
Existe limitada información disponible en el uso de ltraconazol oral en pacientes co I
insuficiencia renal. La exposición a itraconazol puede ser menor en algunos paciente~
con deterioro renal. Se debería tener precaución cuando esta droga es administrada fn
este grupo de pacientes y puede considerarse ajustar la dosis. I
Pacientes inmunocomprometidos: En algunos pacientes inmunocomprometidos (pbr
ejemplo, pacientes neutropénicos, con SIDAo trasplante de órganos), la I
biodisponibilidad oral de SPORANOXpuede disminuir. I
Pacientes con infecciones fúngicas sistémicas con riesgo de vida inmediato: Debi~o a
las propiedades farmacocinéticas, las cápsulas SPORANOXno se recomiendan parJ el
inicio del tratamiento en pacientes con infecciones fúngicas sistémicas con riesgo dJ
vida inmediato. l
Pacientes con SIDA: En los pacientes con SIDAque han recibido tratamiento para na
infección fúngica sistémica tal como esporotricosis, blastomicosis, histoplasmosis 01
criptococosis (meníngea y no meníngea) y que se consideran en riesgo de recidiva'lel
médico tratante debe evaluar la necesidad de un tratamiento de mantenimiento.

Fibrosis quística: En pacientes con fibrosis quística, se observó variabilidad n las
concentraciones terapéuticas de itraconazol con la administración en estado esta le de
itraconazol solución oral, con 2.5 mg/kg bid. Las concentraciones en estado stable
>250ng/rnl se alcanzaron en casi 50%de los sujetos mayores de 16 años de edatPero
en ninguno de los menores de 16 años de edad. Si un paciente no respa de a
SPORANOXcápsulas, debe considerarse el cambio a un tratamiento alternativo.

I
I
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Hipersensibilidad cruzada: Existe limitada información con respecto a la
hipersensibilidad cruzada entre Itraconazol y otros agentes antifúngicos azólicos. S.
debe tener precaución al prescribir las cápsulas SPORANOXa pacientes con
hipersensibilidad a otros azoles.

Neuropatía: Si ocurre una neuropatía que pueda ser atribuible a las cápsulas
SPORANOX,se debe discontinuar el tratamiento.

Pérdida de la audición: Se ha informado pérdida de la audición transitoria o
permanente en pacientes que recibieron tratamiento con Itraconazo1.Varios de esto
informes incluyeron la administración concurrente de quinidina que está
contraindicada (ver Contraindicaciones e Interacción con otras medicaciones y otra
formas de interacción, Fármacos que pueden presentar un aumento de concentraci nes
plasmáticas por itraconazol). La pérdida de la audición por lo general se resuelve
cuando se detiene el tratamiento, pero puede persistir en algunos pacientes.

Resistencia-cruzada: En el caso de candidiasis sistémica, si hay sospecha de q e las
cepas de especies de Candida son resistentes al fluconazol, no se puede asumir que estas
sean sensibles al itraconazol, por consiguiente se recomienda realizar prueb s de
sensibilidad antes de iniciar el tratamiento con itraconazo1.

Intercambiabilidad: No se recomienda que SPORANOX@cápsulas y SPORArjJOX@
solución oral se utilicen de manera intercambiable. Esto es porque la exposicibn al
fármaco es mayor con la solución oral que con las cápsulas cuando se adminisha la
misma dosis del fármaco.

INTERACCION CON OTRAS MEDICACIONES YOTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Itraconazol se metaboliza principalmente a través de CYP3A4. Otras sustancia que
comparten esta vía metabólica o que modifican la actividad CYP3A4pueden infl ir en
la farmacocinética del itraconazo1.Del mismo modo, el itraconazol puede modifi ar la
farmacocinética de otras sustancias que comparten esta vía metabólica. Itracona 01en
un poderoso inhibidor de CYP3A4y un inhibidor de la P-glicoproteina. Cuando se
administren medicamentos concomitantes, se recomienda consultar la er1queta
correspondiente para ver la información sobre la ruta de metabolismo y la p sible
necesidad de ajustar las dosis.

Fármacos que pueden disminuir las concentraciones plasmáticas del itraconazol
Los fármacos que reducen la acidez gástrica (por ejemplo medicamento que
neutralizan la acidez tales como hidróxido de aluminio, o supresores de secreción ácida
tales como antagonistas de receptor-Hz e inhibidores de bomba de protones) red en la
absorción de itraconazol de las cápsulas de itraconazo1. Es recomendable que estos
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fármacos se utilicen con precaución cuando sean administrados de forma concomi an ~
con el itraconzaol en cápsulas:

Se recomienda que el itraconazol sea administrado con bebidas ácidas (talesImo
cola no dietéticas) después de un tratamiento concomitante con fármacos que
reducen la acidez gástrica.
Se recomienda que los medicamentos neutralizadores de ácido (por eje plo,
hidróxido de aluminio) se administren por lo menos 1hora antes o 2 horas delUéS
del consumo de cápsulas de SPORANOX@.
Después de la administración concomitante, se recomienda que la acti idad
antimicótica sea monitoreada y la dosis de itraconazol sea incrementada co 10 se
considere necesario.

La administración concomitante de itraconazol con potentes inductores enzimátic s de
CYP3A4puede disminuir la biodisponibilidad del itraconazol e hidroxi-itraconazo a tal
grado que la eficaciapuede ser reducida. Los ejemplos incluyen:

Antibacterianos: isoniazida, rifabutina (ver también la sección Fármacos que p eden
aumentar su concentración plasmática por el itraconazol), rifampicina.
Anticonvulsivos: carbamazepina, (ver también la sección Fámwcos que p eden
aumentar su concentración plasmática por el itraconazol), fenobarbital, fenitoina.
Antivirales: efavirenz, nevirapina.

Por eso, no es recomendable la administración de potentes inductores enzimátic s de
CYP3A4 con itraconazo1. Se recomienda evitar el uso de estos fármacos desde 2
semanas antes y durante el tratamiento con itraconazol, a menos que los bene icios
superen el riesgo de reducción potencial de la eficacia del itraconazo1. Después e la
administración concomitante, se recomienda que la actividad antimicótic sea
monitoreada y la dosis de itraconazol sea incrementada como se considere necesari

Fármacos que pueden aumentar las concentraciones plasmáticas del itraconazol
Potentes inhibidores del CYP3A4 pueden incrementar la biodisponibilidad del
itraconazo1.Los ejemplos incluyen: l

Antibacterianos: ciprofloxacina,claritromicina, eritromicina,
Antivirales: darunavir con refuerzo de ritonavir, fosamprenavir con refuer o de
ritonavir, indinavir (ver también la sección Fármacos que pueden aumenfr su
concentración plasmática por el itraconazol), ritonavir (ver también la sección Fáracos
que pueden aumentar su concentración plasmática por el itraconazol) y telaprevir.

Se recomienda que estos fármacos sean utilizados con precaución cuand son
administrados de forma concomitante con itraconazol en cápsulas. Se recomiend que
los pacientes que deben tomar itraconazol de forma concomitante con po entes
inhibidores de CYP3A4sean monitoreados atentamente para detectar signos o sin omas
de efectos farmacológicos mayores o prolongados del itraconazol, para que la do is de
itraconazol sea disminuida como se considere necesario. Cuando correspon 3, se
recomienda que se realice la medición de las concentraciones plasmática del
itraconazo1.
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Fármacos que pueden aumentar las concentraciones plasmáticas por itraconazol
ltraconazol y su metabolito principal, hidroxi-itraconazol, pueden inhibi el
metabolismo de fármacosmetabolizados por CYP3A4y pueden inhibir el transpor del
fármaco por la P-glicoproteina, que puede resultar en un incremento df las
concentraciones plasmáticas de estos fármacos ylo su metabolito(s) activo cuando stos
sean administrados con itraconazol. Estas elevadas concentraciones plasmátic s se
pueden incrementar o prolongar tanto los efectos terapéuticos como los ef ctos
adversos de estos fármacos. Los fármacos metabolizados por CYP3A4conocido por
prolongar el intervalo QTpueden estar contraindicados con el itraconazol, debido que
la combinación puede ocasionar taquiarritmias ventriculares incluyendo la aparici n de
taquicardia ventricular polimorfa o "torsade de pointes", una arritmia potencial ente
fatal. Una vez que se ha suspendido el tratamiento, las concentraciones plasmátic s de
itraconazol disminuyen a una concentración casi indetectable dentro de 7 a 14~días,
dependiendo de la dosis y duración del tratamiento. En pacientes con cirrosis he ática
o en sujetos que están recibiendo inhibidores de CYP3A4, la disminución e las
concentraciones plasmáticas pueden ser aún más graduales. Esto es particular ente
importante cuando se está iniciando el tratamiento con fármacos cuyo metabolis
afectado por el itraconazol.
Los fármacos en interacción se clasificande la siguiente manera:

'Contraindicado': Bajoninguna circunstancia se debe administrar el fár aco
de forma concomitante con itraconazol, y hasta dos semanas despu s de
terminar o suspender el tratamiento con itraconazol.
'No recomendado': Se recomienda evitar el uso del fármaco durante y
dos semanas después de haber terminado o suspendido el tratamient con
itraconazol, a menos que los beneficios superen el potencial aumen o de
riesgos de efectos secundarios. Si la administración concomitante no uede
evitarse, se recomienda realizar el monitoreo clínicode signos o síntom s del
aumento o duración de efectos o efectos secundarios del fárma o en
interacción, y que su dosificación sea reducida o suspendida coI

Io se
considere necesario. Cuando sea adecuado, se recomienda reali ar la
medición de las concentraciones plasmáticas.
'Uso con precaución': Se recomienda realizar el monitoreo minucioso cando
el fármaco sea administrado de forma concomitante con itracorazol.
Después de la administración concomitante, se recomienda que los paci[ntes,
sean monitoreados estrechamente para encontrar signos o síntomas del
incremento o duración de efectos o efectos secundarios del fárma~o en
interacción, y su dosificación deben ser reducida como se con idere
necesario. Cuando sea adecuado, se recomienda realizar la medición e las
concentraciones plasmáticas.

Ejemplos de fármacos que pueden haber incrementado sus concentraciones plas áticas
por itraconazol por clase de fármaco con indicación relacionada con la adminis ación
concomitante con itraconazol:
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Clase de Fármaco Contraindicado No Recomendado Uso COh~DEl':

Precaución
Alfa-bloqueadores tamsulosina
Analgésicos levacetilmetadol fentanilo alfentanil,

(levometadil), buprenorfina I!y
metadona sublingual,

oxicodona,
sufentanilo

Antiarrítmicos disopiramida, digoxina
, , dofetilida,

I
dronedarona,
quinidina

Antibacterianos telitromicina, en rifabutinaa telitromicina
sujetos con
insuficiencia renal

, I severa o insuficiencia
I hepática severa

Fármacos ticagrelor apixaban, cumarinas,
Anticoagulantes y rivaroxaban cilostazol,
Antiplaquetarios dabigatran
Anticonvulsivos carbamazepinaa
Antidiabéticos repaglinida,

saxagliptina
Antihelmínticos y Halofantrina praziquantel
Antiprotoioarios
Antihistamínicos astemizol, bilastina,,

mizolastina, ebastinaI
I terfenadina

Fármacos Alcaloides tipo ergo, eletriptan
antimigraña tales como

dihidroergotamina,

!
ergometrina

I (ergonovina),
ergotamina,
metilergometrina

I (metilergonovina)
Antineoplásicos irinotecan axitinib, bortezomib,

dabrafenib, busulfan,
dasatinib, docetaxel,
ibrutinib, erlotinib,
nilotinib, gefitinib,
sunitinib, imatinib,

I trabectedin ixabepilona,
I ¡

~\A
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Clase de Fármaco Contraindicado No Recomendado USO M' ~"<'~.:!tlEE~"'I' I
Precaución
lapatinib,
ponatanib,
trimetrexato,
alcaloides tipo
vinca

Antipsicóticos, lurasidona, alprazolam,
Ansiolíticos e midazolam oral, aripiprazol,
Hipnóticos pimozida, brotizolam,

sertindola, buspirona,
triazolam haloperidol,

midazolam IV
perospirona,
quetiapina,
ramelteon,
risperidona

Antivirales , simeprevir maraviroc,
, indinavirb,,

ritonavirb,

saquinavir
Beta-bloqueadores nadolol

jBloqueadores del bepridil, otras
canal de calcio felodipina, dihidropiridin s,

lercanidipina, verapamil
nisoldipina

Fármacos ivabradina, aliskiren, bosetan,
cardiov asculares, ranolazina sildenafil, para el riociguat
Varios tratamiento de

hipertensión
pulmonar

Diuréticos Eplerenona
Fármacos Cisaprida, aprepitant
gastrointestinales domperidona
Inmunosupresores everolimus budesonida,

ciclesonida,
ciclosporina,
dexametasona
fluticasona,
metilpredniso one,
rapamicina
(también con~tda
como sirolim s),

'- ~
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Clase de Fármaco

Fármacos
reguladores de
lípidos
Fármacos
respiratorios
Antidepresivos
SSRls,Tricíclicosy
relacionados
Fármacos urológicos

Otros

Contraindicado

lovastatina,
simvastatina

fesoterodina, en
sujetos con
insuficiencia renal
moderada a severa, o
insuficiencia hepática
moderada a severa.
solifenacina, en
sujetos con
insuficiencia renal
severa, o
insuficiencia hepática
moderada a severa.
co1chicina,En sujetos
con insuficiencia
renal o hepática

No Recomendado

saImeterol

darifenacina,
vardenafil

co1chicina,
conivaptan,
tolvaptan

;{~'\(43t:zi1:~ "1 ~ \"" 432
1
'0

Uso 'Con,,~<S••..'.4 ~-
Precaución ~EE~ I

tacrolimus,
temsirolimus
atorvastatina

Reboxetina

fesoterodina.
imidafenacina
oxibutinina,
sildenafil, pa a el
tratamiento de
disfunción eré ti!.
solifenacina,
tadalafil,
tolterodina

alitretinoina
(formulation o al),
cinaca1cet,
mozavaptan,

aYer también bajo Fármacos que pueden disminuir las concentraciones plasmátic s de
itraconazol
bYer también bajo Fármacos que pueden aumentar las concentraciones plasmátic s de
itraconazol

Fármacos que pueden disminuir sus concentraciones plasmáticas por itraconazol
La administración concomitante de itraconazol con el AINE meloxicam p .1ede
disminuir las concentraciones plasmáticas del meloxicam. Se recomienda q e el
meloxicam sea utilizado con precaución cuando sea administrados de f rma
concomitante con itraconazol, sus efectos o efectos secundarios pueden ser
monitoreados. Se recomienda que la dosificación de meloxicam, si se adminisb a de
forma concomitante con itraconazol, sea adaptada si es necesario.
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Población Pediátrica
Los estudios de interacción solo han sido realizados en adultos.

EMBARAZO YLACTANCIA

Embarazo
SPORANOX@no debe ser usado durante el embarazo, excepto en casos con ries o de
vida donde el posible beneficio para la madre supere el posible daño para el feto (ver
Contraindicaciones).
El itraconazol demostró toxicidad en la reproducción en estudios con animales.
Existe información limitada sobre el uso de SPORANOXdurante el embarazo. Durante
la experiencia posterior a la comercialización, se han informado casos de anormali ades
congénitas. Estos casos incluyeron malformaciones esqueléticas, del acto
genitourinario, cardiovascular y oftálmico como también malformac.ones
cromosómicas y múltiples. No se ha establecido una relación causal con SPORANO .
Los datos, epidemiológicos sobre la exposición a SPORANOX durante el p imer
trimestre de embarazo - principalmente en pacientes que reciben tratamiento a orto
plazo para la candidiasis vulvovaginal no mostraron un aumento del riesg de
malformaciones según se comparó con los sujetos de control no expuestos a terató enos
conocidos. En un modelo de rata se demostró que itraconazol atraviesa la placenta.

Mujeres con potencial fértil
Las mujeres con potencial fértil que toman las cápsulas SPORANOXdeben tomar
precauciones anticonceptivas. Se debe continuar la anticoncepción efectiva hasta el
período menstrual posterior al final de la terapia con SPORANOX.

Lactancia
Una muy pequeña cantidad de Itraconazol se excreta en la leche materna. Se deben
analizar los beneficios esperados de las cápsulas SPORANOXcon respecto al riesg
potencial de la lactancia. En caso de duda, la paciente no debe amamantar.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y/ll OPERAR MAQUINA S
No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad de manejar u o
maquinas. Cuando se manejan vehículos y se opera maquinaria, la posibilidad d que
hayan reacciones adversas como mareos, trastornos visuales y pérdida auditiv (Ver
Reacciones Adversas.), que pueden ocurrir en algunos casos, deben tomarse en cuen

REACCIONES ADVERSAS:

~S,A,
I=A~tJ ,...••.•~I ;:::.,::: TSANG
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En esta sección, se presentan las reacciones adversas. Las reacciones adversas son ,-C;. I

eventos adversos considerados como razonablemente relacionados con el us de
itraconazol con base en la evaluación integral de la información disponible bre
eventos adversos. Una relación causal con itraconazol no puede establecerse de m nera
confiable en casos individuales. Además, debido a la conducción de ensayos clí cos
bajo condiciones muy variables, los índices de reacción adversa observados e los
ensayos clínicos de un fármaco no pueden ser directamente comparados con los ín ices
en los ensayos clínicosde otros fármacos y no pueden indicar los índices observad s en
la práctica clínica.

Datos de Ensayos clínicos
La seguridad de cápsulas de SPORANOX fue evaluada en 8499 pacientes que
participaron en 107 ensayos clínicos abiertos, doble ciego. De los 8499 paci ntes
tratados con cápsulas de SPORANOX,2104pacientes fueron tratados con cápsul s de
SPORANOX durante los ensayos doble ciego. Los 8499 pacientes recibieron p r lo
menos una dosis de cápsulas de SPORANOXpara el tratamiento de dermatomic sis u
onicomicosis y proporcionaron los datos de seguridad. Las reacciones adv rsas
reportadas para el ~ 1% de los pacientes tratados con cápsulas de SPORANOX,en estos
ensayos clínicos se muestran en la Tabla l.

Grupo Sistémico
ReacciónAdversa

Tabla 1: Reacciones adversas reportadas por ~1% de los
pacientes tratados con Cápsulas de
SPORANOX en 107ensayos clínicos

SPORANOX
Cápsulas
%

Trastornos del sistema nervioso
Dolor de cabeza
Trastornos gastrointestinales
Náusea
Dolor abdominal

(N=8499)

1.6

1.6
1.3

Reacciones adversas que ocurrieron en <1% de los pacientes tratados con SPOR NOX
cápsulas en estos ensayos clínicosestán enlistadas en la Tabla 2.

Tabla 2: Reacciones adversas reportadas por <1% de
pacientes tratados con
SPORANOX cápsulas en 107ensayos clínicos

Grupo Sistémico
ReacciónAdversa
Infecciones e infestaciones
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Tabla 2:
?? 0) fijJ

Reacciones adversas reportadas por <1%"deJ) 1/
pacientes tratados con
SPORANOX cápsulas en 107 ensayos clínicos

Rinitis
Sinusitis
Infecciónde vías respiratorias superiores
Trastornos del sistema linfático y sanguíneo
Leucopenia
Trastornos del sistema inmunológico
Hipersensibilidad
Trastornos del sistema nervioso
Disgeusia
Hipoestesia
Parestesia
Trastornos auditivos y de laberinto
Tinnitus
Trastornos gastrointestinales
Estreñimiento
Diarrea
Dispepsia
Flatulencia
Vómitos
Trastornos hepatobiliares
Función hepatica anormal
Hiperbilirrubinemia
Trastornos del tejido cutáneo y subcutáneo
Prurito
Rash
Urticaria
Trastornos renales y urinarios
Polaquiuria
Trastornos del sistema reproductivo y mama
Disfunción eréctil
Trastorno menstrual
Trastornos generales y condiciones del sitio de
administración
Edema

La siguiente es una lista de Reacciones Adversas adicionales relacionada con
itraconazol que han sido reportadas en ensayos clínicos de SPORANOX cápsul y/ o
SPORANOX IV, excluyendo el término de reacción adversa "Inflamación del si '0 de
inyecciÓn"que es específico para la ruta de administración de la inyección.
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Trastornos del sistema hematológico y linfático: GranulocitopeniaLJ~b{Zto9
Trastornos del sistema inmunológico: ReacciónAnafilactoidea
Trastornos del metabolismo y nutrición: Hiperglicemia, Hipercal mia,
Hipomagnesemia
Trastornos psiquiátricos: Estado de confusión
Trastornos del sistema nervioso: neuropatía periférica, mareos, somnolencia
Trastornos cardiacos: insuficiencia cardíaca, Insuficiencia ventricular izqui rda,
Taquicardia
Trastornos vasculares: Hipertensión, Hipotensión
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastinales: Edema pulmonar, Disfonía, to
Trastornos gastrointestinales: Trastorno gastrointestinal
Trastornos hepatobiIiares: Hepatitis, Ictericia, insuficiencia hepática
Trastornos del tejido cutáneo y subcutáneo: Erupción eritematosa, Hiperhidrosis
Trastornos musculoesqueléticos y de tejido conectivo: Mialgia, artralgia
Trastornos renales y urinarios: Insuficiencia renal, Incontinencia urinaria
Trastornos generales y condiciones del sitio de administración: Edema generali ado,
Edema Facial,Dolor en el pecho, pirexia, Dolor, Fatiga, Escalofríos
Investigaciones: Incremento de alanina aminotransferasa, incremento de aspartato
aminotransferasa, incremento de fosfatasa alcalina en sangre, incremento de l~ctato
dehidrogenasa sanguínea, incremento de urea en sangre, incremento de ~ma-
glutamiltransferasa, incremento de enzima hepática, análisis urinario anormal

Pediatría
La seguridad del SPORANOXcápsulas fue evaluado en 165 pacientes pediátric, s de
edades entre 1 y 17 años que participaron en 14 ensayos clínicos (4 ensayos doble iego,
controlado con placebo; 9 ensayos de etiqueta abierta; y un ensayo con una fa e de
etiqueta abierta seguida de una fase doble ciego). Estos pacientes recibieron al enos
una dosis de SPORANOX cápsulas para el tratamiento de infecciones micóti as y
proporcionaron los datos de seguridad. ~
Con base en datos de seguridad agrupados y combinados de estos ensayos clínic s, las
reacciones adversas comúnmente reportadas en pacientes pediátricos fueron dol r de
cabeza (3.0%),Vómitos (3.0%)Diarrea (2.4%),Dolor abdominal (2.4%),Función heI!ática
anormal (1.2%),Hipotensión (1.2%),Náuseas (1.2%)y Urticaria (1.2%). La natudlezas
de las reacciones adversas en pacientes pediátricos es similar a aquella observa a en
sujetos adultos, pero la incidencia es mayor en pacientes pediátricos.

Datos posteriores a la comercialización
Además de las reacciones adversas reportadas durante los estudios clínicos y lis adas
antes, se han informado las siguientes reacciones adversas durante la exper' ncia
posterior a la comercialización (Tabla 3). Se proporcionan las frecuencias de ac erdo
con la -siguiente norma:
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Muy comunes 2:1/10
Comunes 2:1/100y <1/10
No comunes 2:1/1000y <1/100
Raro 2:1/10,000y <1/1000
Muy raro <1/10,000, incluyendo informes aislados.

38

En la Tabla 3, las reacciones adversas se muestran por categoría de frecuencia con b se
en los índices de generación de reportes espontáneos.

Tabla 3: Reacciones adversas identificadas
durante la experiencia posterior a la
comercialización experimentadas con
SPORANOX por categoría de
frecuencia calculada por los índices
de generación de reportes
espontáneos

Trastornos del sistema inmunológico
Muy raro Enfermedad del Suero, Edema

angioneurótico, Reacción
anafiláctica

Trastornos del metabolismo y nutrición
Muy raro Hipertrigliceridemia
Trastornos del Sistema nervioso
Muy raro Temblor
Trastornos oftálmicos
Muy raro Trastornos visuales

(incluyendo diplopía y visión
borrosa)

Trastornos auditivos y de laberinto
Muy raro Pérdida auditiva temporal o

permanente
Trastornos cardiacos
Muy raro Insuficiencia cardiaca

congestiva
Trastornos respiratorios, torácicos y
mediastinales
Muy raro Disnea
Trastornos gastrointestinales
Muy raro Pancreatitis
Trastornos hepatobiliares
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Tabla 3: Reacciones adversas identificadas
durante la experiencia posterior a la
comercialización experimentadas con
SPORANOX por categoria de
frecuencia calculada por los índices
de generación de reportes
espontáneos

Muy raro Hepatotoxicidad grave
(incluyendo algunos casos de
insuficiencia hepática aguda
mortal)

Trastornos de tejido cutáneo y subcutáneo
Muy raro Necrólisis epidérmica tóxica,

síndrome de Stevens-Johnson,
Pustulosis exantemática
aguda generalizada, Eritema
multiforme, Dermatitis
Exfoliativa, Vasculitis
Leucocitoclástica, Alopecía,
Fotosensibilidad

181

Investigaciones
Muy raro Incremento de creatinina

fosfoquinasa en sangre

SOBREDOSIS:
En caso de sobredosis concurrir al centro asistencial más próximo o comunicarse con l
Centro de Intoxicaciones del HOSPITALRICARDOGUTIERREZ,teléfono (01)962-6 66
ó 962-2247o al HOSPITAL POSADAS, teléfonos (011)4658-7777ó 4654-6648.

Síntomas y signos
En general, los eventos adversos reportados con sobredosis han concordado con os
reportados para el uso de itraconazol. (Ver Reacciones Adversas.)

Tratamiento
En caso de sobredosis accidental, se deberían implementar medidas de sostén. Se pue e
administrar carbón activado si se considerara adecuado.
Itraconazol no puede ser removido mediante hemodiálisis.
No existe antídoto específico.

INCOMPATIBILIDADES:
Ninguna conocida.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura entre 15° y 30° C.

PRESENTACIONES:
SPORANOX@ se presenta en envases conteniendo 4, 10 Y15 cápsulas.
SPORANOX@ (para el trataITÚento de PULSOS) se presenta en envases conteniendo 8
cápsulas.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Elaborad~ bajo licencia de JANSSEN PHARMACEUTICA n.v. Beerse, Bélgica
por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA., Rod. Presidente Dutra, km 154,
Sao José dos Campos, SP, Brasil.

Importado y distribuido por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SAo
Mendoza 1259 -1428- Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Georgina Rodriguez, Fannacéutica y Bioquímica.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.689

@ Marca Registrada.

Fecha de últíma revísión:
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