Trioxal (/traconazolum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka twarda zawiera 100 mg itrakonazolu. Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: sacharoza. Wskazania: Trioxal w postaci kapsutek twardych jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen: zakazenia
narzaddéw piciowych: grzybica pochwy i sromu; zakazenia skéry, btony Sluzowej lub oczu: grzybica skory, tupiez pstry, kandydoza jamy
ustnej, grzybicze zakazenie rogéwki; grzybice paznokci, wywotane przez dermatofity i (lub) drozdzaki; grzybice uktadowe: aspergiloza
uktadowa i kandydoza uktadowa, kryptokokoza (w tym kryptokokowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych): u pacjentéw z kryptokokozg i
ostabiong odpornoscig oraz u wszystkich pacjentdéw z kryptokokozg osrodkowego uktadu nerwowego; Trioxal jest wskazany tylko wtedy,
gdy leczenie pierwszego rzutu jest nieskuteczne, histoplazmoza, blastomikoza, sporotrychoza, parakokcydioidomikoza, inne, rzadko
wystepujace, uktadowe lub tropikalne zakazenia grzybicze. Dawkowanie i spos6b podawania: W celu uzyskania najlepszego wchtaniania
Trioxal nalezy podawaé bezposrednio po petnym positku. Kapsutki nalezy potykaé w catosci. Kandydoza pochwy i sromu: 200 mg dwa razy
na dobe przez 1 dzien lub 200 mg raz na dobe przez 3 dni. Grzybica skory: 200 mg raz na dobe przez 7 dni lub 100 mg raz na dobe przez
15 dni. Zakazenie okolic o zwiekszonej keratynizaciji, takie jak grzybica podeszwy stép i dtoni: 200 mg dwa razy na dobe przez 7 dni lub 100
mg raz na dobe przez 30 dni. Lupiez pstry: 200 mg raz na dobe przez 7 dni. Kandydoza jamy ustnej: 100 mg raz na dobe przez 15 dni. U
niektorych pacjentdw z ostabieniem odpornosci (np. u pacjentéw z neutropenia, AIDS lub po przeszczepieniu narzagdéw) moze wystgpic
zmniejszenie biodostepnosci itrakonazolu po doustnym podaniu produktu Trioxal, kapsutki twarde. Z tego powodu moze by¢ konieczne
podwojenie dawki. Grzybicze zapalenie rogéwki: 200 mg raz na dobe przez 21 dni. Dlugos$c¢ leczenia zalezy od reakcji pacjenta na leczenie.
Grzybica paznokci wywotana przez dermatofity i (lub) drozdzaki: Leczenie cykliczne: Polega na przyjmowaniu dwéch kapsutek dwa razy na
dobe (200 mg dwa razy na dobe) przez jeden tydzien. W leczeniu grzybicy paznokci rak stosuje sie dwa cykle. W leczeniu grzybicy
paznokci stop stosuje sie trzy cykle. Okresy przyjmowania leku (cykle) sa oddzielone trzytygodniowg przerwa, w czasie ktérej produkt nie
jest przyjmowany. Reakcja na leczenie staje sie widoczna po zakonczeniu leczenia i odrosnieciu paznokci. Leczenie ciggte: Wytacznie
paznokcie stop lub wraz z paznokciami rgk: 200 mg raz na dobe przez 3 miesigce. Eliminacja itrakonazolu ze skéry i paznokci zachodzi
wolniej niz z osocza. Optymalne wyniki leczenia pod wzgledem objawoéw klinicznych i rezultatéw badan mikologicznych uzyskuje sie w
ciggu 2 do 4 tygodni po zakonczeniu leczenia zakazen skoéry i po 6 do 9 miesigcach od zakonczenia leczenia zakazen paznokci. Grzybice
uktadowe. Podany czas terapii jest srednim okresem stosowania leku w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. Aspergiloza: 200 mg raz na
dobe przez 2 do 5 miesiecy. Zwiekszy¢ dawke do 200 mg dwa razy na dobe, jezeli zmiany sg gtebokie lub rozsiane. Kandydoza: 100 mg do
200 mg raz na dobe przez 3 tygodnie do 7 miesiecy. Zwiekszy¢ dawke do 200 mg dwa razy na dobe, jezeli zmiany sg gtebokie lub
rozsiane. Kryptokokoza (bez zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych): 200 mg raz na dobe przez 2 miesigce do 1 roku. Kryptokokowe
zapalenie opon mézgowo rdzeniowych: 200 mg 2 razy na dobe przez 2 miesigce do 1 roku. Leczenie podtrzymujace: patrz punkt
»Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”. Histoplazmoza: od 200 mg raz na dobe do 200 mg dwa razy na dobe
przez 8 miesiecy. Blastomikoza: od 100 mg raz na dobe do 200 mg dwa razy na dobe przez 6 miesiecy. Sporotrychoza limfatyczno-skoérna i
skorna: 100 mg raz na dobe przez 3 miesigce. Parakokcydioidomikoza: 100 mg raz na dobe przez 6 miesiecy. Brak danych dotyczacych
skutecznosci stosowania kapsutek Trioxal w leczeniu parakokcydioidomikozy u pacjentéow z AIDS. Chromomikoza: 100 do 200 mg raz na
dobe przez 6 miesiecy. Stosowanie u dzieci. Dostepne dane dotyczace stosowania itrakonazolu u dzieci w postaci kapsutek sg
ograniczone. Nie zaleca sie stosowania itrakonazolu u dzieci, chyba ze stwierdzi sie, ze spodziewane korzysci przewyzszajg ryzyko.
Stosowanie u oséb w podesztym wieku. Dostepne dane dotyczace stosowania itrakonazolu w postaci kapsutek u oséb w podesztym wieku
sg ograniczone. Zaleca sie stosowanie itrakonazolu w postaci kapsutek u tych osoéb tylko wtedy, jesli stwierdzi sie, ze spodziewane korzysci
przewyzszaja ryzyko. Zasadniczo zaleca sig, by podczas wyboru dawki u oséb w podesztym wieku wzig¢ pod uwage wiekszg czestosé
wystepowania zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca oraz jednoczesne wystepowanie innych chordb lub stosowanie innych lekéw.
Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby. Dostepne dane dotyczace stosowania itrakonazolu po podaniu doustnym u pacjentéw z
niewydolnoscig watroby sa ograniczone. Nalezy zachowaé ostroznos$¢, jesli produkt jest stosowany w tej grupie pacjentéw (patrz punkt
~Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Stosowanie u pacjentéow z niewydolnoscig nerek. Dostepne dane
dotyczace stosowania itrakonazolu u pacjentéw z niewydolnoscig nerek sg ograniczone. U niektérych pacjentéw z niewydolnoscig nerek
catkowite narazenie organizmu na itrakonazol moze by¢ mniejsze. Jesli produkt jest stosowany w tej grupie pacjentéw, nalezy zachowac
ostroznosc¢ i rozwazy¢ mozliwosé modyfikacji dawki. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza. Przeciwwskazane jest jednoczesne podawanie z produktem Trioxal niektérych lekow metabolizowanych przez
CYP3A4. Zwiekszone stezenia tych lekow w osoczu, wynikajace z jednoczesnego ich stosowania z itrakonazolem, moga nasili¢ lub
wydtuzy¢ zaréwno ich dziatanie lecznicze, jak i niepozadane do takiego stopnia, ze moga wystapi¢ potencjalnie ciezkie zagrozenia. Na
przyktad zwiekszone stezenia niektorych lekéw w osoczu mogg spowodowaé wydtuzenie odstepu QT i wystapienie tachyarytmii
komorowych, w tym zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes — arytmii mogacej zagrazac zyciu. Produktu Trioxal, kapsutki twarde nie
nalezy stosowac u pacjentéw z rozpoznanymi zaburzeniami czynnosci komor serca, takimi jak zastoinowa niewydolnos¢ serca (CHF, ang.
congestive heart failure) lub zastoinowa niewydolno$¢ serca w wywiadzie, z wyjatkiem leczenia zakazen zagrazajgcych zyciu lub innych
ciezkich zakazen, patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”. Stosowanie produktu Trioxal jest
przeciwwskazane w cigzy (z wyjatkiem przypadkéw zagrozenia zycia). Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng metode
antykoncepcji w okresie leczenia produktem Trioxal. Stosowanie takiej metody nalezy kontynuowaé az do momentu wystgpienia
krwawienia miesigczkowego po zakonczeniu stosowania produktu Trioxal. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Wptyw na serce.
W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikéw, ktérzy przyjmowali itrakonazol w postaci dozylnej, obserwowano przemijajace, bezobjawowe
zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej komory serca. Zaburzenia te ustepowaty przed podaniem nastepnej infuzji dozylnej. Nie wiadomo,
czy opisywane zjawisko ma znaczenie kliniczne w odniesieniu do postaci doustnych produktu. Wykazano, ze itrakonazol ma dziatanie
inotropowe ujemne. Opisywano przypadki zastoinowej niewydolnosci serca w zwigzku ze stosowaniem itrakonazolu. W doniesieniach
spontanicznych niewydolnos¢ serca czesciej notowano po podaniu dawki dobowej 400 mg niz po zastosowaniu innych, mniejszych dawek
dobowych, co $wiadczy o tym, ze ryzyko niewydolnosci serca moze zwiekszac sie wraz z dawkg dobowg itrakonazolu. Itrakonazolu nie
nalezy stosowac u pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca lub zastoinowa niewydolnos$cig serca w wywiadzie, o ile spodziewane
korzysci wyraznie nie przewyzszajg ryzyka. Okreslajgc indywidualnie dla kazdego pacjenta stosunek korzysci do ryzyka, nalezy wzigé pod
uwage takie czynniki, jak: nasilenie choroby stanowigcej wskazanie do stosowania leku, schemat dawkowania (tj. catkowita dawka dobowa)
oraz wystagpienie poszczegolnych czynnikéw ryzyka rozwoju zastoinowej niewydolno$ci serca. Do tych czynnikéw ryzyka nalezg choroby
serca, takie jak choroba niedokrwienna serca, wady zastawkowe, powazne choroby ptuc, takie jak przewlekta obturacyjna choroba ptuc, a
takze niewydolnos$¢ nerek i inne choroby, w przebiegu ktérych wystepujg obrzeki. Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko rozwoju zastoinowej
niewydolnosci serca, nalezy go poinformowaé¢ o mozliwych objawach podmiotowych i przedmiotowych. Leczenie nalezy prowadzic¢
ostroznie, obserwujgc szczegolnie wnikliwie, czy nie wystepujg objawy podmiotowe i przedmiotowe zastoinowej niewydolnosci serca. W
razie wystgpienia takich objawdw nalezy przerwaé stosowanie produktu Trioxal. Leki z grupy antagonistow wapnia moga mie¢ dziatanie
inotropowe ujemne, ktére moze si¢ sumowac z inotropowym ujemnym dziataniem itrakonazolu. Ponadto itrakonazol moze hamowac
metabolizm tych lekéw. Z tych powoddéw nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania itrakonazolu i antagonistéw



wapnia, gdyz zwieksza sie ryzyko zastoinowej niewydolnos$ci serca. Mozliwe interakcje z innymi lekami. Jednoczesne stosowanie
niektoérych lekéw z itrakonazolem moze skutkowa¢ zmiang skutecznosci itrakonazolu i (lub) jednocze$nie podawanego leku, dziataniami
zagrazajacymi zyciu i (lub) nagtym zgonem. Leki przeciwwskazane, niezalecane lub zalecane do stosowania z ostroznoscig z
itrakonazolem wymieniono w ChPL w punkcie ,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”. Nadwrazliwos¢
krzyzowa. Nie sg dostepne informacje dotyczace nadwrazliwosci krzyzowej pomiedzy itrakonazolem a innymi lekami przeciwgrzybiczymi z
grupy azoli. Nalezy zachowac ostroznosé¢, przepisujac produkt Trioxal pacjentom z nadwrazliwoscig na inne leki z grupy azoli. Neuropatia.
Leczenie produktem Trioxal w postaci kapsutek twardych nalezy przerwac, je$li wystapig objawy neuropatii, ktérg mozna wigzac z
przyjmowaniem produktu. Utrata stuchu. Notowano przypadki przemijajgcej lub trwatej utraty stuchu u pacjentéw przyjmujacych itrakonazol.
W kilku przypadkach pacjent jednoczesnie przyjmowat chinidyne, ktorej stosowanie z itrakonazolem jest przeciwwskazane (patrz punkt
,Przeciwwskazania”). Utrata stuchu zazwyczaj ustepuje po przerwaniu terapii, ale u niektérych pacjentow moze sie utrzymywac. Opornos¢
krzyzowa. Jesli podejrzewa sie, ze drozdzyca uktadowa jest wywotana szczepami Candida opornymi na flukonazol, nie mozna zatozy¢, ze
bedg one wrazliwe na itrakonazol. Dlatego przed rozpoczeciem leczenia itrakonazolem nalezy wykona¢ test wrazliwosci. Wptyw na
czynno$¢ watroby. Podczas leczenia itrakonazolem bardzo rzadko zaobserwowano wystepowanie ciezkiej hepatotoksycznosci, w tym
ostrej niewydolnosci watroby zakonczonej zgonem. Wigkszo$¢ z tych zaburzen wystepowata u pacjentéw z wystepujaca wczesniej chorobg
watroby, leczonych z powodu grzybic uktadowych, majacych inne powazne obciazenia zdrowotne i (lub) przyjmujacych inne leki
hepatotoksyczne. U niektorych z tych pacjentéw nie wystepowaty oczywiste czynniki ryzyka choroby watroby. W niektérych przypadkach
zaburzenia te wystapity w ciggu pierwszego miesigca leczenia, w tym kilka w ciggu pierwszego tygodnia. U pacjentéw leczonych
itrakonazolem nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci watroby. Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci niezwtocznego
powiadomienia lekarza, jesli wystapig objawy swiadczace o zapaleniu watroby, takie jak: brak taknienia, nudnosci, wymioty, uczucie
zmeczenia, bdl brzucha lub ciemna barwa moczu. Jesli pacjent zgtasza takie objawy, nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu
Trioxal i przeprowadzi¢ ocene czynnosci watroby. Dostepne dane dotyczgce doustnego stosowania itrakonazolu u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby sg ograniczone. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas stosowania produktu w tej grupie pacjentow.
Zaleca sie, by pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby uwaznie kontrolowaé podczas leczenia itrakonazolem. Decydujac sie na
rozpoczecie leczenia itrakonazolem jednoczes$nie z innymi produktami leczniczymi metabolizowanymi przy udziale CYP3A4, nalezy wzig¢
pod uwage wydtuzony czas potowicznej eliminacji, obserwowany w badaniach klinicznych po jednokrotnym podaniu itrakonazolu w postaci
kapsutek u pacjentdéw z marskoscig watroby. U pacjentdw ze zwigkszong lub nieprawidtowg aktywnoscig enzyméw watrobowych, czynng
choroba watroby, a takze u pacjentow, u ktérych po zastosowaniu innych lekéw wystepowaly objawy toksycznego dziatania na watrobe, nie
nalezy stosowa¢ produktu Trioxal, chyba ze wystepuje ciezki lub zagrazajacy zyciu stan, a spodziewane korzysci z leczenia przewyzszajg
ryzyko. Zaleca sie monitorowanie czynnosci watroby u pacjentéw z wczesniejszymi zaburzeniami czynnosci watroby lub u ktérych wystapito
toksyczne dziatanie innych lekdw na watrobe. Zmniejszona kwasnos¢ soku zotadkowego. Wchtanianie itrakonazolu po podaniu doustnym
jest stabsze, jesli kwasnos¢ soku zotgdkowego jest zmniejszona. U pacjentow ze zmniejszong kwasnoscig soku zotadkowego wynikajaca z
choroby (np. pacjenci z achlorhydrig) lub ze stosowania lekéw (np. pacjenci przyjmujacy leki zmniejszajgce kwasnos¢ soku zotgdkowego)
zaleca sie podawanie produktu Trioxal z kwasnymi napojami (typu ,cola” niedietetyczna). Dziatanie przeciwgrzybicze nalezy kontrolowac i
w razie koniecznosci zwiekszy¢ dawke. Stosowanie u pacjentdéw ze zmniejszong odpornoscig. U niektérych pacjentéw ze zmniejszong
odpornoscig (np. pacjenci z neutropenia, AIDS, po przeszczepieniu narzagdéw) biodostepnos¢ itrakonazolu podawanego doustnie moze byé
zmniejszona. Stosowanie u pacjentéw z grzybicg ukladowa stanowigca bezposrednie zagrozenie zycia. Ze wzgledu na wiasciwosci
farmakokinetyczne produktu Trioxal nie zaleca sie go do rozpoczynania leczenia grzybic uktadowych bezposrednio zagrazajacych zyciu.
Stosowanie u pacjentéw z AIDS. Jesli u pacjenta z AIDS leczonego z powodu grzybicy uktadowej, takiej jak sporotrychoza, blastomikoza,
histoplazmoza lub kryptokokoza (posta¢ z zajeciem opon mézgowo-rdzeniowych lub bez), istnieje ryzyko nawrotu zakazenia, nalezy
rozwazy¢ pozostawienie leczenia podtrzymujgcego. Substancje pomocnicze. Produkt Trioxal zawiera sacharoze i dlatego nie nalezy go
stosowac u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjq fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy. W skfad 1 kapsutki twardej wchodzi 265,3 mg sacharozy w ziarenkach, zawierajacych
80,0-91,5% sacharozy. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane sg zdarzeniami niepozadanymi, ktére powigzano ze stosowaniem
itrakonazolu w oparciu o kompleksowg ocene dostepnych danych dotyczacych dziatan niepozadanych. Nie mozna wiarygodnie ustali¢
zwigzku przyczynowego ze stosowaniem itrakonazolu w odniesieniu do poszczegolnych przypadkéw. Ze wzgledu na to, ze badania
kliniczne przeprowadzane sg w bardzo zmiennych warunkach, czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych obserwowanych w
badaniach klinicznych produktu leczniczego nie powinna by¢ bezposrednio poréwnana do czesto$ci wystepowania dziatan niepozgdanych
wykazanych w badaniach klinicznych innego produktu leczniczego oraz nie musi odpowiadac czestosci wystepowania takich dziatan
obserwowanych w praktyce klinicznej. Dane uzyskane podczas badan klinicznych. Bezpieczenstwo stosowania itrakonazolu, kapsutki,
oceniano u 8499 pacjentéw biorgcych udziat w 107 otwartych badaniach klinicznych i badaniach z podwdjnie Slepg probg. Z 8499
pacjentow przyjmujacych itrakonazol, kapsutki, 2104 pacjentéw przyjmowato produkt w trakcie badan z podwdjnie Slepg proba. Kazdy z
8499 pacjentow otrzymat co najmniej jedng dawke itrakonazolu, kapsuiki, w leczeniu grzybicy skory lub grzybicy paznokci i dostarczyt
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania. Dziatania niepozgdane stwierdzone u = 1% pacjentéw leczonych produktem
zawierajgcym itrakonazol w trakcie 107 badan klinicznych. Zaburzenia uktadu nerwowego: bdl gtowy 1,6%. Zaburzenia zotadka i jelit:
nudnosci 1,6%, bdl brzucha 1,3%. Dziatania niepozadane stwierdzone u < 1% pacjentéw leczonych produktem zawierajacym itrakonazol,
kapsutki, w trakcie 107 badan klinicznych. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zapalenie btony $luzowej nosa, zapalenie zatok, zakazenia
gornych drog oddechowych. Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego: leukopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos¢.
Zaburzenia ukladu nerwowego: zaburzenia smaku, niedoczulica, parestezje. Zaburzenia ucha i btednika: szumy uszne. Zaburzenia zotagdka
i jelit: zaparcie, biegunka, niestrawnos¢, wzdecia, wymioty. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: zaburzenia czynnosci watroby,
hiperbilirubinemia. Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej: swigd, wysypka, pokrzywka. Zaburzenia nerek i dr6g moczowych: wielomocz.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia erekcji, zaburzenia miesigczkowania. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
obrzek. Dzieci i miodziez. Bezpieczenstwo stosowania kapsutek z itrakonazolem oceniono u 165 pacjentéw w wieku od 1 do 17 lat,
bioragcych udziat w 14 badaniach klinicznych (4 badania z kontrolg placebo i z podwdjnie Slepg proba, 9 badan otwartych oraz 1 badanie
obejmujace faze otwartg z nastepujaca po niej faza podwdjnie Slepej proby). Pacjenci z tej grupy otrzymali co najmniej jedng dawke
itrakonazolu w leczeniu zakazen grzybiczych i dostarczyli danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania. Na podstawie uzyskanych z
tych badan klinicznych tgcznych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania najczesciej odnotowanymi dziataniami niepozadanymi u
dzieci i mtodziezy byty: bdl glowy (3,0%), wymioty (3,0%), bdl brzucha (2,4%), biegunka (2,4%), zaburzenia czynnosci watroby (1,2%),
niedoci$nienie tetnicze (1,2%), nudnosci (1,2%) oraz pokrzywka (1,2%). Charakter dziatan niepozadanych jest zasadniczo podobny u dzieci
i mtodziezy oraz u pacjentéw dorostych, jednak czesto$¢ wystepowania u dzieci i mtodziezy jest wigksza. Dziatania niepozadane
obserwowane po wprowadzeniu itrakonazolu do obrotu. Dziatania niepozadane stwierdzone po raz pierwszy po wprowadzeniu itrakonazolu
do obrotu w odniesieniu do wszystkich postaci farmaceutycznych przedstawiono ponizej. Czesto$¢ i uporzgdkowanie grup uktadowo-



narzadowych zgodnie z terminologia MedDRA: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (21/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Dziatania niepozgdane stwierdzone po wprowadzeniu itrakonazolu do obrotu wg kategorii czestosci na podstawie
doniesien spontanicznych. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Bardzo rzadko: zespét choroby posurowiczej, obrzek naczynioruchowy,
reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Bardzo rzadko: hipertriglicerydemia. Zaburzenia oka. Bardzo rzadko:
zaburzenia widzenia (w tym podwdjne i niewyrazne widzenie). Zaburzenia ucha i btednika. Bardzo rzadko: przemijajaca lub trwata utrata
stuchu. Zaburzenia serca. Bardzo rzadko: zastoinowa niewydolnos$¢ serca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia.
Bardzo rzadko: duszno$¢. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drog zotciowych. Bardzo
rzadko: ciezka hepatotoksycznos¢ (w tym kilka przypadkéw zgondw z powodu ostrej niewydolnosci watroby). Zaburzenia skory i tkanki
podskornej. Bardzo rzadko: toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, ostra uogoélniona osutka krostkowa,
rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory, leukoklastyczne zapalenie naczyn, tysienie, nadwrazliwo$¢ na swiatto. Badania
laboratoryjne. Bardzo rzadko: zwigkszone stezenie fosfokinazy kreatynowej. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr 10538, wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Trioxal: 100 mg x 28 kaps.; 100 mg x 4 kaps. wynoszg w PLN odpowiednio: 83,88; 14,51. Kwoty
doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 47,26; 9,28.
ChPL: 2017.05.29.



