
Побочноедействие
Состороныжелудочно-кишечноготракта: диспепсия, тошнота, рвота, снижениеаппетита, боль в животе,диарея, запор.
Со стороны гепато-билиарной системы: обратимое повышение активности «печеночных» трансаминаз, гепатит; очень редко -
тяжелое токсическое поражение печени, в томчислеострая печеночная недостаточность с летальнымисходом.
Состоронынервной системы: головнаяболь, головокружение, периферическая нейропатия.
Аллергические реакции: кожная сыпь, кожный зуд, крапивница, ангионевротический отек, редко - мультиформная экссудативная
эритема (синдромСтивенса-Джонсона).
Состороныкожныхпокровов: алопеция, светочувствительность.
Прочие: нарушения менструального цикла, гипокалиемия, отечный синдром, застойная сердечная недостаточность и отек легких,
гиперкреатинемия, окрашиваниемочи в темныйцвет.
Передозировка
Данные отсутствуют. При случайной передозировке следует провести промывание желудка в течение первого часа, назначить
активированный уголь. Гемодиализ не эффективен.Специфического антидота не существует.
Взаимодействиесдругимилекарственнымисредствами
Лекарственные средства, оказывающие влияние на абсорбцию итраконазола.
Препараты, уменьшающие кислотность желудочного сока снижают абсорбцию итраконазола.
Лекарственные средства, оказывающие влияние на метаболизм итраконазола.
Итраконазол в основном расщепляется ферментом CYP3A4. При одновременном применении с рифампицином, рифабутином,
фенитоином, карбамазепином, изониазидом, являющимися мощными индукторами фермента CYP3A4, биодоступность
итраконазола и гидрокси-итраконазола значительно снижается, что приводит к существенному уменьшению эффективности
препарата. Одновременное применение Румикоза® с данными препаратами, являющимися потенциальными индукторами
печеночных ферментов, не рекомендуется.
Мощные ингибиторы фермента CYP3A4, такие как ритонавир, индинавир, кларитромицин и эритромицин, могут увеличивать
биодоступность итраконазола.
Влияние итраконазола наметаболизмдругих лекарственных средств:
Итраконазол может ингибировать метаболизм препаратов, расщепляемых ферментом CYP3A4. Результатом этого может быть
усиление или пролонгация их действия, в том числе и побочных эффектов. После прекращения лечения препаратом Румикоз®,
концентрация итраконазола в плазме снижается постепенно в зависимости от дозы и длительности лечения (см. раздел
Фармакокинетика). Это необходимо принимать во внимание при обсуждении ингибирующего эффекта итраконазола на
сопутствующиелекарственные средства.
Примерами таких лекарств являются:
Лекарственные средства, назначать которыеодновременно с препаратомРумикоз®нерекомендуется:

�блокаторы кальциевых каналов - в дополнение к возможномуфармакокинетическому взаимодействию, связанному с общим
путемметаболизма с участиемфермента CYP3A4, блокаторы кальциевых каналов могут оказывать отрицательный инотропный
эффект, который усиливается при одновременномприеме с препаратомРумикоз®.

Препараты, при одновременном назначении которых рекомендуется следить за их концентрацией в плазме, действием,
побочными эффектами.Принеобходимостидозу этих препаратов следуетуменьшить.

�пероральныеантикоагулянты;
�ингибиторыВИЧ-протеазы (ритонавир, индинавир, саквинавир);
�некоторыепротивоопухолевыепрепараты (алкалоидыбарвинкарозового, бусульфан, доцетаксел, триметрексат);
�расщепляемыеферментомCYP3A4блокаторы кальциевых каналов (верапамилипроизводныедигидропиридина);
�некоторыеиммуносупрессивные средства (циклоспорин, такролимус, сиролимус (такжеизвестный как рапамицин);
�некоторыерасщепляемыеферментомCYP3A4ингибиторыредуктазыГМГ- КоА (аторвастатин);
�некоторые глюкокортикостероиды (будесонид, дексаметазон иметилпреднизолон);
�другие препараты: дигоксин, карбамазепин, буспирон, алфентанил, алпразолам, бротизолам, мидазоламдля внутривенного

введения, рифабутин, эбастин, ребоксетин, цилостазол, дизопирамид, элетриптан, галофантрин, репаглинид.
Взаимодействия между итраконазолом зидовудином и флувастатином не обнаружено. Не отмечалось влияния итраконазола на
метаболизм этинилэстрадиола и норэтистерона. Исследования in vitro продемонстрировали отсутствие взаимодействия между
итраконазолом и такими лекарственными средствами, как имипрамин, пропранолол, диазепам, циметидин, индометацин,
толбутамиди сульфамеразин при связывании с белкамиплазмы.
Особые указания
- Женщинам детородного возраста, принимающим Румикоз®, необходимо использовать адекватные меры контрацепции на
протяжении всего курсалечения вплотьдо наступления первойменструации послеего завершения.
- При исследовании внутривенной лекарственной формы препарата Итраконазол отмечалось преходящее бессимптомное
уменьшениефракции выброса левого желудочка,нормализовавшеесядо следующейинфузии препарата.
- Обнаружено, что итраконазол обладает отрицательным инотропным эффектом. Сообщалось о случаях развития сердечной

®недостаточности, связанных с приемом Румикоза . Румикоз® не следует принимать пациентам с хронической сердечной
недостаточностью или с наличием этого заболевания в анамнезе за исключением случаев, когда возможная польза значительно
превосходит потенциальныйриск.
- Блокаторы кальциевых каналов могут оказывать отрицательный инотропный эффект, который может усиливать подобный эффект
итраконазола; итраконазолможет снижатьметаболизмблокаторов кальциевых каналов. При одновременномприеме итраконазола и
блокаторов кальциевых каналов необходимо соблюдать осторожность.
- У пациентов с почечной недостаточностью биодоступность итраконазола может быть снижена, что может потребовать коррекции
дозы.
- При пониженной кислотности желудка абсорбция итраконазола нарушается. Пациентам, принимающим антацидные препараты
(например, гидроксидалюминия), рекомендуетсяих использоватьне ранее,чем через2 часапосле приемаРумикоза®. Пациентам с
ахлоргидрией или применяющим Н2-гистамин блокаторы или ингибиторы протоновой помпы, рекомендуется принимать капсулы
Румикоза®с кислыминапитками.
- В очень редких случаях при примененииРумикоза®развивалось тяжелое токсическое поражение печени, в том числе случаи острой
печеночной недостаточности с летальным исходом. Это происходило с пациентами, у которых уже имелись заболевания печени, а
также у пациентов, получавших другие лекарственные средства, обладающие гепатотоксическим действием. Несколько таких
случаев возникли в первый месяц терапии, а некоторые - в первую неделю лечения. В связи с этим рекомендуется регулярно
контролироватьфункциюпечени у больных, получающих терапиюитраконазолом.
- Лечение следует прекратить при возникновении нейропатии, котораяможетбыть связана с приемом капсулРумикоза®.
- Нет данныхо перекрестной гиперчувствительности к итраконазолу идругим азоловым противогрибковымпрепаратам. Румикоз® в
капсулах следует с осторожностьюназначать пациентамс гиперчувствительностью кдругимазолам.
- У пациентов с нарушенным иммунитетом (СПИД, после трансплантацииорганов, нейтропенией) может потребоваться увеличение
дозыРумикоза®.
Воздействиена способность водитьавтомобильиработатьс техникой
Ненаблюдалось.
Формавыпуска
Капсулы100мг.
По 5, 6 или 10 капсул в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной
лакированной.
1 контурную ячейковую упаковку по 6 капсул или 3 контурные ячейковые упаковки по 5 капсул, или 6 контурных ячейковых упаковок по
10 капсул вместе с инструкцией по применениюпомещают в пачку из картона.
Условия хранения
Взащищенномот светаместе при температуре не выше25 °С. Хранить в недоступномдлядетейместе.
Срок годности
3 года.Неиспользовать послеистечения срокагодности.
Условия отпуска из аптек
Порецепту.
Претензииот покупателей принимает предприятие-производитель:
ОАО "ВалентаФармацевтика",
141101, Россия,Московская область, г.Щелково, ул.Фабричная, 2.
Тел. (495) 933-48-62,факс (495) 933-48-63


