Lakemedelsverket 2013-08-26

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Flukonazol 50 mg harda kapslar
Flukonazol 150 mg harda kapslar

Flukonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Flukonazol ar och vad det anvénds for
Innan du tar Flukonazol

Hur du tar Flukonazol

Eventuella biverkningar

Hur Flukonazol ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok own e

1. VAD FLUKONAZOL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Flukonazol hindrar sjukdomsalstrande svamp att bygga upp en normal cellvagg.
Svampens tillvaxt hammas och infektionen forsvinner. Flukonazol paverkar endast den
sjukdomsframkallande svampen och inte den normala bakteriefloran.

Flukonazol anvénds for behandling av lokala svampinfektioner i slidan (vagina), pa huden och i
slemhinnor som munhala, matstrupe, luftrér och lungor. Flukonazol anvands ocksa vid mer allvarliga
infektioner dar svampen spridit sig till/med blodet.

Hos patienter med nedsatt immunférsvar anvéands lakemedlet dels som forebyggande behandling i
samband med benmaérgstransplantation och dels fér behandling av infektion i urinvéagar och en viss
typ av hjarnhinneinfektion.

Flukonazol som finns i Flukonazol kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso-och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU TAR FLUKONAZOL

Ta inte Flukonazol

- om du &r allergisk (6verkanslig ) mot flukonazol eller nagot av évriga innehallséamnen i
Flukonazol.

- om du samtidigt anvander lakemedel innehéllande cisaprid (mot magbesvar), pimozid (mot
psykiska besvar), astemizol (mot allergi), kinidin (mot hjartbesvar) och erytromycin (mot
infektioner).

- om du tar terfenadin (mot allergi) och din ldkare rekommenderar dig flukonazol 400 mg eller
stOrre doser.

Var sarskilt forsiktig med Flukonazol



Innan du pabdrjar behandlingen bor du tala om for din lakare:

— om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

— om du har nagon hjartsjukdom t ex oregelbunden hjartrytm (arytmi).

— om du ar kvinna i fertil alder. Du bor anvanda adekvat kontraception vid
langtidsbehandling med Fluconazol

— om du har laga saltnivaer i kroppen (kalium, kalcium och magnesium)

Om du utvecklar allvarliga hudreaktioner sdsom klada, rodnad av huden eller svarighet att andas
under behandlingen, kontakta din lakare.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Om Flukonazol och vissa andra lakemedel tas samtidigt, kan effekten av behandlingen paverkas.
Radgor darfor forst med din lakare fore samtidig anvandning av lakemedel som innehaller

- cisaprid (mot magbesvar),

- ciklosporin, sirolimus, takrolimus (anvands till transplanterade patienter),

- karbamazepin, fenytoin (mot epilepsi),

- rifabutin, rifampicin (mot tuberkulos eller annan infektion),

- erytromycin, azitromycin (mot infektioner),

- terfenadin, astemizol (mot allergi),

- pimozid (mot schizofreni),

- celecoxib (smartstillande),

- lakemedel mot diabetes sasom glibenklamid, glipizid, klorpropamid och tolbutamid,

- teofyllin (mot astma),

- sakallade vincaalkaloider sasom vinkristin och vinblastin (fér behandling av cancer),

- vitamin A,

- trimetrexat (for behandling av cancer),

- vissa sdmnmedel s&som midazolam och triazolam,

- blodfortunnande lakemedel t ex warfarin,

- saquinvir, didanosin, zidovudin (behandling av HIV),

- vissa blodfettsankande medel sdsom atorvastatin, simvastatin och fluvastatin,

- p-piller,

- hydroklortiazid (urindrivande),

- alfentanil (mot smarta vid operation),

- fentanyl (mot svar smarta)

- sa kallade kalciumflodeshammare t ex nifedipin, isradipin, amlopidin, felodipin (mot
hjartsjukdomar),

- losartan (mot hogt blodtryck),

- amitriptylin, nortriptylin (mot depression),

- amfotericin B (mot svampinfektion),

- prednison (mot inflammation),

- cyklofosfamid (behandling av cancer eller autoimmuna sjukdomar),

- halofantrin (mot malaria),

- metadon (vid opioidberoende),

- smirtstillande och antiinflammatoriska lakemedel sdsom flurbiprofen, naproxen, lornoxicam,
meloxikam, diklofenak

Intag av Flukonazol med mat och dryck
Lakemedlet kan tas med eller utan foda.

Graviditet, amning och fertilitet



Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel. Erfarenhet av anvandning av
flukonazol under graviditet ar begrénsad. Darfor bor inte Flukonazol anvéndas under graviditet annat
an efter sarskilt medicinskt évervégande.

Det ar mojligt att barn som ammas kan paverkas. Darfor bor du inte anvanda Flukonazol om du
ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Biverkningar i form av yrsel och kramper finns rapporterat vid anvandning av Flukonazol

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Flukonazol
Flukonazol innehdller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, boér du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. HUR DU TAR FLUKONAZOL

Ta alltid Flukonazol enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Dosen och behandlingstidens langd bestams beroende pa infektionen.

Kapslarna bor svaljas hela med vatten.

Vanlig dos for vuxna: 50-400 mg dagligen beroende pa typ av infektion.

Vanlig dos for barn: 3-12 mg/kg kroppsvikt dagligen beroende pa typ av infektion.

Om du har tagit for stor mangd av Flukonazol
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel, kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112).

Om du har glémt att ta Flukonazol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Flukonazol orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Nagra personer utvecklar allergiska reaktioner, a&ven om det ar sallsynt med allvarliga allergiska
reaktioner. Om du far nagra av féljande symtom ska du genast kontakta lakare.

- plétslig pipande andning, svarigheter att andas eller en trang kénsla i brostet

- svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar

- klada 6ver hela kroppen, hudrodnad eller kliande, roda flackar

- hudutslag

- svara hudreaktioner, t.ex. ett utslag med blasbildning (detta kan paverka mun och tunga)

Flukonazol kan paverka din lever. Tecken pa leverpaverkan inkluderar:
- trotthet
- minskad aptit
- krékningar
- gulaktig hud eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot)



Om nagot av detta intraffar, sluta ta Flukonazol och kontakta din lakare omedelbart.

Andra biverkningar
Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar som drabbar mellan 1 till 10 anvandare av 100:
- huvudvark
- obehagskansla i magen, diarré, illamaende, kréakningar
- forhojda levervarden
- hudutslag

Mindre vanliga biverkningar som drabbar 1 till 10 anvandare av 1 000:

- minskad mangd réda blodkroppar vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet och
andfaddhet

- minskad aptit

- sOmnsvarigheter, dasighet

- krampanfall, yrsel, snurrande kénsla, myrkrypningar, stickningar eller domningar,
smakforandringar

- forstoppning, matsmaltningsbesvar, gasspanningar, muntorrhet

- muskelsmarta

- leverskador och gulfargning av hud och dgon (gulsot)

- strimmor i huden, blasbildning (néasselutslag), klada, svettningar

- trotthet, allméan olustkénsla, feber

Séllsynta biverkningar som drabbar 1 till 10 anvandare av 10 000:

- minskat antal vita blodkroppar som hjalper till att forsvara kroppen mot infektioner och
minskat antal blodkroppar som hjélper till att stoppa blédningar

- rdd eller lila missfargning av huden som kan orsakas av minskat antal blodplattar eller andra
forandringar i blodet

- forhojda blodkolesterol- och blodfettvarden

- sénkt halt av kalium i blodet

- skakningar

- onormalt EKG, férandringar i puls eller hjartrytm

- leversvikt

- allergiska reaktioner (ibland allvarliga), déaribland utbredda utslag med blasbildning och
flagande hud, svara hudreaktioner och svullnad av lappar eller ansikte

- haravfall

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte nd&mns i denna information.

5. HUR FLUKONAZOL SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar flukonazol 50 mg respektive 150 mg per kapsel.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 48 mg respektive 145 mg per kapsel,
pregelatiniserad majsstarkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurylsulfat,
magnesiumstearat, gelatin, titandioxid (E171), patentblatt \V (E131).

Kapslar 50 mg: Innehaller dven azorubin (E122).

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar

50 mg kapslar: vita/bla
150 mg kapslar: bla/bla

Forpackningsstorlekar

50 mg kapslar: 7, 28, och 100 kapslar

150 mg kapslar: 1, 4, 6 och 7 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for férsaljning:

Tillverkare:

Medochemie Ltd, 1-10 Astronaften & Constainopoleos street, Limassol, Cypern

Denna bipacksedel godkandes senast 2013-08-26



