INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fluconazol Nycomed 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg, harde kapsler
Fluconazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Fluconazol Nycomed til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

- Gennem hele indleegssedlen vil Fluconazol Nycomed 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg harde
kapsler blive kaldt Fluconazol Nycomed.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Fluconazol Nycomed
Sadan skal du tage Fluconazol Nycomed

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Fluconazol Nycomed tilhgrer en gruppe af medicin mod svamp, som anvendes til behandling af svampe-
eller geersvampeinfektioner.

Fluconazol Nycomed anvendes til:

e Dbehandling af svampeinfektioner for eksempel i mundhule, skede, mave-tarmkanal, lunger,
urinvejssystemet, hud og negle samt til forebyggelse af geersvampeinfektioner hos personer med nedsat
immunforsvar. Urinvejssystemet er den samlede betegnelse for blaeren, nyrerne, urinledere og urinrer.
Urinleder og urinrer ferer urin fra nyrerne til bleeren og ud af kroppen.
forebygger gaersvampeinfektioner hos personer med nedsat immunforsvar.

e infektioner i hjernen (visse typer af meningitis).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE FLUCONAZOL NYCOMED

Tag ikke Fluconazol Nycomed

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for fluconazol eller andre lignende stoffer.

o hvis du er overfglsom over for et eller flere af de gvrige indholdsstoffer (se afsnit 6 for en liste over
disse).

o hvis du tager terfenadin (benyttes til behandling af allergiske reaktioner) og din fluconazoldosis er hgjere
end 400 mg daglig.

e hvis du er i behandling med falgende medicin:
- cisaprid (fremmer mavens og tarmens funktion)
- astemizol (mod allergi)
- pimozid (mod psykotiske lidelser som f.eks. skizofreni)



- quinidin (mod forstyrrelser i hjerterytmen)

Veer ekstra forsigtig med at tage Fluconazol Nycomed

Fluconazol Nycomed bgr anvendes med forsigtighed, hvis du:

o har en hjertesygdom eller uregelmaessig hjerterytme

har en blodsygdom, f.eks. hvis du har for meget kalium, calcium eller magnesium i blodet
har HIV eller AIDS

har nedsat leverfunktion

har nedsat nyrefunktion

er gravid, tror at du kan veere gravid eller planlaegger at blive gravid
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Brug af anden medicin

Tag ikke Fluconazol Nycomed, hvis du far falgende medicin:

- cisaprid (fremmer mavens og tarmens funktion)

- terfenadin (til behandling af allergiske reaktioner) og din dosis fluconazol er hgjere end 400 mg daglig.
Huvis du er i fluconazolbehandling i en dosis, der er lavere end 400 mg daglig, skal din laege falge dig
ngje.

- astemizol (mod allergi)

- pimozid (mod psykotiske lidelser som f.eks. skizofreni)

- quinidin (mod forstyrrelser i hjerterytmen)

Der kan vare en gget risiko for unormal hjerterytme, hvis fluconazol tages sammen med erythromycin (til
bakterieinfektioner). Du bgr undga denne kombination.

Tal med din lzege far du tager Fluconazol Nycomed, hvis du tager falgende medicin. De kan pavirke
virkningen af Fluconazol Nycomed:

- rifampecin (antibiotika)

- hydrochlorthiazid (diuretika som bruges til at @ge udskillelsen af vaeske)

Tal med din leege far du tager Fluconazol Nycomed, hvis du tager felgende medicin. Fluconazol Nycomed
kan pavirke virkningen af anden medicin. Din leege skal derfor maske justere din dosis af:
- alfentanil eller fentanyl (mod smerter)

- amitriptylin eller nortriptylin (mod depression)

- amphotericine B eller azithromycin (til svampeinfektioner)

- blodfortyndende medicin f.eks. warfarin

- atorvastatin, fluvastatin eller simvastatin (mod forhgjet kolesterol)

- benzodiazepiner (beroligende medicin til at behandle f.eks. angst og sgvnlgshed)

- calciumkanalantagonister og losartan (blodtryksssenkende)

- carbamazepin (mod epilepsi)

- celecoxib (mod gigt)

- cyclofosfamid (til kreeftbehandling)

- ciclosporin, tacrolimus eller sirolimus (undertrykker immunforsvaret)

- didanosin (mod HIV)

- ergotalkaloider (mod forskellige sygdomme inklusive migrane)

- halofantrin (mod malaria)

- metadon (til behandling af smerter eller afhaengighed af opioider)

- NSAIDer (smertestillende, temperatursaenkende og inflammationsdempende)

- p-piller

- fenytoin (mod epilepsi)

- prednison (mod en raekke forskellige sygdomme, hvor immunforsvaret er for aktivt)
- rifabutin (antibiotika til behandling af tuberkulose)



- Saquinavir (mod HIV)

- sulfonylurinstoffer som chlorpropamid, glibenclamid, glipizid eller tolbutamid (mod sukkersyge)
- tacrolimus eller sirolimus (mod hudsygdomme)

- theofyllin (mod astma)

- trimetrexat (mod lungebetzendelse)

- vinca-alkaloider (til kreeftbehandling)

- Vitamin A (vitaminsupplement til forbedring af hudens sundhedstilstand)

- zidovudin (mod HIV)

Fortel altid leegen eller apoteket hvis du bruger eller for nylig har brugt anden medicin. Det geelder ogsa
medicin, som ikke er pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Fluconazol Nycomed.
Tal med laegen for rad far du tager Fluconazol Nycomed.

Hvis du er i den fadedygtigalder, skal du bruge sikker praevention, sa leenge du tager Fluconazol Nycomed.
Tal med laegen.

Amning
Fluconazol Nycomed ber ikke tages, mens du ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fluconazol Nycomed kan give bivirkninger som svimmelhed og krampeanfald, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, ber
du ikke feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Fluconazol Nycomed

Fluconazol Nycomed indeholder lactose. Kontakt leegen far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Fluconazol Nycomed kapsler 150 mg indeholder farvestoffet Sunset Yellow (E 110) (en azo-farve), som kan
medfare allergiske reaktioner.

3. SADAN SKAL DU TAGE FLUCONAZOL NYCOMED

Tag altid Fluconazol Nycomed ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa
apoteket.

Din dosis og varigheden af behandlingen vil afhaenge af din infektion, og vil blive fastlagt af din leege. Din
lege vil ogsa anvise i hvor lang tid, du skal tage medicinen. Dog er den sadvanlige dosis:

Voksne:
Infektioner i skeden: 150 mg som engangsdosis.

Ringorm eller svampeinfektion i lyskeomradet: 50 mg en gang daglig eller 150 mg en gang om ugen i 4 - 6
uger.

Infektioner i munden: 50 mg daglig i 1-2 uger.



Infektioner i maven, lungerne og urinvejssystemet. Urinvejssystemet er den samlede betegnelse for bleren,
nyrerne, urinledere og urinrgr. Urinleder og urinrgr farer urin fra nyrerne til bleeren og ud af kroppen: 50 mg
en gang daglig i 14 — 30 dage afhangig af placering og omfang af infektionen.

Hvis ngdvendigt kan dosis gges til 100 mg daglig.

Andre mere alvorlige, indre svampeinfektioner:
e En engangsdosis pa 400 mg den farste dag, herefter 200 mg daglig.
e Hvis ngdvendigt kan dosis gges til hgjst 400 mg.

e Varigheden af behandlingen afhanger af, hvor godt din krop reagerer pa medicinen, men det kan tage op
til flere uger.

Forebyggelse af svampeinfektioner hos personer med nedsat immunforsvar: 400 mg en gang daglig i sa lang
tid, som det er ngdvendigt.

Infektioner i hjernen (kryptokok-meningitis) hos personer med nedsat immunforsvar for eksempel pa grund af
AIDS: 400 mg den farste dag, herefter 200 — 400 mg en gang daglig i mindst 6 — 8 uger.

Kapslerne bar synkes hele sammen med et glas vand og uden mad.

Det er vigtigt at tage hele kuren for at undga tilbagefald.

ZEldre: Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis.

Nedsat nyrefunktion: Det er ngdvendigt at &ndre dosis. Felg leegens anvisninger.
Barn: Fluconazol Nycomed bar ikke bruges til bgrn uden lsegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Fluconazol Nycomed
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Fluconazol Nycomed, end der star her, eller
flere end lzegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Fluconazol Nycomed
Tag din naste dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Sperg din laege, hvis du har yderligere spargsmal til dette produkt.

4, BIVIRKNINGER
Fluconazol Nycomed kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop behandlingen hvis du oplever en eller flere af falgende bivirkninger og ring 112 eller sgg
omgaende lege eller skadestue:
o hyppigere infektioner i form af gm hals, smertefulde sar i mund eller endetarm og feber. Det kan
veere tegn pa alvorlig mangel pa hvide blodlegemer
o havelse af lzber, ansigt, tunge og/eller hals, vejrtreekningsbesveer, hurtig eller uregelmaessig
hjerterytme. Du kan have anafylaktisk shock.
o andret hjerterytme/puls med hurtige eller uregelmassige slag
o eksem, afskalning af hud, nedslidning (inkl. let bladning) af gjne, naese, mund/leeber eller kansdele
og eventuelt hartab. Du kan have faet en alvorlig hudsygdom.
Disse bivirkninger er sjeeldne (forekommer hos fearre end 1 ud af 1000 behandlede)

Andre kendte bivirkninger er:



e Almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10 behandlede):
- hovedpine
- kvalme, opkastning, mavesmerter, diare
- hududslet.

¢ |kke almindelige bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 100 behandlede):
- spvnlgshed
- overdreven sgvnighed
- ufrivillige muskelsammentraekninger
- kramper (anfald)
- svimmelhed
- myrekryb
- smagsforstyrrelser
- rysten
- svimmelhed (folelse af at rummet drejer rundt)
- halsbrand
- gget luftafgang
- mundterhed
- appetitlgshed
- forstoppelse
- gulsot (gulfarvning af hud eller det hvide i gjnene)
- klge
- nealdefeber
- svedtendens
- muskelsmerter
- ildebefindende
- feber
e Sjaldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 1000 behandlede):
- leverbetendelse
- alvorlig hudreaktion, der medfarer smertefuld bleeredannelse og redmen af hud
- hevelse af mund, laber eller hals
- hartab

Andre bivirkninger identificeret ved blodprgver og andre tests
¢ Almindelige bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10 behandlede):
- forhgjede leverenzymtal

o Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 100 behandlede):
- anemi
- nedsat kaliumindhold i blodet
- klge, gulsot, bleg affaring og markfarvet urin
- forhgjet bilirubin
- skader pa leverceller

o Sjaldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 1.000 behandlede):
- reduktion i antallet af blodplader, som gar at du har nemmere ved at blgde eller fa bla merker
- beskadigede leverceller
- forhgjet kolesterol og triglycerider
- leversvigt eller leverded

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.



Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre.Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Fluconazol Nycomed efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlghsdatoen (EXP) er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Fluconazol Nycomed indeholder:
Det aktive stof i Fluconazol Nycomed er fluconazol.

Fluconazol Nycomed findes i 4 styrker: 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg.

De gvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E 470b), mikrokrystallinsk cellulose (E
460), natriumlaurylsulfat, pregelatineret majsstivelse, vandfri kolloid silica.

Kapselskal: Gelatine og titandioxid (E 171).

Farvestoffer:

50 mg: Gul jernoxid (E 172), quinolingult (E 104), Patent Blue V (E 131).
100 mg: Gul jernoxid (E 172)

150 mg: Quinolingult (E 104), Sunset Yellow (E 110).

Udseende og pakningsstarrelser

Fluconazol Nycomed harde kapsler findes i blisterpakninger. Kapslerne er i forskellige farver, s3 du kan
kende forskel pa dem:

50 mg: Grenne/hvide kapsler.

100 mg: Gulbrune kapsler.

150 mg: Gule kapsler.

200 mg: Hvide kapsler.

Falgende pakningsstarrelser findes:

50 mg kapsler: 1, 7, 10, 28, 30, 98, 98 (2 x 49 x 1) unit dose og 100 kapsler.
100 mg kapsler: 7, 14, 28 og 98 kapsler.

150 mg kapsler: 1, 2, 4, 6, 12 and 14 kapsler.

200 mg kapsler: 7, 28 and 98 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde



Fremstiller
Pharmathen S.A.
6Dervenakion Str.
15351Pallini Attiki
Graekenland

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK 4000 Roskilde
Denmark

Nycomed SEFA AS
Jaama 55B

63308 Pdlva
Estonia

Har du yderligere spargsmal til Nycomeds lzegemidler, er du velkommen til at kontakte Nycomed
Information pa tIf. 46 77 10 10 eller e-mail info@nycomed.dk
Seneste indlegsseddel kan ses pa www.indlaegsseddel.dk

Dette legemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:
Estland: Fluconazol Nycomed
Letland: Fluconazol Nycomed
Litauen: Fluconazol Nycomed
Sverige: Fluconazol Nycomed

Denne indlaegsseddel blev senest revideret december 2010.
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