INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fluconazol Nycomed
2mg/ml, infusionsvaske, oplgsning
Fluconazol

L&s denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Spearg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen 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 laegen eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Gennem hele indlaegssedlen vil Fluconazol Nycomed 2 mg/ml infusionsveaeske, oplgsning blive kaldt
Fluconazol Nycomed.

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

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

Fluconazol Nycomed bruges til behandling af indre gersvampe- og svampeinfektioner hos personer med
nedsat immunforsvar. Det kan ogsa anvendes til behandling af akut kryptokok-meningitis, en type
hjerneinfektion.

Fluconazol Nycomed vil blive givet til dig som infusion (langsom injektion) direkte i dine vener.

2.

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

Tag ikke Fluconazol Nycomed

hvis du er overfaglsom (allergisk) over for fluconazol eller andre lignende stoffer

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

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

hvis du er i behandling med fglgende medicin:

cisaprid (fremmer mavens og tarmens funktion)
astemizol eller terfenadin (mod allergi)

pimozid (mod psykotiske lidelser som f.eks. skizofreni)
quinidin (mod forstyrrelser i hjerterytmen)

Ver ekstra forsigtig med at tage Fluconazol Nycomed
hvis du har en hjertesygdom eller uregelmaessig hjerterytme



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

hvis du har nedsat leverfunktion

hvis du har nedsat nyrefunktion

hvis du er gravid, tror at du kan veere gravid eller planleegger at blive gravid

hvis du ammer
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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 eller terfenadin (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 eller sygeplejerske 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 gge udskillelsen af vaeske)

Tal med din lzege eller sygeplejerske far du tager Fluconazol Nycomed, hvis du tager falgende medicin.

Fluconazol Nycomed kan pavirke virkningen af anden medicin. Din leege kan derfor skulle 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 ellersimvastatin (mod forhgjet
kolesterol)

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

- calciumkanalantagonister og losartan (blodtrykssaenkende)

- 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, temperatursenkende og inflammationsdempende)

- p-piller

- fenytoin (mod epilepsi)

- prednison (mod en reekke forskellige sygdomme, hvor immunforsvaret er pavirket)

- rifabutin (antibiotika til behandling af tuberkulose)

- Saquinavir (mod HIV)

- sulfonylurinstoffer som chlorpropamid, glibenclamid, glipizid ellertolbutamid (mod sukkersyge)

- tacrolimus eller sirolimus (mod hudsygdomme)

- theofylin (mod astma)

- trimetrexat (mod lungebetzendelse)



- vinca-alkaloider (til kreeftbehandling)
- Vitamin A (vitaminsupplement til forbedring af hudens sundhedstilstand)
- zidovudin (mod HIV)

Forteel altid leegen eller sygeplejersken hvis du bruger eller for nylig har brugt anden medicin. Det gealder
ogsa medicin, som ikke er pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

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

Graviditet
Du vil normalt ikke blive behandlet med Fluconazol Nycomed, hvis du er gravid.
Tal med laegen for rad far injektion med 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 bar ikke tages, mens du ammer. Tal med leegen.

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, bar
du ikke feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

3. SADAN SKALDU INJICERE FLUCONAZOL NYCOMED

Fluconazol Nycomed vil blive klargjort og givet til dig af leege eller sygeplejerske. Medicinen vil gives til
dig som infusion (langsom injektion varende 30 minutter) direkte i dine vener.

Voksne:
Den dosis du gives afhanger af den infektion du behandles for og vil blive beregnet af din leege eller
sygeplejerske. Den normale dosis er som fglger:

Behandling af indre geersvampe- og svampeinfektioner:
e en enkeldosis pa 400 mg gives pa dag 1, herefter 200 mg daglig
¢ hvis ngdvendigt kan den daglige dosis gges op til maksimum 400 mg
e behandlingstiden afhanger af, hvor godt din krop reagerer pa medicinen, og det kan vare op til flere
uger

Kryptokok-meningitis
o en enkeldosis pa 400 mg gives pa dag 1, herefter 200-400 mg en gang daglig i mindst 6-8 uger
o for at forhindre tilbagefald af meningitis hos patienter med AIDS, kan behandlingen fortseette efter de 6-
8 uger med en daglig dosis pa 100-200 mg

AEldre:
Det er ikke ngdvendigt at &ndre dosis.

Nedsat nyrefunktion:



Lagen vil justere din dosis efter sveerhedsgraden af dine nyreproblemer.

Barn:
Fluconazol Nycomed bgr ikke bruges til bgrn uden lsegens anvisning.

Hvis du har taget for meget Fluconazol Nycomed

Den dosis du gives er omhyggeligt checket af legen eller sygeplejersken, derfor er en overdosis hgjst
usandsynlig. Hvis du alligevel tror, at du har faet for meget, skal du fortalle det til leegen eller sygeplejersken
med det samme.

Sperg din lege eller sygeplejerske, hvis du har yderligere spgrgsmal til dette produkt.

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

Hvis du oplever en eller flere af falgende bivirkninger kontakt da din leege eller sygeplejeske eller sgg
omgaende til neermeste skadestue:
e hyppigere infektioner i form af @m hals, smertefulde sar i mund eller endetarm og feber. Det kan
veere tegn pa alvorlig mangel pa hvide blodlegemer
e hevelse af leber, ansigt, tunge og/eller hals, vejrtreekningsbesvaer, hurtig eller uregelmassig
hjerterytme. Du kan have anafylaktisk shock.
e a@ndret hjerterytme/puls med hurtige eller uregelmassige slag
eksem, afskalning af hud, nedslidning (inkl. let blgdning) af gjne, naese, mund/laber eller kansdele
og eventuelt hartab. Du kan have faet en alvorlig hudsygdom
Disse bivirkninger er sjeeldne (forekommer hos feaerre end 1 ud af 1000 behandlede)

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

e |kke almindelige bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 100 behandlede):
- spvnlgshed
- overdreven sgvnighed
- ufrivillige muskelsammentraekninger
- kramper (anfald)
- svimmelhed
- myrekryb
- smagsforstyrrelser
- rysten
- svimmelhed (fglelse af at rummet drejer rundt)
- halsbrand
- pget luftafgang
- mundtgrhed
- appetitlgshed
- forstoppelse
- gulsot (gulfarvning af hud eller det hvide i gjnene)
- klge
- neldefeber



svedtendens
muskelsmerter
- ildebefindende
- feber
e Sjaldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 1000 behandlede):
- leverbetendelse
- alvorlig hudreaktion, der medfarer smertefuld bleeredannelse og radmen af hud
- haevelse af mund, leber eller hals
- hartab

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

¢ |kke almindelige bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 100 behandlede):
- anemi
- nedsat kaliumindhold i blodet
- klee, gulsot, bleg affaring og markfarvet urin
- forhgjet bilirubin
- skade 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 lzegen eller sundhedspersonalet, 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. Udlgbsdatoen (EXP) er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg legen eller sygeplejersken, 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.



Hver ml oplgsning til injektion indeholder 2 mg Fluconazol svarende til: 50 mg per 25 ml, 100 mg per 50ml,
200 mg per 100 ml 0g.400 mg per 200 ml.

De gvrige indholdsstoffer er natriumhydroxid, natriumchlorid, saltsyre og vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser

Fluconazol Nycomed er en klar farvelgs vaske. Den leveres i hatteglas med brombutyl-gummiprop og
aluminiumskappe indeholdende 25 ml, 50 ml, 100 ml og 200 ml oplgsning til injektion.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

Fremstiller
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Graekenland

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

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

Denne indleegsseddel blev senest revideret september 2010.
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