Indlaegsseddel: Information til brugeren

Fluconazol Accord 50 mg harde kapsler
Fluconazol Accord 150 mg harde kapsler
Fluconazol Accord 200 mg harde kapsler

(fluconazol)

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere 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 apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Fluconazol Accord tilhgrer en gruppe lzegemidler, der betegnes som svampemidler. Det aktive stof
er fluconazol. Fluconazol Accord anvendes til behandling af infektioner forarsaget af svampe og
kan ogsa anvendes til at forhindre, at du far en infektion med gaersvampen Candida. Candida er
den mest almindelig arsag til svampeinfektioner.

Voksne
Din lege kan have ordineret Fluconazol Accord til behandling af fglgende svampeinfektioner:
o Kryptokokmeningitis — en svampeinfektion i hjernen.
Kokcidioidomykose — en sygdom i luftrerene/lungerne.
Infektioner forarsaget af Candida i blodet, organer (f.eks. hjerte og lunger) eller urinvejene.
Mukgs candidiasis - infektion, der pavirker slimhinderne i mund og hals, og
tandprotesesvamp
Genital candidiasis - infektion i skeden eller penis
Hudinfektioner - f.eks. fodsvamp, ringorm, svamp i lysken, negleinfektioner

Du kan ogsa have faet Fluconazol Accord for:
e at forhindrer at kryptokokmeningitis vender tilbage
e at forhindrer at mukgs candidiasis vender tilbage
e at reducere tilbagevenden af skedesvamp


http://www.indlaegsseddel.dk/

o at forhindre, at du far infektioner forarsaget af Candida (hvis dit immunsystem er
svaekket og ikke fungerer tilstraekkeligt)

Barn og unge (0 til 17 ar)
Laegen kan have ordineret Fluconazol Accord til behandling af falgende svampeinfektioner:
e Mukes candidiasis — infektion, der pavirker slimhinderne i mund og hals
e Infektioner forarsaget af Candida i blodet, organer (f.eks. hjerte og lunger) eller
urinvejene
o Kryptokokmeningitis — en svampeinfektion i hjernen

Leagen kan ogsa have ordineret Fluconazol Accord for:
e at forhindre infektioner forarsaget af Candida (hvis immunsystemet er svaekket og ikke
fungerer tilstraeekkeligt)
e at forhindrer, at kryptokokmeningitis vender tilbage

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Fluconazol Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Fluconazol Accord:

e hvis du er allergisk over for fluconazol, over for anden medicin, som du har taget mod
svampeinfektioner, eller over for et af de gvrige indholdsstoffer i Fluconazol Accord
(angivet i pkt. 6). Symptomerne kan veere klge, hudrgdmen eller vejrtreekningsbesveer.
hvis du tager astemizol eller terfenadin (antihistamin-leegemidler mod allergi)
hvis du tager cisaprid (anvendes mod maveproblemer)
hvis du tager pimozid (anvendes til behandling af psykisk sygdom)
hvis du tager quinidin (anvendes til behandling af uregelmassig hjerterytme)
hvis du tager erythromycin (et antibiotikum til behandling af infektioner)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apoteket, far du tager Fluconazol Accord:
e hvis du har lever- eller nyreproblemer
hvis du lider af hjertesygdom, herunder hjerterytmeproblemer
hvis du har unormale mangder kalium, kalcium eller magnesium i blodet.
hvis du far alvorlige hudreaktioner (klge, hudrgdmen eller vejrtreekningsbesveer).
hvis du far tegn pa binyresvigt, hvor binyrerne ikke producerer tilstreekkelige maengder af
visse steroidhormoner, sdsom kortisol (kronisk eller langvarig udmattelse, muskelsvaghed,
tab af appetit, vaegttab, mavesmerter).

Brug af anden medicin sammen med Fluconazol Accord

Forteel det straks til din laege, hvis du tager astemizol eller terfenadin (antihistamin-leegemidler
mod allergi), cisaprid (anvendes mod maveproblemer), pimozid (anvendes til behandling af psykisk
sygdom), quinidin (anvendes til behandling af uregelmaessig hjerterytme) eller erythromycin (et
antibiotikum til behandling af infektioner), da disse leegemidler ikke bgr tages sammen med
Fluconazol Accord (se afsnittet "Tag ikke Fluconazol Accord").

Der er nogle laegemidler, der kan pavirke Fluconazol Accord, eller hvis virkning kan blive pavirket
af Fluconazol Accord. Forteel det til din leege, hvis du tager et af fglgende leegemidler:
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rifampicin eller rifabutin (antibiotika til behandling af infektioner)

alfentanil, fentanyl (anvendes til bedgvelse)

amitriptylin, nortriptylin (anvendes mod depression)

amphotericin B, voriconazol (midler mod svamp)

medicin, der fortynder blodet og skal forhindre blodpropper (warfarin, indanedione eller

lignende lzegemidler)

sakaldte benzodiazepiner (midazolam, triazolam eller lignende laegemidler), der anvendes

mod sgvnproblemer eller angst

carbamazepin og phenytoin (mod epilepsi)

amiodaron (anvendes til behandling af uregelmaessig hjerterytme (hjertearytmi))

hydrochlorothiazid (anvendes som vanddrivende middel)

nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin og losartan (mod for hgjt blodtryk)

ciclosporin, everolimus, sirolimus eller tacrolimus (anvendes mod afstedning efter

transplantation)

e cyclosphosphamid og vinkaalkaloider (vincristin, vinblastin eller lignende legemidler) -
anvendes mod kreeft

e halofantrin (anvendes til behandling af malaria)

e statins (atorvastatin, simvastatin og fluvastatin eller lignende lzegemidler) — anvendes mod
for hgjt kolesterolindhold i blodet

e methadon (anvendes mod smerte)

celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxicam, meloxicam, diclofenac (svage

smertestillende leegemidler, sakaldte non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID))

orale kontraceptiver (praevention)

prednison (steroid)

zidovudin, ogsa kendt som AZT, eller saquinavir (anvendes til HIV-inficerede patienter)

medicin mod sukkersyge, sasom chlorpropamid, glibenclamid, glipizid eller tolbutamid

theophyllin (anvendes til at kontrollere astma)

vitamin A (kosttilskud)

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler

Brug af Fluconazol Accord sammen med mad og drikke

Dette legemiddel kan tages med eller uden mad.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apoteket til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Fluconazol Accord, mens du er gravid eller ammer, medmindre din leege har sagt,
at du skal gere det.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du fgrer motorkeretgj eller betjener maskiner, skal du tage i betragtning, at der kan forekomme
svimmelhed eller krampeanfald.



Fluconazol Accord indeholder lactosemonohydrat

Dette leegemiddel indeholder lactosemonohydrat (en sukkertype). Hvis din leege har fortalt dig, at
du ikke kan tale visse sukkerarter, skal du kontakte din leege, inden du tager dette leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Fluconazol Accord

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,

sa sperg leegen eller pa apoteket.

Synk kapslen hel og drik et glas vand til. Det er bedst, at du tager kapslen pa samme tidspunkt hver

dag.

Den anbefalede dosis til forskellige infektioner er angivet nedenfor:

Voksne

Tilstand

Dosis

Til behandling af kryptokokmeningitis

400 mg den farste dag og derefter 200 mg til
400 mg én gang dagligt i 6 til 8 uger eller om
ngdvendigt leengere. Nogle gange forgges
dosis op til 800 mg.

For at forhindre, at kryptokokmeningitis
vender tilbage

200 mg én gang dagligt, indtil du far at vide,
at du skal stoppe

Til behandling af kokcidioidomykose

200 mg to 400 mg én gang dagligt fra 11
maneder i op til 24 maneder eller om
ngdvendigt leengere. Nogle gange forgges
dosis op til 800 mg.

Til behandling af svampeinfektioner i kroppen
forarsaget af gaersvampen Candida

800 mg den farste dag og derefter 400 mg én
gang dagligt, indtil du far at vide, at du skal
stoppe

Til behandling af infektioner i slimhinderne i
mund og hals og til behandling af
tandprotesesvamp

200 mg til 400 mg den farste dag og derefter
100 mg til 200 mg, indtil du far at vide, at du
skal stoppe

Til behandling af mukes candidiasis - dosis
afhanger af, hvor infektionen er lokaliseret

50 mg til 400 mg én gang dagligt i 7 til 30
dage, indtil du far at vide, at du skal stoppe

For at stoppe infektioner i slimhinderne i
mund og hals

100 mg til 200 mg én gang dagligt eller 200
mg 3 gange om ugen, mens du stadig har
risiko for at fa en infektion

Til behandling af genital candidiasis

150 mg som én enkelt dosis

For at forhindre tilbagevenden af skedesvamp

150 mg hver tredje dag tre gange (i alt 3 doser
(dag 1, 4 og 7)), og derefter én gang om ugen
i 6 maneder, mens du stadig har risiko for at
fa en infektion

Til behandling af svampeinfektioner i hud og
negle

Afhangig af infektionsstedet 50 mg én gang
dagligt, 150 mg én gang ugentligt, 300 til 400
mg én gang ugentligt i 1 til 4 uger (maske op
til 6 uger ved fodsvamp, ved negleinfektioner
indtil den inficerede negl er erstattet).




For at forhindre, at du far en infektion
forarsaget af geersvampen Candida (hvis dit 200 mg til 400 mg én gang dagligt, mens du
immunsystem er svaekket og ikke fungerer stadig har risiko for at fa en infektion

tilstreekkeligt)

Anvendelse til bgrn og unge

Kapslerne er ikke tilpasset til anvendelse til speedbgrn og sma bgrn. Andre former af lsegemidlet
kan veere bedre eget. Sperg laegen eller apotekspersonalet.

Unge fra 12 til 17 ar
Tag den dosis, som leegen har ordineret (enten voksendosis eller bgrnedosis).

Barn op til 11 ar
Den maksimale dosis for bgrn er 400 mg dagligt.
Dosis vil veere baseret pa barnets veegt i kilo.

Tilstand Daglig dosis
Mukgs candidiasis og halsinfektioner
forarsaget af geersvampen Candida - dosis og | 3 mg pr. kg kropsvaegt (maske 6 mg pr. kg
varighed afhenger af, hvor alvorlig kropsveegt den farste dag)

infektionen er, og hvor den er lokaliseret
Kryptokokmeningitis eller svampeinfektioner
i kroppen forarsaget af geersvampen Candida
For at forhindre, at barn far en infektion
forarsaget af Candida (hvis deres 3 mg til 12 mg pr. kg kropsvagt
immunsystem ikke fungerer tilstraeekkeligt)

6 mg til 12 mg pr. kg kropsvaegt

Anvendelse til bgrn i alderen 0 til 4 uger

Anvendelse til bgrn i alderen 3 til 4 uger:
Samme dosis som ovenfor, men dosis gives én gang hver anden dag. Den maksimale dosis er 12
mg pr. kg kropsvagt hver 48. time.

Anvendelse til bgrn, der er under 2 uger gamle:
Samme dosis som ovenfor, men dosis gives én gang hver tredje dag. Den maksimale dosis er 12
mg pr. kg kropsvaegt hver 72. time.

Aldre
Den s&dvanlige dosis bgr anvendes, medmindre du har nyreproblemer.

Patienter med nyreproblemer
Leegen kan a&ndre din dosis afhaengig af din nyrefunktion.

Hvis du har taget for meget Fluconazol Accord

Hvis du tager for mange kapsler pa én gang, kan du blive utilpas. Kontakt straks din leege eller den
naermeste skadestue. Symptomerne pa mulig overdosering kan veere, at man hgrer, ser, faler eller
teenker ting, der ikke er virkelige (hallucinationer og paranoid adfzrd). Behandling af symptomerne
(med understgttende tiltag og om ngdvendigt maveskylning) kan veere tilstraekkeligt.



Hvis du har glemt at tage Fluconazol Accord

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage en
dosis, skal du tage den, sé& snart du kommer i tanke om det. Hvis det naesten er tid til at tage naeste
dosis, skal du ikke tage den dosis, du har glemt at tage.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle fd mennesker udvikler overfglsomhedsreaktioner, dog er alvorlige
overfglsomhedsreaktioner sjeldne. Hvis du far bivirkninger, skal du tale med din laege eller
apotekspersonalet. Dette galder ogsa bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Hvis
du far et eller flere af falgende symptomer, skal du straks kontakte din lzege.

pludselig hvaesen, vejrtreekningsbesveer eller trykken for brystet

haevede gjenlag, ansigt eller leber

klge over hele kroppen, hudradmen eller klgende rade pletter

hududslet

alvorlige hudreaktioner sasom udslzt, der giver vabler (dette kan ramme mund og tunge).

Fluconazol Accord kan pavirke din lever. Tegn pa leverproblemer er bl.a. falgende:
e treethed
e tab af appetit
e opkastning
e gulfarvning af huden eller den hvide del af gjnene (gulsot)

Hvis du far en eller flere af disse bivirkninger, skal du straks holde op med at tage Fluconazol
Accord og straks kontakte din laege.

Andre bivirkninger:
Hvis en eller flere af de falgende bivirkninger bliver alvorlig(e), eller du far bivirkninger, som ikke
er naevnt her, skal du straks kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

hovedpine

ubehag i maven, diarré, folelse af at veere syg, opkastning
stigninger i visse blodprgve-vardier, der vedrarer leverfunktionen
udsleet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e fald i antallet af rgde blodceller, hvilket gar huden bleg og medfarer svaghed og
stakandethed

e nedsat appetit

e manglende evne til at sove, dgsighed



o anfald, svimmelhed, snurrende, svidende eller prikkende fornemmelse eller
falelseslgshed, &ndringer i smagssansen

forstoppelse, fordgjelsesbesveer, gget luft i maven, ter mund
muskelsmerter

leverskader og gulfarvning af hud og gjne (gulsot)

udslat (nzeldefeber), klge, gget svedtendens

treethed, generel folelse af utilpashed, feber

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

o lavere antal af hvide blodceller, som hjalper med at bekeempe infektioner, og af blodceller,
der hjelper med at stoppe blgdning

e rgde eller lilla misfarvninger af huden, der kan veere forarsaget af lavt antal blodplader,

andre blodcelleforandringer

andringer i blodkemien (hgjt indhold af kolesterol og fedt)

lavt indhold af kalium i blodet

rysten

unormale resultater ved EKG-scanning, andringer i den hastighed, hvormed hjertet slar,

eller hjerterytmen

leversvigt

o overfglsomhedsreaktioner (nogle gange alvorlige), herunder udbredt udslaet med vabler og
hudafskalning, alvorlige hudreaktioner, haevelser i laeber eller ansigt

e hartab

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

e Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pd pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod fugt.

e Spgarg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Fluconazol Accord indeholder

Aktivt stof: fluconazol. Hver harde kapsel indeholder 50 mg, 150 mg eller 200 mg fluconazol.
@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, natriumlaurilsulfat, kolloid vandfri silica
0g magnesiumstearat.

Kapselskal:

50 mg:

Gelatine

Titandioxid (E171)
Indigo Carmine (E132)
Gul jernoxid (E172)

150 mg:

Gelatine

Titandioxid (E171)
Patent blue V (E131)

200 mg:

Gelatine

Titandioxid (E171)

Udseende og pakningsstarrelser

50 mg: kapselskal: starrelse 4, hvid krop og gren hatte.
150 mg: kapselskal: stgrrelse 1, bla krop og bla hztte.
200 mg: kapselskal: starrelse 0, hvid krop og hvid heette.

Fluconazol Accord harde kapsler fas i PVC-aluminium-blisterpakninger.

50 mg og 200 mg kapsler
Pakningsstarrelser med 7, 14, 20, 28, 50 og 100 harde kapsler

150 mg kapsler
Pakningsstarrelser med 1, 2, 4, 6 og 10 harde kapsler

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road,



North Harrow, Middlesex,
HA1 4HF, Storbritannien

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Medlemslandets navn Leegemidlets navn

Danmark Fluconazol Accord

Tyskland Fluconazol Accord 50/100/150/200 mg Hartkapseln
Irland Fluconazole 50/150/200 mg Hard capsules

Italien Fluconazolo Accord 50/100/150/200 mg capsule rigide
Holland Fluconazol Accord 50/150/200 mg capsules, hard
Sverige Fluconazole Accord

Denne indleegsseddel blev senest eendret 09/2018.
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