Indleegsseddel: Information til patienten

Ketoconazole HRA 200 mg tabletter
ketoconazol

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ketoconazole HRA
Sadan skal du tage Ketoconazole HRA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocouprwbE

1. Virkning og anvendelse

Ketoconazole HRA er et legemiddel, der indeholder det aktive stof ketoconazol. Det anvendes til at
behandle endogent Cushings syndrom (nar kroppen producerer for meget kortisol) hos voksne og unge over
12 ar.

Cushings syndrom skyldes overproduktion af et hormon, der hedder kortisol og produceres i binyrerne.
Ketoconazole HRA kan blokere aktiviteten af de enzymer, der har ansvaret for dannelse (syntese) af kortisol.
Ketoconazole HRA kan derfor reducere kroppens overproduktion af kortisol og dermed forbedre
symptomerne pa Cushings syndrom.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ketoconazole HRA

Tag ikke Ketoconazole HRA:

- hvis du er allergisk for ketoconazol og/eller over for imidazol-svampemidler eller et af de gvrige
hjeelpestoffer i dette leegemiddel angivet i punkt 6.

- hvis du har problemer med leveren

- hvis du er gravid

- hvis du ammer

- hvis du har eller har haft uregelmaessig hjerterytme

- hvis du tager et eller flere af de falgende leegemidler:

- visse leegemidler til seenkning af blodets kolesterol: simvastatin, atorvastatin, lovastatin
- visse typer hjertemedicin: epleronon, dronedaron, disopyramid, felodipin, nisoldipin, ranolazin
- visse leegemidler, der anvendes til behandling af malaria: quinidin, halofantrin



- visse leegemidler, der anvendes til sveere psykiske lidelser og sveer depression: pimozid,
sertindol, lurasidon, quetiapin
- visse leegemidler, der anvendes til allergi: mizolastin
- dabigatran, der anvendes til at forebygge blodpropper
- visse leegemidler, der anvendes som hjelp til at falde i sgvn og til at dulme angst: triazolam,
alprazolam, midazolam (taget gennem munden)
- visse leegemidler, der anvendes mod migreeneanfald: dihydroergotamin, ergometrin, ergotamin
og methylergometrin
- visse leegemidler, der anvendes mod kraft: irinotecan, everolimus
- sirolimus, der anvendes til at forhindre kroppen i at afstade en transplanteret nyre
- tolvaptan, der anvendes til en speciel sygdom med uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk
hormon (SIADH)
- vardenafil hos mand over 75 ar — legemiddel til behandling af rejsningsbesvar hos voksne
mand
- visse leegemidler mod HIV: saquinavir/ritonavir, saquinavir
- visse leegemidler mod langvarig (kronisk) hepatitis C (smitsom leverbetendelse, som skyldes
hepatitis C-virus): Paritaprevir/Ombitasvir (ritonavir)
- methadon: leegemiddel til behandling af stofafheengighed
- Hos patienter med nyresygdomme:
= colchicin, der anvendes til behandling af podagra
= fesoterodin og solifenacin, der anvendes til behandling af symptomerne pa en overaktiv
blere
= telithromycin og clarithromycin, der anvendes til behandling af infektioner

Tag ikke Ketoconazole HRA, hvis noget af ovennavnte gaelder for dig. Kontakt leegen eller
apotekspersonalet, for du tager Ketoconazole HRA, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Ketoconazole HRA.

Leversygdom

Tal med din leege, hvis du har eller har haft en leversygdom. Du skal vide, at du regelmassigt vil fa taget
praver for at undersgge din leverfunktion pa grund af risiko for sveer leverskade: fer behandlingen starter; én
gang om ugen i den farste maned, efter at du er begyndt med Ketoconazole HRA og derefter hver maned i 6
maneder. Derefter vil din leverfunktion blive kontrolleret igen, hvis din leege gger din daglige dosis
ketoconazol. Du skal stoppe behandlingen og straks kontakte leegen, hvis du bliver utilpas eller oplever
symptomer sasom appetitlgshed, kvalme, opkastning, traethed, gulsot, mavesmerter eller mgrk urin.

Serligt dosisregime

Hvis du tager glukokortikoid som substitutionsbehandling sammen med Ketoconazole HRA, vil din leege
fortzelle dig, hvordan du tilpasser din glukokortikoid-dosis, hvis du er under stress, skal opereres eller far en
infektion. Derudover skal du have udleveret et patientkort og et ngdglukokortikoidsaet.

Binyrefunktion

Din binyrefunktion overvages med jeevne mellemrum. Dette er standard i forbindelse med opfalgning af
behandlingen af Cushings syndrom, og fordi nedsat binyrefunktion kan forekomme under behandlingen. Du
skal straks kontakte leegen, hvis du far symptomer sasom svaghed, treethed, appetitlgshed, kvalme,
opkastning eller lavt blodtryk.

Hjertesygdom
Ketoconazole HRA kan @ndre den made, dit hjerte arbejder pa — dette kan veere alvorligt. Kontakt straks
leegen, hvis du far hjertebanken eller uregelmaessig hjerterytme (puls) under behandlingen.

Samtidige beteendelses-/autoimmune sygdomme
Forteel det til laegen, hvis du har en autoimmun sygdom. Du vil blive ngje overvaget.



Bgrn og unge
Dette leegemiddel anbefales ikke til bgrn under 12 ar, da der mangler data hos disse patienter.

Brug af anden medicin sammen med Ketoconazole HRA

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Der er nogle leegemidler, som du ikke ma tage sammen med Ketoconazole HRA (se punkt 2). Sparg
leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide, hvis du tager Ketoconazole HRA sammen med
andre legemidler.

Laegemidler, der kan interagere med Ketoconazole HRA, er bl.a.:

- pasireotid, et andet leegemiddel, der anvendes til at behandle en undergruppe af Cushing’s syndrom, fordi
det kan fare til alvorlige bivirkninger hos patienter, som lider af hjerteproblemer

- leegemidler, der tages gennem munden og forhindrer, at der dannes blodpropper: rivaroxaban, apixaban,
edoxaban, cilostazol samt warfarin og andre coumarin-lignende leegemidler

- leegemidler mod HIV sdsom maraviroc, indinavir, nevirapin, ritonavir

- visse leegemidler mod kraeft sasom vinka-alkaloider (vincristin, vinblastin), busulfan, docetaxel, erlotinib,
imatinib, dasatinib, sunitinib, lapatinib, nilotinib, bortezomib, paclitaxel, cabozantinib, dabrafenib,
cabazitaxel, crizotinib, ibrutinib

- andre leegemidler til behandling af infektioner: rifabutin, telithromycin, rifampicin, isoniazid,
clarithromycin, isavuconazol

- visse antidiabetika (midler mod sukkersyge): repaglinid, saxagliptin, tolbutamid

- visse leegemidler, der anvendes til psykiske lidelser: buspiron, aripiprazol, haloperidol, reboxetin,
risperidon

- visse typer hjertemedicin: verapamil, digoxin, nadolol, aliskiren

- visse krampestillende lzegemidler: carbamazepin, phenytoin

- visse glukokortikoider sasom budesonid, fluticason, dexamethason, methylprednisolon, ciclesonid

- visse sterke smertestillende leegemidler (narkotika) sasom alfentanyl, fentanyl, buprenorphin (injektion og
under tungen), oxycodon

- visse leegemidler, der anvendes mod kvalme og opkastning: domperidon, aprepitant

- naloxegol (middel til behandling af forstoppelse, som specifikt skyldes staerk smertestillende medicin)

- solifenacin, fesoterodin hos patienter med nedsat nyrefunktion

- gvrige: sildenafil, tolterodin, mitotan, praziquantel, eletriptan, salmeterol, bosentan, midazolam (som
injektion), tadalafil, vardenafil, temsirolimus, cinacalcet, tacrolimus, ebastin, ciclosporin, colchicin

Du ma ikke tage syreneutraliserende laegemidler (f.eks. aluminiumhydroxid) eller andre lzegemidler mod for
meget mavesyre far tidligst 2 timer efter, du har taget Ketoconazole HRA (se punktet Advarsler og
forsigtighedsregler).

Ketoconazole HRA med alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med ketoconazol.

Graviditet, amning and frugtbarhed

Dette leegemiddel ma ikke anvendes under graviditet. Hvis du har mistanke om, at du er gravid, eller hvis du
har planer om at blive gravid, skal du spgrge din lzge til rads, for du tager dette legemiddel.

Du ma ikke amme dit barn, hvis du tager Ketoconazole HRA.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed eller sgvnighed er rapporteret under behandling med Ketoconazole HRA. Du ma ikke kare bil
eller arbejde med maskiner, hvis du oplever disse symptomer.

Ketoconazole HRA indeholder lactose
Hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du kontakte din lzege, for du tager dette
leegemiddel.



3. Sadan skal du tage Ketoconazole HRA

Start og opfelgning af behandling skal overvages af en specialleege i endokrinologi (hormon- og
kirtelsygdomme).

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Leagen tester dit blod, for du starter pa behandlingen og med jeevne mellemrum under behandlingen for at
opdage eventuelle unormale forhold samt male kortisolniveauet. Dosis vil blive tilpasset din tilstand for at
genoprette et normalt kortisolniveau.

Den anbefalede startdosis er normalt 600 mg dagligt taget gennem munden (3 tabletter om dagen fordelt pa 3
tidspunkter). En daglig dosis fra 400 mg dagligt (2 tabletter) til 1.200 mg dagligt (6 tabletter) taget gennem
munden fordelt pa 2-3 doser kan vaere ngdvendig for at genoprette et normal kortisolniveau.

Hvis du har taget for meget Ketoconazole HRA
Hvis du har taget mere end den foreskrevne dosis Ketoconazole HRA, skal du straks kontakte laegen.

Hvis du har glemt at tage Ketoconazole HRA

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage en dosis, skal
du tage denne dosis hurtigst muligt. Derefter fortseetter du som foreskrevet. Du ma ikke selv a&ndre den
foreskrevne dosis.

Hvis du holder op med at tage Ketoconazole HRA

Hvis du afbryder din behandling med Ketoconazole HRA, kan dit kortisolniveau stige igen og dine
symptomer vende tilbage. Derfor ma du ikke holde op med at tage Ketoconazole HRA, medmindre laegen
siger det.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, 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 bivirkninger kan veere alvorlige. Der kan i sjeldne tilfeelde opsta leverproblemer (kan forekomme hos
op til 1 ud af 1.000 personer).

Du skal holde op med at tage Ketoconazole HRA og straks kontakte din laege, hvis du oplever en af fglgende
bivirkninger:

- langvarig kraftig hovedpine eller slgret syn

- sveer appetitlgshed (anoreksi)

- veegttab

- kvalme eller opkastning

- uszdvanlig treethed eller feber

- mavesmerter

- muskelsvakkelse

- gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene

- usadvanlig merk urin eller lys affgring

Binyrebarkinsufficiens (nedsat funktion af binyrebarken) er almindelig og kan veere en alvorlig bivirkning.
Ketoconazole HRA kan midlertidig seenke mangden af kortisol, der produceres i binyrerne, til under det
normale niveau, men laegen vil korrigere dette med passende hormonmedicin eller ved at justere dosis af
Ketoconazole HRA. Du skal straks kontakte laegen, hvis du far symptomer sasom svaghed, traethed,
appetitlgshed, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk.



Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o Forhgjede leverenzymer i blodet.
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o Kvalme e Diarré
o Mavesmerter e Hudreaktioner (klge, udslat)

e Opkastning

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

o Allergiske reaktioner, der i sjeldne e Svimmelhed

tilfeelde kan veere alvorlige e Sgvnighed

/Endrede laboratoriemarkarer e Hudreaktioner (nzldefeber)
o Nedsat antal blodplader (trombocytter) e Hartab
e Hovedpine e Treethed

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
o Feber
Bivirkninger, hvis hyppighed ikke er kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

Sevnlgshed

Nervgsitet

Ikke tale alkohol

Appetitlgshed eller gget appetit

Hovedpine

Snurrende eller prikkende fornemmelse

Lysfglsomhed

Naseblod

Fordgjelsesbesvaer

Luft i mave og tarme

Misfarvning af tungen

Mundterhed

Smagsforstyrrelser

Radme, udtgrring, klge i huden

Lysfalsomhed (gget reaktion pa sollys:

redme, klgende udslet)

Muskelsmerter

Ledsmerter

Menstruationsforstyrrelser

Azoospermi (ingen sadceller)

Rejsningsbesvar

Gynakomasti (forstarrelse af brystvaevet

hos mand)

e Perifert gdem (veeskeophobning i arme og
ben)

e Utilpashed

o Hedestigninger

e Forbigaende fald i testosteron, et mandligt

kanshormon (androgen), der produceres

af kroppen, primeert i testiklerne.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se oplysninger
nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

5. Opbevaring

- Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

- Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa karton og blister efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

- Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ketoconazole HRA indeholder

- Aktivt stof: ketoconazol. En tablet indeholder 200 mg ketoconazol

- @vrige indholdsstoffer: majsstivelse, lactosemonohydrat (se pkt. 2), povidon, mikrokrystallinsk
cellulose, kolloidt silica, magnesiumstearat

Udseende og pakningsstarrelser
Ketoconazole HRA fas i pakninger med 60 tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
HRA Pharma Rare Diseases

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frankrig

Tel : +33140339314

Fremstiller

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Courron d’ Auvergne
Frankrig

Polfarmex S.A.
ul. Jézefow 9,
99-300 Kutno
Polen



Denne indleegsseddel blev senest &endret 01/2020

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjaldne sygdomme og om,
hvordan de behandles.



