5. SANDOZ

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Itraconazol Sandoz 100 mg kapsler
Itraconazol

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

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

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

- Lagen har ordineret Itraconazol Sandoz til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
Itraconazol Sandoz til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

Itraconazol Sandozs virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, fgr du begynder at tage Itraconazol Sandoz
Sadan skal du tage Itraconazol Sandoz

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Itraconazol Sandoz

Yderligere oplysninger

SIS

1. ITRACONAZOL SANDOZS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Itraconazol Sandoz er et legemiddel, som anvendes til behandling af sygdomsfremkaldende svamp.
Itraconazol Sandoz virker ved at forhindre svampen i at opbygge en ny celleveg. Uden en
velfungerende cellevag dgr svampen.

Itraconazol Sandoz anvendes til behandling af svampeinfektioner i skeden samt til behandling af
svampeinfektioner i hud, negle og indre organer.

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE ITRACONAZOL SANDOZ

Tag ikke Itraconazol Sandoz

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for itraconazol eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- hvis du er i behandling med Itraconazol Sandoz og samtidig anvender legemidler, som
indeholder: terfinadin, astemizol og mizolastin (anvendes mod allergi), cisaprid (anvendes ved
visse fordgjelsesforstyrrelser), dofetilid eller quinidin (mod hjerterytmeforstyrrelser), pimozid
(mod psykiske forstyrrelser), lovastatin og simvastatin (kolesterols&nkende l&gemiddel),
triazolam og midazolam (sovemiddel), ergotamin og dihydroergotamin (migranemiddel).

- hvis du er gravid eller planl@gger at blive gravid. (l&s afsnit 2 om ”Graviditet og amning”).

Veer ekstra forsigtig med at tage Itraconazol Sandoz:

- hvis du er overfglsom over for andre legemidler mod svampeinfektioner. Informer din lege.

- hvis du har eller har haft hjertesvigt eller andre hjertesygdomme. Du skal straks kontakte din
leege, hvis du far andengd, pludselig vaegtggning, opsvulmet mave, heevede ben eller fgler dig
unormalt traet.

- hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion, da kan din leege evt. &ndre pa doseringen.

Itraconazol kan i meget sjeldne tilfeelde forarsage leversvigt og alvorlige leverforstyrrelser. Du skal
straks afbryde behandlingen og kontakte din l&ge, hvis du marker nogen af fglgende symptomer:
appetitlgshed, opkastning, ualmindelig traethed, mavesmerter eller kraftig mgrkfarvning af urinen.
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5. SANDOZ

Brug af anden medicin

Fortal det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er k@bt pa recept.

Hvis du tager Itraconazol Sandoz samtidig med visse andre l&gemidler, kan behandlingen med disse
leegemidler eller Itraconazol Sandoz pavirkes. Dette gelder iser:

Hvis du har veret i behandling med: rifampicin, rifabutin (anvendes mod tuberkulose), fenobarbital,
fenytoin og carbamazepin, (anvendes mod epilepsi) eller naturlaegemidlet perikon, ma du fgrst indtage
Itraconazol Sandoz 2 uger efter, du er stoppet med behandlingen af et eller flere af ovenstaende
legemidler.

Hvis du anvender syreneutraliserende legemidler f.eks. aluminiumhydroxid, bgr dette indtages mindst
2 timer efter indtagelsen af Itraconazol Sandoz for ikke at nedsatte virkningen af Itraconazol Sandoz.

Informer din laege inden behandlingen, hvis du tager nogen af fglgende leegemiddelstoffer:
Isoniazid (anvendes mod tuberkulose), visse typer antibiotika (f.eks. clarithromycin og erythromycin),
visse legemiddelstoffer mod allergi (terfinadin, mizolastin, astemizol og ebastin), visse
legemiddelstoffer mod fordgjelsesproblemer (cisaprid), visse sovemidler (triazolam, midazolam),
visse legemiddelstoffer, som pavirker hjerte og blodtryk (f.eks. dofetilid, quinidin, dihydropyridiner,
verapamil og digoxin), visse l&gemiddelstoffer mod migrene (ergotamin og dihydroergotamin), visse
legemiddelstoffer mod psykiske forstyrrelser (pimozid), visse kolesterols@nkende l&gemiddelstoffer
(simvastatin og lovastatin), visse blodfortyndende legemiddelstoffer (warfarin), legemiddelstoffer
mod HIV- infektion (ritonavir, indinavir og saquinavir), visse l&gemiddelstoffer til behandling af
cancer (f.eks. busulfan, docetaxel og trimetrexat), visse l&gemiddelstoffer, som anvendes efter
transplantation (ciclosporin, takrolimus og sirolimus), visse l&gemiddelstoffer, som anvendes ved
behandling af angst (buspiron, alprazolam og brotizolam), smertestillende leegemiddelstof, som
anvendes i forbindelse med operationer (f.eks. alfetanil), visse l&egemiddelstoffer mod inflammationer
(methylprednisolon), visse l&gemiddelstoffer mod depression (reboxetin) og visse syreneutraliserende
legemidler (omeprazol).

Brug af Itraconazol Sandoz sammen med mad og drikke
Itraconazol Sandoz bgr tages umiddelbart i forbindelse med et maltid, da optagelsen af leegemidlet
herved gges.

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

Graviditet:

Hvis du er gravid, skal du kontakte din lage, inden du tager legemidlet, da itraconazol kan forarsage
fosterskader. Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker pravention, mens du bruger
Itraconazol Sandoz, og anvende praeventionsmidlet frem til den naste menstruationsperiode, da
legemiddelstoffet er 2-4 uger om at udskilles fra kroppen.

Amning:
Itraconazol Sandoz bliver udskilt i modermelken. Hvis du ammer, sa spgrg din leege til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Itraconazol Sandoz pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om gvrige indholdsstoffer i Itraconazol Sandoz:
Itraconazol Sandoz indeholder sukker. Kontakt lgen, fgr du tager denne medicin, hvis legen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
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3. SADAN SKAL DU TAGE ITRACONAZOL SANDOZ

Tag altid Itraconazol Sandoz ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl sa spgrg laegen eller pa
apoteket. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.

Kapslen bgr tages sammen med Y2 glas vand i forbindelse med et maltid, da legemiddelstoffet derved
optages bedre. For visse patienter, som tager syresekretionsheemmere (f.eks. omeprazol), tilrades det
at indtage Itraconazol Sandoz sammen med cola, da legemidlet hermed optages bedre. Spgrg din lege
eller apoteket til rads. Hvis du synes, at virkningen af Itraconazol Sandoz er for kraftig eller for svag,
sa kontakt din lege.

Dosering

Voksne:

Den normale dosering er 1-4 kapsler daglig. Behandlingstidens leengde afthanger af, hvilken
infektionstype du er i behandling for og kan variere fra 1 dag til 3 maneder. Fglg leegens anvisning.

Bgrn: Itraconazol Sandoz ma kun anvendes til bgrn under 12 ar efter laegens anvisning.
/ldre: Itraconazol Sandoz ma kun anvendes til @ldre efter laegens anvisning.
Nedsat nyre-leverfunktion: Fglg l®gens anvisning.

Hyvis du har taget for mange Itraconazol Sandoz
Kontakt laegen, skadestuen, eller apoteket, hvis du har taget mere af Itraconazol Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Ring eventuelt 112.

4. BIVIRKNINGER

Itraconazol Sandoz kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De hyppigst forekommende er gener fra mave-tarmsystemet, leverpavirkning eller hudlidelser.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):

For lavt kaliumindhold i blodet, for hgjt fedtindhold i blodet. Neuropati, som er en
betendelsestilstand i nervebanerne til arme og ben. Hjertesvigt. Vand i lungerne. Alvorligt leversvigt
og leverpavirkning. Allergiske hudreaktioner herunder Stevens-Johnson syndrom, som er en alvorlig
hudreaktion med feber, blaereformet udslet samt betaendelsestilstande.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):

Hovedpine og svimmelhed. Mavesmerter, opkastning, fordgjelsesforstyrrelser, kvalme, diarré og
forstoppelse. Allergiske hudreaktioner som rgdmen af huden, klge, nzldefeber og hartab. Vaske i
kroppen og menstruationsforstyrrelser.

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

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/
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S. SADAN OPBEVARER DU ITRACONAZOL SANDOZ

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke Itraconazol Sandoz efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Opbevares under 25°C.

Opbevares i den originale pakning.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Itraconazol Sandoz 100 mg kapsler, indeholder

Aktivt stof: itraconazol 100 mg.

@vrige indholdsstoffer: Sukkerkugler; poloxamer; hypromellose; gelatine og farvestofferne
titandioxid (E171); indigocarmin (E132) og quinolingult (E104).

Itraconazol Sandoz udseende og pakningsstgrrelse
Udseende
Itraconazol Sandoz er grenne, uigennemsigtige kapsler, som indeholder sma kugler.

Pakningsstgrrelse
Blistre indeholdende: 4, 6, 14, 15, 18, 28, 60 0og100 kapsler.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfgringstilladelse
Sandoz A/S, C. F. Tietgens Boulevard 40, DK-5220 Odense S@.

Fremstiller

Liconsa S. A., Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de
Henares (Guadalajara), Spanien.

Denne indlegsseddel blev senest revideret 20. maj 2008
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