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bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen. Sperg
legen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Fluconazol Copyfarm 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 leegen eller apoteket, hvis en bivirkning

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Fluconazol Copyfarms virkning og hvad du skal bruge det til

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Fluconazol Copyfarm
3. Sadan skal du bruge Fluconazol Copyfarm

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Fluconazol Copyfarm

6. Yderligere oplysninger

1. Fluconazol Copyfarms virkning og hvad du
skal bruge det til

Virkemade

Fluconazol Copyfarm er et svampemiddel. Fluconazol Copyfarm for-
hindrer svampen i at opbygge en normal cellevaeg. Svampens veekst
haemmes derved, og infektionen forsvinder.

Medicinen anvendes til

Fluconazol Copyfarm pavirker kun den sygdom, der er arsag til svam-

pen og pavirker ikke normal bakterieflora.

Fluconazol Copyfarm bruges til behandling af:

e Svampeinfektioner i f.eks. skeden og pa huden.

e Svampeinfektioner i slimhinderne, blandt andet i munden, spise-
rgret, lungerne samt urinvejsinfektioner hos patienter med nedsat
immunforsvar.

¢ Svampeinfektioner i kroppen, hvor der ikke er lavt antal af hvide
blodceller.

¢ Forebyggende behandling i forbindelse med knoglemarvstransplan-
tation.

¢ Behandling og vedligeholdelsesbehandling mod tilbagefald af
meningitis forarsaget af kryptokok svampe

¢ lkke alle indikationer geelder for bern. Se “Sadan skal du tage
Fluconazol Copyfarm”

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens
anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Fluconazol Copyfarm

Brug ikke Fluconazol Copyfarm hvis

¢ hvis du er overfglsom over for fluconazol eller et af de gvrige ind-
holdstoffer i Fluconazol Copyfarm

Hvis du tager felgende laegemidler:

e terfenadin (middel mod allergi)

e cisaprid (middel, der fremmer mavesaekkens og tarmens funktion)

¢ pimozid (middel mod psykoser)

e astemizol (middel mod allergi)

¢ quinidin (middel mod hjerterytmeforstyrrelser)

¢ andre laegemidler, der pavirker hjerterytmen eller omsaettes af et
bestemt enzymsystem.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Fluconazol Copyfarm

e Hvis du har nedsat leverfunktion skal fordele ved behandlingen
opvejes mod risikoen for at udvikle leverskader.

¢ Der skal udvises forsigtighed ved visse hjerte-problemer.

e Hvis du har for lavt indhold af kalium og magnesium og et hgjt ind-
hold af calcium i blodet bor det afhjeelpes, inden behandlingen
med Fluconazol Copyfarm pabegyndes.

e Hvis du far hududsleet eller alvorlige hudreaktioner, skal du kon-
takte laegen gjeblikkeligt.

¢ Hvis du har en nedsat nyrefunktion, skal doseringen af fluconazol
reduceres. Kontakt laegen.

¢ Samtidig behandling med andre typer medicin kan fere til ugn-
skede bivirkninger (se "Brug af anden medicin”)

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og minaraler samt kosttilskud.

Pa grund af fare for hjerterytmepéavirkninger ma felgende praepara-
ter ikke tages sammen med Fluconazol Copyfarm:

e Cisaprid (middel, der fremmer mavesaekkens og tarmens funktion).
e Terfenadin (middel mod allergi)

¢ Astemizol (middel mod allergi)

¢ Pimozid (middel mod psykoser)

e Kinidin (middel mod hjerterytmeforstyrrelser)
¢ Erythromycin (antibiotikum)

Du ma ikke tage Terfenadin (middel mod allergi) samtidigt, hvis du
tager Fluconazol Copyfarm i doser pa 400 mg eller mere dagligt.

Hvis Fluconazol Copyfarm og anden medicin bruges samtidigt, kan de
pavirke effekten af hinanden. Forteel det til leegen, hvis du tager en
af felgende laegemidler, da dosis maske skal justeres:

¢ Alfentanil (smertestillende)

e Amitriptylin, nortriptylin (mod depression)

e Amfotericin B (mod svampeinfektion)

¢ Antikoagulantia (blodfortyndende)

e Azithromycin (antibiotika)

* Benzodiazepiner som for eksempel midazolam or triazolam (beroli-
gende)

¢ Calciumkanalblokkere: amlodipin, isradipin, nicardipin, felodipin og
nifedipin (l,egemiddel til behandling af hjertekrampe)

e Carbamazepin (mod epileptiske anfald)

o Celecoxib (smertestillende)

3 1Sjic;ospcorin, tacrolimus og sirolimus (immunforsvarsdeempende stof-
er

¢ Cyclophosphamid(kreeftbehandling)

¢ Hydrochlorothiazid (vanddrivende)

¢ Fentanyl (smertebehandling)

* Halofantrin (mod malaria)

¢ Kolestorolmedicin: atorvastatin, simvastatin, fluvastatin (seenker
blodets fedstofindhold)

e Losartan (mod forhgjet blodtryk)

¢ Metadon (mod opioid afheengighed)

¢ Non-steroide antiinflammatoriske stoffer (mildt smertestillende)

e Orale svangerskabsforebyggende midler

¢ Phenytoin (mod epilepsi)

¢ Prednison kortison (binyrebarkhormon; brugt mod gigt og binde-
vaevssygdomme)

¢ Rifampicin (antibiotika)

e Rifabutin (antibiotikum)

e Saquinavir (HIV-behandling)

e Sirolimus (immunforsvarsdeempende leegemiddel)

e Sulfonylurinstoffer som for eksempel klorpropamid, glibenclamid,
glipizid og tolbutamid (mod sukkersyge)

e Tacrolimus (immunforsvarsdaempende leegemiddel)

¢ Theofyllin (mod astma og andre lungelidelser)

e Vincristin, vinblastin (kreeftbehandling)

e A-vitamin

¢ Zidovudine (HIV-behandling)

Fluconazol kan anvendes sammen med indtagelse af mad eller sam-
men med cimetidin (middel mod mavesar), antacida (syreheemmende
midler) eller efter stralebehandling af kroppen i forbindelse med
knoglemarvstransplantation.

Brug af Fluconazol Copyfarm sammen med mad og drikke
Fluconazol Copyfarm skal synkes hele. Fluconazol Copyfarm kan bru-
ges uathaengigt af mad og drikke.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket, for du tager nogen form
for medicin.

Graviditiet:

Fluconazol Copyfarm ma ikke bruges under graviditet. Fluconazol
Copyfarm kan have en fosterskadelig effekt pa dit ufedte barn.
Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker praevention,
mens du tager Fluconazol Copyfarm.

Amning:

Fluconazol udskilles i modermaelk, hvor der opnas lavere koncentrati-

oner end i plasma. Amning kan opretholdes ved enkeltdosisbehand-

ling med standarddosis pa hgjst 200 mg fluconazol. Amning kan ikke

?Inbefales Ived flergangsdosering eller ved hgjdosisbehandling med
uconazol.

Trafik- olg arbejdssikkerhed

Brug af Fluconazol CopP/farm kan give bivirkninger (svimmelhed og
kramper), der i storre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerhe-
den og evnen til at feerdes i trafikken.
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Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Fluco-

nazol Copyfarm

Dette leegemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager

ckienne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse suk-
erarter.

3. Sadan skal du bruge Fluconazol Copyfarm

Tag altid Fluconazol Copyfarm ngjagtigt efter leegens anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg leegen eller apoteket.

Kapslerne ber indtages sammen med rigelig maengde vand (1'/2 dl).
Kapslerne bgr synkes hele.

Doserin
Den daglige dosis og behandlingens varighed afhaenger af svampein-
fektionens art og sveerhedsgrad.

Det er vigtigt at afslutte hele kuren med Fluconazol Copyfarm for at
undga tilbagefald.

Voksne

Svampeinfektioner i skeden: 150 mg som enkeltdosis.
Svampeinfektioner pa huden: 50 mg én gang dagligt eller 150 mg
ugentligt i 2-4 uger.

Svampeinfektioner i munden: 50 mg én gang dagligt i 7-14 dage.
Svampeinfektioner i mave-tarm-kanalen, lunger og urinveje: 50 mg
dagligt i 14-30 dage. Ved behandling af alvorlige tilfeelde og ved til-
bagefald kan den daglige dosis @ges til 100 mg dagligt.
Svampeinfektioner i hele kroppen: Individuel dosering, saedvanligvis
400-800 mg forste dag, derefter 200-400 mg én gang dagligt. | de fle-
ste tilfaelde kan en steddosis pa 800 mg pa den forste dag efterfulgt
af 400 mg daglig derefter veere at foretraekke.

Forebyggelse af svampeinfektion hos patienter med nedsat meengde
neutrofile leucocytter i blodet: Der behandles i god tid med 400 mg
én gang dagligt indtil 7 dage efter stabile leucocyttal.
Kryptokok-meningitis: Hos patienter med nedsat immunforsvar er
dosis saedvanligvis 400 mg forste dag, og derefter 200-400 mg én
gang dagligt. Varigheden af behandlingen er ssedvanligvis mindst 6-8
uger. For at undga tilbagefald kan der tages en daglig dosis pa
100-200 mg.

Born
Fluconazol Copyfarm ma kun bruges til bern under 16 ar efter laegens
anvisning.

Aldre:
Hvis dine nyrer fungerer normalt, gives normal dosering. Ved nedsat
nyrefunktion nedsaettes dosis efter laegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion:

Det er her ngdvendigt at justere dosis. Du skal falge leegens anvis-
ning. Ved flerdosisbehandling nedsaettes dosis efter lsegens anvis-
ning.

Det er ikke sikkert, at du kan felge alle anbefalinger for dosis med

Fluconazol 150 mg og Fluconazol 200 mg, da ikke alle styrker ngd-
vendigvis er markedsfort.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for. £ndringer eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad
med laegen.

Hvis du har taget for mange Fluconazol Copyfarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Flu-
conazol Copyfarm, end der star i denne information, eller flere end
leegen har foreskrevet.

Symptomer pa overdosering: hallucinationer og paranoid adfaerd.

Hvis du har glemt at tage Fluconazol Copyfarm
Glemmer du at tage en dosis, fortseettes med almindelig dosering.
Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger

Fluconazol Copyfarm kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

¢ Hovedpine

e Udsleet

e Kvalme

¢ Opkastning

* Mavesmerter

e Diarré

¢ Forhgjede veerdier af leverenzymer ved blodtest

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
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¢ Traethed, utilpashed, svaghed og feber

e Kramper, svimmelhed, prikken og stikken i huden, rysten, er i hove-
det og smagsforandringer

* Klge, aget svedtendens

3 App%title;shed, forstoppelse, fordgjelsesbesvaer, luft i maven, tor
mun

® Muskelsmerter

¢ Sgvnlgshed, gget sovntrang

¢ Galdeophobning i leveren, leverproblemer og gulsot

¢ Blodmangel

¢ Neeldefeber, udsleet

¢ Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Hudproblemer (Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekro-
lyse), angioedem og hartab

e Leverproblemer, for eksempel leversvigt og leverbetaendelse

¢ Anafylaksi (allergisk reaktion, herunder angiogdem, haevelser i
ansigtet og klge)

e Unormalt hjerteslag

¢ @get meengde kolesterol og fedt i blodet

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer hals-
betaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blod-
legemer).

3 Ble)dnin? fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader).

Meget sjldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 patienter):
¢ Feber og hududslzet (erythema multiforme)

Bivirkninger forekommer oftere hos HIV-smittede end hos ikke-HIV-
smittede personer. Men det er de samme bivirkninger, der ses hos
HIV-smittede og ikke-HIV-smittede.

I individuelle tilfeelde med alvorlige symptomer pa grund af AIDS og
kraeft er der blevet registreret sendringer i resultaterne fra nyre-
prover, blodprgver og leverprover.

Forteel lzege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der
star her i indleegssedlen, saledes at bivirkningerne kan blive indberet-
t?t til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive sup-
pleret.

Forteel lege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er
generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirknin-
ger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.meldenbivirkning.dk

5. Sadan opbevarer du Fluconazol Copyfarm

¢ Opbevar Fluconazol Copyfarm utilgaengeligt for bern.

¢ Ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

¢ Brug ikke Fluconazol Copyfarm efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Yderligere oplysninger

Det virksomme indholdsstof i Fluconazol Copyfarm er:
Fluconazol 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg.

De gvrige indholdsstoffer er:

Lactosemonohydrat, majsstivelse, kolloid vandfri silica, magnesiums-
tearat og natriumlaurylsulfat. Kapselskal: Gelatine, Titandioxid (E
171), Patent Blue V (E 131).

Fluconazol Copyfarms udseende og pakningsterrelse

Udseende:

Kapsler 50 mg er bla og hvide og ca. 16 mm lange
Kapsler 100 mg er bla og hvide og ca. 18 mm lange
Kapsler 150 mg er bld og ca. 22 mm lange

Kapsler 200 mg er bla og hvide og ca. 22 mm lange

Pakningstarrelser
50 mg, 100 mg og 200 mg: 7, 28 og 98 kapsler i blister
150 mg: 1, 2, 4, 6 og 12 kapsler i blister.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Copyfarm A/S, Energivej 15

DK-5260 Odense S, Danmark

info@copyfarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret den 01/2010

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved reklamatio-
ner kan du henvende dig til Copyfarm A/S.

HTOdense



