INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Sporanox, 100 mg kapsler
Itraconazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Le&gen har ordineret Sporanox 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 legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bemaerk, at den seneste indlaegsseddel for dette legemiddel ligger pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Sporanox
3. Sadan skal du tage Sporanox

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Sporanox er et svampemiddel, der virker ved at gdelaegge de fleste sygdomsfremkaldende
svampe.

Du kan tage Sporanox til behandling af svampeinfektioner

- i skeden og de ydre kvindelige kansdele.

- i munden.

- pa huden og i harbunden.

- i gjnene.

- i neglene.

Du kan ogsa tage Sporanox til behandling af uregelmassige brunlige skallende pletter pa
huden (skalsyge).

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Sporanox

Tag ikke Sporanox:

- hvis du er allergisk over for itraconazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
pkt 6).

- hvis du har hjerteproblemer sdsom kongestiv hjerteinsufficiens eller tidligere har lidt af
denne tilstand. Sporanox kan forvearre tilstanden. Hvis din leege beslutter, at du er ngdt
til at tage Sporanox, selv om du lider af denne tilstand, skal du straks sgge leegehjalp,
hvis du far andengd, uventet vaegtstigning, haevede ben, usadvanlig treethed eller
begynder at vagne i lgbet af natten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

hvis du er i den fgdedygtige alder og kan blive gravid, skal du anvende sikker
praevention for at sikre dig, at du ikke bliver gravid, mens du tager dette leegemiddel. Da
Sporanox bliver i organismen i nogen tid, efter at du er holdt op med at tage det, skal du
fortsaette med at bruge praevention, indtil du har haft din fgrste menstruation efter endt
behandling med Sporanox kapsler.
hvis du er gravid (se "Graviditet og amning™).
hvis du tager fglgende legemidler:
- levacetylmethadol (levomethadyl) og methadon (til behandling af
medicinmisbrug)
- disopyramid, dofetilid, dronedaron og quinidin (mod uregelmassig puls)
- halofantrin (mod malaria)
- astemizol, mizolastin og terfenadin (til behandling af allergi)
- sekalealkaloider sasom dihydroergotamin og ergotamin (mod migreene)
- sekalealkaloider sasom ergometrin (ergonovin) og methylergometrin
(methylergonovin) (anvendes efter en fadsel)
- irinotecan (til behandling af kreeft)
- lurasidon, sertindol og pimozid (mod lidelser, der pavirker tanker, falelser
og/eller adferd)
- midazolam til indtagelse gennem munden og triazolam (mod sgvnproblemer
eller angst).
- bepridil (til behandling af hjertekrampe (angina pectoris))
- felodipin, lercanidipin, nisoldipin, ivabradin, ranolazin, eplerenon (mod hgjt
blodtryk)
- cisaprid (mod fordgjelsesproblemer)
- lovastatin og simvastatin (til at seenke kolesteroltallet)
- colchicin, hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion (mod urinsyregigt)

Der skal ga mindst 2 uger, efter at du stopper med Sporanox kapsler, for du tager et af disse
leegemidler.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Sporanox.

Hold op med at tage Sporanox kapsler, og kontakt straks leegen:

hvis du far appetitmangel, kvalme, opkastning, treethed, mavepine, gul hud eller gjne,
bleg affaring eller meget mark urin.

hvis du far en snurrende fornemmelse, falelseslgshed eller svaghed i arme eller ben eller
andre problemer med nerver i arme eller ben.

hvis du far nedsat harelse. | meget sjeldne tilfelde har patienter, der tog Sporanox,
indberettet midlertidigt eller permanent hgretab.

Forteel det til din leege:

hvis du har eller tidligere har haft problemer med hjertet .Sgg straks leegehjelp, hvis du
far andengd, uventet vaegtstigning, haevede ben, usedvanlig treethed eller begynder at
vagne i lgbet af natten pa grund af vejrtreekningsproblemer.

hvis du har darlig lever. Sgg straks leegehjeelp, hvis du appetitmangel, kvalme,
opkastning, treethed, mavepine eller gulsot (gul hud eller gjne, eller meget mgrk urin) da
dette kan vaere symptom pa leversygdom.

hvis du har darlige nyrer. Maske skal du have @&ndret doseringen af Sporanox kapsler.
hvis du tidligere har reageret allergisk pa behandling med et andet svampemiddel.

Oplys altid ved blodpragvekontrol eller urinprgvekontrol, at du er i behandling med Sporanox.
Det kan have betydning for resultaterne.



Sa leenge du er i behandling med Sporanox, skal du have undersggt blodet regelmassigt.

Bgrn og teenagere
Du ma kun give Sporanox kapsler til bgrn efter aftale med din lege.

Brug af anden medicin sammen med Sporanox

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler.

Der er visse leegemidler, som du ikke ma fa, mens du far Sporanox kapsler. De er angivet
under “Brug ikke Sporanox”.

Forteel din laege, hvis du bruger fglgende leegemidler, da de kan hindre Sporanox i at virke
ordentligt:

- isoniazid, rifabutin og rifampicin (antibiotika mod tuberkulose)

- carbamazepin, phenobarbital og phenytoin (mod epilepsi)

- efavirenz og nevirapin (mod virusinfektioner)

Der skal ga mindst 2 uger, efter at du stopper med Sporanox kapsler, far du tager et af disse
legemidler.

Tal med din laege, hvis du bruger fglgende legemidler, da de normalt ikke bar anvendes
sammen med Sporanox, med mindre din laege finder det ngdvendigt:
- tamsulosin (mod urininkontinens hos meaend)

- fentanyl (sterkt smertestillende leegemiddel)

- rivaroxaban (haeemmer blodets starknen)

- dasatinib, nilotinib, trabectedin (til behandling af kraeft)

- aliskiren (mod hgjt blodtryk)

- everolimus (gives efter organtransplantation)

- salmeterol (forbedrer vejrtraekningen)

- vardenafil (mod rejsningsproblemer hos mand)

- colchicin (mod urinsyregigt)

Der skal ga mindst 2 uger, efter at du stopper med Sporanox kapsler, for du tager et af disse
leegemidler.

Tal med din leege, far du tager et af fglgende leegemidler, da doseringen af Sporanox eller et af

de andre leegemidler maske skal andres:

- ciprofloxacin, clarithromycin og erythromycin (antibiotika mod infektioner)

- alfentanil, buprenorphin nar det tages under tungen eller gives i en vene, oxycodon
(steerke smertestillende lsegemidler)

- digoxin, nadolol, visse calciumantagonister sasom dihydropyridiner, herunder
leegemidler med verapamil, der pavirker hjerte og blodkar

- coumarinderivater, cilostazol, dabigatran (haeemmer blodets starknen eller virker
blodfortyndende)

- repaglinid og saxagliptin (mod diabetes)

- praziquantel (til behandling af ikter og baendelorm)

- ebastin (mod allergi)

- eletriptan (til behandling af migraene)

- bortezomib, busulphan, docetaxel, erlotinib, ixabepilon, lapatinib, trimetrexat,
vinkaalkaloider (til behandling af kraeft)



- alprazolam, aripiprazol, brotizolam, buspiron, haloperidol, midazolam nar det gives som
injektion i en vene, perospiron, quetiapin, ramelteon, risperidon (mod angst eller
sgvnproblemer)

- maraviroc, indinavir, ritonavir, saquinavir, darunavir i kombination med ritonavir,
fosamprenavir i kombination med ritonavir (leegemidler til HIVV-smittede patienter)

- aprepitant, domperidon (mod kvalme og opkastning)

- budesonid, ciclesonid, dexamethason, fluticason, methylprednisolon (leegemidler, der
indtages gennem munden, gives som injektion eller inhaleres mod betaendelsestilstande,
astma og allergi)

- ciclosporin, tacrolimus, temsirolimus og rapamycin (ogséa kendt som sirolimus) (gives
sedvanligvis efter en organtransplantation)

- atorvastatin (til seenkning af kolesteroltallet)

- reboxetin (mod depression)

- fesoterodin, imidafenacin, solifenacin og tolterodin (lsegemidler til kontrol af irriteret
blere)

- sildenafil og tadalafil (mod rejsningsproblemer hos mand)

- alitretinoin (indtages gennem munden) (mod eksem)

- cinacalcet (til behandling af overaktiv biskjoldbruskkirtel)

- mozavaptan, tolvaptan (mod lavt natriumindhold i blodet)

- meloxicam (mod betaendelsestilstande og smerter i led)

Kroppen kan kun optage Sporanox kapsler ordentligt, hvis der er tilstraeekkeligt med mavesyre.
Derfor skal leegemidler, der neutraliserer mavesyre (sasom aluminiumhydroxid) tages mindst
1 time far Sporanox kapsler, eller farst nar der er gaet 2 timer efter Sporanox kapsler. Af
samme grund skal du indtage Sporanox kapsler med cola med normalt sukkerindhold, hvis du
tager legemidler, der stopper produktion af mavesyre.

Brug af Sporanox sammen med mad og drikke
Du skal tage Sporanox umiddelbart efter et maltid.
Kapslerne skal synkes hele. Indtag kapslerne med et glas vand.

Tal med laegen, hvis du tager medicin mod for lidt mavesyre eller har AIDS. Du skal evt. tage
Sporanox kapsler med en kulsyreholdig veaeske (f.eks cola med normalt sukkerindhold).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege eller apoteket til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Sporanox efter aftale med leegen.

Hvis du er i den fadedygtige alder og kan blive gravid, skal du anvende sikker preevention
under behandlingen, og indtil du har haft din fgrste menstruation, efter at du er stoppet med
behandlingen. Se ogsa "Brug ikke Sporanox".

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Sporanox efter aftale med laegen, da Sporanox gar over i
melken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sporanox kan somme tider give svimmelhed, uskarpt syn eller dobbeltsyn og hgretab. Du ma
ikke feerdes i trafikken eller betjene maskiner, hvis du far disse symptomer.

Sporanox indeholder saccharose



Sporanox indeholder saccharose. Kontakt din laege, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Sporanox

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

Du skal tage Sporanox umiddelbart efter et maltid og synke kapslerne hele.

Den anbefalede dosis er

Voksne

Svampeinfektioner i skeden og de ydre kvindelige kgnsdele
Enten 2 kapsler pa 100 mg (i alt 200 mg) morgen og aften i 1 dag.
Eller 2 kapsler pa 100 mg (i alt 200 mg) 1 gang dagligt i 3 dage.

Svampeinfektioner i munden
1 kapsel pa 100 mg 1 gang dagligt i 2 uger.

Behandling af uregelmassige brunlige skallende pletter pd huden (skalsyge)
2 kapsler pa 100 mg (i alt 200 mg) 1 gang dagligt i 1 uge.

Svampeinfektioner pd huden og i hirbunden
1 kapsel pa 100 mg 1 gang dagligt i 2-4 uger.

Ringorm i lysken og omradet omkring de ydre kgnsorganer
2 kapsler pa 100 mg (i alt 200 mg) 1 gang dagligt i 1 uge

Fod-/handsvamp
2 kapsler pa 100 mg (i alt 200 mg) 2 gange dagligt i 1 uge.

Svampeinfektioner i gjnene
2 kapsler pa 100 mg (i alt 200 mg) 1 gang dagligt i 3 uger.

Svampeinfektioner i neglene

Tanegle med eller uden inficerede fingernegle

2 kapsler pa 100 mg (i alt 200 mg) 2 gange dagligt i 7 dage, derefter skal du holde 3 ugers
pause.

Dette skal du gere i alt 3 gange.

Fingernegle

2 kapsler pa 100 mg (i alt 200 mg) 2 gange dagligt i 7 dage, derefter 3 ugers pause.
Dette skal du gere i alt 3 gange.

Eller

2 kapsler pa 100 mg (i alt 200 mg) 1 gang dagligt i 3 maneder.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Du skal fglge laegens anvisning.

Bern og teenagere
Du ma kun bruge Sporanox kapsler til barn efter laegens anvisning.

Aldre



Da kliniske data for brug af Sporanox kapsler til &ldre patienter er begraensede, bgr &ldre
patienter ikke anvende Sporanox kapsler, medmindre de mulige fordele opvejer risikoen.

Hvis du har taget for mange Sporanox kapsler

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Sporanox kapsler, end der star
i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er f.eks. kvalme, mavesmerter, svimmelhed og hovedpine.

Hvis du har glemt at tage Sporanox
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Sporanox
Kontakt laegen, hvis du gnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med Sporanox.

Kontakt straks laegen, hvis du faler dig syg igen, efter at behandlingen med Sporanox er
stoppet.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Sporanox kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
- Leverpavirkning .

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

- Almen slgjhed, tendens til betendelse (inflammationer) - iseer halsbetaendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far
feber, skal du straks kontakte laegen.

- Neldefeber (urticaria) og haevelser. Kan vare alvorligt. Kontakt leegen. Kan vare
livstruende, hvis der opstar heaevelser i ansigt, leeber og tunge. Ring 112.

- Pludseligt hududslat, vejrtreekningsbesveer og besvimelse (inden for nogle minutter eller
timer, f.eks. pa grund af overfglsomhedsreaktioner (anafylaktisk reaktion/shock). Kan
veere livstruende. Ring 112.

- Hjerteproblemer med andengd ved anstrengelser og evt.ogsa i hvile, hoste, hurtig puls,
heaevede ben. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring 112.

- Beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt straks laegen.

- Akut gulsot, slgvhed og evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt leege eller skadestue.

- Grov afskalning og afstadning af huden. Kontakt straks leege eller skadestue.

- Blaereformet udsleet og beteendelse i huden iser pa hender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kontakt straks laege eller
skadestue.

- Rad, skeellende hud med buler under huden og blerer (eksantematgs pustulose). Kontakt
straks laegen.

- Alvorligt hududslaet med betaendelsestilstand og afstadning af hudens gverste lag.
Kontakt straks laege eller skadestue.

- Betandelse i hudens blodkar pa grund af allergi (vasculitis allergica).

- Veaeske i kroppen. Kontakt legen.

Ikke alvorlige bivirkninger



Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
- Mavesmerter, kvalme.
- Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
- Bihulebeteendelse, gvre luftvejsinfektioner, snue.

- Overfglsomhed.

- Diaré, opkastning, forstoppelse, sure opstgd/halsbrand, luftafgang fra tarmen.
- Neldefeber, udslet, klge.

- Menstruationsforstyrrelser.

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

- Overfglsomhedsreaktioner sasom utilpashed, feber, udslaet og smerter.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

- Huden mister noget af falsomheden over for smerte eller bergring (hypaestesi).
- Smagsforandringer.

- Synsforstyrrelser (inklusive dobbeltsyn og uskarpt syn).

- Forbigaende eller permanent haretab.

- Susen for grerne (tinnitus).

- Andengd/vejrtreekningsbesvar. Kan vere eller blive alvorligt. Kontakt leegen.
- Feber, udslat i ansigtet og pa arme og ben.

- Hartab.

- @get felsomhed af huden for lys.

- Hyppig vandladning.

- Impotens.

Sporanox kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om &ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. pavirkning af leveren, forhgijet bilirubin i
blodet, forhgjet fedt (triglycerider) i blodetg forhgjet kreatinkinase i blodet.

Endvidere er der indberettet falgende bivirkninger for Sporanox oral oplgsning og Sporanox til
indgift i en vene:

Nedsat antal granulocytter (hvide blodlegemer), nedsat antal blodplader, stigning i
blodsukkeret, fald i blodets indhold af kalium, stigning i blodets indhold af kalium, fald i
blodets indhold af magnesium, forvirring, nerveskader (perifer neuropati), svimmelhed,
sgvnighed, rysten, hjertesvigt, hurtig puls, forhgjet blodtryk, blodtryksfald, vaske i lungerne,
stemmeforandringer, hoste, mavebesver, leversvigt, leverbetendelse, gulsot, gget svedtendens,
muskelsmerter, ledsmerter, nedsat nyrefunktion, nedsat kontrol over vandladning,
generaliserede havelser, haevelser i ansigtet, brystsmerter, feber, smerter, treethed,
kuldegysninger, endrede laboratorievardier for blod- og urinprgver.

Hvis du far:

- Bladning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt straks laege.

- Andenad, hurtig, og rallende vejrtreekningslyd, smerter eller ubehag i brystet samt
hoste med skummende og evt. blodigt opspyt pa grund af vaske i lungerne. Kontakt
straks laege eller skadestue.Ring 112.

- Akut gulsot, slavhed og evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt lzege eller
skadestue.

- Leverbetendelse, gulsot. Kontakt lzeege eller skadestue.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen



Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt
brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Du kan opbevare Sporanox ved almindelig temperatur.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa asken. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

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

Sporanox kapsler indeholder

- Aktivt stof: Itraconazol.

- @vrige indholdsstoffer: Saccharose, majsstivelse, renset vand, hypromellose, macrogol
20.000, titandioxid (E171), indigotin (E132), erythrosin (E127), gelatine.

Udseende og pakningsstarrelser

Pakningsstarrelser

Sporanox leveres som sukker kugler i kapsler med bla uigennemsigtig overdel og gennemsigtig
underdel.

Blister: 4, 15, 28 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Registreringsindehaver Fremstiller

JANSSEN-CILAG A/S JANSSEN-CILAG SpA
Hammerbakken 19 04100 Borgo San Michele, Latina
3460 Birkergd Italien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 04/2015
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