INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Fluconazol ratiopharm 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg kapsler
Fluconazol

Lzes denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at tage medicinen

- Gem indlagssedlen, De kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Fluconazol ratiopharm til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Fluconazol ratiopharm virkning og hvad De skal bruge det til

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Fluconazol ratiopharm
3. Sadan skal De tage Fluconazol ratiopharm

4, Bivirkninger

5. Sadan opbevarer De Fluconazol ratiopharm

6. Yderligere oplysninger

1. Fluconazol ratiopharm virkning og hvad De skal bruge det til
Lzegemiddelgruppe

Fluconazol ratiopharm er et bredspektret svampemiddel. Fluconazol, det aktive stof i Fluconazol ratiopharm,
tilharer leegemiddelgruppen ved navn triazol derivater.

Hvad anvendes Fluconazol ratiopharm til

Fluconazol ratiopharm anvendes til behandling af svampeinfektioner som vides eller formodes at reagere pa

fluconazol.

- akut eller genopstdet vaginal candidiasis (svampeinfektion i skeden forarsaget af gaersvampen Candida), som
ikke reagerer tilstraekkeligt pa midler til indferelse i skeden.

- svampeinfektion i slimhinder forérsaget af Candida, sdsom i mund og hals, spiserer, hud og bleddele, ikke
infiltrerende lungecandidiasis (pavirker kun de gvre luftveje uden at gé i lungerne), Candida gersvampe i
urinen hos personer med nedsat immunforsvar.

- Candida infektioner involverende indre organer (systemisk candidiasis), inklusive spor af geersvampe i
blodet, dyb Candida infektion involverende et eller flere organer (spredt) og infektioner i bughinden
(bughindebetaendelse).

- forebyggelse af svampeinfektioner (candida infektioner) hos patienter med lav niveau af hvide blodlegemer
(f.eks pa grund af AIDS eller knoglemarvstransplantation).

- behandling eller forebyggelse af (forhindring af genopstaende) kryptokok-meningitis (infektion i
hjernemembranen af geersvampen Cryptococcus neoformans) hos personer med nedsat immunforsvar.

- bekreftede tilfelde af svampeinfektioner i huden af visse svampe (dermatofytter, Candida eller andre arter)
f.eks. svampeinfektioner pa kroppen [tinea corporis], nedre ben [tinea Cruris], fodderne [tinea pedis] og
leverpletter som folge af svampeinfektion. Fluconazol bruges kun i forbindelse med leverpletter hvis
mikroorganismen er resistent overfor forstevalgsbehandling eller ved patienter med nedsat immunforsvar.

- bekreftet svampeinfektion i neglene (onychomycosis).

Ikke alle indikationerne geelder for bern, for nermere information se pkt. 3 ”Sédan skal De tage Fluconazol
ratiopharm”.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Fluconazol ratiopharm

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

Tag ikke Fluconazol ratiopharm, hvis De

- er overfolsom (allergisk) over for det aktive stof, fluconazol, eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Fluconazol ratiopharm

- Samtidig er i behandling med cisaprid (l&egemiddel mod forstyrrelser i mave eller tarm), astemizol,
terfenadin (allergimidler), pimozid (medicin mod skizofreni) og quinidin (medicin mod uregelbunden
hjerterytme) (se ogsa “brug af anden medicin”)
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Var ekstra forsigtig med at bruge Fluconazol ratiopharm, hvis De

- far udslet under behandling med Fluconazol ratiopharm. De skal umiddelbart kontakte leegen, som kan
afgere om yderligere tiltag er nedvendige. I sjeldne tilfeelde kan Fluconazol ratiopharm give svere
hudreaktioner med blaeredannelser: ligeledes kan huden skalle af i storre omrader (Steven-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse). AIDS patienter har tendens til at fa kraftige udslet af mange
leegemidler.

- samtidigt er i behandling med halofantrin (malariamedicin) eller terfenadin (allergimiddel). Forteel dette til
legen.

- lider af medfadt eller senere opstaet endring i hjerteaktiviteten (forlengelse af det sakaldte QT-interval,
som medferer en endring i elektrokardiogrammet [ekg]).

- samtidigt bruger andre l&gemidler som kan forlenge QT-intervallet i ekg, f.eks. laegemidler til behandling
af hjerterytmeforstyrrelser (antiarytmika) af klasse IA eller III.

- lider af elektrolytubalance, specielt nedsatte kalium eller magnesium niveauer.

- lider af behandlingskraevende nedsat hjerterytme (bradycardia), hjertearytmier eller alvorligt hjertesvigt.

- lider af alvorlige sygdomme sasom AIDS eller kraeft. Andringer i nyre- og levertal samt et fald i antallet
hvideblodlegemer og blodplader er set under fluconazolbehandling.

- har kraftigt nedsat nyrefunktion (kreatininclearance under 50 ml/min) skal De tale med laegen inden De
starter behandlingen (se afsnit 3).

- far unormale levertal under behandlingen. Hvis De fér kliniske symptomer pa leversygdom sa som gul
hud og gjne, mork urin, kleen, appetitloshed eller mavesmerter ber behandlingen stoppes. Kontakt lagen.

- har kraftigt nedsat leverfunktion skal De tage passende sikkerhedsforanstaltninger nar De bruger
Fluconazol ratiopharm indtil mere omfattende undersegningsresultat bliver tilgeengelige. Tal med Deres
leege om dette.

Brug af anden medicin

Fortel altid leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gaelder ogsé
medicin, som ikke er pé recept, naturlaegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Det er iser vigtigt for leegen at f4 kendskab til, om De er i behandling med:

Lagemidler som ikke ma kombiners med Fluconazol:

- terfenadin, astemizol (allergimedicin) og cisapirid (mavemiddel)
- pimozid (medicin mod skizofreni)

- Quinidin (medicin mod uregelbunden hjerterytme)

Laegemidler som kan pavirke fluconazols virkning:
- hydroklortiazid (veskedrivende leegemiddel),
- rifampicin (tuberkulosemedicin)

Lagemidler som pavirkes af fluconazol:

- alfentanil (bedevelsesmiddel)

- coumarin blodfortyndende midler (f.eks. warfarin),

- rifabutin, isoniazid (tuberkulosemedicin)

- fenytoin (leegemiddel mod epilepsi)

- zidovudin (viruslegemiddel)

- amitriptylin (antidepressivt leegemiddel)

- celecoxib (anti-inflammatorisk smertemedicin)

trimetrexat (middel mod amgber)

- teofyllin (astmamedicin)

- losartan (blodtryksmedicin), virkningen nedsettes af fluconazol. 1

- sekalealkaloider (migreenemiddel, blodaresammentrakkende)

- sovemedicin eller beroligende midler, som herer til benzoediazepinerne, sésom midazolam og triazolam,

- kolesterolsenkende midler som hgrer til sakaldte HMG-CoA reduktase haemmere, sdsom atorvastatin. Hvis De

far muskelsmerter, mister styrke eller foler svaghed, skal De umiddelbart kontakte l&egen. Dette kan vaere tegn pa

en muskellidelse eller tab af muskelceller. Leegen afger om fortsat kombineret behandling er mulig.

- hjerte- og blodtryksmedicin som herer til kalciumantagonister, sésom amlodipin, felodipin, isradipin, nifedipin
og nikardipin,

- visse legemidler som hemmer immunforsvaret: ciklosporin, sirolimus og takrolimus.

- diabetesmedicin som herer til sulfonylureider, sdsom chlorpropamid, glibenclamid, glimepirid, glipizid og
tolbutamid

- didanosin (virusmiddel mod HIV)

- carbamazepin og xanthinbaser (epilepsimedicin)



- metadon (heroinafvenning).

- Prednison (syntetisk binyrebarkhormon). Fluconazol heemmer nedbrydningen af visse binyrebarkhormoner.
Stop i fluconazol behandlingen kan derfor medfere mangel p& binyrebarkhormoner (Addisons krise). Efter endt
langtidsbehandling med fluconazol ber patienten overvages.

Brug af Fluconazol ratiopharm sammen med mad og drikkevarer
kapslen indtages bedst med vaske (f.eks. % glas vand). De kan tage Fluconazol ratiopharm sammen med mad og
drikke.

Graviditet & Amning
Fé vejledning hos laeegen eller pa apoteket for De bruger nogen form for medicin.

Fluconazol i standard doser og korttidsbehandling ber ikke anvendes under graviditet med mindre det er klart
nedvendigt. Fluconazol i hgje doser eller leengere behandlingstid ber ikke bruges til gravide undtaget ved
livstruende infektioner.

Fluconazol udskilles i modermelken i mindre doser end i plasma. Amning kan forsatte efter indtagelse af en
enkelt standard dosis pa 200 mg fluconazol eller mindre. Amning anbefales ikke efter gentagen brug og ved
hgjere doser fluconazol.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Fluconazol ratiopharm péavirker normalt ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. De
skal dog tage hejde for at svimmelhed, slovhed og krampeanfald kan forekomme (se ogsa 4. ”Bivirkninger”)

Vigtige oplysninger om indholdsstofferne i Fluconazol ratiopharm
Dette leegemiddel indeholder laktose. Kontakt Laegen, for De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at
De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Fluconazol ratiopharm

Dosering
Tag altid Fluconazol ratiopharm nejagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl s& sperg laegen eller apoteket.
Zndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med laegen.

Voksne:
Svampeinfektion i skeden og ydre kensorganer:
150 mg som enkeltdosis.

Svampeinfektion pé slimhinder hos patienter med lavt immunforsvar:
Normal dosis: 50 mg dagligt i 2-4 uger. Svere tilfelde: 100 mg dagligt i 2-4-uger. Forebyggende mod
tilbagefald: 50 mg dagligt i 6-8 uger.

Candida svampeinfektion i kroppen (Systemisk candidiasis):
normalt gives en staddosis pd 400 mg pa dag 1, derefter 200 mg daglig. Ved behov 400 mg dagligt. Ved svare
infektioner kan 800 mg dagligt anvendes. Varighed afthenger af klinisk respons.

Forebyggelse af Candida-svampeinfektioner hos patienter med nedsat antal af visse hvide blodlegemer:

normal dosis er 50-400 mg en gang daglig afhengig af risikoen for at udvikle nedsat immunforsvar.
Behandlingen gives et par dage for det nedsatte immunforsvar opstar og frem til 7 dage efter de neutrofile (hvide
blodceller) er kommet op pa 1000/mm>.

Behandling og vedligeholdelsesbehandling af kryptokok-meningitis hos patienter med lavt immunforsvar:

Initialt 400 mg og derefter 200-400 mg daglig i mindst 6-8 uger. Ved invasiv og potentielt livstruende
svampeinfektion af Cryptococcus neoformans: 800 mg fluconazol dagligt. Forebyggende: 100 -200 mg dagligt.
Langden af vedligeholdelsesbehandling hos AIDS patienter skal overvejes negje pa grund af risikoen for
fluconazolresistens.

Paviste svampeinfektioner i huden:
Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea versicolor: 50 mg fluconazol en gang daglig eller 150 mg en gang om ugen.
Behandlingens varighed: 2-4 uger



Tinea pedis: 50 mg fluconazol en gang daglig. Behandlingens varighed: Der kan vaere behov for op til 6 ugers
behandling

Onychomykose:

150 mg fluconazol en gang om ugen. Behandlingen skal fortsettes indtil den inficerede negl er udskiftet. En
fingernegl kan vare 3-6 méneder om at gro ud igen, og en tdnegl 6-12 maneder. Positive laboratorietest eller
synlig vaekst af uinficeret negl kan indikere behandlingsbehovet. Klinisk forbedring kan ofte forst ses flere
maneder efter negative testresultat, da den uinficerede negl kan vokse langsomt.

Born:

Som for voksne er behandlingens varighed athengig af klinisk- og infektionsrespons. Fluconazol gives som en
daglig dosis.

Bearn over fire uger:

Candidiasis pé slimhinder: 3 mg/kg dagligt. En start dosis pd 6 mg/kg kan bruges den forste dag for hurtigere at
opné konstant virkning.

Candida svampeinfektion i kroppen (systemisk candidiasis) og kryptokok-meningitis: 6-12 mg/kg dagligt, athaengig
af sygdommens svarhedsgrad.

Forebyggende mod svampeinfektioner hos patienter med lavt immunforsvar: 3-12 mg/kg dagligt. Dosis athanger af
omfanget og varigheden af det nedsatte immunforsvar (se dosering til voksne).

En maksimal dosis pa 400 mg dagligt ber ikke overskrides hos bern.

Kapslerne er uegnede til bern under 5-6 &r som ikke kan sluge faste leegemiddelformer sdsom kapsler og tabletter.
Ved brug af kapslerne vil det ofte ikke vare muligt at opné den korrekte dosis i mg/kg.

Zldre:
Zldre uden nedsat nyrefunktion vil normalt bruge samme dosis som for voksne.

Patienter (bade voksne og bern) med nedsat nyrefunktion:
Hvis De har kraftigt nedsat nyrefunktion (kreatininclearance <50 ml/min) skal De tale med leegen. Laegen
tilpasser Deres dosering efter behov.

Hyvis De har taget for meget Fluconazol ratiopharm

Kontakt laeegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Fluconazol ratiopharm, end der star i denne
information, eller mere end lagen har foreskrevet.

Hyvis De har glemt at tage Fluconazol ratiopharm

De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser. De kan tage den glemte dosis senere
samme dag, ellers fortsat som normalt med naste dosis.

Hyvis De holder op med at tage Fluconazol ratiopharm
Hvis De stopper behandlingen for tidligt eller har afbrud i behandlingen, kan svampeinfektionen komme tilbage.

Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller foler Dem usikker pa.
4. Bivirkninger
Fluconazol ratiopharm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende hyppighedsdata bruges ved vurdering af bivirkninger:

Meget almindelige | forekommer hos flere end 1 af 10 patienter

Almindelige forekommer hos flere end 1 ud af 100 og mindre end 1 ud af 10 patienter
Ikke almindelige | forekommer hos flere end 1 ud af 1000 og mindre end 1 ud af 100 patienter
Sjeeldne forekommer hos feerre end 1 ud af 1 000, men flere end 1 af 10 000 patienter
Meget sjceldne forekommer hos feerre end 1 af 10 000 patienter, inklusive enkelte rapporter
ukendt hyppighed | kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)

Blod og lymfesystemet
Ikke almindelige: anaemi
Sjeeldne: Andrede blodtal (fald i antallet hvide blodlegemer samt blodplader)



Immunsystemet

Ikke almindelige: Kloe

Sjeeldne: Akut allergisk reaktion (anafylaksi)

Meget sjeldne: Allergisk reaktion med anfald af havelser i underhud og slimhinder, havelser i ansigtet. Kontakt
leegen omgéende.

Stofskifte og erncering
Sjeldne: forhgjede kolesterol- og triglyceridtal, fald i blodets kaliumindhold.

Psykiske forstyrrelser
Ikke almindelige: Sevnleshed, sevnighed.

Det centrale og perifere nervesystem

Almindelige: Hovedpine

Ikke almindelige: Kramper, svimmelhed, myrekryb, rysten, svimmelhed med felelsen at verden kerer rundt,
nedsat smagssans, mundterhed, eget svedproduktion.

Sjeeldne: Krampeanfald.

Hjertet
Sjeeldne: Andring i hjerteaktiviteten (forleengelse af QT-intervallet, torsades de pointes).

Mave-tarmkanalen
Almindelige: kvalme, opkastninger, mavesmerter, diarré.
Ikke almindelige: Appetitlashed, forstoppelse, fordgjelsesbesvar, eget dannelse af tarmgas.

Lever og galdeveje

Almindelige: Forhgjede levertal.

Ikke almindelige: Galdestop, klinisk relevant egning i bilirubin (stof udskilt i leveren), gulsot, skader pa
leverceller.

Sjeeldne: hepatitis (leverbetendelse), levercelle nekrose (nedbrydelse af levervav), leversvigt med enkeltstidende
dedsfald (se ogsa afsnittet ” Veer ekstra forsigtig med at bruge Fluconazol ratiopharm”).

Hud og underhud

Almindelige: Udslat.

Sjeeldne: Hartab.

Meget sjeldne: Hudlidelser med hudafskalning (exfoliation), Stevens-Johnson syndrom (blereformede udslaet pa
hud og/eller slimhinder med feber), toksisk epidermal nekrolyse (huden falder af i store omrader). Kontakt laegen
omgdaende. AIDS patienter er mere udsatte for hudreaktioner (se ogsa afsnittet ” Vaer ekstra forsigtig med at
bruge Fluconazol ratiopharm™).

Ukendt hyppighed: medikamentelt udslaet, neeldefeber, akut generaliseret vableudsleet.

Muskler, knogler og bindeveev
Ikke almindelige: Muskelsmerte.

Nyrer og urinveje
Meget sjeldne: Andringer i nyretallene (se ogsa afsnittet ” Var ekstra forsigtig med at bruge Fluconazol

ratiopharm”).

Almene symptomer
Ikke almindelige: Traethed, utilpashed, kraftesloshed, feber.

De ovenstaende bivirkninger er observeret med sterre hyppighed hos AIDS patienter og bern. Yderligere er
irritabilitet og an@mi rapporteret specifikt for bern.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vearre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning under Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted.

5. Sadan opbevarer De Fluconazol ratiopharm



Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma4 ikke opbevares ved over 30°C

Brug ikke Fluconazol ratiopharm efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte méned.

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

6. Yderligere oplysninger

Fluconazol ratiopharm 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg kapsler indeholder

- Det aktive stof er fluconazol. En kapsel indeholder henholdsvis 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg
fluconazol.

- De ovrige indholdsstoffer er kolloidt vandfri silica, magnesiumstearat, talkum, majsstivelse, povidon,
vandfri laktose, gelatine og farvestofferne titandioxid (E 171) og indigocarmin (E 132).

Fluconazol ratiopharms udseende og pakningsterrelse
50 mg: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 100 kapsler

100 mg: 7, 10, 14, 20, 28, 50, 100 kapsler

150 mg: 1, 2, 4, 6, 12, 50, 100 kapsler

200 mg: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 100 kapsler

Det er ikke alle pakkestarrelser, som er markedsfort.

Markedsferes i Danmark af
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Hyvis De vil have yderligere oplysninger om Fluconazol ratiopharm, skal De henvende Dem til den lokale
reprasentant i Danmark

ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hersholm

Tel.: 45 46 06 60

Denne indlzegsseddel blev senest revideret oktober/2007



