INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Itraconazol Actavis 100 mg
harde kapsler

[traconazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du

begynder at bruge medicinen.

« Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese
denigen.

« Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

« Laegen har ordineret Itraconazol Actavis til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om
de har de samme symptomer, som du har.

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

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkningen af Itraconazol Actavis og hvad du skal
bruge det til

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Itraconazol Actavis

3. Sadan skal du tage Itraconazol Actavis

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Itraconazol Actavis

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNINGEN AF ITRACONAZOL ACTAVIS 0OG
HVAD DU SKAL BRUGE DETTIL

Itraconazol Actavis indeholder itraconazol, som er et
svampemiddel. Det forhindrer svampen i at opbygge
en normal cellevaeg. Uden en normal cellevaeg vil
svampen dg.

Itraconazol Actavis anvendes til behandling af
svampelidelser i skeden, munden, huden og neglene.

Leegen kan have givet dig Itraconazol Actavis til
anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE
ITRACONAZOL ACTAVIS

Tag ikke Itraconazol Actavis

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for itraconazol
eller et af de gvrige indholdsstoffer (se afsnit 6)

- hvis du er gravid. Se ogsa under afsnittet "Graviditet
og amning’”.

+ hvis du ogsa anvender et eller flere af de felgende
legemidler:

- terfenadin, astemizol eller mizolastin (mod allergi)

- cisaprid (mod visse fordgjelsessygdomme)

- midazolam eller triazolam (sovemedicin)

- visse kolesterolseenkende laegemidler (f.eks.
lovastatin, simvastatin)

« pimozid (mod psykiske sygdomme)

- ergotalkaloider mod migraene (f.eks. ergotamin og
dihydroergotamin)

- quinidin eller dofetilid (mod uregelmaessig
hjerterytme).

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Itraconazol
Actavis

Tal med laegen, inden du tager Itraconazol Actavis,

hvis du:

« har nedsat lever- eller nyrefunktion. Det er muligt, at
dosis skal eendres.

« har hjerteproblemer, da du har starre risiko for at fa
visse bivirkninger. Kontakt din lsege gjeblikkeligt,
hvis du far vejrtreekningsproblemer, uventet tager
pa i veegt, far haevede ben eller mave, foler dig
usaedvanligt treet, eller hvis du begynder at vagne
om natten

- tidligere har vaeret overfglsom (allergisk) over for et
andet svampedraebende leegemiddel.

Stop med at tage medicinen og kontakt din

laege gjeblikkeligt, hvis du far symptomer pa
leverproblemer, sasom tab af appetit, kvalme,
opkastning, treethed, mavesmerter eller markant
merkere urin. Din laege vil muligvis tage en blodprave
for at sikre, at din lever fungerer tilfredsstillende. Det
er vigtigt, at du kommer til disse blodprover.

Hvis du maerker prikken i huden, folelseslgshed eller
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nedsat kraft i haender eller fodder, skal du kontakte
din laege hurtigst muligt.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til laegen eller apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept. Dette er meget vigtigt, da anden medicin kan
fore til oget eller nedsat virkning af Itraconazol Actavis
og Itraconazol kan fare til gget eller nedsat effekt af
anden medicin.

Brug ikke folgende medicin samtidig med, at du

eri

behandling med Itraconazol Actavis:

« visse typer allergimedicin sasom terfenadin,
astemizol og mizolastin

« cisaprid, der bruges til behandling af visse
fordgjelsessygdomme.

« visse typer sovemedicin sasom midazolam og
triazolam

- visse kolesterolnedsaettende stoffer sésom
lovastatin, simvastatin, atorvastatin

- pimozid, der bruges til behandling af psykiske
lidelser

- ergotamin eller dihydroergotamin mod migraene
(ergotalkaloider)

« quinidin og dofetilid, der bruges mod uregelmaessig
hjerterytme.

Hvis du bruger nogle af folgende leegemidler, kan

det veere ngdvendigt for leegen at aendre dosis

af enten Itraconazol Actavis eller af det andet

leegemiddel:

« visse typer antibiotika sdsom clarithromycin og
erythromycin

« visse typer medicin, der pavirker hjertet
og blodkarrene (digoxin og visse sakaldte
calciumantagonister sasom dihydropyridiner og
verapamil)

« antikoagulationsmidler (blodfortyndende stoffer
(f.eks. warfarin))

« visse typer medicin mod HIV infektion
(proteasehaemmere sasom ritonavir, indinavir,
saquinavir)

» medicin mod cancer (f.eks. vinkaalkaloider, busulfan,
docetaxel og trimetrexat)

« cyclosporin, tacrolimus og sirolimus, som ofte
gives efter organtransplantation (medicin, der
undertrykker immunforsvaret)

« dexamethason og methylprednisolon (mod
betandelse)

- visse typer angstdeempende medicin sasom
buspiron, alprazolam og brotizolam

« phenytoin, phenobarbital og carbamazepin (mod
epilepsi)

« rifabutin og rifampicin (mod tuberkulose)

« ebastin (mod allergi)

« reboxetin (mod depression)

- alfentanil (mod smerter i forbindelse med operation)

« urtemedicin indeholdende Johannesurt (Hypericum
Perforatum)

« omeprazol og esomeprazol (mod mavesar og sure
opsted)

Itraconazol bliver kun optaget i kroppen, hvis du

har det rette syreindhold i mavesakken. Hvis du far
medicin, der reducerer mavesyren (f.eks. medicin
mod fordgjelsesbesvaer), ma du ikke bruge denne
for mindst 2 uger efter, du er stoppet i behandling
med Itraconazol Actavis. Tag altid Itraconazol Actavis
kapsler med en kulsyreholdig drik sésom sodavand.

Brug af Itraconazol Actavis sammen med mad og
drikke
Du skal tage Itraconazol Actavis umiddelbart efter et
maltid.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Itraconazol Actavis, hvis du er gravid,
medmindre din lzege har radet dig til det. Hvis du ikke
bruger praevention og kan blive gravid, skal du tale
med din laege, for du tager denne medicin.
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Da Itraconazol Actavis forbliver i kroppen et stykke tid,
efter du er stoppet med at tage det, skal du fortsaette
med at bruge praevention, indtil du har haft den forste
menstruation efter endt behandling.

Itraconazol bliver udskilt i modermaelken, men vil
sandsynligvis ikke pavirke det ammende barn. Hvis du
ammer, skal du tale med din laege eller apoteket, for
du starter med at tage Itraconazol Actavis.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger
nogen form for medicin.

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

Du er ansvarlig for at vurdere, om du er i stand til

at kore eller udfere andre opgaver, der kreever gget
koncentration. Pa grund af medicinens virkning
eller bivirkninger kan din evne til at kore eller udfgre
andre opgaver, der kraever @get koncentration,

blive darligere. Beskrivelse af disse virkninger kan
findes i andre afsnit. Laes hele indlaegssedlen for at fa
vejledning.

Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Itraconazol Actavis

Itraconazol Actavis indeholder saccharose.

Kontakt laegen for du tager denne medicin, hvis
laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.SADAN SKAL DU TAGE ITRACONAZOL ACTAVIS

Tag altid Itraconazol Actavis ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Tag Itraconazol Actavis umiddelbart efter et maltid.
Dette vil gore det lettere for medicinen at blive
optaget i kroppen. Kapslen skal synkes hel.

Folg altid laegens dosisanvisning. Der er forskel pa,
hvad den enkelte har brug for. Den sadvanlige dosis
for voksne varierer fra 1 til 4 kapsler dagligt.

Varigheden af behandlingen afhaenger af typen af
infektion og varierer fra 1 dag til 3 maneder.

Ved neglesvamp kan du anvende lzegemidlet
uafbrudt eller i intervaller. Uafbrudt behandling varer
for det meste 3 méaneder. Ved intervalbehandling skal
du tage 2 eller 3 intervaller. Hvert interval indebaerer
behandling i en uge og derefter en pause i 3 uger.

Har du taget for mange Itraconazol Actavis kapsler
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
brugt mere Itraconazol Actavis, end der star her, eller
mere end legen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Itraconazol Actavis

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du
kommer i tanke om det. Hvis det er teet pa tidspunktet
for naeste dosis, sa spring den glemte dosis over og
fortseet som normalt med den folgende dosis. Du

ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Itraconazol Actavis
Din lzege vil fortzelle dig, hvor lang tid behandlingen
skal vare. Du ma ikke stoppe med at tage kapslerne,
for den anviste behandling er slut. Dette skyldes,

at infektionen maske ikke er fuldsteendig kureret.
Det kan vare flere uger, efter du har afsluttet
behandlingen, for alle symptomer er forsvundet.

4. BIVIRKNINGER

Itraconazol Actavis kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger forekommer hos ca. 9 ud af 100 patienter.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end
1 ud af 100 behandlede):

Hovedpine og svimmelhed. Fordgjelsesbesvaer,
opkastning, generel sygdomsfalelse, diarré,
mavesmerter og forstoppelse. Hvis du har diarré i flere
dage, skal du kontakte din leege, da det er muligt, at
du skal have aendret behandlingen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1
ud af 1000 behandlede):

Symptomer pa angiogdem, sdsom havelse af
ansigtet, tungen og sveelget, udslaet og besveer med
at synke og traekke vejret. Hvis disse bivirkninger
opstar skal du stoppe med at tage medicinen og
kontakte din leege eller skadestue omgaende.

Overfglsomhedsreaktion sasom udslat, klge.
Menstruationsforstyrrelser. Leverproblemer.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos faerre
end 1 ud af 10.000 behandlede):
Overfglsomhedsreaktion med feber, udsleet, haevelse
og nogle gange fald i blodtrykket. Leversygdom
med symptomer sasom: tab af appetit, generel
sygdomsfolelse, opkastning, treethed, mavesmerter,
gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene),
markant merkere urin eller bleg affgring. Hvis disse
bivirkninger opstar, skal du stoppe med at tage
medicinen og kontakte din lege eller skadestue
omgaende.

Prikken i arme eller ben eller en alvorlig hudreaktion.
Hvis disse bivirkninger opstar, skal du stoppe med
at tage medicinen og kontakte din lzege eller
skadestue hurtigst muligt.

Meget fa tilfaelde af hjertesvigt er set. Hvis du

har sveert ved at traekke vejret, oplever pludselig
vagtegning, haevede ben eller mave, fgler dig
usaedvanligt traet eller begynder at vagne om natten,
skal du stoppe med at tage medicinen og kontakte
din lege eller skadestue omgaende.

Nedsat indhold af kalium i blodet, forhgjet indhold
af triglycerider i blodet eller hartab kan ogsa
forekomme.

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

Nye bivirkninger ber indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger

kan blive bedre. Du eller dine pargrende

kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. SADAN OPBEVARER DU ITRACONAZOL ACTAVIS

Ma ikke opbevares over 25°C.
Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke Itraconazol Actavis efter den udlgbsdato,
der star pa aesken.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad Itraconazol Actavis indeholder
- Det aktive stof er itraconazol. 1 kapsel indeholder

100 mg itraconazol.

- De ovrige indholdsstoffer er sukkerarter
(saccharose og majsstivelse), poloxamer og
hypromellose. Kapselskal:

Gelatine og farvestoffer (indigocarmin
(E132),quinolingult (E104) og titandioxid (E171)).

Produktets udseende og pakningstorrelse
Gregn, uigennemsigtig hard gelatinekapsel med gulligt
til beige farvet kugleformet mikro granulat.

Itraconazol Actavis fas i felgende pakningsstorrelser:
4,6, 15,18, 28,30 og 100 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen:
Actavis Group hf., Reykjavikurvegi 76-78, 220
Hafnarfjordur, Island

Fremstiller:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, No 7,

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
september 2010
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