INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fungizone® 50 mg, pulver til infusionsvaeske, oplgsning

Amphotericin B

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Fungizone®

3. Sadan bliver du behandlet med Fungizone®
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Fungizone® er et svampemiddel som anvendes til behandling af alvorlige
svampeinfektioner.

Laegen kan have givet dig Fungizone® for noget andet. Sparg lzegen.

2. DET SKAL DU VIDE OM FUNGIZONE®

Du ma ikke fa Fungizone®

Hvis du er overfglsom over for amphotericin B eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at
behandle dig med Fungizone®

Tal med laegen, inden du far Fungizone®, hvis du har en lever- eller
nyresygdom.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nyligt. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kebt pa recept, medicin kbt i udlandet, naturlaegemidler, staerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du tager:

— kortikosteroider (f.eks. beclomethason).

— medicin som pavirker nyrefunktionen (f.eks. ciclosporin, aminoglykosider,
pentamidin).

— medicin mod kreeft (f.eks. cisplatin).

— medicin mod hjerterytmeforstyrrelser.

— medicin mod hjertesvigt (digoxin).

— muskelafslappende medicin.

— anden medicin mod svampeinfektioner (flucytosin).

— medicin mod HIV (zidovudin).

Fortzel det til lazgen, hvis du for nylig har faet en transfusion kaldet
leukocyttransfusion.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Du vil normalt ikke blive behandlet med Fungizone®, hvis du er gravid.
Laegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning
Du mé ikke amme, hvis du far Fungizone®. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fungizone® kan give bivirkninger, der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes i trafikken. Du skal derfor vaere
opmaerksom pa hvordan medicinen pavirker dig. Det anbefales ikke at fare
motorkeretgjer eller betiene maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Fungizone®
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis,
dvs. den er i det veesentlige natriumfri.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED FUNGIZONE®

Lzegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er
du i tvivl, s& sperg laegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen der
kan endre dosis.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhaengig af din sygdom.

Du vil normalt fa Fungizone® ved infusion i en blodare over 2-6 timer.

Hvis du har faet for meget Fungizone®

Kontakt Iaeé;en eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget
Fungizone™.

Overdosering kan medfgre hjertestop og vejrtreekningsstop.

Hvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en
dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Kontakt straks leegen, hvis du igen foler dig syg, efter behandlingen er
stoppet.

4. BIVIRKNINGER
Fungizone® 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):

— Kvalme og blodigt opkast pga. mavekatar. Kontakt laegen.

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

patienter):

— Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt
leege eller skadestue.

— Blgdning fra hud og slimhinder og bl& maerker pga. forandringer i blodet
(for fa blodplader). Kontakt lsege eller skadestue.

— Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhedsreaktion (anafylaktisk reaktion).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

— Forvirring, sveer hovedpine, pavirket bevidsthed, evt. bevidstlashed, koma
pga. forstyrrelser i hjernen. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

— Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

— Hijertestop. Ring 112.

— Andengd ved anstrengelse, evt. ogsé i hvile, hoste, trykken for brystet,
hurtig puls, haevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

— Bleghed, hjertebanken, @get vejrtraekning pga. chok. Kontakt lsege eller
skadestue. Ring evt. 112.

— Andengd, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter eller ubehag i brystet
samt hoste med skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne.
Kontakt straks leege eller skadestue.

— Vejrtraekningsbesvaer. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

— Hoste, hvaesende vejrtraekning og feber pga. betaendelse i lungeblaererne.
Kontakt laege.

— Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt.

— Bleereformet udsleet og beteendelse i huden, isser pa haender og fadder
samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt lsege eller
skadestue.

— Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga.
nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
— Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop. Ring 112.
— Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10

patienter):

— Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

— Andengd. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

— Kvalme, opkastning.

— Pavirkning af leverens funktion.

— Kulderystelser, feber.

— Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt
kalium i blodet kan i meget sjaeldne tilfselde blive alvorlig med lammelser
og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.

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

patienter):

— Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med lzegen.

— Uregelmaessig puls pga. for lavt magnesium i blodet. For lavt magnesium i
blodet kan i meget sjeeldne tilfaelde blive alvorligt med forstyrrelser i
hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen.

— Forstyrrelser i kroppens saltbalance.

— Appetitmangel.



Hovedpine. Udseende og pakningsstarrelse

— Diarré, mavesmerter, sure opstad. Fungizone® er et gult til orange pulver og fas i et hatteglas med 50 mg.
— Forhgjede levertal.
_ Udslzt. Indehaver af markedsferingstilladelsen
— Smerter i leddene, muskelsmerter. EuroPharmaDK
— Arebetzendelse ved injektionsstedet, braenden ved injektionsstedet, Tarp Byve;j 81-83
utilpashed. 6715 Esbjerg N.
— Veegttab.

EuroPharmaDK
Tarp Byvej 81-83
6715 Esbjerg N.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter):
— Redme ved injektionsstedet.

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

patienter):

— Tendens til bladning, fordi blodet er lsengere tid om at sterkne. Kan vaere
eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

— Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslgshed eller lammelser, evt.
smerter i haender og fgdder.

— Dobbeltsyn, slgret syn. Dobbeltsyn kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med lsegen.

— Svimmelhed, susen for grerne (tinnitus), devhed.

— Uregelmaessig puls. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

— For hgijt blodtryk. Tal med leegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Meget
forhgjet blodtryk er alvorligt.

— Sort, ildelugtende affgring. Tal med laegen.

— Vandladningsstop eller nedsat vandladning (mindre urin).
Vandladningsstop kan veaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

— Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgijt kalium i blodet. For
hgjt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfaelde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med
leegen.

- Klge

— Forgget antal af hvide blodlegemer.

— Blodmangel som fglge af jernmangel.

L.L.C.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
Nervesygdomme. Tal med leegen.

— Plettet udsleet, afskalning af hud.

Torst, gget indtag af vaeske og @get vandladning.
— Smerter ved injektionsstedet.

Fungizone® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratorieprover, f.eks.
blodpraver og urinprgver, som igen bliver normale, nar behandlingen
ophgrer.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen,
sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar Fungizone®i koleskab (2-8 °C). Opbevares i den originale
yderpakning for at beskytte mod lys.

Koncentrat til infusionsvaeske (5 mg/ml): Kan opbevares i kgleskab (2-8 °C) i
24 timer. Koncentrat, der ikke er anvendt indenfor denne periode, skal
kasseres.

Intravengs infusionsvaeske: Skal anvendes umiddelbart efter fremstilling og
inden for 8 timer.

Brug ikke Fungizone® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nsevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Fungizone® 50 mg, pulver til infusionsvaeske, oplasning indeholder:

— Aktivt stof: Amphotericin B 50 mg.

— @vrige indholdsstoffer: Deoxycholic acid, konc. phosphorsyre,
natriumhydroxid, natriumdihydrogenphosphatdihydrat,
dinatriumphosphatdodecahydrat, vand.
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Ompakket og frigivet af

Fungizone® er et registreret varemeerke, der tilhgrer E.R. Squibb & Sons,

Den seneste udgave af indleegssedlen kan findes pa Laegemiddelstyrelsens
netsted: http.:/www.indlaegseddel.dk.
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