Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle
Fluconazol Fresenius Kabi 2 mg/ml infuusioneste, liuos
flukonatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat titi Lidik e ttéi, silla s e sisaltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fluconazol Fresenius Kabi on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Fluconazol Fresenius Kabia
Miten Fluconazol Fresenius Kabi annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fluconazol Fresenius Kabin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Miti Fluconazol Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte téiin
Fluconazol Fresenius Kabi kuuluu sienilddkkeiden ladkeryhmddn. Vaikuttava aine on flukonatsoli.

Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta kdytetddn sienten aiheuttamien infektoiden hoitoon seké sieni-
infektion estdmiseen. Sieni-infektion tavallisin aiheuttaja on Candida-niminen hiiva.

Aikuiset

Ladkari saattaa méadrata tita [Adkettd seuraavantyyppisten sieni-infektioiden hoitoon:

- kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus — sieni-infektio aivoissa

- koksidioidomykoosi — keuhkoputkien-keuhkojen sairaus

- infektio, jonka aiheuttaja on Candida ja siti esiintyy verenkierrossa, elimissd (esim. syddmessa,
keuhkoissa) tai virtsateissa

- limakalvon sammas — suun, kurkun limakalvoinfektio ja hammasproteeseihin littyvat suun
haavaumat.

Sinulle voidaan miéiriti Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta myos:
- kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen uusiutumisen estoon
- limakalvon sammaksen uusiutumisen estoon

- Candida-infektioiden estoon (jos immuunijirjestelmdsi on heikko eikd toimi kunnolla).

Lapset januoret (0—17-vuotiaat)

Ladkari saattaa madratd sinulla titd lddkettd seuraavantyyppisten sieni-infektioiden hoitoon:

- limakalvon sammas — suun, kurkun limakalvoinfektio

- infektio, jonka aiheuttaja on Candida ja siti esiintyy verenkierrossa, elimissd (esim. syddmessa,
keuhkoissa) tai virtsateissa.

- kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus — sieni-infektio aivoissa.

Sinulle voidaan maaratd Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta myos:

- Candida-infektioiden estoon (jos immuunijirjestelmdsi on heikko eikd toimi kunnolla)
- kryptokokkiaivoka lvontulehduksen uusiutumisen estoon.



Flukonatsolia, jota Fluconazol Fresenius Kabi sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Fluconazol Fresenius Kabia

Fluconazol Fresenius Kabi -hoitoa ei pidi antaa, jos

- olet allerginen flukonatsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- olet allerginen muille sieni-infektioiden hoitoon kéyttdmillesi lddkkeille. Oireita voivat olla
kutina, thon punoitus tai hengitysvaikeudet

- kéytit astemitsolia tai terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden hoitoon)

- kaytdt sisapridia (vatsavaivoihin)

- kéytat pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon)

- kéytit kinidiinid (epdsddnnollisten syddmenlyontien eli rytmihdirididen hoitoon)

- kéytit erytromysiinid (antibiootti infektioiden hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat

Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta

- jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintah&irioita

- jos sinulla on sydénsairaus, syddmen rytmihéiriét mukaan lukien

- jos veresikalium-, kalsium- tai magnesiumpitoisuus on poikkeava

- jos sinulle ilmaantuu vaikeita ihoreaktioita (kutina, thon punoitus tai hengitysvaikeudet)

- jos sinulle ilmaantuu lisimunuaisten vajaatoiminnan oireita (jatkuva tai pitkdkestoinen vdsymys,
lihasheikkous, ruokahaluttomuus, painonlasku, vatsakipu). Lisimunuaisten vajaatoiminnnassa
lisimunuaiset eivit tuota riittdvasti tiettyjd steroidihormoneja, kuten kortisolia.

- jos sieni-infektio ei parane, koska muunlainen sienilidkehoito voi olla tarpeen.

- jos sinulle on joskus kehittynyt vaikea-asteista ihottumaa taiihon kuoriutumista, rakkuloita
ja/tai suun haavaumia Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kidyttdmisen jalkeen.

Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kdytossa on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien
yleisoireista eosinofiilistd oireyhtymédd (DRESS). Jos havaitset ndihin vakaviin ihoreaktiothin liittyvid
oireita, jotka kuvataan kohdassa 4, lopeta Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kdyttiminen ja
hakeudu heti IAdkériin.

Muut lédke valmis teet ja Fluconazol Fresenius Kabi
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd.

Kerro lddkarille vilittomaésti, jos kdytit astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden
hoitoon) tai sisapridia (vatsavaivoihin) tai pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon), kinidiinid
(epdsdannodllisten syddmenlyontien eli rytmihdirididen hoitoon) tai erytromysiinid (antibiootti
infektioiden hoitoon), koska niitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti Fluconazol Fresenius Kabi -
valmisteen kanssa (ks. kohta ”Fluconazol Fresenius Kabi -hoitoa ei pidd antaa™).

Joillakin ldékkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Fluconazol Fresenius Kabin kanssa. Varmista, ettd
ladkari on tietoinen siitd, jos kdytit jotakin seuraavista lidkkeistd, silli annoksen muuttaminen tai
seuranta voi olla tarpeen sen varmistamiseksi, ettd lidkkeet vaikuttavat edelleen toivotusti:

- rifampisiini tai rifabutiini (antibiootteja infektioiden hoitoon)

- abrositinibi (atooppisen ihottuman eli atooppisen ekseeman hoitoon)

- alfentaniili, fentanyyli (anestesia-aineita)

- amitriptyliini, nortriptyliini (masennuslaakkeitd)

- amfoterisiini B, vorikonatsoli (sienilidkkeitd)

- verenohennusladkkeitd verisuonitukosten estdmiseen (varfariini tai samankaltaiset lddkkeet)



- bentsodiatsepinit (midatsolaami, triatsolaami tai samankaltaiset lddkkeet), joita kdytetddn
unilidkkeend tai ahdistuneisuuden hoitoon

- karbamatsepiini, fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

- nifedipiini, isradipiini, amlodipiini, verapamiili, felodipiini ja losartaani (verenpainetaudin tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- olaparibi (munasarjasydvin hoitoon)

- siklosporiini, everolimuusi, sirolimuusi tai takrolimuusi (elinsiirteen hylkimisen estdmiseen)

- syklofosfamidi, vinka-alkaloidit (esim. vinkristiini, vinblastini tai samankaltaiset lidkkeet)
sydvén hoitoon

- halofantriini (malarialddke)

- statiinit (atorvastatiini, simvastatiini ja fluvastatiini tai samankaltaiset lidkkeet) veren korkeiden
kolesterolipitoisuuksien pienentdmiseen

- metadoni (kipuldédke)

- selekoksibi, flurbiprofeeni, naprokseeni, ibuprofeeni, lornoksikaami, meloksikaami,
diklofenaakki (tulehduskipulddkkeitd eli NSAID-lAdkkeitd)

- ehkiisytabletit

- prednisoni (steroidi)

- tsidovudiini (tunnetaan myos nimelld AZT) tai sakinaviiri (HI'V-ladkkeitd)

- diabetesladkkeet kuten klooripropramidi, glibenklamidi, glipitsidi tai tolbutamidi

- teofyllini (astmaldéke)

- tofasitinibi (nivelreumalidke)

- tolvaptaani, kiytetdan hyponatremian (veren pienen natriumpitoisuuden) hoitoon tai munuaisten
toiminnan heikkenemisen hidastamiseen

- vitamiini A (ravintolisa)

- ivakaftori (yksistddn tai yhdistelmdnd muiden ladkkeiden kanssa kystisen fibroosin hoitoon)

- amiodaroni (kdytetddn epdsddnnollisen sydimensykkeen hoitoon)

- hydroklooritiatsidi (nesteenpoistoladke)

- ibrutinibi (verisyovén hoitoon)

- lurasidoni (skitsofrenian hoitoon).

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ali ota Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana, yritiit tulla
raskaaksitai imett, ellei ladkérisi ole sitd erityisesti midrdannyt. Jos tulet raskaaksitdmén ladkkeen
kdyton aikana tai 1 vikkon kuluessa viimeisimméstd annoksesta, ota yhteyttd [dakariin.

Flukonatsolin kéyttd ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana voi lisétd keskenmenon riskia.
Flukonatsolin kéyttd pienind annoksina ensimméisen raskauskolmanneksen aikana voi lisitid hieman
riskid, etti syntyvilli vauvalla on synnynniisid luiden ja/tai lihasten poikkeavuuksia.

Imetystd voi jatkaa Fluconazol Fresenius Kabi 150 mgn kerta-annoksen oton jilkeen.
Pitkdaikaisemman Fluconazol Fresenius Kabi -hoidon (toistuvan annostelun) yhteydessd imetysti ei
saa jatkaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ennen autolla ajamista tai koneiden kdytt6d sinun on otettava huomioon, ettd huimausta ja kouristuksia
saattaa esiintyd satunnaisesti.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fluconazol Fresenius Kabi siséltii natriumia (suolaa)
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Tama ladkevalmiste sisdltid 88,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 25 ml. Tdma vastaa
4.4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele
apteekkihenkilokunnan tai laédkarisi kanssa, jos kiytét Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta
paivittdin pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahdsuolaista ruokavaliota.

3. Miten Fluconazol Fresenius Kabi anne taan

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin laékari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle tdmén lddkkeen hitaana injektiona (infuusiona) laskimoon.
Fluconazol Fresenius Kabi on kdyttovalmis liuos, eiki sitd tarvitse laimentaa. Lisdtietoa hoitoalan

ammattilaisille on pakkausselosteen lopussa.

Tamén lddkkeen suositellut annokset eri infektioiden hoitoon on esitetty alla. Kysy neuvoa ladkarilta
tai sairaanhoitajalta, jos et ole varma miksi sinulle annetaan Fluconazol Fresenius Kabia.

Aikuiset

Sairaus

Annos

Kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen
hoito

400 mg ensimmaéisend hoitopdivind, sen jilkeen
200-400 mg kerran vrk 6-8 vilkkon ajan tai
tarvittaessa pidempdén. Annos voidaan toisinaan
suurentaa 800 mg:aan.

Kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen
uusiutumisen estohoito

200 mg kerran vrk, kunnes lddkéri kehottaa
lopettamaan hoidon.

Koksidioidomykoosin hoito

200—400 mg kerran vrk 11-24 kuukauden ajan tai
tarvittaessa pidempddn. Annos voidaan toisinaan
suurentaa 800 mg:aan.

Sisdelinten Candida-infektioiden hoito

800 mg ensimmdisend hoitopdivéni, sen jilkeen
400 mg kerran vrk, kunnes lddkéri kehottaa
lopettamaan hoidon.

Suun ja kurkun limakalvoinfektioiden ja
hammasproteeseihin littyvien haavaumien hoito

200-400 mg ensimmadisend pdivind, sen jilkeen
100-200 mg, kunnes lddkéari kehottaa
lopettamaan hoidon.

Limakalvon sammaksen hoito — infektion sijainti
vaikuttaa annoksen suuruuteen.

50-400 mg kerran vrk 7-30 péivin ajan, kunnes
ladkari kehottaa lopettamaan hoidon.

Suun ja kurkun limakalvoinfektioiden
uusiutumisen estohoito

100-200 mg kerran vrk tai 200 mg 3 kertaa
vilkossa, kun sinulla on infektion uusiutumisriski.

Candida-infektioiden estohoito (jos
immuunijirjestelmdsi on heikko eiké toimi
kunnolla)

200-400 mg kerran vrk, kun sinulla on infektion
uusiutumisriski.

12—17-vuotiaat nuoret

Noudata ladkdrin antamaa annostusohjetta (joko aikuisten tai lasten annostus).

Alle 12-vuotiaat lapset
Lasten enimméisannos on 400 mg vuorokaudessa.

Annos perustuu lapsen painoon (kilogrammoina).

Sairaus

Vuorokausiannos

Limakalvon sammas ja kurkun Candida-infektio
— annos ja hoidon kesto maddrdytyvét infektion
vaikeusasteen ja sijainnin mukaan

3 mg/kg kerran pdivassd (ensimméisend
hoitopdivdni voidaan antaa 6 mg/kg)

Kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus tai
sisdelinten Candida-infektiot

6-12 mg/kg kerran paivassi




Kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen | 6 mg/kg kerran paivéssa
uusiutumisen estohoito

Sieni-infektioiden estohoito lapsille (jos lapsen 3-12 mg/kg kerran pdivassi
immuunijirjestelmi ei toimi kunnolla)

0-4 viikon ikiiset vauvat

15-27 paivén ikdiset vauvat:

- Sama annos kuin edelld, mutta annetaan vain joka toinen pdivd. Enimméisannos on 12 mg/kg
joka toinen pdiva (48 tunnin vilein).

0-14 pdivan ikdiset vauvat:
- Sama annos kuin edelld, mutta annetaan vain joka kolmas péivd. Enimméisannos on 12 mg/kg
joka kolmas pdivé (72 tunnin vélein).

Laakarimiarda toisinaan eri annostuksen kuin edelld on maimittu. Kéyté tata Adkettd juuri siten kuin
ladkari on madrannyt. Tarkista [ddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Takkait
Aikuisten tavanomaista annosta voidaan kdyttda, jos sinulla eiole munuaisten toimintahdirioita.

Potilaat, joilla on munuaisvaivoja
Ladkari saattaa muuttaa annostasi munuaisten toiminnan mukaan.

Jos saat enemmain Fluconazol Fresenius Kabia kuin sinun pitiisi

Jos epiilet, ettd olet saanut lian suuren annoksen Fluconazol Fresenius Kabia, tai vaikkapa lapsi on
ottanut lidkettd vahingossa, kerro tdstd heti lddkérille tai sairaanhoitajalle tai ota yhteyttd
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Mahdollisen yliannostuksen oireina saattaa esiintyd kuulo-, ndko-, tunto- ja
ajatteluharhoja (aistiharhat ja harhainen kaytos).

Jos Fluconazol Fresenius Kabi -annoksen anto on unohtunut

Koska tdma lidke annetaan sinulle Id4kédrin tai sairaanhoitajan tiiviissd valvonnassa, on
epatodenndkoisti, ettd annos unohtuu. Jos kuitenkin epdilet annoksen unohtuneen, kddnny lidkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ldédkkeen kéytostd, kddnny lddkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Pienelle osalle potilaita ilmaantuu allergisia reaktioita, mutta vakavat allergiset reaktiot ovat
harvinaisia. Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, ota heti yhteys laédkiriin.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std):
- ihottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta):
- koko kehon kutina, thon punoitus tai kutisevat punoittavat laikut.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttadjalli 1 000:sta):

- dkillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai puristava tunne rinnassa

- silméluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen

- vaikeat ithoreaktiot, kuten ihottuma, johon liittyy rakkuloita (joita voi esiintyd myos suussa ja
kielessd).




Jos téillaisia oireita ilmaantuu, lopeta Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kiytto, ja ota heti yhteys
lagkériin.

Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteella voi olla maksavaikutuksia. Maksahéirididen oireita ovat:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:sté):
- oksentelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):
— vasymys

- ruokahaluttomuus

- ihon tai silmdnvalkuaisten kellertyminen (keltaisuus).

Fluconazol Fresenius Kabi -valmiste voi vaikuttaa myos muihin elimiin, jolloin oireita voivat olla:

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta):
- kouristuskohtaukset.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

- veren valkosolujen (verisoluja, jotka vaikuttavat puolustuskykyyn infektioita vastaan) ja
verihiutaleiden (verisoluja, jotka edistivit verenvuodon tyrehtymistd) normaalia pienempi
méadrd, mistd voi aiheutua selittiméattomid mustelmia tai verenvuotoa, dkillistd kuumetta,
kurkkukipua ja suun haavaumia.

Jos tillaisia oireita ilmaantuu, lopeta Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kéytto ja ota heti
yhteytté lagdkériin.

Muita haittavaikutuksia:
Jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos huomaat haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerro siitd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):
- padnsarky

- vatsakipu, ripuli, pahoinvointi

- maksan toimintakokeisiin liittyvien verikoetulosten muutokset
- ihottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta):

- punasolujen mééran vaheneminen, joka voi aiheuttaa ihon kalpenemista, heikotusta ja
hengenahdistusta

- unettomuus, uneliaisuuden tunne

- huimaus, kihelméinti, pistely tai puutuminen, makuaistin muutokset

- ummetus, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, suun kuivuminen

- lihaskipu

- maksavaurio

- ladkkeestd johtuva ihottuma, nokkosihottuma, kutina, lisddntynyt hikoilu

- yleinen huonovointisuus, kuume.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

- ihon vérin muuttuminen punaiseksi tai purppuranviriseksi, mikd saattaa aiheutua verihiutaleiden
vahyydestd, muiden verisolujen muutokset

- veren korkea kolesterolipitoisuus ja rasvapitoisuus

- vapina

- veren pieni kaliumpitoisuus



- poikkeavuudet sydinsdahkokdyriassd (EKG-kdyridssd), sydimen syketaajuuden tai rytmin
muutokset

- maksan vajaatoiminta

- hiustenlihto.

Esiintymistiheyde Itdén tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin) mutta mahdollinen

haittavaikutus:

— yliherkkyysreaktio, johon littyy ihottuma, kuume, rauhasten turvotus, tietyntyyppisten
valkosolujen miardn suureneminen (eosinofilia) ja sisdelinten (maksa, keuhkot, sydidn, munuaiset
ja paksusuoli) tulehdus (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd, DRESS).

Jos havaitset jonkin s euraavista oireista, lopeta Fluconazol Fresenius Kabi -valmis teen

kiyttiminen ja hakeudu he ti ldéikériin:

- laaja-alainen ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma eli
ladkeyliherkkyysoireyhtyma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fluconazol Fresenius Kabin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettid ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdiviméiran Kéyt.
vim. jilkeen. Vimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pussit (freeflex): Sdilytd alle 25 °C. Ei saa jaétyd.
Pullot (KabiPac): Ei saa jadtya.

Valmiste on kdytettdva heti avaamisen jalkeen.

Ali kilyti titi Eiketti, jos huomaat néikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkonddssi: liuos ei ole
kirkasta tai siind on ndkyvid hiukkasia. Ald kéyti, jos pullo tai pussi on vahingoittunut.

Pullo ja pussi on tarkoitettu vain kertakdytt6on. Pullo taipussi ja mahdollisesti kdyttimatta jaanyt
sisdltd on havitettiva.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittid talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Fluconazol Fresenius Kabi sisiltia
- Vaikuttava aine on flukonatsoli. Yksi millilitra sisdltdd 2 mg flukonatsolia.



- Muut aineet ovat natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettidva vesi ja natriumhydroksidi tai
suolahappo (pH:mn sddtoon).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Fluconazol Fresenius Kabi on kirkas ja vériton liuos ilman nidkyvid hiukkasia.

- Pakkauskoot:
- 1, 10, 20, 25, 30, 40, 50 tai 60 x 50 ml pullo/pussi, joka sisidltdd 100 mg flukonatsolia
- 1, 10, 20, 25, 30, 40, 50 tai 60 x 100 ml pullo/pussi, joka sisdltdd 200 mg flukonatsolia
- 1, 10, 20, 25, 30 tai 40 x 200 ml pullo/pussi, joka sisdltdd 400 mg flukonatsolia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Pullot (KabiPac):

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
ul. Sienkiewicza 25

PL-99-300 Kutno

Puola

ja

Pussit (freeflex):
Fresenius Kabi France
6, Rue de Rempart
FR-27400 Louviers
Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.2.2023

Lisidtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
(Fimean) kotisivuilta.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:
Infuusio laskimoon annetaan nopeudella, joka eisaa ylittdd 10 ml/min.

Fluconazol Fresenius Kabi -infuusionesteen pohjana on 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuos. Yksi
100 mLn pullo, joka sisdltdd 200 mg flukonatsolia, sisdltdd siten 15 mmol Na*ja Cl. Tadmd tulee ottaa
huomioon ja miettid liuoksen antonopeutta niiden potilaiden kohdalla, joilla on natrium- tai
nesterajoitus.

Fluconazol Fresenius Kabi -infuusioneste on yhteensopiva seuraavien liuosten kanssa:
a) 20 % n gluukoosiliuos

b)  Ringerin luos

¢)  Ringerin laktaattiliuos

d)  Kalumkloridi 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa

e) 4,2 % natriumbikarbonaattiliuos

f) 9 mg/ml (0,9 % )natriumkloridiliuos

Fluconazol Fresenius Kabi voidaan infusoida ns. sivutippana ylld lueteltujen infuusionesteiden kanssa.
Fluconazol Fresenius Kabi infuusionestetti ei suositella lisittdviaksi mihinkdan muuhun
infuusionesteeseen, vaikka mitdén erityistd yhteensopimattomuutta ei olekaan havaittu.
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Infuusioneste on tarkoitettu vain yhti kiyttokertaa varten.

Laimennetun valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu olevan 24 tuntia 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta laimennokset tulee kayttda heti. Jos valmistetta ei kiytetd heti, sdilytysajat
ja olosuhteet ennen kéyttdd ovat kéyttdjan vastuulla eivétkd tavallisesti saa ylittd4 24 tuntia 2—8 °C:ssa
ellei laimentaminen ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimennukset tulee tehdd aseptisissa olosuhteissa. Liuos tulee tarkistaa nikyvien hiukkasten tai
varjaytymisen varalta silmdméaardisesti ennen antoa. Liuosta tulee kayttda vain, jos se on kirkas eika

siind ole ndkyvid hiukkasia.

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fluconazol Fresenius Kabi 2 mg/ml, infusions vitska, losning
flukonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information
som dr viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Det giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

ARl S

1.

Vad Fluconazol Fresenius Kabi dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du far Fluconazol Fresenius Kabi
Hur Fluconazol Fresenius Kabi ges

Eventuella biverkningar

Hur Fluconazol Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Fluconazol Fresenius Kabi dr och vad det anviands for

Fluconazol Fresenius Kabi tillhor en grupp likemedel som anvands mot svampinfektioner. Den aktiva
substansen dr flukonazol.

Fluconazol Fresenius Kabi anvénds for att behandla infektioner som orsakas av svamp, och kan ocksa
anvéndas for att forebygga att man fir en svampinfektion. Den vanligaste orsaken till
svampinfektioner ar en jastsvamp vid namn Candida.

Vuxna
Du kan f4 detta likemedel av likare for behandling av foljande svampinfektioner:

— Hjirnhinneinflammation orsakad av kryptokocker - svampinfektion i hjarnan
— Koccidioidomykoser - en lungsjukdom
— Infektioner orsakade av Candida och som finns i blodbanan, inre organ (t.ex. hjirta, lungor)

eller urinvdgarna.

— Svampinfektion som paverkar slemhinnan i mun, svalg och kan ge munémhet vid anvéndning

av tandprotes

Du kan ocksa fa Fluconazol Fresenius Kabi for att:

— forebygga att hjairnhinneinflammation orsakad av kryptokocker dterkommer.
— forebygga att svampinfektion i munnen aterkommer
— forebygga infektioner orsakade av Candida (om du har forsvagat immunforsvar)

Barn och ungdomar (0 till 17 ar)
Du kan fa detta likemedel av din ldkare for att behandla dessa typer av svampinfektioner:

— Svampinfektion i munnen — infektion som paverkar slemhinnan i mun och svalg
— Infektioner orsakade av Candida och som finns i blodbanan, inre organ (t.ex. hjirta, lungor)

eller urinvégarna.

— Hjirnhinneinflammation orsakad av kryptokocker - svampinfektion i hjarnan
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Du kan ocksé fa Fluconazol Fresenius Kabi for att:

— forebygga infektioner orsakade av Candida (om du har forsvagat immunforsvar).
— forebygga att hjirnhinneinflammation orsakad av kryptokocker aterkommer.

Flukonazol som finns i Fluconazol Fresenius Kabi kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fair Fluconazol Fresenius Kabi

Du ska inte bli be handlad med Fluconazol Fresenius Kabi:

- om du dr allergisk mot flukonazol eller ndgot annat innehdllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu dr allergisk mot andra likemedel som du tagit for att behandla svampinfektioner.
Symtomen kan vara kldda, hudrodnad eller svarigheter att andas.

- om du tar astemizol eller terfenadin (antihistamin for behandling av allergier)

- om du tar cisaprid (mot magbesvir)

- om du tar pimozid (anvdnds for behandling av psykiska besvir)

- omdu tar kinidin (anvénds for behandling av oregelbunden hjértrytm, ”arytmi”)

- om du tar erytromycin (antibiotikum for behandling av infektioner).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Fluconazol Fresenius Kabi:

- om du har lever- eller njurproblem

- om du har ndgon hjirtsjukdom, t.ex. oregelbunden hjartrytm

- om du har onormala halter av kalium, kalcium eller magnesium i blodet

- om du utvecklar allvarliga hudreaktioner (klada, rodnad av huden eller svéarigheter att andas).

- om du utvecklar tecken pa binjurebarkssvikt, dir binjurarna inte producerar tillrickligt mycket
av vissa steroidhormoner sdsom kortisol (kronisk eller lingdragen trétthet, muskelsvaghet,
aptitloshet, viktminskning, buksmérta)

- om svampinfektionen inte blir béttre eftersom du kan behova fé ett annat likemedel mot
svampinfektion

- om du ndgon gang har fatt allvarliga hudutslag eller flagnande hud, blasor och/eller sar i
munnen efter att du anvéint Fluconazol Fresenius Kabi

Allvarliga hudreaktioner, déribland likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), har rapporterats i samband med behandling med Fluconazol Fresenius Kabi. Sluta att
anvinda Fluconazol Fresenius Kabi och uppsok omedelbart akutmottagning om du far ndgot av de
symtom pd allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Andra likemedel och Fluconazol Fresenius Kabi

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Informera din likare omedelbart om du tar astemizol, terfenadin (ett antihistamin f6r behandling av
allergi) eller cisaprid (anvéinds mot magbesvir) eller pimozid (anvinds for behandling av psykiska
besvir) eller kinidin (anvdnds for att behandla oregelbunden hjértrytm) eller erytromycin (ett
antibiotikum for behandling av infektioner) eftersom dessa inte ska tas tillsammans med Fluconazol
Fresenius Kabi (se avsnitt ”Du ska inte bli behandlad med Fluconazol Fresenius Kabi”).

Det finns vissa likemedel som kan paverkas av eller paverka Fluconazol Fresenius Kabi.

Beritta for din likare om du tar ndgon av foljande likemedel eftersom en dosjustering eller
uppfoljning kan kravas for att sdkerstélla att likemedlen fortfarande har 6nskad effekt:
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- rifampicin, rifabutin (antibiotika mot infektioner)

- abrocitinib (anvénds for behandling av atopisk dermatit, &ven kallat atopiskt eksem)

- Alfentanil, fentanyl (anvénds som beddvningsmedel)

- Amitriptylin, nortriptylin (anvdnds for behandling mot depression)

- amfotericin B, vorikonazol (mot svampinfektion)

- blodfortunnande likemedel (t. ex. warfarin) for att forhindra blodkroppar

- bensodiazepiner (t. ex. midazolam, triazolam) som anvinds mot somnloshet eller angest

- karbamazepin, fenytoin (mot epilepsi)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin eller losartan (mot hogt blodtryck)

- olaparib (anvénds for behandling av dggstockscancer)

- ciklosporin, everolimus, sirolimus eller takrolimus (anvénds efter transplantationer)

- cyklofosfamid, vinkaalkaloider (t. ex. vinkristin, vinblastin) som anvinds for att behandla
cancer

- halofantrin (mot malaria)

- statiner (t.ex. atorvastatin, simvastatin och fluvastatin) som anvands for att sinka
kolesterolhalten 1 blodet

- metadon (mot smérta)

- celecoxib, fluribiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (icke-
steroida antiinflammatoriska likemedel, NSAID)

- p-piller

- prednison (steroid)

- zidovudin (dven kallat AZT) eller sakvinavir (anvinds vid behandling av HIV)

- lakemedel mot diabetes sasom klorpropamid, glibenklamid, glipizid eller tolbutamid

- teofyllin (mot astma)

- tofacitinib (mot reumatoid artrit)

- tolvaptan mot hyponatremi (lag niva av natrium i blodet) eller for att bromsa férsamring av
njurfunktionen)

- A-vitamin (niringstillskott)

- Ivakaftor (ensamt eller tillsammans med andra likemedel som anvénds for behandling av
cystisk fibros)

- amiodaron (anvinds for att behandla oregelbunden hjirtrytm, “arytmi”)

- hydroklortiazid (vitskedrivande)

- ibrutinib (anvénds for behandling av blodcancer)

- lurasidon (anvénds for behandling av schizofreni).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du ska inte ta Fluconazol Fresenius Kabi om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn eller ammar, om inte din ldkare har sagt at dig att gora det. Kontakta lakare om du blir
gravid medan du tar detta likemedel eller inom 1 vecka efter den senaste dosen.

Om flukonazol tas under den forsta trimestern av graviditeten kan risken for missfall 6ka. Om
flukonazol tas i ldga doser under den forsta trimestern kan risken for att ett barn fods med
missbildningar som paverkar skelett och/eller muskler vara nagot 6kad.

Du kan fortsitta amma efter att ha tagit en engangsdos av 150 mg Fluconazol Fresenius Kabi.
Du ska inte amma om du tar upprepade doser av Fluconazol Fresenius Kabi.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vid framforande av fordon eller anviindning av maskiner bor du ténka pa att du kan drabbas av yrsel
eller krampanfall under behandlingen.

Du idr sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fluconazol Fresenius Kabi inne haller natrium (s alt)

Detta lakemedel innehaller 88,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 25 ml. Detta
motsvarar 4,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Radgor med likare eller
apotekspersonal om ditt behov av Fluconazol Fresenius Kabi dagligen under en lingre period, sarskilt om

du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur Fluconazol Fresenius Kabi ges

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare

eller apotekspersonal om du &r osdker.

Detta likemedel kommer att ges till dig av ldkare eller sjukskoterska som en langsam injektion
(infusion) ien ven. Fluconazol Fresenius Kabi tillhandahalls som en 16sning och kommer inte att
spadas ytterligare. Det finns mer information for sjukvardspersonal i avsnittet sist i bipacksedeln.

I tabellen nedan visas de rekommenderade doserna for olika infektioner. Radfrdga din likare eller
sjukskoterska om du dr oséker pa varfor du far Fluconazol Fresenius Kabi.

Vuxna

Infektion

Dos

For att behandla hjarnhinneinflammation orsakad av
kryptokocker

400 mg den forsta dagen, ddrefter 200 mg till
400 mg en gang dagligen under 6 till 8
veckor eller lingre vid behov. Ibland dkas
dosen upp till 800 mg

For att forebygga att hjirnhinneinflammation orsakad av
kryptokocker aterkommer

200 mg en gang dagligen tills likaren sdger
att du kan sluta

For att behandla koccidioidomykos

200 mg till 400 mg en gang dagligen frén 11
ménader upp till 24 manader eller lingre vid
behov. Ibland 6kas dosen upp till 800 mg

For att behandla invértes svampinfektioner som orsakats
av Candida

800 mg den forsta dagen, direfter 400 mg en
ging dagligen tills likaren siger att du kan
sluta

Svampinfektion i munnen som paverkar slemhinnan i
mun, svalg och kan ge inflammation i munslemhinnan
vid anvidndning av tandprotes

200 mg till 400 mg den forsta dagen, dérefter
100 mg till 200 mg tills lakaren séger att du
kan sluta

For att behandla svampinfektion 1 munnen (torsk) —
dosen beror pa exakt var infektionen sitter

50 mg till 400 mg en gang dagligen under 7
till 30 dagar tills likaren sédger att du kan
sluta

For att forebygga aterkomst av svampinfektioner som
paverkar slemhinnan i mun och svalg

100 mg till 200 mg en ging dagligen eller
200 mg tre ganger per vecka sa linge du
loper risk att & en infektion

For att forebygga infektioner orsakade av Candida (om
du har forsvagat immunforsvar)

200 mg till 400 mg en gang dagligen sé linge
du Ioper risk att fa en infektion

Anvindning hos ungdomar mellan 12 och 17 ar

Anvind dosen som ldkaren ordinerar (enligt rekommendationerna for antingen vuxna eller barn).

Anvindning hos barn upp till 11 ar
Den maximala dosen for barn dr 400 mg dagligen.
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Dosen baseras pa barnets vikt i kg.

Infektion Daglig dos

Svampinfektion i munnen och halsinfektioner som 3 mg per kg kroppsvikt en géng dagligen (6
orsakats av Candida — dos och behandlingslingd beror p& | mg per kg kroppsvikt kan ges den forsta
hur svér infektionen dr och var den sitter dagen)

Hjarnhinneinflammation som orsakats av kryptokocker 6 mg till 12 mg per kg kroppsvikt en gang
eller invirtes svampinfektioner som orsakats av Candida | dagligen

For att forebygga aterkomst av hjirnhinneinflammation 6 mg per kg kroppsvikt en géng dagligen
orsakad av kryptokocker

For att forebygga att barnet far infektioner orsakade av 3 mgtill 12 mg per kg kroppsvikt en gang
Candida (om barnet har forsvagat immunsystem) dagligen

Anvindning hos spidbarn mellan 0 och 4 veckor

Spadbarn mellan 15 och 27 dagar:
e Samma dos som ovan ges varannan dag. Maximal dos dr 12 mg per kg kroppsvikt varannan
dag (48 timmar).

Spadbarn 0-14 dagar:
e Samma dos som ovan ges var tredje dag. Maximal dos ar 12 mg per kg kroppsvikt var tredje
dag (72 timmar).
Likaren kan ordinera andra doser dn de som anges hér. Anvind alltid Fluconazol Fresenius Kabi enligt
lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Aldre
Den vanliga dosen for vuxna kan anvédndas savida du inte har njurproblem.

Patienter med njursvikt
Din Iikare kan &ndra dosen beroende pé din njurfunktion.

Om du har fatt for stor méingd av Fluconazol Fresenius Kabi

Om du oroar dig for att ha fatt for mycket Fluconazol Fresenius Kabi, eller om t ex ett barn fétt i sig
lakemedlet av misstag ska du omedelbart berétta detta for din likare eller sjukskoterska, eller kontakta
giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for bedomning av risken samt
radgivning. Symtomen pa en mdjlig 6verdos kan vara att du borja hora, se, kidnna och tdnka saker som
inte ar pa riktigt (hallucinationer och paranoida beteenden).

Om en dos Fluconazol Fresenius Kabi har glomts
D4 du kommer att fa detta likemedel under noggrann medicinsk dvervakning dr det inte troligt att en

dos missas. Prata med din ldkare eller apotekspersonal om du tror att en dos har missats.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Négra personer utvecklar allergiska reaktioner, &ven om det ar sillsynt med allvarliga allergiska
reaktioner. Om du far nigra av foljande symtom ska du genast kontakta din likare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) ar:
— hudutslag

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) dr:
— klada over hela kroppen, hudrodnad eller kliande, roda flackar
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Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer) dr:
- plotslig pipande andning, svarigheter att andas eller en trang kénsla i brostet
- svullnad i 6gonlock, ansikte eller Iippar
- svara hudreaktioner, t.ex. ett utslag med blasbildning (detta kan paverka mun och tunga).

Om négot av detta intréffar, sluta anvinda Fluconazol Fresenius Kabi och kontakta din liikare
omedelbart.

Fluconazol Fresenius Kabi kan paverka din lever. Tecken pa leverpaverkan inkluderar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer) ar:
—  krédkningar

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) ar:
- trotthet
- minskad aptit
- gulaktig hud eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot)

Fluconazol Fresenius Kabi kan dven paverka andra organsystem, vilket kan ge foljande symtom:

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) ar:
- kramper

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer) &r:
- minskat antal vita blodkroppar som hjilper till att forsvara kroppen mot infektioner och
minskat antal blodkroppar som hjélper till att stoppa blodningar, vilket leder till ovidntade
blamirken eller blodningar, plotslig feber, ont i halsen, sér i munnen

Om négot av detta intrdffar, sluta anvinda Fluconazol Fresenius Kabi och kontakta din liikare
omedelbart.

Andra biverkningar
Om ndgra biverkningar blir virre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- huvudvirk
- obehagskinsla i magen, diarré, illaméende
- forhojda levervarden
- hudutslag

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- minskad méngd roda blodkroppar vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet och
andfaddhet

- sOmnsvérigheter, ddsighet

- yrsel, snurrande kénsla, myrkrypningar, stickningar eller domningar, smakforéndringar

- fOrstoppning, matsmaltningsbesvir, gasspanningar, muntorrhet

- muskelsmérta

- leverskador

- strimmor i huden, blasbildning (ndsselutslag), klada, svettningar

- allmén olustkdnsla, feber

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- rdd eller lila missfargning av huden som kan orsakas av minskat antal blodplittar eller andra
fordndringar i blodet
- forhojda blodkolesterol- och blodfettvirden
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- skakningar

- sénkt halt av kalium 1 blodet

- onormalt EKG, fordndringar i puls eller hjartrytm
- leversvikt

- haravfall

Ingen kidnd frekvens men kan intrdffa (kan inte beréknas fran tillgingliga data):
- Overkénslighetsreaktion med hudutslag, feber, svullna kortlar, 6kad méngd av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili) och inflammation i inre organ (lever, lungor, hjirta, njurar och
tjocktarm) (sé kallad likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”, (DRESS)).

Sluta att anvénda Fluconazol Fresenius Kabi och uppsok omedelbart akutmottagning om du upplever
nagot av foljande symtom:
- utbredda utslag, feber eller svullna lymfkdortlar (DRESS eller 6verkénslighetsreaktion mot
likemedel).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och

utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

I Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fluconazol Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Pasar (freeflex): Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Flaskor (KabiPac): Far ej frysas.

Liakemedlet méste anvdindas omedelbart efter det att flaskan eller pasen har 6ppnats.

Anvind inte detta likemedel om du ser att Idsningen inte &r klar eller om du ser synliga partiklar.
Anvénd inte om flaskan eller pasen ar skadad.

Flaskorna eller pasarna &r endast avsedda for engangsbruk. Nar de har anvénts en gang ska flaskorna
eller pasarna och eventuellt Gverblivet likemedel kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgiarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehiéllsdeklaration

- Denaktiva substansen ér flukonazol. Varje ml innehaller 2 mg flukonazol
- Ovriga innehédllsdmnen &r: natriumklorid, vatten for injektionsvitskor och natriumhydroxid
eller saltsyra (for pH-justering)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Fluconazol Fresenius Kabi dr en klar, farglos I6sning utan synliga partiklar.
- Forpackningsstorlekar:

1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 flaskor/pasar x 50 ml med 100 mg flukonazol
1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 flaskor/pasar x 100 ml med 200 mg flukonazol
1, 10, 20, 25, 30, 40 flaskor/pésar x 200 ml med 400 mg flukonazol

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsdljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare
Flaskor (KabiPac)

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno
Polen

och

Pasar (freeflex).

Fresenius Kabi France
6, Rue de Rempart
F-27400 Louviers
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 13.2.2023

Information om detta likemedel finns tillginglig pa hemsidan av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (Fimea).
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvéards personal:

Intravenos infusion ska administreras vid en hastighet som inte 6verstiger 10 ml/minut.
Fluconazol Fresenius Kabi dr formulerad i en 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid 16sning for infusion,
vardera 200 mg (100 ml) flaska innehaller 15 mmol av vardera Na+ och Cl-. Eftersom Fluconazol
Fresenius Kabi ér tillgénglig 1 enutspiddd 16sning med natriumklorid, ska infusionshastigheten
overvégas hos patienter med ett kontrollerat natrium- eller vitskeintag.

Fluconazol Fresenius Kabi infusionsvitska &r blandbar med foljande vétskor:
a) Glukos 20 % losning
b) Ringers losning
¢) Ringers laktatlosning
d) Kaliumklorid 15 % glukoslosning
e) Natriumbikarbonat 4,2 % losning
f) Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning

Flukonazol kan infunderas genom en befintlig infart med en av de ovan listade vitskorna. Aven
om inga specifika inkompatibiliteter har noterats, ar blandning med andra likemedel innan
infusion inte att rekommendera.

Losningen for infusion &r endast for engangsbruk.

For den spiddda produkten har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats i 24 timmar vid 25°C.
Av mikrobiologiska skil bor den spiddda produkten anvéindas omedelbart. Om den inte anvdnds
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser efter 6ppnande.
Normalt skall forvaringstiden inte vara lingre &dn 24 timmar vid 2-8°C om inte spadningen har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Spadning ska ske under aspektiska forhdllanden. Losningen ska inspekteras visuellt for partiklar
och missfargningar fore administrering. Losningen ska endast anvéndas om 16sningen é&r klar och

fri fran partiklar.

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.
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