Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fluconazol Krka 50 mg kovat kapselit
Fluconazol Krka 100 mg kovat kapselit
Fluconazol Krka 150 mg kovat kapselit
Fluconazol Krka 200 mg kovat kapselit

flukonatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin Liiikkeen kiyttimisen, sillé se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

AR o

1.

Mitd Fluconazol Krka on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Fluconazol Krka -kapseleita
Miten Fluconazol Krka -kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fluconazol Krka -kapselien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Fluconazol Krka on ja mihin siti kiytetéisin

Fluconazol Krka kuuli sienilidkkeiden lAdkeryhméén. Vaikuttava aine on flukonatsoli.

Fluconazol Krka -kapseleita kdytetddn sienten aiheuttamien infektioiden hoitoon seké sieni-
infektioiden estimiseen. Sieni-infektion tavallisin aiheuttaja on Candida-niminen hiiva.

Aikuiset
Ladkari saattaa madriti sinulle tatd lidkettd seuraavan tyyppisten sieni-infektioiden hoitoon:

kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus - sieni-infektio aivoissa

koksidioidomykoosi - keuhkoputkien-keuhkojen sairaus

infektio, jonka aiheuttaja on Candida ja sitéd esiintyy verenkierrossa, elimissd (esim. syddmessa,
keuhkoissa) tai virtsateissi

limakalvon sammas - suun, kurkun limakalvoinfektio ja hammasproteeseihin liittyvat suun
haavaumat

sukupuolielinten hiivatulehdus - eméttimen tai siittimen infektio

iho-infektiot - esim. jalkasilsa, silsa, nivustaipeen silsa, kynsisilsa

Sinulle voidaan méériti Fluconazol Krka -kapseleita myos:

kryptokokkiaivokalvontulehduksen uusiutumisen estoon

limakalvon sammaksen uusiutumisen estoon

viahentdmédn emédttimen hiivatulehdusten uusiutumista

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

Lapset ja nuoret (0—17-vuotiaat)
Laskari saattaa madrati sinulle tata lidkettd seuraavan tyyppisten sieni-infektioiden hoitoon:

limakalvon sammas - suun, kurkun limakalvoinfektio



- infektio, jonka aiheuttaja on Candida ja sitd esiintyy verenkierrossa, elimissd (esim. syddmessa,
keuhkoissa) tai virtsateissi
- kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus - sieni-infektio aivoissa.

Sinulle voidaan miarita Fluconazol Krka -kapseleita myos:
- Candida-infektioiden estoon (jos immuunijirjestelmési on heikko eikd toimi kunnolla)
- kryptokokkiaivokalvontulehduksen uusiutumisen estoon.

Flukonatsolia, jota Fluconazol Krka sisiltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Fluconazol Krka -kapseleita

Ali ota Fluconazol Krka -kapseleita

- jos olet allerginen flukonatsolille, jollekin muulle sieni-infektion hoitoon aiemmin kéyttdméllesi
ladkkeelle taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Oireita voivat olla
kutina, ithon punoitus tai hengitysvaikeudet.

- jos kéytit astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden hoitoon)

- jos kéytét sisapridia (mahavaivojen hoitoon)

- jos kéytit pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon)

- jos kéytit kinidiinid (syddmen rytmihiirididen hoitoon)

- jos kéytit erytromysiinid (antibiootti infektioiden hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Fluconazol Krka -kapseleita,

jos:

- sinulla on maksan tai munuaisten toimintahairioita

- sinulla on sydidnsairaus, syddmen rytmihdiriét mukaan lukien

- veresi kalium-, kalsium- tai magnesiumpitoisuus on poikkeava

- sinulle imaantuu vaikeita ihoreaktioita (kutina, thon punoitus tai hengitysvaikeudet).

- sinulle imaantuu lisimunuaisten vajaatoiminnan oireita (jatkuva tai pitkdkestoinen vasymys,
lihasheikkous, ruokahaluttomuus, painonlasku, vatsakipu). Lisdmunuaisten vajaatoiminnassa
lisamunuaiset eivit tuota riittdvésti tiettyjd steroidihormoneja, kuten kortisolia.

- sinulle on joskus kehittynyt vaikea-asteista ithottumaa taiihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia Fluconazol Krka -valmisteen ottamisen jilkeen.

Fluconazol Krka -valmisteen kdytdssd on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymid (DRESS). Jos havaitset ndihin vakaviin ihoreaktioihin littyvid oireita, jotka
kuvataan kohdassa 4, lopeta Fluconazol Krka —valmisteen ottaminen ja hakeudu heti ladkariin.

Keskustele lddkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sieni-infektio ei parane, koska
vaihtoehtoista sienilddkitystd voidaan tarvita

Muut lddke valmis teet ja Fluconazol Krka

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro lddkarille vélittomasti, jos kdytit astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden
hoitoon) tai sisapridia (mahavaivojen hoitoon) tai pimotsidia (psyykkisten sairauksien hoitoon) tai
koska niiti ei saa kiyttii samanaikaisesti Fluconazol Krka -kapseleiden kanssa (katso kohta ”Ali ota
Fluconazol Krka -kapseleita™).

Joillakin ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Fluconazol Krka -valmisteen kanssa. Varmista, ettd
ladkari on tietoinen siitd, jos kaytét jotakin seuraavista lddkkeistd, silli annoksen muuttaminen tai
seuranta voi olla tarpeen sen varmistamiseksi, ettd ladkkeet vaikuttavat edelleen toivotusti:



- rifampisiini tai rifabutiini (antibiootteja infektioiden hoitoon)

- abrositinibi (atooppisen ihottuman eli atooppisen ekseeman hoitoon)

- alfentaniili, fentanyyli (anestesia-aineita)

- amitriptyliini, nortriptylini (masennuslidkkeitd)

- amfoterisiini B, vorikonatsoli (sienilddkkeitd)

- verenohennusliddke verisuonitukosten estdmiseen (varfariini tai samankaltaiset lidkkeet)

- Dbentsodiatsepiinit (midatsolaami, triatsolaami tai samankaltaiset lddkkeet), joita kdytetdan
unildékkeend tai ahdistuneisuuden hoitoon

- karbamatsepiini, fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

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

- olaparibi (munasarjasyovén hoitoon)

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

- syklofosfamidi, vinka-alkaloidit (vinkristiini, vinblastiini tai samankaltaiset lidkkeet) syovan
hoitoon

- halofantriini (malarialdike)

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

- metadoni (kipulddke)

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

- chkiisytabletit

- prednisoni (steroidi)

- tsidovudiini, tunnetaan myos nimelld AZT; sakinaviiri (HIV -lidke)

- diabeteslddkkeet, kuten klooripropamidi, glibenklamidi, glipitsidi tai tolbutamidi

- teofyllini (astmalidke)

- tofasitinibi (nivelreumaldéke)

- tolvaptaani, jota kdytetddn hyponatremian hoitoon (alhainen veren natriumpitoisuus) tai
munuaisten toiminnan heikkenemisen hidastamiseen

- A-vitamiini (ravintolisd)

- ivakaftori (yksistdin tai yhdistelmdnd muiden lidkkeiden kanssa kystisen fibroosin hoitoon)

- amiodaroni (epdsddnnollisten syddmenlyontien eli rytmihdirididen hoitoon)

- hydroklooritiatsidi (nesteenpoistoldéke)

- ibrutinibi (verisydvan hoitoon)

- lurasidoni (skitsofrenian hoitoon).

Fluconazol Krka ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa lidkkeen aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Jos suunnittelet raskaaksitulemista, on suositeltavaa odottaa viikko yksittdisen flukonatsoliannoksen
jalkeen ennen raskaaksi tulemista.

Jos kyseessé on pidempiaikainen flukonatsolihoito, keskustele lddkérin kanssa siitd,
tarvitaanko hoidon aikana asianmukaista ehkéisyé, jonka on jatkuttava viikkon ajan viimeisen
annoksen jilkeen.

Ali ota Fluconazol Krka -valmistetta, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana, yritiit tulla raskaaksi,
ellei ladkarisi ole sitd erityisesti maddrdnnyt. Jos tulet raskaaksitdmén lddkkeen kéyton aikana tai 1
vilkon kuluessa vimeisimméstd annoksesta, ota yhteyttd ladkériin.

Flukonatsolin kéyttd ensimmaéisen tai toisen raskauskolmanneksen aikana voi lisidtd keskenmenon
riskid.



Flukonatsolin kdyttd ensimméisen raskauskolmanneksen aikana voi lisit riskid, ettd syntyvalld
vauvalla on synnynniisid syddmen, luiden ja/tai lihasten poikkeavuuksia.

Vauvoista, joiden synnynndiset epdmuodostumat vaikuttavat kalloon, korviin seké reisiluiden ja
kyyndrpddn luihin on imoitettu naisilla, joita on hoidettu véhintdén kolme kuukautta suurilla
flukonatsoliannoksilla (400—800 mg vuorokaudessa) koksidioidomykoosin vuoksi.
Flukonatsolin ja ndiden tapausten vilinen yhteys on epdselva.

Voit jatkaa imetystd, jos olet ottanut 150 mg:n kerta-annoksen Fluconazol Krka -kapseleita.
Jos otat toistuvasti Fluconazol Krka -kapseleita, et saa imettia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ajaessa ja koneita kdytettdessd on otettava huomioon, ettd huimausta tai kouristuskohtauksia saattaa
esiintyd satunnaisesti.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Ladidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fluconazol Krka 50 mg, 100 mg ja 150 mg kovat kapselit siséltivit laktoosia ja natriumia
Nama kapselit sisdltavat laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Fluconazol Krka 200 mg kovat kapselit siséltiviit laktoosia, natriumia ja atsorubiinia

Némi kapselit siséltidvat laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele laédkarisi kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Fluconazol Krka 200 mg kapselit siséltdviat myds atsorubiinia (E122), joka saattaa aiheuttaa allergisen
reaktion.

3. Miten Fluconazol Krka -kapseleita otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Niele kapseli kokonaisena vesilasillisen kanssa. Kapselit on parasta ottaa joka paivd samaan aikaan.

Tamén lddkkeen suositellut annokset eri infektioiden hoitoon on esitetty seuraavassa:

Aikuiset
Sairaus Annos
Kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen 400 mg ensimméisend hoitopdivind, sen
hoito jalkeen 200-400 mg kerran paivdssd 6—8

vilkon ajan tai tarvittaessa pidempéédn. Annos
voidaan toisinaan suurentaa enintdan 800
mg:aan

Kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen 200 mg kerran pdivéssd, kunnes ladkéri
uusiutumisen estohoito kehottaa lopettamaan hoidon




Koksidioidomykoosin hoito

200-400 mg kerran paivissd 11-24
kuukauden ajan tai tarvittacssa pidempaan.
Annos voidaan toisinaan suurentaa enintdin
800 mg:aan

Sisdelinten Candida-infektioiden hoito

800 mg ensimméiisend hoitopdivind, sen
jalkeen 400 mg kerran piivissi, kunnes
ladkari kehottaa lopettamaan hoidon

Suun ja kurkun limakalvoinfektioiden ja
hammasproteeseihin littyvien haavaumien hoito

200-400 mg ensimmiisend paivdni, sen
jalkeen 100-200 mg kerran pdivéssi, kunnes
ladkari kehottaa lopettamaan hoidon

Limakalvon sammaksen hoito - infektion sijainti
vaikuttaa annoksen suuruuteen

50-400 mg kerran paivassd 7—30 pdivin ajan,
kunnes Iddkéri kehottaa lopettamaan hoidon

Suun ja kurkun limakalvoinfektioiden uusiutumisen
estohoito

100-200 mg kerran pédivdssa tai 200 mg 3
kertaa vikkossa, kun sinulla on infektion
uusiutumisriski

Sukupuolielinten hiivatulehdus

150 mg kerta-annoksena

Emittimen infektioiden uusiutumisten
vahentdminen

150 mg joka kolmas piivé, yhteensé kolme
annosta (pdivind 1, 4 ja 7) ja sen jilkeen 150
mg kerran viikossa 6 kuukauden ajan, kun
sinulla_on infektion uusiutumisriski

Thon ja kynsien sieni-infektiot

Infektion paikasta rijppuen 50 mg kerran
péivissd, 150 mg kerran vikossa, 300-400
mg kerran vilkossa 1—4 viikon ajan
(jalkasilsan hoito voi kestdd enimmillddn 6
viikkoa, kynsi-infektion hoito, kunnes kynsi
on uusiutunut)

Candida-infektioiden estohoito (jos
immuunijdrjestelmid on heikko eikd toimi kunnolla)

200-400 mg kerran pdivdssé, kun sinulla on
infektion uusiutumisriski

12—-17-vuotiaat nuoret

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

Alle 12-vuotiaat lapset
Enimmaéisannos lapsille on 400 mg péivassa.

Annos perustuu lapsen painoon (kilogrammoina).

Sairaus

Vuorokausiannos

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

3 mg painokiloa kohden (mg/kg) kerran
piivissd (ensimméisend hoitopdivani
voidaan antaa 6 mg/kg)

Kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus tai
sisdelinten Candida-infektiot

6—12 mg painokiloa kohden (mg/kg) kerran
paivissi

Kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen
uusiutumisen estohoito

6 mg painokiloa kohden (mg/kg) kerran
paivissd

Sieni-infektioiden estohoito lapsille (jos lapsen
immuunijirjestelma eitoimi kunnolla)

3—12 mg painokiloa kohden (mg/kg) kerran
paivassa

0—4 viikon ikiiset lapset
3—4 viikon ikdisten lasten hoito:

Sama annos kuin edelld, mutta vain joka toinen pdivd. Enimméisannos vuorokaudessa on 12 mg

painokiloa kohden (mg/kg) 48 tunnin vilein.

Alle 2 viikon ikdisten lasten hoito:




Sama annos kuin edelld, mutta vain joka kolmas pdivd. Enimmaisannos vuorokaudessa on 12 mg
painokiloa kohden (mg/kg) 72 tunnin vilein.

Likkait
Tavanomainen aikuisten annos, ellei sinulla ole munuaisten toimintahairioita.

Potilaat, joilla on munuaiste n toimintahiirioita
Laakari saattaa muuttaa annostasi munuaisten toimmnnan mukaan.

Jos otat enemmiéin Fluconazol Krka -kaps eleita kuin sinun pitiisi

Liian suuren kapselimédérin ottaminen yhdelld kertaa voi aiheuttaa huonovointisuutta. Jos olet ottanut
lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Mahdollisen yliannostuksen oireina saattaa esiintyd kuulo-, néko-, tunto- ja ajatteluharhoja
(hallusinaatiot ja harhainen kdytos). Oireenmukainen hoito (elintoimintoja tukevat toimenpiteet ja
tarvittaessa mahahuuhtelu) saattaa olla tarpeen.

Jos unohdat kiyttai Fluconazol Krka -kapseleita
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen,
ota se heti kun muistat. Jos pian on jo aika ottaa seuraava annos, 4l ota unohtamaasi annosta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, lopeta Fluconazol Krka -valmisteen kdyttdminen ja hakeudu

heti lddkériin:

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

Pienelle osalle potilaita ilmaantuu allergisia reaktioita, mutta vakavat allergiset reaktiot ovat
harvinaisia. Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Jos
sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, ota heti yhteys ldfikériin.

- dkillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai puristuksen tunne rinnassa

- silmiluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen

- koko kehon kutina, ithon punoitus tai kutisevat punoittavat laikut

- ihottuma

- vaikeat thoreaktiot, kuten ihottuma, johon littyy rakkuloita (joita voi esiintyd myGs suussa ja
kielessé).

Fluconazol Krka -kapseleilla voi olla maksavaikutuksia. Maksahéirididen oireita ovat:

- visymys
- ruokahaluttomuus

- oksentelu
- ihon tai simdvalkuaisten kellertyminen (keltaisuus).

Jos téllaisia oireita imaantuu, lopeta Fluconazol Krka -valmisteen kéytto ja ota heti yhteys lddkériin.



Muita haittavaikutuksia:

Jos kokemasi haittavaikutus on vakava tai sitd ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, kerro siitd
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 10:std
- pdansirky

- vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- maksan toimintakokeisiin littyvien verikoetulosten muutokset
- ihottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta

- punasoluyjen midrdn viheneminen, joka voi aiheuttaa thon kalpenemista, heikotusta ja
hengenahdistusta

- alentunut ruokahalu

- unettomuus, uneliaisuuden tunne

- kouristuskohtaukset, heitehuimaus, huimaus, kihelméinti, pistely tai puutuminen, makuaistin
muutokset

- ummetus, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, suun kuivuminen

- lihaskipu

- maksavaurio sekd ihon ja silmien keltaisuus

- ladkkeestd johtuva ihottuma, nokkosihottuma, kutina, lisdéntynyt hikoilu

- vasymys, yleinen huonovointisuus, kuume.

Harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1000:sta

- veren valkosolujen (verisoluja, jotka vaikuttavat puolustuskykyyn infektioita vastaan ja edistivat
verenvuodon tyrehtymistd) normaalia pienempi maara

- ihon vidrin muuttuminen punaiseksi tai purppuranviriseksi, mikd saattaa aiheutua verihiutaleiden
viahyydestd, muiden verisolujen muutokset

- veren kemiallisten ominaisuuksien muutokset (korkea veren kolesterolipitoisuus ja rasvapitoisuus)

- verenpieni kaliumpitoisuus

- vapina

- poikkeavuudet syddnsdahkokdyrassd (EKG-kdyrdssd), sydimen syketaajuuden tai rytmin muutokset

- maksan vajaatoiminta

- allergiset reaktiot (jotka voivat toisinaan olla vakavia), mukaan lukien ihon laaja-alainen
rakkulainen ihottuma ja thon kesiminen, vaikeat thoreaktiot, huulten tai kasvojen turpoaminen

- hiustenldhto.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointin) mutta

mahdollinen haittavaikutus

- yliherkkyysreaktio, johon lLittyy ihottuma, kuume, rauhasten turvotus, tietyntyyppisten
valkosolujen miardn suureneminen (eosinofilia) ja sisdelinten (maksa, keuhkot, sydin, munuaiset
ja paksusuoli) tulehdus (yleisoireinen eosinofillinen oireyhtymi, DRESS).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fluconazol Krka -kapselien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kilytd titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Fluconazol Krka sisiltia

- Vaikuttava aine on flukonatsoli: 50 mg, 100 mg, 150 mg tai 200 mg.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti, vedetén
kolloidinen piidioksidi ja maissitirkkelys.

- Fluconazol Krka 50 mg, 100 mg ja 150 mg kapselikuoret siséltdvit seuraavia aineita:
patenttisininen V (E131), titaanidioksidi (E171) ja Livate. Ks. kohta 2 ”Fluconazol Krka 50 mg,
100 mg ja 150 mg kovat kapselit siséltdvit laktoosia ja natriumia”.

- Fluconazol Krka 200 mg kapselikuoret sisdltdvét seuraavia aineita: titaanidioksidi (E171),
atsorubiini (E122), indigokarmiini (E132) ja livate. Ks. kohta 2 ”Fluconazol Krka 200 mg kovat
kapselit sisdltdvét laktoosia, natriumia ja atsorubiinia”.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
50 mg: sininen/valkoinen kapseli

100 mg: sininen/valkoinen kapseli

150 mg: sininen/sininen kapseli

200 mg: violetti/valkoinen kapseli

Ldpipainopakkaus:

50 mg: 100 x 1, 7, 10, 20, 28, 50 ja 98 kapselia.

100 mg: 100 x 1, 7, 10, 20, 28, 50 ja 60 kapselia.

150 mg: 1, 2, 4, 6 ja 12 kapselia.

200 mg: 100 x 1, 7, 10, 20, 28, 30 ja 50 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.2.2024

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Fluconazol Krka 50 mg hirda kapslar
Fluconazol Krka 100 mg harda kapslar
Fluconazol Krka 150 mg hiarda kapslar
Fluconazol Krka 200 mg harda kapslar

flukonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fluconazol Krka dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta mnan du tar Fluconazol Krka
Hur du tar Fluconazol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Fluconazol Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A e

1. Vad Fluconazol Krka ir och vad det anvinds for

Fluconazol Krka tillhér en grupp likemedel som anvdnds mot svampinfektioner. Den aktiva
substansen dr flukonazol.

Fluconazol Krka anvinds for att behandla infektioner som orsakas av svamp, och kan ocksé anvindas
for att forebygga att man far en svampinfektion. Den vanligaste orsaken till svampinfektioner &r en
jastsvamp vid namn Candida.

Vuxna

Du kan fa denna medicin av likare for behandling av foljande svampinfektioner:

- hjérnhinneinflammation 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
urinvigarna

- svampinfektioner i munnen som paverkar slemhinnan i mun, svalg och kan ge inflammation 1
munslemhinnan vid anvidndning av tandprotes

- svampinfektion i slida eller pd penis (genital svampinfektion)

- hudinfektioner — t.ex. fotsvamp, ringorm, ljumsksvamp, nagelinfektion

Du kan ocksa fa Fluconazol Krka for att:

- forebygga att hjirnhinneinflammation orsakad av kryptokocker &terkommer

- forebygga att svampinfektion i munnen aterkommer

- forebygga aterkommande svampinfektion i slidan

- forebygga infektioner orsakade av Candida (om du har férsvagat immunforsvar)

Barn och ungdomar (0 till 17 ar)
Du kan fi denna medicin av din likare 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
urinvigarna
- hjirnhinneinflammation orsakad av kryptokocker — svampinfektion i hjirnan

Du kan ocksa fa Fluconazol Krka for att:
- forebygga infektioner orsakade av Candida (om du har forsvagat immunforsvar)
- forebygga att hjirnhinneinflammation orsakad av kryptokocker aterkommer

Flukonazol som finns i Fluconazol Krka kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotek eller annan hilso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Fluconazol Krka

Ta inte Fluconazol Krka om du:

- drallergisk mot flukonazol, andra likemedel du har tagit for att behandla en svampinfektion, eller
ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6). Symtomen kan vara klada,
hudrodnad eller svérigheter att andas.

- tarastemizol eller terfenadin (antihistamin for behandling av allergier)

- tar cisaprid (mot magbesvir)

- tarpimozid (anvdnds for behandling av psykiska besvir)

- tarkinidin (anvidnds for behandling av oregelbunden hjirtrytm, ”arytmi)

- tarerytromycin (antibiotikum for behandling av infektioner)

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Fluconazol Krka om du:

- har lever- eller njurproblem

- harnagon hjirtsjukdom, t.ex. oregelbunden hjirtrytm

- haronormala halter av kalium, kalcium eller magnesium i blodet

- utvecklar allvarliga hudreaktioner (klada, rodnad av huden eller svérighet att andas)

- om du utvecklar tecken pa binjurebarksinsufficiens, som innebér att binjurarna inte producerar
tillrdckliga méngder av vissa steroidhormoner sdsom kortisol (kronisk eller langvarig trétthet,
muskelsvaghet, minskad aptit, viktminskning, buksmirta)

- nagon gang har fitt allvarliga hudutslag eller flagnande hud, bldsor och/eller séri munnen efter att
ha tagit Fluconazol Krka.

Allvarliga hudreaktioner, diribland likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) har rapporterats i samband med behandling med Fluconazol Krka. Sluta att ta Fluconazol
Krka och uppsok omedelbart akutmottagning om du far nagot av de symtom pa allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om svampinfektionen inte blir battre eftersom du kan behova fa
en annan medicin mot svampinfektion.

Andra likemedel och Fluconazol Krka

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

Informera din likare omedelbart om du tar astemizol, terfenadin (antihistamin for behandling av
allergier) eller cisaprid (mot magbesvér) eller pimozid (anvinds for behandling av psykiska besvir)
eller kinidin (anvénds for behandling av hjartarytmier) eller erytromycin (antibiotikum f6r behandling
av infektioner) da dessa inte ska tas tillsammans med Fluconazol Krka (se avsnitt ” Ta inte Fluconazol
Krka™).



Det finns nadgra mediciner som kan paverkas av eller paverka Fluconazol Krka. Berétta for din likare

om du tar ndgon av foljande mediciner eftersom en dosjustering eller uppfoljning kan kravas for att

sdkerstilla att likemedlen fortfarande har 6nskad effekt:

- rifampicin, rifabutin (antibiotika mot infektioner)

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

- alfentanil, fentanyl (anvinds som bedévningsmedel)

- amitriptylin, nortriptylin (anvidnds for behandling av depression)

- amfotericin B, vorikonazol (mot svampinfektion)

- Dblodfortunnande likemedel (t.ex. warfarin) for att forhindra blodproppar

- bensodiazepiner (t.ex. midazolam, triazolam) som anvinds mot sdémnldshet 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 (anvédnds efter transplantationer)

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

- halofantrim (mot malaria)

- statiner (atorvastatin, simvastatin och fluvastatin) som anvands for att sanka kolesterolhalten i
blodet

- metadon (mot smérta)

- celecoxib, flurbiprofen, naproxen, buprofen, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (icke-steroida
antinflammatoriska likemedel, NSAID)

- p-piller

- prednison (steroid)

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

- likemedel mot diabetes sdsom klorpropamid, glibenklamid, glipizid eller tolbutamid

- teofyllin (mot astma)

- tofacitinib (anvdnds for att behandla reumatoid artrit)

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

- A-vitamin (niringstillskott)

- ivakaftor (ensamt eller tillsammans med andra likemedel som anvidnds for behandling av cystisk
fibros)

- amiodaron (anvénds for behandling av oregelbunden hjirtrytm (arytmier))

- hydroklortiazid (vétskedrivande)

- ibrutinib (anvidnds for behandling av blodcancer)

- lurasidon (anvinds for behandling av schizofreni)

Fluconazol Krka med mat och dryck
Likemedlet kan tas oberoende av maltid

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Om du planerar att bli gravid rekommenderas det att du védntar en vecka efter en enkeldos med
flukonazol innan du blir gravid.

Vid ingre behandlingskurer med flukonazol, tala med din likare om behovet av att anvénda lampliga
preventivmedel under behandlingen, vilket bor fortsétta under en vecka efter den sista dosen.

Du ska inte ta Fluconazol Krka om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller férsoker bli gravid,
sdvida inte lakaren har meddelat dig detta. Om du blir gravid medan du tar detta likemedel eller inom
1 vecka efter den senaste dosen ska du kontakta din likare.

Om flukonazol tas under graviditetens forsta eller andra trimester kan risken for missfall oka.
Flukonazol som tas under forsta trimestern kan dka risken for att ett barn fods med medfodda
missbildningar som paverkar hjirtat, skelettet och/eller musklerna.



Det har forekommit rapporter om spidbarn med medfodda missbildningar som paverkar skallen,
oronen och skelettet i laret och armbégen hos kvinnor som behandlats i tre minader eller lingre med
hoga doser (400-800 mg dagligen) av flukonazol for koccidioidomykos.

Sambandet mellan flukonazol och dessa fall &r oklart.

Du kan fortsdtta amma efter intag av en engangsdos av Fluconazol Krka pa 150 mg.
Du bér inte amma om du tar upprepade doser av Fluconazol Krka.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vid bilkorning eller nir du anvinder maskiner bor du tinka pé att du kan drabbas av yrsel eller
krampanfall under behandlingen.

Du dr alltid sjilv ansvarig for att bedéma 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 dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns 1 andra avsnitt. Lds darfor all information i1 denna bipacksedel
for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Fluconazol Krka 50 mg, 100 mg och 150 mg hirda kapslar inne haller laktos och natrium
Kapslarna innehaller laktos. Om du inte tdl vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

Detta likemedel mnehaller ocksé mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s det dr nést intill
“natriumfritt”.

Fluconazol Krka 200 mg hirda kapslar inne haller laktos, natrium och azorubin

Kapslarna innehaller laktos. Om du inte tdl vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

Detta likemedel mnehaller ocksd mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s det dr nést mtill
’natriumfritt”.

Fluconazol Krka 200 mg kapslar innehaller dven fargdmnet azorubin (E122) som kan ge allergiska
reaktioner.

3. Hur du tar Fluconazol Krka

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Svélj kapseln hel med ett glas vatten. Du bor ta kapslarna vid samma tidpunkt varje dag.

I tabellen nedan visas de rekommenderade doserna for olika infektioner:

Vuxna
Infektion Dos
For att behandla hjdrnhinneinflammation 400 mg den forsta dagen, ddrefter 200 mg till
orsakad av kryptokocker 400 mg en gang dagligen under 6 till 8 veckor

eller lingre vid behov. Ibland 6kas dosen upp
till 800 mg

For att forebygga hjirnhinneinflammation
orsakad av kryptokocker

200 mg en gang dagligen tills likaren siger 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 invirtes svampinfektioner som
orsakats av Candida

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




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

200 mg till 400 mg den forsta dagen, darefter
100 mg till 200 mg en gang dagligen tills
lakaren séger att du kan sluta

For att behandla svampinfektion i munnen —
dosen beror pa var infektionen sitter

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

For att forebygga aterkommande
svampinfektioner som paverkar slemhinnan i
mun och svalg

100 mg till 200 mg en gang dagligen eller
200 mg tre ginger per vecka sé linge du Ioper
risk att {4 en infektion

For att behandla genital svampinfektion

150 mg som engangsdos

For att forebygga aterkommande svampinfektion
i slidan

150 mg var tredje dagi totalt 3 doser (dag 1, 4
och 7) och sedan en gang per vecka i 6 madnader
sa linge du loper risk att fa en infektion

For att behandla svampinfektioner pa hud och
naglar

Beroende pé stélle for infektionen 50 mg en
gang dagligen, 150 mg en gang per vecka, 300
till 400 mg en géng i veckani 1 till 4 veckor
(upp till 6 veckor vid fotsvamp, vid behandling
av nagelinfektion tills den infekterade nageln
har ersatts)

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

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

Ungdomar mellan 12 och 17 ar

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

Barn upp till 11 ar
Den maximala dosen for barn dr 400 mg dagligen.

Dosen baseras pa barnets vikt i kg.

Infektion

Daglig dos

Svampinfektioner i munnen och halsinfektioner
som orsakats av Candida — dos och
behandlingslingd beror pa hur svér infektionen
ar och var den sitter

3 mg per kg kroppsvikt en gdng dagligen (6 mg
per kg kroppsvikt kan ges den forsta dagen)

Hjarnhinneinflammation som orsakats av
kryptokocker eller invirtes svampinfektioner
som orsakats av Candida

6 mg till 12 mg per kg kroppsvikt en géng
dagligen

For att forebygga aterkommande
hjarnhinneinflammation orsakad av
kryptokocker

6 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen

For att forebygga att barnet fir infektioner
orsakade av Candida (om barnet har férsvagat
immunforsvar)

3 mg till 12 mg per kg kroppsvikt en géng
dagligen

Barn mellan 0 och 4 veckor
Barn mellan 3 och 4 veckor:

Samma dos som ovan ges varannan dag. Maximal dos &r 12 mg per kg kroppsvikt varannan dag (48

timmar).

Barn yngre dn 2 veckor:

Samma dos som ovan ges var tredje dag. Maximal dos ar 12 mg per kg kroppsvikt var tredje dag (72

timmar).

Aldre

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




Patienter med njurproblem
Din likare kan dndra dosen beroende pa din njurfunktion.

Om du har tagit for stor méiingd av Fluconazol Krka

Du kan mé daligt om du tar for manga kapslar pa en gaing. Omdu fétt i dig for stor mdngd Fluconazol
Krka eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedel av misstag, kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen péd en mojlig dverdos kan vara att du borja hora, se, kéinna och tinka saker som inte ar pa
riktigt (hallucinationer och paranoida beteenden). Behandling av symtomen och magskdljning kan
behdvas vid Gverdosering.

Om du har glomt att ta Fluconazol Krka
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du gldommer en dos, ta den sa snart du
kommer ihdg det. Om det snart dr dags for nésta dos ska du inte ta den glomda dosen.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Fluconazol Krka och uppsok omedelbart akutmottagning om du upplever négot av foljande

symtom:

- utbredda utslag, feber eller svullna lymfkoértlar (DRESS eller 6verkénslighetsreaktion mot
lakemedel).

Négra personer utvecklar allergiska reaktioner, 4ven om det ar séllsynt med allvarliga allergiska
reaktioner. Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Om du far nigra av foljande symtom ska du genast
kontakta liikare.

- plotslig pipande andning, svarigheter att andas eller en trang kénsla i brostet

- svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar

- klada 6ver hela kroppen, hudrodnad eller kliande, roda fldckar

- hudutslag

- svara hudreaktioner, t.ex. ett utslag med blasbildning (detta kan paverka mun och tunga)

Fluconazol Krka kan paverka din lever. Tecken pa leverpaverkan inkluderar:
trotthet

- minskad aptit

- krékningar

- gulaktig hud eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot)

Om négot av detta intréffar, sluta ta Fluconazol Krka och kontakta din likare omedelbart.

Andra biverkningar
Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- huvudvirk
- obehagskénsla i magen, diarré, illaméende, krékningar



- forhojda levervirden
- hudutslag

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

- minskad méingd réda blodkroppar vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet och andfdddhet

- minskad aptit

- sOmnsvarigheter, dasighet

- krampanfall, yrsel, snurrande kénsla, myrkrypningar, stickningar eller domningar,
smakforandringar

- forstoppning, matsmiltningsbesvir, gasspanningar, muntorrhet

- muskelsmérta

- leverskador och gulfirgning av hud och 6gon (gulsot)

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

- trotthet, allmén olustkénsla, feber

Séllsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1av 1 000 anvéndare

- minskat antal vita blodkroppar som hjilper till att forsvara kroppen mot infektioner och minskat
antal blodkroppar som hjélper till att stoppa blodningar

- rdd eller lila missfargning av huden som kan orsakas av minskat antal blodpléttar eller andra
forandringar i blodet

- forhojda blodkolesterol- och blodfettvarden

- sénkt halt av kalium 1 blodet

- skakningar

- onormalt EKG, fordndringar i puls eller hjartrytm

- leversvikt

- allergiska reaktioner (ibland allvarliga), daribland utbredda utslag med blasbildning och flagande
hud, svéra hudreaktioner och svullnad av lippar eller ansikte

- haravfall

Ingen kénd frekvens, men kan intréffa (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)
(s kallad likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”, (DRESS)).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fluconazol Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga speciella forvaringsanvisningar.

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


http://www.fimea.fi/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne hills de klaration

- Denaktiva substansen ar flukonazol: 50 mg, 100 mg, 150 mg eller 200 mg.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid och majsstirkelse.

- Kapselholjet till Fluconazol Krka 50 mg, 100 mg och 150 mg innehaller patentblatt V (E131),
titandioxid (E171) och gelatin. Se avsnitt 2 ”Fluconazol Krka 50 mg, 100 mg och 150 mg hérda
kapslar innehéller laktos och natrium”.

- Kapselholjet till Fluconazol Krka 200 mg innehéller titandioxid (E171), azorubin (E122),
indigokarmin (E132) och gelatin. Se avsnitt 2 ”Fluconazol Krka 200 mg harda kapslar innehéller
laktos, natrium och azorubin™.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
50 mg: bla/vit kapsel

100 mg: bla/vit kapsel

150 mg: bla/bla kapsel

200 mg: violett/vit kapsel

Tryckforpackning

50 mg: 100 x 1, 7, 10, 20, 28, 50 och 98 kapslar

100 mg: 100 x 1, 7, 10, 20, 28, 50, 60 kapslar

150 mg: 1, 2, 4, 6, 12 kapslar

200 mg: 100 x 1, 7, 10, 20, 28, 30, 50 kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast: 7.2.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

