Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Fluconazol ratiopharm 150 mg kovat kapselit
flukonatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silléi se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Fluconazol ratiopharm on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Fluconazol ratiopharm -valmistetta
Miten Fluconazol ratiopharm -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fluconazol ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Fluconazol ratiopharm on ja mihin sita kiyte tiin

Fluconazol ratiopharm kuuluu sieniliikkeiden lddkeryhmdén. Vaikuttava aine on flukonatsoli.

Flukonatsolia kiytetdin sienten aiheuttamien infektioiden hoitoon, ja sitd voidaan myds kéyttda sieni-
infektioiden estimiseen. Sieni-infektioiden tavallisin aiheuttaja on Candida-niminen hiivasieni.

Aikuiset
Ladkari saattaa madrati sinulle titd lidkettd seuraavantyyppisten sieni-infektioiden hoitoon:

kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus - sieni-infektio aivoissa

koksidioidomykoosi - keuhkoputkien-keuhkojen sairaus

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

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

sukupuolielinten hiivatulehdus - eméttimen tai siittimen infektio

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

Sinulle voidaan méériti Fluconazol ratiopharm -valmistetta myos:

kryptokokkiaivoka Ivontulehduksen uusiutumisen estoon

limakalvon sammaksen uusiutumisen estoon

viahentdmédén sukupuolielinten hiivatulehdusten uusiutumista

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

Lapset januoret (0—17-vuotiaat)
Laskari saattaa madrati sinulle tatd lidkettd seuraavan tyyppisten sieni-infektioiden hoitoon:

limakalvon sammas - suun, kurkun limakalvoinfektio

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

kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus - sieni-infektio aivoissa.



Sinulle voidaan méaériti Fluconazol ratiopharm -valmistetta
- Candida-infektioiden estoon (jos immuunijirjestelmési on heikko eikd toimi kunnolla)
- kryptokokkiaivoka lvontulehduksen uusiutumisen estoon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fluconazol ratiopharm -valmis te tta

Ali ota Fluconazol ratiopharm -valmiste tta

- jos olet allerginen flukonatsolille, jollekin muulle sieni-infektion hoitoon aiemmin kayttimallesi
ladkkeelle, tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Oireita voivat olla
kutina, thon punoitus tai hengitysvaikeudet.

- jos kdytdt astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden hoitoon)

- jos kéytit sisapridia (mahavaivojen hoitoon)

- jos kaytit pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon)

- jos kaytit kinidinid (syddmen rytmihéirididen hoitoon)

- jos kiytit erytromysiinid (antibiootti infektioiden hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Fluconazol ratiopharm -

valmistetta, jos:

- sinulla on jokin maksa- tai munuaisvaiva

- sinulla on syddnsairaus, sydimen rytmihédiriét mukaan lukien

- veresi kalium-, kalsium- tai magnesiumpitoisuus on poikkeava

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

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

- sinulle on joskus kehittynyt vaikea-asteista thottumaa taithon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai
suun haavaumia flukonatsolilidkkeen kayton jalkeen.

Flukonatsolihoidon yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymid (DRESS). Jos havaitset ndihin vakaviin ihoreaktiothin Littyvid oireita, joita
kuvataan tarkemmin kohdassa 4, sinun on lopetettava Fluconazol ratiopharm -valmisteen kéytto ja
hakeuduttava heti lddkéariin.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sieni-infektio eiparane, silli saatat tarvita
jotakin muuta sienilddkitysta.

Muut liifike valmis teet ja Fluconazol ratiopharm
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Kerro heti ladkérille, jos kéytit jotakin astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden
hoitoon), sisapridia (mahavaivojen hoitoon), pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon), kinidiinid
ladkettd, silld niitd ladkkeitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti Fluconazol ratiopharm -valmisteen kanssa
(ks. kohta ”’Ald ota Fluconazol ratiopharm -valmistetta™).

Joillakin 1ddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia flukonatsolin kanssa. Varmista, ettd ladkérisi tietda, jos
kéytat jotakin seuraavista ladkkeistd, silli annostusmuutokset tai seuranta voivat olla tarpeen
varmistamaan, ettd lidkkeiden vaikutukset edelleen sdilyvit toivotunlaisina:

- rifampisiini tai rifabutiini (antibiootteja infektioiden hoitoon)

- abrositinibi (atooppisen ihottuman eli atooppisen ekseeman hoitoon)

- alfentaniili, fentanyyli (anestesia-aineita)

- amitriptyliini, nortriptyliini (masennuslaakkeitd)

- amfoterisiini B, vorikonatsoli (sienilddkkeitd)



- verenohennusliadkkeet verisuonitukosten estdmiseen (varfariini tai samankaltaiset ladkkeet)

- bentsodiatsepiinit (midatsolaami, triatsolaami tai samankaltaiset lidkkeet), joita kdytetddn
unilidkkeend tai ahdistuneisuuden hoitoon

- karbamatsepiini, fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

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

- olaparibi (munasarjasydvéin hoitoon)

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

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

- halofantriini (malarialidke)

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

- metadoni (kipuldédke)

- selekoksibi, flurbiprofeeni, naprokseeni, ibuprofeeni, lornoksikaami, meloksikaami,
diklofenaakki (tulehduskipulddkkeitd eli NSAID-ld4kkeitd)

- ehkidisytabletit

- prednisoni (steroidi)

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

- diabeteslddkkeet, kuten klooripropamidi, glibenklamidi, glipitsidi tai tolbutamidi

- teofyllini (astmaldéke)

- tofasitinibi (nivelreumalidke)

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

- A-vitamiini (ravintolisé)

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

- amiodaroni (epdsddnndllisten syddmenlyontien eli rytmihdirididen hoitoon)

- hydroklooritiatsidi (nesteenpoistoldzke)

- ibrutinibi (verisy6véan hoitoon)

- lurasidoni (skitsofrenian hoitoon).

Fluconazol ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Kapselin voi ottaa ruokailun yhteydessa tai aterioiden vélissa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kiyttod.

Ali ota Fluconazol ratiopharm -valmistetta, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai yritiit tulla
raskaaksi, ellei ladkarisi ole sitd erityisesti madrannyt. Jos tulet raskaaksitdmén lidkkeen kayton
aikana tai 1 vilkkon kuluessa viimeisimméstd annoksesta, ota yhteyttd ladkariin.

Flukonatsolin kdyttd ensimméisen raskauskolmanneksen aikana voi lisitd keskenmenon riskid.
Flukonatsolin kéyttd pienind annoksina ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana voi hieman lisdtd
riskid, ettd syntyvalld vauvalla on synnynnéisid luiden ja/tai lihasten poikkeavuuksia.

Imetysté voi jatkaa Fluconazol ratiopharm-kapselin kerta-annoksen oton jilkeen (150 mgn kerta-
annos). Pitkdaikaisemman hoidon (toistuvan annostelun) yhteydessé imetysti ei saa jatkaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Autolla ajossa ja koneiden kdytossd on huomioitava, etti tdmai lddke voi joissakin tapauksissa aiheuttaa
huimausta tai kouristuksia.

Liaidke voi siis heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdvin Idédkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Fluconazol ratiopharm sis:ltia laktoosia ja natriumia
Laktoosi: Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa

ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Natrium: Tama ladkevalmiste siséltédéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan

sanoa olevan natriumiton”.

3.  Miten Fluconazol ratiopharm -valmis te tta kayte tiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéri on médrinnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos

olet epadvarma.

Niele kapseli kokonaisena vesilasillisen kera. Kapselit olisi mieluiten otettava samaan aikaan joka

paiva.

Kapselit voi ottaa seki aterian yhteydesséa ettd tyhjadn mahaan.

Tamén lddkkeen suositellut annokset eri infektioiden hoitoon on esitetty taulukossa alla:

Aikuiset

Sairaus

Annos

Kryptokokin aiheuttaman
aivokalvontulehduksen hoito

400 mg ensimmaisend hoitopdivind, sen jilkeen
200—400 mg kerran pdivdssd 6—8 vikkon ajan tai
tarvittaessa pidempéaén. Annos voidaan toisinaan
suurentaa enintddn 800 mg:aan.

Kryptokokin aiheuttaman
aivokalvontulehduksen uusiutumisen estohoito

200 mg kerran paivéssd, kunnes ladkéri kehottaa
lopettamaan hoidon.

Koksidioidomykoosin hoito

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

Sisdelinten Candida-infektioiden hoito

800 mg ensimméisend hoitopdivani, sen jilkeen
400 mg kerran paivédssd, kunnes ladkéri kehottaa
lopettamaan hoidon.

Suun ja kurkun limakalvoinfektioiden ja
hammasproteeseihin Littyvien haavaumien hoito

200-400 mg ensimmaisend péivini, sen jalkeen
100-200 mg kerran paivéassé, kunnes laakari
kehottaa lopettamaan hoidon

Limakalvon sammaksen hoito - infektion sijainti
vaikuttaa annoksen suuruuteen

50-400 mg kerran pdivdssd 7-30 pdivén ajan,
kunnes ladkéri kehottaa lopettamaan hoidon.

Suun ja kurkun limakalvoinfektioiden
uusiutumisen estohoito

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

Sukupuoliclinten hiivatulehdus

150 mg kerta-annoksena.

Sukupuolielinten infektioiden uusiutumisten
vahentdminen

150 mg joka kolmas piivd, yhteensé kolme
annosta (pdivind 1, 4 ja 7) ja sen jilkeen 150 mg
kerran viikkossa, kun sinulla on infektion
uusiutumisriski.

Thon ja kynsien sieni-infektiot

Infektion paikasta riippuen 50 mg kerran
paivdssd, 150 mg kerran vilkkossa, 300—400 mg
kerran vikkossa 1-4 vilkkon ajan (jalkasilsan
hoito voi kestdd enimmillddn 6 viikkoa, kynsi-
infektion hoito, kunnes kynsi on uusiutunut).

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

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

Kaytto lapsille ja nuorille




12—-17-vuotiaat nuoret
Noudata lddkérin antamaa annostusohjetta (joko aikuisten tai lasten annostus).

Alle 12-vuotiaat lapset
Enimmaéisannos lapsille on 400 mg paivassa.
Annos perustuu lapsen painoon (kilogrammoina).

Sairaus Annos

Limakalvon sammas ja kurkun Candida-infektio | 3 mg painokiloa kohden (mg/kg) kerran

— annos ja hoidon kesto maddraytyvit infektion paivdssd (ensimmdisend hoitopdivdand voidaan
vaikeusasteen ja sijainnin mukaan antaa 6 mg/kg)

Kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus tai | 6—12 mg painokiloa kohden (mg/kg) kerran
sisdelinten Candida-infektiot paivassi

Kryptokokin aiheuttaman 6 mg painokiloa kohden (mg/kg) kerran
aivokalvontulehduksen uusiutumisen estohoito paivissd

Sieni-infektioiden estohoito lapsille (jos lapsen 3—12 mg painokiloa kohden (mg/kg) kerran
mmuunijirjestelmi ei toimi kunnolla) paivassa

0—4 viikon ikiiset laps et

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 vélein.

Alle 2 viikon ikdisten lasten hoito:
Sama annos kuin edelld, mutta vain joka kolmas pdivd. Enimméisannos vuorokaudessa on 12 mg
painokiloa kohden (mg/kg) 72 tunnin vélein.

Lasdkarimiaria toisinaan eri annostuksen kuin edelld on mainittu. Ota lddketta juuri sen verran kuin
ladkari on madrdnnyt. Jos olet vield epdvarma, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Likkddt henkilot
Kéytetddn tavanomaista aikuisille tarkoitettua annostusta, ellei munuaisten toiminta ole heikentynyt.

Potilaat, joilla on munuaisten toimintahdiriditi
Laakérin voi olla tarpeen muuttaa annostusta munuaisten toiminnan mukaan.

Jos otat enemmién Fluconazol ratiopharm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Liian monen kapselin otto voi aiheuttaa huonovointisuutta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
heti yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Mahdollinen yliannos voi aiheuttaa oireita, kuten
olemattomien ddnten kuuleminen, olemattomien asioiden ndkeminen tai tunteminen tai epétodelliset
ajatukset (hallusinaatiot ja vainoharhainen kéytds). Téllaisissa tapauksissa voidaan tarvita
oireenmukaista hoitoa (tarvittaessa tukitoimia ja mahahuuhtelua).

Jos unohdat ottaa Fluconazol ratiopharm -valmiste tta

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, dld ota unohtamaasi annosta.

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

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, lopeta Fluconazol ratiopharm -valmisteen kaytto ja hakeudu

heti ladkariin:

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

Pienelle osalle potilaita voi kehittyd allerginen reaktio, joskin vakavat allergiset reaktiot ovat

harvinaisia. Jos saat jonkin seuraavista oireista, ota heti yhteys ldfkériin:

- dkillisesti alkanut hengitysddnen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai puristava tunne rinnassa

- silmidluomien, kasvojen tai huulten turvotus

- koko kehon kutina, ihon punoitus tai kutiavat punaiset liskat

- ihottuma

- vakavat thoreaktiot, kuten rakkuloita aiheuttava ihottuma (jota voi ilmetd myds suussa tai
kiclessd).

Flukonatsoli voi vaikuttaa maksasi toimintaan. Maksavaivoihin viittaavia oireita ovat:

- visymys

- ruokahaluttomuus

- oksentelu

- kellertdava iho tai siimidnvalkuaiset (keltaisuus).

Jos saat jonkin edelld mainituista oireista, lopeta Fluconazol ratiopharm -valmisteen kiytto ja ota
vilittomas ti yhteys Lidikiriin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista on vaikea tai jos
huomaat haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu.

Yleisid haittavaikutuksia, joita voi ilmetd 1 - 10 lddkkeen kayttdjalld 100:sta ovat:
- padnsarky

- ihottuma

- epamukava olo vatsassa, pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- maksan toimintaa koskevien veriarvojen nousu.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi ilmetd 1 - 10 lddkkeen kayttdjalld 1 000:sta ovat:

- veren punasolujen mairdn viheneminen, mikd voi aiheuttaa thon kalpeutta, heikotusta tai
hengéstyneisyyttd

- heikentynyt ruokahalu

- unettomuus, uneliaisuus

- kouristukset, huimaus, kiertohuimaus, pistelyt tai puutumiset, makuaistimusten muutokset

- ummetus, ruoansulatushéiriot, imavaivat, kuiva suu

- lihaskivut

- maksavauriot ja kellertdva iho tai silminvalkuaiset (keltaisuus)

- ladkkeen aiheuttama ihottuma, rakkulat (nokkosrokko), kutina, lisdéntynyt hikoilu

- viasymys, yleinen huonovointisuus, kuume.

Harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi ilmetd 1 - 10 lidkkeen kayttdjalla 10 000:sta ovat:

- tavallista pienempi veren valkosolujen mééré (solut, jotka auttavat elimistdd puolustautumaan
infektioita kohtaan) ja pienempi mééré verisoluja, jotka auttavat verta hyytymian

- punaiset tai violetit varjadytymét ihossa, jotka voivat johtua alhaisesta verihiutaleiden méadrasta,
muut verisoluhin littyvdt muutokset

- veren kemiallisen koostumuksen muutokset (korkea veren kolesteroli- tai rasvapitoisuus)

- alhainen kalumpitoisuus veressi

- vapina

- poikkeavuudet sydinsdahkokdyrassi eli EKG:ssé, syddmen sykkeen tai rytmin muutokset

- maksan vajaatoiminta

- allergiset reaktiot (joskus vakavia), mukaan lukien laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon
kuoriutuminen, vaikeat ihoreaktiot, huulten tai kasvojen turvotus



- hiusten 1ahto.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- yliherkkyysreaktiot ihottuman, kuumeen, turvonneiden rauhasten, tietyntyyppisten veren
valkosolujen méérin lisidntymisen (eosinofilia) ja sisdelintulehdusten (maksa, keuhkot, sydén,
munuaiset ja paksusuoli) kera (yleisoireinen eosinofiilinen lidkeainereaktio, ns. DRESS-

oireyhtymé).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fluconazol ratiopharm -valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki niakyville.

Sdilytd alle 30 °C. Al siirrd kapselia toiseen liskepakkaukseen.
Ali kayta tité lddkettd kotelossa mainitun viimeisen kayttopdivimdaran, "EXP” jialkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Fluconazol ratiopharm sis dltai

- Vaikuttava aine on 150 mg flukonatsolia/kapseli.

- Muut aineet kapselin sisidlldssd ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, vedeton,
kolloidinen piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti ja magnesiumstearaatti. Kapselikuori siséltdé
liivatetta, titaanidioksidia (E 171) ja briljantinsinistd FCF (E 133).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Fluconazol ratiopharm 150 mgmn kapseli on noin 19 mm:n kokoinen, merkitseméton liivatekapseli,
jonka yli- ja alaosat ovat lapikuultamattoman vaaleansiniset. 150 mgn kapseleita on saatavana
lapipainopakkauksissa, joissa on 1.2, 4, 6, 7 tai 12 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja:
TEVA Gyogyszergyar Zrt., Pallagi ut 13, H-4042 Debrecen, Unkari
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat



Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.9.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fluconazol ratiopharm 150 mg harda kapslar
flukonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t 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 eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Fluconazol ratiopharm dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Fluconazol ratiopharm
Hur du tar Fluconazol ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fluconazol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S S

1. Vad Fluconazol ratiopharm ér och vad det anvénds for

Fluconazol ratiopharm tillhér en grupp likemedel som anvinds mot svampinfektioner. Den aktiva
substansen dr flukonazol.

Flukonazol anvénds for att behandla infektioner som orsakas av svamp, och kan ocksa anvéindas for att
forebygga att man fir en svampinfektion. Den vanligaste orsakentill svampinfektioner ar en jastsvamp
vid namn Candida.

Vuxna

Du kan fa detta likemedel av lakare for behandling av foljande svampinfektioner:

- hjdrnhinneinflammation orsakad av kryptokocker - svampinfektion i hjirnan

- koccidioidomykoser - en lungsjukdom

- infektioner orsakade av Candida och som finns i blodbanan, inre organ (t.ex. hjirta, lungor)
eller urinvégarna

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

- svampinfektion i slida eller pa penis (genital svampinfektion)

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

Du kan ocksa fa Fluconazol ratiopharm for att forebygga:

- att hjirnhinneinflammation orsakad av kryptokocker aterkommer

- att svampinfektion i munnen aterkommer

- aterkommande svampinfektion i slidan

- infektioner orsakade av Candida (om du har férsvagat immunfoérsvar).

Barn och ungdomar (0 till 17 ar)

Du kan fa detta likemedel av likare for behandling av foljande 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 hjirnan.



Du kan ocksa fa Fluconazol ratiopharm for att forebygga:
- infektioner orsakade av Candida (om du har férsvagat immunforsvar)
- att hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker aterkommer.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Fluconazol ratiopharm

Ta inte Fluconazol ratiopharm

- om du dr allergisk mot flukonazol, mot nigot annat likemedel du tagit f6r behandling av nigon
svampinfektion, eller mot nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Symtomen kan vara klada, hudrodnad eller svarigheter att andas.

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

- om du tar cisaprid (mot magbesvir)

- om du tar pimozid (anvénds for behandling av psykiska besvér)

- om du tar kinidin (anvénds for behandling av oregelbunden hjartrytm)

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

Varningar och forsiktighet

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

- har ndgot lever- eller njurproblem

- har ndgon hjértsjukdom, t.ex. oregelbunden hjartrytm

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

- utvecklar tecken pd binjureinsufficiens, som betyder att binjurarna inte producerar tillrickliga
mangder av vissa steroidhormoner sasom kortisol (kronisk eller laingvarig trotthet,
muskelsvaghet, minskad aptit, viktminskning, buksmérta)

- ndgon gang utvecklat allvarliga hudutslag eller flagnande hud, bldsor och/eller sér i munnen
efter att du anvént flukonazol.

Allvarliga hudreaktioner, diribland en likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), har rapporterats i samband med behandlingar med flukonazol. Sluta anvénda Fluconazol
ratiopharm och uppsok omedelbart likare om du far ndgot av de symtom pa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs iavsnitt 4.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om svampinfektionen inte blir béttre eftersom du kan behéva fa
nagon annan medicin mot din svampinfektion.

Andra likemedel och Fluconazol ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala omedelbart om for likare om du tar astemizol eller terfenadin (antihistaminer for behandling av
allergi), cisaprid (mot magbesvir), pimozid (anvédnds for behandling av psykiska besvir), kinidin
(anvénds for att behandla oregelbunden hjartrytm) eller erytromycin (ett antibiotikum f{or behandling
av infektioner), eftersom dessa likemedel inte far tas samtidigt med Fluconazol ratiopharm ( se avsnitt
”Ta inte Fluconazol ratiopharm”).

Det finns nagra likemedel som kan paverkas av eller paverka flukonazol. Forsikra dig om att din
lakare kdnner till om du tar ndgot av foljande likemedel, eftersom dosjusteringar eller sérskild
uppfoljning kan kravas for att kontrollera att likemedlen fortfarande har 6nskad effekt:

- rifampicin eller rifabutin (antibiotika mot infektioner)

- abrocitinib (anvénds for att behandla atopisk dermatit, 4ven ként som atopiskt eksem)

- alfentanil, fentanyl (anviinds som anestesimedel)

- amitriptylin, nortriptylin (anvidnds for behandling av depression)

- amfotericin B, vorikonazol (mot svampinfektion)

- blodfortunnande likemedel (warfarin eller liknande likemedel) for att forhindra blodproppar
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- bensodiazepiner (midazolam, triazolam eller liknande likemedel) som anvdnds mot somnloshet
eller angest

- karbamazepin, fenytoin (mot krampanfall)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin eller losartan (mot hypertoni, d.v.s. hogt
blodtryck)

- olaparib (anvinds for behandling av dggstockscancer)

- ciklosporin, everolimus, sirolimus eller takrolimus (anvinds for att forebygga
transplantatavstotning)

- cyklofosfamid, vinkaalkaloider (vinkristin, vinblastin eller liknande likemedel) som anvénds for
att behandla cancer

- halofantrin (mot malaria)

- statiner (atorvastatin, simvastatin och fluvastatin eller liknande likemedel) som anvands for att
sénka kolesterolhalten i blodet

- metadon (mot smérta)

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

- p-piller

- prednison (en steroid)

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

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

- teofyllin (mot astma)

- tofacitinib (mot reumatoid artrit)

- tolvaptan, som anvands for att behandla hyponatremi (laga nivaer av natrium i blodet) eller for
att bromsa en nedgang i njurfunktion

- A-vitamin (ndringstillskott)

- ivakaftor (som enda lakemedel eller i kombination med andra likemedel som anvénds vid
behandling av cystisk fibros)

- amiodaron (anvénds for behandling av oregelbunden hjartrytm, d.v.s. arytmier)

- hydroklortiazid (vdtskedrivande medel)

- ibrutinib (anviands for behandling av blodcancer)

- lurasidon (anvinds for behandling av schizofreni).

Fluconazol ratiopharm med mat och dryck
Kapseln kan tas savil pa tom mage som i samband med maltid.

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

Ta inte Fluconazol ratiopharm om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, om inte din likare har sagt at dig att gora sa. Kontakta likare om du blir gravid medan du
anviander 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 dkad.

Du kan fortsdtta amma efter intag av en engangsdos om 150 mg Fluconazol ratiopharm. Du bdr inte
amma om du tar upprepade doser av Fluconazol ratiopharm.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Da du ska kora bil eller anvinda maskiner bor du lagga mérke till att detta likemedel i vissa fall kan
orsaka yrsel eller kramper.

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

Fluconazol ratiopharm inne hiller laktos och natrium

Laktos: Omdu inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Natrium: Detta likemedel imnehaller mindre d&n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Fluconazol ratiopharm

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Svilj kapseln hel tillsammans med ett glas vatten. Strdva efter att ta likemedlet vid samma tidpunkt
varje dag.

Kapslarna kan tas savil pd tom mage som i samband med ndgon méltid.

Rekommenderade doser:

Vuxna

Infektion Dos

For att behandla hjarnhinneinflammation 400 mg den forsta dagen, ddrefter 200 mg till

orsakad av kryptokocker 400 mg en gang dagligen under 6 till 8 veckor
eller langre vid behov. Ibland 6kas dosen upp
till 800 mg.

For att forebygga hjirnhinneinflammation 200 mg en gang dagligen tills likaren sdger att

orsakad av kryptokocker du kan sluta

For att behandla koccidioidomykos 200 mg till 400 mg en gang dagligen frén 11

manader upp till 24 manader eller kingre vid
behov. Ibland 6kas dosen upp till 800 mg.

For att behandla invértes svampinfektioner som | 800 mg den forsta dagen, direfter 400 mg en

orsakats av Candida gang dagligen tills Iikaren séger att du kan sluta.
Svampinfektion i munnen som paverkar 200 mg till 400 mg den forsta dagen, darefter
slemhinnan i mun, svalg och kan ge 100 mg till 200 mg en gang dagligen tills

inflammation i munslemhinnan vid anvindning lakaren séger att du kan sluta.
av tandprotes

For att behandla svampinfektion i munnen — 50 mg till 400 mg en gang dagligen under 7 till

dosen beror pa var infektionen sitter 30 dagar tills likaren sdger att du kan sluta.

For att forebygga svampinfektioner som 100 mg till 200 mg en gang dagligen eller 200

péaverkar slemhinnan i mun och svalg mg tre ganger per vecka sa linge du loper risk
att fa en infektion.

For att behandla genital svampinfektion 150 mg som engangsdos.

For att forebygga aterkommande svampinfektion | 150 mg var tredje dagi totalt 3 doser (dag 1, 4

i slidan och 7) och sedan en géng per vecka i 6 manader
sa linge du Ioper risk att fa en infektion.

For att behandla svampinfektioner pa hud och Beroende pé stélle for infektionen 50 mg en

naglar gang dagligen, 150 mg en gang per vecka, 300

till 400 mg en gang 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 200 mg till 400 mg en gang dagligen sé linge du
Candida (om du har forsvagat immunforsvar) 1oper risk att fa en infektion.

Anvindning for barn och ungdomar
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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 pé barnets vikt 1 kg.

Infektion Dos
Svampinfektioner i munnen och halsinfektioner | 3 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen (6 mg
som orsakats av Candida — dos och per kg kroppsvikt kan ges den forsta dagen)

behandlingslingd beror pa hur svar infektionen
dr och var den sitter

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

som orsakats av Candida

For att forebygga hjarnhinneinflammation 6 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen
orsakad av kryptokocker

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

immunforsvar)

Barn mellan 0 och 4 veckor

Barn mellan 3 och 4 veckor:
Samma dos som ovan ges varannan dag. Maximal dos dr 12 mg per kg kroppsvikt varannan dag (48
timmar).

Barn yngre dn 2 veckor:
Samma dos som ovan ges var tredje dag. Maximal dos dr 12 mg per kg kroppsvikt var tredje dag (72
timmar).

Lékaren kan ordinera andra doser @n de som anges hédr. Anviand alltid detta likemedel enligt lakarens
anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Aldre personer
Normal vuxendos under forutsittning att njurfunktionen inte 4r nedsatt.

Personer med njurbesvir
En lakare kan behdva anpassa dosen enligt njurfunktionen.

Om du har tagit for stor miingd av Fluconazol ratiopharm

En alltfor stor mingd likemedel kan orsaka sjukdomskénsla.

Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning. En eventuell 6verdos kan orsaka symtom som horsel- och synvillor, overkliga
kanselupplevelser eller overkliga tankat (hallucinationer och paranoia). I sddana fall kan symtomatisk
behandling (vid behov stodjande atgirder och magskolning) behovas.

Om du har glomt att ta Fluconazol ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda dosen. Om du glommer en dos, ta den sé 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
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta Fluconazol ratiopharm och uppsok omedelbart likare om du observerar nagot av foliande

symtom:

- utbredda utslag, feber eller svullna lymfkortlar (DRESS, d.v.s. en 6verkénslighetsreaktion mot
lakemedel).

Négra fa personer kan utveckla allergiska re aktioner, 4ven om det dr sillsynt med allvarliga
allergiska reaktioner. Omdu far ndgot av foljande symtom ska du genast kontakta likare:

- plotsligt vdsande andningsljud, svarigheter att andas eller en trang kénsla i brostet

- svullnad i d6gonlock, ansikte eller lappar

- kldda 6ver hela kroppen, hudrodnad eller kliande, réda flickar

- hudutslag

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

Flukonazol kan paverka levern. Tecken pa leverproblem kan t.ex. vara:

- trotthet

aptitloshet

- krakningar

- gulskiftande hud eller 6gonvitor (gulsot).

Om nagot avovanndmnda skulle intréffa, sluta ta Fluconazol ratiopharm och kontakta ome delbart
likare.

Ovriga méjliga biverkningar:
Om négon av foljande biverkningar blir allvarlig, eller om du mérker nagra biverkningar som inte
nidmns i denna bipacksedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos farre én 1 av 10 patienter):
- huvudviark

- hudutslag

- obehagskénsla i magen, diarré, illamaende, krakningar

- forhojda levervérden.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 - 10 av 1 000 patienter):

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

- minskad aptit

- somnsvéarigheter, dasighet

- krampanfall, svindel, yrsel, myrkrypningar, stickningar eller domningar, smakférandringar

- forstoppning, matsmaltningsbesvér, gasspanningar, muntorrhet

- muskelsmérta

- leverskador och gulfiarad av hud och 6gonvitor (gulsot)

- lakemedelsorsakat hudutslag, blasbildning (nisselutslag), klada, svettningar

- trotthet, allmin sjukdomskénsla, feber.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos 1 - 10 av 10 000 patienter):

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

- rod eller lila missfargning av huden som kan orsakas av minskat antal blodplittar eller andra
forandringar i blodet

- forédndringar i blodets kemiska sammanséttning (forhdjda blodkolesterol- och blodfettvirden)

- lag halt av kalium i blodet

- skakningar (tremor)

- avvikande EKG, fordndringar i puls eller hjartrytm

- leversvikt

14



- allergiska reaktioner (ibland allvarliga), diribland utbredda utslag med blasbildning och
flagande hud, svéra hudreaktioner och svullnad i ldppar eller ansikte
héravfall.

Ingen kind frekvens (férekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- overkinslighetsreaktioner med hudutslag, feber, svulina kortlar, 6kad méngd av en viss typ av
vita blodkroppar (eosinofili) och inflammation iinre organ (lever, lungor, hjirta, njurar och
tjocktarm) (sa kallad likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”, DRESS).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fluconazol ratiopharm ska forvaras
Forvara detta liike medel utom s yn- och rickhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Kapseln far inte flyttas till ndgon annan likemedelsforpackning.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter ’EXP”. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.>

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr 150 mg flukonazol.

- Ovriga innehallsimnen inuti kapseln ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, natriumlaurilsulfat och magnesiumstearat. Kapselskalet innehéller gelatin,
titandioxid (E 171) och briljantblatt FCF (E 133).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fluconazol ratiopharm 150 mg kapseln dr en omadrkt, ogenomskinlig gelatinkapsel pa ca 19 mm med
ljusblda Gvre ochnedre del. Kapslar pa 150 mg finns att fa i blisterférpackningar med 1, 2, 4, 6, 7 eller
12 kapslar 1 varje.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare:

TEVA Gyogyszergyar Zrt., Pallagi Gt 13, H-4042 Debrecen, Ungern
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederldnderna
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Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 20.9.2023
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