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.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt,

tai kuten apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkirin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fluconazol ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdén

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fluconazol ratiopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Fluconazol ratiopharm on ja mihin sita kiyte tiéin
Fluconazol ratiopharm kuuluu sienilidkkeiden lddkeryhméén. Vaikuttava aine on flukonatsoli.

Flukonatsolia kéytetéén sienten aiheuttamien infektioiden hoitoon, ja sitd voidaan myds kayttad sieni-
infektioiden estdmiseen. Sieni-infektioiden tavallisin aiheuttaja on Candida-niminen hiivasieni.

Tata ladkettd voidaan kayttda hiivasienen aiheuttaman emétintulehduksen (Candida-vagiitti) hoitoon
naisilla, joilla on aikaisemmin ollut ldékérin toteama hiivasienitulehdus.
Hiivasienitulehduksen oireita ovat mm. kutina ja kirvely eméttimessa ja ulkosynnyttimissé.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Fluconazol ratiopharm -valmis te tta

Al ota Fluconazol ratiopharm -valmiste tta

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

- Jos kiytit astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden hoitoon)

- jos kéytit sisapridia (mahavaivojen hoitoon)

- jos kaytit pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon)

- jos kéytatkinidiinid (syddmen rytmihdirididen hoitoon)

- jos kéytét erytromysiinid (antibiootti infektioiden hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Fluconazol ratiopharm -
valmistetta, jos:

- olet alle 16- taiyli 50-vuotias

- sinulla on ollut hiivasienitulehdus useammin kuin kahdesti vimeisen 6 kuukauden aikana

- sinulla on jokin maksa- tai munuaisvaiva



- sinulla on sydinsairaus, 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 (kuten jatkuva tai pitkékestoinen
vasymys, lihasheikkous, ruokahaluttomuus, painonlasku, vatsakipu). Lisimunuaisten
vajaatoiminnassa lisdmunuaiset eivit tuota riittdvasti tiettyja steroidihormoneja, kuten kortisolia.

- sinulle on joskus kehittynyt vaikea-asteista thottumaa taiihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia flukonatsoliliékkeen kiyton jilkeen.

Flukonatsolihoidon yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymdd (DRESS). Jos havaitset ndihin vakaviin ihoreaktioihin littyvid oireita, joita
kuvataan tarkemmin kohdassa 4, sinun on lopetettava Fluconazol ratiopharm -valmisteen kaytto ja
hakeuduttava heti lddkérin.

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

Muut léike valmis teet ja Fluconazol ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Kerro heti ladkérille, jos kéytit jotakin astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden
hoitoon), sisapridia (mahavaivojen hoitoon), pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon), kinidiinid
(syddmen rytmihéirididen hoitoon) tai erytromysiinid (antibiootti infektioiden hoitoon) sisdltivaa
ladkettd, silld nditd ladkkeitd eisaa kiyttdd samanaikaisesti Fluconazol ratiopharm -valmisteen kanssa
(ks. kohta ”Ali ota Fluconazol ratiopharm -valmistetta”).

Joillakin 1adkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia flukonatsolin kanssa. Varmista, ettd [ddkérisi tietda, jos

kéytit jotakin seuraavista lidkkeistd, silli annostusmuutokset tai seuranta voivat olla tarpeen

varmistamaan, ettd ladkkeiden vaikutukset edelleen sdilyvét toivotunlaisina:

- rifampisiini tai rifabutiini (antibiootteja infektioiden hoitoon)

- abrositinibi (atooppisen ihottuman eli atooppisen ekseeman hoitoon)

- alfentaniili, fentanyyli (anestesia-aineita)

- amitriptyliini, nortriptyliini (masennusliédkkeitd)

- amfoterisiini B, vorikonatsoli (sienilddkkeitd)

- verenohennuslidkkeet verisuonitukosten estamiseen (varfariini tai samankaltaiset lidkkeet)

- bentsodiatsepimnit (midatsolaami, triatsolaami tai samankaltaiset ldékkeet), joita kdytetdén
unilidkkeend tai ahdistuneisuuden hoitoon

- karbamatsepiini, fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

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

- olaparibi (munasarjasydvan hoitoon)

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

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

- halofantriini (malarialddke)

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

- metadoni (kipulddke)

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

- chkiisytabletit

- prednisoni (steroidi)

- tsidovudiini, tunnetaan myds nimelli AZT; sakinaviiri (HIV-lidkkeitd)

- diabeteslidkkeet, kuten klooripropamidi, glibenklamidi, glipitsidi tai tolbutamidi

- teofyllini (astmalddke)

- tofasitinibi (nivelreumaldéke)



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

- A-vitamiini (ravintolisd)

- ivakaftori (yksistdén tai yhdistelménad muiden lddkkeiden kanssa kystisen fibroosin hoitoon)

- amiodaroni (epdsddnnollisten syddmenlyontien eli rytmihdirididen hoitoon)

- hydroklooritiatsidi (nesteenpoistolidke)

- ibrutinibi (verisydvan hoitoon)

- lurasidoni (skitsofrenian hoitoon).

Fluconazol ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Kapselin voi ottaa ruokailun yhteydessé tai aterioiden vélissé.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

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

Jos kyseessé on pidempiaikainen flukonatsolihoito, keskustele lddkarin kanssa siitd, tarvitaanko
hoidon aikana asianmukaista ehkiisy4, jonka on jatkuttava viikon ajan vimeisen annoksen jilkeen.

Ali ota Fluconazol ratiopharm -valmistetta, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai yritit tulla
raskaaksi, ellei lddkarisi ole sitd erityisesti midrénnyt. Jos tulet raskaaksitimén lidkkeen kdyton
aikana tai 1 vilkkon kuluessa viimeisimmastd annoksesta, ota yhteytti ladkérin.

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

Flukonatsolin kéyttd ensimméisen raskauskolmanneksen aikana voi lisiti riskid, ettd syntyvalla
vauvalla on synnynniisid syddmen, luiden ja/tai lihasten poikkeavuuksia.

Vauvoista, joiden synnynniiset epamuodostumat vaikuttavat kalloon, korviin seki reisiluiden ja
kyyndrpddn luihin, on imoitettu naisilla, joita oli hoidettu vdhintdén kolme kuukautta suurilla
flukonatsoliannoksilla (400-800 mg vuorokaudessa) koksidioidomykoosin vuoksi. Flukonatsolin ja
nédiden tapausten vélinen yhteys on epdselva.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Autolla ajossa ja koneiden kédytossd on huomioitava, ettd tdiméd lidke voi joissakin tapauksissa aiheuttaa
huimausta tai kouristuksia.

Laidke voi siis heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lé&dkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Fluconazol ratiopharm sisaltai laktoosia ja natriumia

Laktoosi: Jos ladkéri on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa
ennen timan lidkevalmisteen ottamista.

Natrium: Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Fluconazol ratiopharm -valmis te tta kiyte tiéin
Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.



Niele kapseli kokonaisena vesilasillisen kera. Kapselit olisi micluiten otettava samaan aikaan joka
péiva.
Kapselit voi ottaa seki aterian yhteydessé ettd tyhjadn mahaan.

Suositellut annokset ovat:

Aikuiset
150 mg kerta-annoksena.

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

Potilaat, joilla munuaisten toimintahdirioitii
Ladkérin voi olla tarpeen muuttaa annostusta munuaisten toiminnan mukaan.

Miten nopeasti hoidon vaikutus alkaa?

Emdittimen hiivatulehdus:

Hiivatulehduksen oireiden tulisi Idhted lievittymddn muutamassa paivassa. Joissakin tapauksissa
oireiden lievittymistd voidaan havaita jo ensimmiisend pédivani. Jos oireet eivit lahde lievittymaan
muutaman pdivéin kuluessa, on kddnnyttavé lidkirin puoleen.

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

Lilan monen kapselin otto voi aiheuttaa huonovointisuutta.

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

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, lopeta Fluconazol ratiopharm -valmisteen kayttd ja hakeudu

heti Iddkariin:

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

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

harvinaisia. Jos saatjonkin seuraavista oireista, ota heti yhteys laikériin:

- dkillisesti alkanut hengitysddnen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai puristava tunne rinnassa

- silmiluomien, kasvojen tai huulten turvotus

- koko kehon kutina, ithon punoitus tai kutiavat punaiset Idiskat

- ihottuma

- vakavat ihoreaktiot, kuten rakkuloita aiheuttava ihottuma (jota voi ilmetd my0s suussa tai
kielessd).

Flukonatsoli voi vaikuttaa maksasi toimintaan. Maksavaivoihin viittaavia oireita ovat:
- visymys

- ruokahaluttomuus

oksentelu

- kellertdva iho tai silmidnvalkuaiset (keltaisuus).



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

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

Yleisid haittavaikutuksia, joita voi ilmetd 1 - 10 lidkkeen kayttdjalld 100:sta ovat:
- pdansirky

- 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:

- verenpunasolujen méérin viheneminen, miki voi aiheuttaa ihon kalpeutta, heikotusta tai
hengistyneisyytta

- heikentynyt ruokahalu

- unettomuus, uneliaisuus

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

- ummetus, ruoansulatushdiriét, ilmavaivat, kuiva suu

- lihaskivut

- maksavauriot ja kellertidva iho tai siminvalkuaiset (keltaisuus)

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

- véasymys, yleinen huonovointisuus, kuume.

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

- tavallista pienempi veren valkosolujen maéra (solut, jotka auttavat elimistéd puolustautumaan
infektioita kohtaan) ja pienempi mééré verisoluja, jotka auttavat verta hyytyméaan

- punaiset tai violetit varjaytymét ihossa, jotka voivat johtua alhaisesta verihiutaleiden méarasta,
muut verisoluihin littyvdt muutokset

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

- alhainen kalumpitoisuus veressa

- vapina

- poikkeavuudet syddnsdhkokdyrassd 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 I&hto.

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

- yliherkkyysreaktiot ihottuman, kuumeen, turvonneiden rauhasten, tietyntyyppisten veren
valkosolujen méddrin lisdéntymisen (eosinofilia) ja sisdelintulehdusten (maksa, keuhkot, sydéin,
munuaiset ja paksusuoli) kera (yleisoireinen eosinofiilinen lddkeainereaktio, ns. DRESS-
oireyhtyma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



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

Séilytd alle 30 °C. Al siirrd kapselia toiseen lidkepakkaukseen.
Ali kayta titéd lddkettd kotelossa mainitun viimeisen kayttopdivimdaran, "EXP” jidlkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Fluconazol ratiopharm sisédltéii

- Vaikuttava aine on 150 mg flukonatsolia/kapseli.

- Muut aineet kapselin sisdllossd ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, vedeton, kolloidinen
piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti ja magnesiumstearaatti. Kapselikuori siséltad livatetta,
titaanidioksidia (E 171) ja briljantinsinistd FCF (E 133).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Fluconazol ratiopharm 150 mgmn kapseli on noin 19 mm:n kokoinen, merkitseméton liivatekapseli,
jonka yli- ja alaosat ovat lipikuultamattoman vaaleansiniset. 150 mgn kapseleita on saatavana
lapipainopakkauksissa, joissa on 1 kapseli

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistaja:
TEV A Gyogyszergyar Zrt., Pallagi Gt 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

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.2.2024



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Fluconazol ratiopharm 150 mg harda kapslar
flukonazol

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

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter tre dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Fluconazol ratiopharm ar och vad det anvéands 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 dvriga upplysningar

S e

1. Vad Fluconazol ratiopharm ir och vad det anviinds for

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

Flukonazol anvénds for att behandla infektioner som orsakas av svamp, och kan ocksé anvédndas for att
forebygga att man fir en svampinfektion. Den vanligaste orsaken till svampinfektioner dr en jastsvamp
vid namn Candida.

Detta lakemedel kan anvéindas for behandling av infektioner islidan fororsakad av jastsvamp
(Candida-vagnit) hos kvinnor som tidigare har haft jastsvampinfektion som konstaterats av likare.
Symtom pa jastsvampinfektion &dr bla. kldda och sveda i slidan och i de yttre kénsorganen.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Fluconazol ratiopharm

Ta inte Fluconazol ratiopharm

- om du drallergisk mot flukonazol, mot nagot annat likemedel du tagit for behandling av ndgon
svampinfektion, eller mot ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Symtomen kan vara kldda, hudrodnad eller svarigheter att andas.

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

- om du tar cisaprid (mot magbesvér)

- omdu tar pimozid (anvénds for behandling av psykiska besvir)

- omdu tarkinidin (anvinds 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:

- arunder 16 ar eller 6ver 50 ar

- har haft dterkommande jéstinfektioner mer dn tva ganger under de senaste 6 manaderna
- harnagot lever- eller njurproblem



- harnagon hjirtsjukdom, t.ex. oregelbunden hjirtrytm

- haronormala halter av kalium, kalcium eller magnesium i blodet

- utvecklar tecken pa binjureinsufficiens, som betyder att binjurarna inte producerar tillréickliga
méngder av vissa steroidhormoner sdsom kortisol (kronisk eller lingvarig trotthet, muskelsvaghet,
minskad aptit, viktminskning, buksmérta)

- négon gang utvecklat allvarliga hudutslag eller flagnande hud, blasor och/eller sar i munnen efter
att du anvént flukonazol.

Allvarliga hudreaktioner, déribland 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 nagot av de symtom pa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs iavsnitt 4.

Tala med likare eller apotekspersonal om svampinfektionen inte blir battre eftersom du kan behova fa
ndgon annan medicin mot din svampinfektion.

Andra likemedel och Fluconazol ratiopharm
Tala om for lidkare 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 (anvénds for behandling av psykiska besvér), kinidin
(anvénds for att behandla oregelbunden hjartrytm) eller erytromycin (ett antibiotikum for 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. Forsékra dig om att din

lakare kdnner till om du tar nagot av foljande likemedel, eftersom dosjusteringar eller sarskild

uppfoljning kan krévas for att kontrollera att likemedlen fortfarande har 6nskad effekt:

- rifampicin eller rifabutin (antibiotika mot infektioner)

- abrocitinib (anvénds for att behandla atopisk dermatit, &ven kidnt som atopiskt eksem)

- alfentanil, fentanyl (anvdnds som anestesimedel)

- amitriptylin, nortriptylin (anvinds for behandling av depression)

- amfotericin B, vorikonazol (mot svampinfektion)

- Dblodfértunnande likemedel (warfarin eller liknande likemedel) for att forhindra blodproppar

- bensodiazepiner (midazolam, triazolam eller liknande likemedel) som anvinds mot sémnloshet
eller dngest

- karbamazepin, fenytoin (mot krampanfall)

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

- olaparib (anvidnds for behandling av dggstockscancer)

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

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

- halofantrin (mot malaria)

- statiner (atorvastatin, simvastatin och fluvastatin eller liknande likemedel) som anvénds 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 (anvdnds vid behandling av HIV)

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

- teofyllin (mot astma)

- tofacitinib (mot reumatoid artrit)



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

- A-vitamin (niringstillskott)

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

- amiodaron (anvidnds for behandling av oregelbunden hjirtrytm, d.v.s. arytmier)

- hydroklortiazid (vitskedrivande medel)

- ibrutinib (anvénds for behandling av blodcancer)

- lurasidon (anvénds for behandling av schizofreni).

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

Gravidite t 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.

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

Vid lingre behandlingskurer med flukonazol ska du tala med din likare om behovet av att anvinda
lampliga preventivmedel under behandlingen och ien vecka efter den sista dosen.

Ta inte Fluconazol ratiopharm om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, om inte din likare har sagt 4t dig att gora sa. Kontakta likare om du blir gravid medan du
anvénder detta likemedel eller mom 1 vecka efter den senaste dosen.

Om flukonazol tas under den forsta eller andra trimestern av graviditeten kan risken for missfall oka.
Om flukonazol tas under den forsta trimestern kan risken for att ett barn fods med missbildningar som
paverkar hjérta, skelett och/eller muskler vara 6kad.

Det har forekommit rapporter om spaddbarn med medfédda missbildningar som paverkar skallen,
oronen och skelettet i ldret och armbégen hos kvinnor som behandlats i tre manader eller kingre med
hoga doser (400—800 mg dagligen) av flukonazol for koccidioidomykos. Sambandet mellan flukonazol
och dessa fall &r oklart.

Korformaga och anvindning av maskiner

D4 du ska kora bil eller anvinda maskiner bor du ldgga mérke till att detta likemedel i vissa fall kan
orsaka yrsel eller kramper.

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

Fluconazol ratiopharm inne héller laktos och natrium

Laktos: Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.
Natrium: Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Fluconazol ratiopharm
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Réadfriga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du dr oséker.



Svilj kapseln hel tillsammans med ett glas vatten. Strava efter att ta likemedlet vid samma tidpunkt
varje dag.
Kapslarna kan tas savil pa tom mage som i samband med ndgon maltid.

Rekommenderade doser:

Vuxna
150 mg som en engingsdos.

Aldre personer
Normal vuxendos under forutséttning att njurfunktionen inte &r nedsatt.

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

Hur fort verkar behandlingen?

Jastsvampsinfektion i slidan:

Ditt tillstdnd borde borja lindras inom nagra dagar. En del kvinnor upplever att symtomen lindras
redan inom ett dygn. Om symtomen inte lindras inom nagra dagar ska du vianda dig till likare.

Om du har tagit for stor méingd av Fluconazol ratiopharm

En alltfor stor miangd likemedel kan orsaka sjukdomskénsla.

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. En eventuell 6verdos kan orsaka symtom som héorsel- och synvillor, overkliga
kinselupplevelser eller overkliga tankat (hallucinationer och paranoia). I sddana fall kan symtomatisk
behandling (vid behov stddjande &tgirder och magskolning) behovas.

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 ratiopharm och uppsok omedelbart likare om du observerar ndgot av foljande

symtom:

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

Négra fa personer kan utveckla allergiska reaktioner, 4ven om det ar 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 1 6gonlock, ansikte eller Idppar

- klada over hela kroppen, hudrodnad eller kliande, roda flickar

hudutslag

svéra 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

- krikningar

- gulskiftande hud eller 6gonvitor (gulsot).

Om nagot avovanndmnda skulle intréffa, sluta ta Fluconazol ratiopharm och kontakta ome delbart
likare.
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Ovriga méjliga biverkningar:
Om négon av foljande biverkningar blir allvarlig, eller om du méirker nagra biverkningar som inte
namns i denna bipacksedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos farre &n 1 av 10 patienter):
- huvudvirk

- hudutslag

- obehagskénsla i magen, diarré, illamaende, krékningar

- forhojda levervirden.

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

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

- sOmnsvarigheter, dasighet

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

- forstoppning, matsméiltningsbesvir, gasspanningar, muntorrhet

- muskelsmirta

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

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

- trotthet, allmédn 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

- 10d eller lila missfargning av huden som kan orsakas av minskat antal blodpléttar eller andra
forandringar 1 blodet

- foréndringar i blodets kemiska sammanséttning (férhdjda blodkolesterol- och blodfettvéirden)

- lag halt av kalium i blodet

- skakningar (tremor)

- avvikande EKG, fordndringar i puls eller hjartrytm

- leversvikt

- allergiska reaktioner (ibland allvarliga), ddribland utbredda utslag med blasbildning och flagande
hud, svara hudreaktioner och svullnad i ldppar eller ansikte

- héravfall

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

- Overkénslighetsreaktioner med hudutslag, feber, svullna kortlar, 6kad méngd av en viss typ av vita
blodkroppar (eosinofili) och inflammation i inre organ (lever, lungor, hjirta, njurar och tjocktarm)
(sé kallad ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”, DRESS).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns 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 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 syn- och rickhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Kapseln far inte flyttas till nigon annan likemedelsforpackning.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.>

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Denaktiva substansen dr 150 mg flukonazol.

- Ovriga innehdllsimnen inuti kapseln 4r 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 omarkt, ogenomskinlig gelatinkapsel pa ca 19 mm med
ljusbla 6vre och nedre del. Kapslar pa 150 mg finns att fa i blisterforpackningar med 1 kapsel i varje.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

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

Tillverkare:
TEVA Gyogyszergyar Zrt., Pallagi at 13, H-4042 Debrecen, Ungern
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederldnderna

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 éindrades senast den 14.2.2024
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