Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Sporanox 100 mg kapseli, kova

itrakonatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidikkeen ottamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on midrétty 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 lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mité Sporanox on ja mihin sitd kdytetdén

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sporanox-kapseleiden siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Sporanox on ja mihin sita kiyte tiin

Sporanox on lddke ihon, kynsien, eméttimen tai sisdelinten sieni-infektioiden hoitoon. Sporanox estii
sienten lisidntymistd estimalld sienisolujen seindmédkalvojen muodostumista.

2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Sporanox-kapseleita

Ali ota Sporanox-kapseleita

jos olet allerginen (yliherkkd) Sporanox-kapseleiden jollekin aineelle (lueteltu kohdassa 6).

jos olet tai epdilet olevasi raskaana (raskauden aikana ainoastaan, jos lddkari tietdd sinun olevan
raskaana ja katsoo sinun kuitenkin tarvitsevan Sporanox-lddkitystd) (ks. kohta Raskaus ja
imetys).

jos olet hedelmaéllisessd idssd ja voit tulla raskaaksi, sinun pitdd kayttdd tehokasta raskauden
ehkéisyd varmistaaksesi, ettet tule raskaaksi lddkityksen aikana. Koska Sporanoxia on
elimistossd vield jonkin aikaa laédkityksen padttymisen jilkeen, tulisi ehkdisyn kéyttod jatkaa
Sporanox-hoidon pédttymistd seuraaviin kuukautisiin asti.

jos sinulla on syddmen vajaatoiminnaksi kutsuttu sairaus (jota nimitetdén my0s kongestiiviseksi
syddmen vajaatoiminnaksi), koska télloin Sporanox voi pahentaa tilaasi. Jos lddkéri padttaa
sairaudestasi huolimatta méaréti sinulle Sporanox-Iidkityksen, ota vilittomésti yhteys Iddkérin,
jos sinulla ilmenee hengenahdistusta, odottamatonta painonnousua, jalkojen turvotusta,
epétavallista visymysti tai alat herdilld Gisin.

Kerro lddkérille ennen Sporanox-kapseleiden ottamista, jos kéytét jotakin ladkkeitd.

Ali kiiyti Sporanox-kaps eleita, jos kiytit tiettyjd liikkeitd, dlikd kiiyti niitd 2 viikon
kuluessa Sporanox-kapseleiden kdyton lopettamisen jilkeen. Seuraavassa luettelossa on
esimerkkeja lddkkeistd, joita ei saa kdyttdd samanaikaisesti Sporanox-kapseleiden kanssa eikd
2 viikkoon Sporanox-kapseleiden kédyton lopettamisen jilkeen:

Sydiin-, veri- tai verenkiertosairauksien hoitoon kiytettiviit lidikkeet

— aliskireeni, eplerenoni, lerkanidipiini tai nisoldipiini (korkean verenpaineen hoitoon)
—  bepridiili, ivabradiini tai ranolatsiini (rasitusrintakivun eli angina pectoriksen hoitoon)
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— dabigatraani tai tikagrelori (veritulppien ehkaisyyn)
— disopyramidi, dofetilidi, dronedaroni tai kinidiini (syddmen rytmihdirididen hoitoon)
— finerenoni (tyypin 2 diabetesta sairastavien potilaiden munuaisvaivojen hoitoon)
— lomitapidi, lovastatiini tai simvastatiini (kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen)
— sildenafiili (keuhkoverenpainetaudin hoitoon).
Mahavaivojen tai umme tuksen hoitoon kiytettiivit liikkeet
— sisapridi (mahavaivojen hoitoon)
— domperidoni (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)
— naloksegoli (opioidikipulddkkeiden kéytdstd aiheutuvan ummetuksen hoitoon).
Pidns dryn, uni- ja mielenterveyshiirioiden hoitoon kiaytettivit lidk keet
— dihydroergotamiini tai ergotamiini (torajyvdalkaloidit [ergotalkaloidit] migreenin hoitoon)
— midatsolaami (suun kautta) tai triatsolaami (rauhoittava ja unilidke)
— lurasidoni, pimotsidi, ketiapiini tai sertindoli (skitsofrenian, kaksisuuntaisen
mielialahdirion tai muiden mielenterveyshéirididen hoitoon).
Virts atiesairauksien hoitoon kiiytettiviit Lilikkeet
— darifenasiini (virtsanpidétyskyvyttdomyyden hoitoon)
— fesoterodiini tai solifenasiini (drtyneen virtsarakon hoitoon), jos potilaalla on tiettyja
munuaisten tai maksan hairioita.
Allergioiden hoitoon kiytettiviit lidkkeet
— astemitsoli, mitsolastiini tai terfenadiini (allergioiden hoitoon).
Erektio- ja e jakulaatiohiiridide n hoitoon kaytettaviit lisikkeet
— avanafiili (erektiohdirididen hoitoon)
— dapoksetiini (ennenaikaisen siemensyoksyn hoitoon)
— vardenafiili (erektiohdirididen hoitoon), jos sitd kdytetddn yli 75-vuotiaiden miesten
hoitoon.
Muut lidikkeet, jotka siséiltivit
— kolkisiinia (kihdin hoitoon), jos potilaalla on munuaisten tai maksan héirioita
— torajyvdjohdannaiset ergometriini (ergonoviini) tai metyyliergometriini
(metyyliergonoviini) synnytyksen jilkeen
— eliglustaatti (Gaucherin taudin hoitoon), kun potilaan elimistd ei kykene hajottamaan
tiettyjd ladkkeita
— halofantriini (malarian hoitoon)
— irinotekaani (sydvan hoitoon)
— isavukonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)
— ombitasviiri, paritapreviiri, ritonaviiri yksindédn taiyhdesséd dasabuviirin kanssa (C-hepatiitin
hoitoon)
— venetoklaksi (kroonisen lymfaattisen leukemian hoitoon), kun venetoklaksihoitoa aloitetaan
tai annoksia suurennetaan hoidon alussa
— voklosporiini (SLE-tautiin Littyvien munuaisvaivojen hoitoon).

Muis ta, ettet saa ottaa mitéiin edelli mainituis ta lidkkeistd 2 viikkoon viimeisen Sporanox-
kapselin ottamisen jilkeen.

Taméi ei ole tiydellinen luettelo, joten kerro ladkérille, jos kdytit jotakin néistd ladkkeistd tai
muita lAdkkeitd tai suunnittelet ndiden tai muiden lddkkeiden kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Lopeta Sporanox-kapseleiden kayttd ja kerro heti ladkarille, jos

sinulla esiintyy ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, visymysti, vatsakipua, ihon tai
silmien véri muuttuu keltaiseksi, ulosteet ovat vaaleita tai virtsa on hyvin tummaa

sinulla on kihelméinnin tunnetta, raajojen tuntoaistin heikkenemisti tai heikkoutta tai muita
kdsivarsien tai jalkojen hermohdirioitd

sinulla on kuulon alenemisen oireita. Sporanox-kapseleita kdyttaneet potilaat ovat hyvin
harvinaisissa tapauksissa raportoineet kuulon tilapdistd tai pysyvédd alenemista.



Kerro ladkarille, jos

- sinulla on maksasairaus. Lopeta Sporanox-hoito ja ota vilittomésti yhteys ladkériin, jos jokin
seuraavista oireista ilmenee Sporanox-hoidon aikana: ruokahaluttomuus, pahoinvointi,
oksentelu, visymys, vatsakipu tai ikterus (ihon tai silmdnvalkuaisten kellertyminen tai virtsan
selvd tummuminen) koska ndmaé voivat olla maksahéirion oireita.

- sinulla on tai on ollut sydansairaus. Ota vilittomésti yhteys lddkariin, jos sinulla ilmenee
hengenahdistusta, odottamatonta painonnousua, jalkojen turvotusta, epitavallista visymysti tai
alat heréilld Gisin.

- sinulla on munuaisten toimintahdirié. Sporanox-annostusta joudutaan tésti syystd mahdollisesti
muuttamaan.

- jos sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin toiselle sienilidkkeelle

- jos sairastat kystistd fibroosia.

Kaytto lapsille ja nuorille
Sporanox -kapseleita tulee kiyttda lapsille ainoastaan jos lddkéri on erityisesti niin maardnnyt.

Muut lédke valmis teet ja Sporanox
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Tiettyji lisikkeitd ei saa kiyttiid Sporanox-hoidon aikana. Nimé Eiikkeet on lueteltu kohdassa ”Ald
kaytd Sporanox-kapseleita.”

Tiettyjen liééik keiden samanaikaista kiyttod Sporanox-kapseleiden kanssa ei suositella.
Laakari voi paéttia, ettd sinun ei pida kayttia joitakin ldsikkeiti samanaikaisesti Sporanox-
kapseleiden kanssa eiki 2 viikkoon Sporanox-kapseleiden kiyton lopettamisen jilkeen.

Esimerkkeja tillaisista lidkkeistd ovat:
Sydin-, veri- tai verenkiertosairauksien hoitoon kaytettiviit liiikkeet
— apiksabaani, edoksabaani, rivaroksabaani tai vorapaksaari (veritulppien ehkaisyyn)
— atorvastatiini (kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen)
— felodipiini (korkean verenpaineen hoitoon)
— riosiguaatti taitadalafiili (keuhkoverenpainetaudin hoitoon).
Epile psian, piiins dryn tai mielenterveyshiirididen hoitoon kiytettiivit lidkkeet
— fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali (epilepsialddkkeité)
— eletriptaani (migreenin hoitoon)
— miékikuisma (Hypericum perforatum) (rohdosvalmiste mielenterveyshéirididen hoitoon).
Virts atiesairauksien hoitoon kiiytettiviit liéikkeet
— tamsulosiini (miesten virtsanpidityskyvyttomyyden hoitoon)
— tolterodiini (&rtyneen virtsarakon hoitoon).
Syoviin hoitoon kiytettiviit ldik keet
— aksitinibi, bosutinibi, kabatsitakseli, kabotsantinibi, seritinibi, kobimetinibi, kritsotinibi,
dabrafenibi, dasatinibi, dosetakseli, entrektinibi, glasdegibi, ibrutinibi, lapatinibi,
nilotinibi, olaparibi, patsopanibi, regorafenibi, sunitinibi, talatsoparibi, trabektediini,
trastutsumabiemtansiini, venetoklaksi (kun kaytdt venetoklaksia vakioannoksina kroonisen
lymfaattisen leukemian hoitoon tai aina akuutin myelooisen leukemian hoidon aikana) tai
vinka-alkaloidit (esim. vinfluniini, vinorelbiini).
Tuberkuloosin hoitoon kiytettiivit lidkkeet
— bedakiliini, isoniatsidi, rifabutiini tai rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon).
Ihmis e n immuunikatoviruksen (HIV) tai he patiitin hoitoon kéytettivit ladikkeet
— efavirentsi tai nevirapiini (HIV:n-/AIDS:n hoitoon).
— elbasviiri/gratsopreviiri, tenofoviirialafenamidifumaraatti (TAF),
tenofoviiridisoproksiilifumaraatti (TDF) (HIV-infektion tai hepatiitin hoitoon).
Elinsiirron jilkeen kiytettiviit liikkeet
— everolimuusi, rapamysiini (tunnetaan myds nimelld sirolimuusi), temsirolimuusi.
Eturauhasen hyviinlaatuis en liikkakas vun hoitoon kiytettiviit lidkkeet



— alfutsosiini, silodosiini.
Keuhkosairauksien tai allergioiden hoitoon kiytettivit lilikkeet
— siklesonidi (tulehdusten, astman ja allergioiden hoitoon)
— ebastiini (allergioiden hoitoon)
— salmeteroli (astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon).
Erektio- ja e jakulaatiohiirididen hoitoon Kiytettivit Lilik keet
— tadalafiili taivardenafiili (kun néitd kdytetdén 75-vuotiaiden ja nuorempien miesten
hoitoon) (erektiohdirididen hoitoon).
Muut lisikkeet, jotka siséltivit
— kolkisiinia (kihdin hoitoon)
— fentanyylia (kivun hoitoon)
— lumakaftoria/ivakaftoria (kystisen fibroosin hoitoon).

Muis ta, ettet saa ottaa mitiéin edellli mainituista Lilikkeisti 2 viikkoon viimeisen Sporanox-
kapselin ottamisen jilkeen.

Téama eiole taydellinen luettelo, joten kerro lddkarille, jos kaytit nditd ladkkeitd tai muita ladkkeité tai
suunnittelet niiden kayttoa.

Sporanox-kapseleiden kiytossi tiettyjen muiden lidfikkeiden kanssa pitia olla varovainen
Haittavaikutukset voivat olla todennékdisempid tai Sporanox-kapseleiden tai toisen lddkkeen annosta
voi olla tarpeen muuttaa. Esimerkkeji tillaisista lidkkeistd ovat:

Sydin-, veri- tai verenkiertosairauksien hoitoon kiytettivit lidikkeet

— bosentaani (keuhkoverenpainetaudin hoitoon)

— kalsiumkanavan salpaajat, kuten dihydropyridiinit, mm. amlodipiini, isradipiini,
nifedipiini, nimodipiini tai diltiatseemi (verenpainetaudin hoitoon)

— taiverapamiili (korkean verenpaineen hoitoon)

— silostatsoli (verenkiertohdirididen hoitoon)

—  kumariinit, kuten varfariini (veritulppien ehkaisyyn)

— digoksiini (eteisvarindn hoitoon)

— nadololi (keuhkoverenpainetaudin tai rasitusrintakivun eli angina pectoriksen hoitoon).

Mahavaivojen tai ripulin hoitoon kiyte ttiviit lifikkeet

— aprepitantti tai netupitantti (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon sydpéahoitojen aikana)

— loperamidi (ripulin hoitoon)

— antasidit, kuten alumiini-, kalsium-, magnesium- tai natriumbikarbonaatti; H,-reseptorin
salpaajat, kuten simetidiini, ranitidiini, ja protonipumpun estijit, kuten lansopratsol,
omepratsoli, rabepratsoli (mahan happovaivojen hoitoon).

Uni- tai mielenterveyshiirioiden hoitoon kaytettaviit lidkkeet

— alpratsolaami, brotitsolaami, buspironi tai midatsolaami (injektiona laskimoon)
(ahdistuksen hoitoon tai unildéke)

— tsopikloni (unilidke)

— reboksetiini tai venlafaksiini (masennuksen ja ahdistuksen hoitoon)

— aripipratsoli, karipratsiini, haloperidoli tai risperidoni (skitsofrenian, kaksisuuntaisen
mielialahdirion tai muiden mielenterveyshéirididen hoitoon)

— galantamiini (Alzheimerin taudin hoitoon)

— guanfasiini (tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion hoitoon).

Virtsaties airauksien hoitoon kiytettiviit liikkeet
— imidafenasiini, fesoterodiini, oksibutyniini, solifenasiini (drtyneen virtsarakon hoitoon).
Syoviin hoitoon kiayte ttiviit lilik keet

— bortetsomibi, brentuksimabi-vedotiini, busulfaani, erlotinibi, gefitinibi, idelalisibi,
imatinibi, nintedanibi, panobinostaatti, pemigatinibi, ponatinibi, ruksolitinibi, sonidegibi
tai tretinoiini (suun kautta).

Infektioiden hoitoon kiyte ttivit lidikkeet
— siprofloksasiini, klaritromysiini tai erytromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)



— delamanidi (tuberkuloosin hoitoon)
— artemeetteri-lumefantriini tai kiniini (malarian hoitoon)
— pratsikvanteeli (imumato- tai heisimatoinfektion hoitoon).
Ihmis e n immuunikatoviruksen (HIV) tai he patiitin hoitoon kéyte ttiviit lidk keet
— kobisistaatti, tehostettu elvitegraviiri, maraviroki, ritonaviiri, ritonaviirilla tehostettu
darunaviiri, ritonaviirilla tehostettu fosamprenaviiri, indinaviiri tai sakinaviiri (HIVn-
hoitoon)
— glekapreviiri/pibrentasviiri (hepatiitin hoitoon).
Elinsiirron jilkeen kayte ttivit ldikkeet
— siklosporiini tai takrolimuusi.
Eturauhasen hyvinlaatuis e n liikkakas vun hoitoon kiytettiivit laikkeet
— dutasteridi.
Keuhkosairauksien, allergioiden tai tule hdussairauksien hoitoon kiytettiviit lidikkeet
— Dbilastiini tai rupatadiini (allergian hoitoon)
— metyyliprednisoloni tai deksametasoni (suun kautta otettuna tai injektiona astman,
allergioiden tai tulehdussairauksien hoitoon)
— budesonidi tai flutikasoni (astman, allergioiden hoitoon).
Erektio- ja e jakulaatiohairioiden hoitoon kaytettivit lilikkeet
— sildenafiili (erektiohdirididen hoitoon).
Kivun hoitoon kiyte ttivit liikkeet
— alfentaniili, buprenorfiini, oksikodoni taisufentaniili (kivun hoitoon)
— meloksikaami (niveltulehduksen ja kivun hoitoon).
Muut Lidikkeet, jotka siséltiviit
— alitretinoiinia (suun kautta) (ekseeman hoitoon)
— kabergolimia (Parkinsonin taudin hoitoon)
— kannabispohjaisia valmisteita, lddkkeet mukaan lukien (kuten pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon tai MS-tautia sairastavien potilaiden lihasspasmien hoitoon)
— sinakalseettia (lisékilpirauhasen likatoiminnan hoitoon)
— dienogestia tai ulipristaalia (ehkiisyvalmisteita)
— eliglustaattia (Gaucherin taudin hoitoon), kun potilaan elimistd ei kykene hajottamaan
tiettyjd ladkkeita
— ivakaftoria (kystisen fibroosin hoitoon)
— metadonia (huumeriippuvuuden hoitoon)
— repaglinidia tai saksagliptiinia (diabeteksen hoitoon).

Téma eiole taydellinen luettelo, joten kerro lddkarille, jos kdytét nditd ladkkeitd tai muita ladkkeitd tai
suunnittelet niiden kayttoa.

Sporanox ruuan ja juoman kanssa
Ota Sporanox-kapselit heti aterian jilkeen. Kapselit on nieltiva kokonaisina.

Keskustele ladkarin kanssa, jos kdytdt mahahapon eritystd estdvid lidkkeitd tai jos sairastat aidsia. Voit
mahdollisesti ottaa Sporanox-kapselit hiilihappoa sisdltdvin nesteen (esim. tavallisen kolajuoman, ei
kevytkolajuoman) kanssa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Raskaus
Ali kdytd Sporanox-kapseleita, jos olet raskaana.

Jos olet hedelméllisessé idssé ja voit tulla raskaaksi, keskustele lddkérin kanssa. Sinun pitdéd kayttaa
tehokasta ehkéisyad varmistaaksesi, ettet tule raskaaksi lddkityksen aikana. Koska Sporanoxia on
elimistossd vield jonkin aikaa laédkityksen padttymisen jilkeen, tulisi ehkdisyn kéyttod jatkaa



Sporanox-hoidon pdittymistd seuraaviin kuukautisiin asti. (Ks. myds ”Ali kiytd Sporanox-
kapseleita™).

Imetys
Jos imetit, keskustele lddkarin kanssa ennen Sporanox-laédkityksen ottoa. Hyvin pienid méérid
Sporanoxia saattaa erittyéd didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sporanox saattaa toisinaan aiheuttaa huimausta, nion sumenemista/kahtena nikemista tai kuulon
alenemista. Jos sinulla on tillaisia oireita, 4l4 aja autoa alika kaytd koneita.

Sporanox siséltii sakkaroosia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele liakarisi kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

3. Miten Sporanox-kapseleita otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ldakari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sporanox-annostus ja hoidon pituus riippuu sieni-infektion laadusta ja infektiokohdasta. Ladkédri antaa
sinulle tarkat hoito-ohjeet. Tarkista annostusohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Seuraavassa on esitetty suositusannostukset aikuisille :

Gynekologisetinfektiot

Infektio Vaihtoehto Annostus Hoidon kesto
Emitininfektiot 1 2 kapselia (200 mg) kaksi kertaa vrk:ssa 1 vuorokausi
I 2 kapselia (200 mg) kerran vrkissa 3 vuorokautta

IThoinfektiot

Infektio Vaihtoehto Annostus Hoidon kesto
Vartalon, 1 2 kapselia (200 mg) kerran vrkissa 1 viikko
nivustaipeiden ja I 1 kapseli (100 mg) kerran vrk:ssa 2 viikkoa
varpaanvilien silsa

Kimmenten ja I 2 kapselia (200 mg) kaksi kertaa vrkissa 1 viikko
jalkapohjien silsa I 1 kapseli (100 mg) kerran vrkissa 4 viikkoa
Savipuoli (pityriasis 2 kapselia (200 mg) kerran vrkissa 1 viikko
versicolor)

Kynsisilsaja hiivojen aiheuttamat kynsi-infektiot

Kynsisilsan Annostus ja hoidon kesto

pulssihoito Yksi pulssihoitojakso késittd4 kaksi kapselia (200 mg) kaksi kertaa vuorokaudessa

yhden viikon ajan. Sormenkynsien infektioon suositellaan kaksi pulssihoitojaksoa ja
varpaiden kynsien infektioon kolme pulssihoitojaksoa. Pulssihoitojakson vilissé on

aina kolmen viikon lddkkeeton jakso.




Viikko Viikko Viikko Viikko Viikko Viikko Viikko Viikko Viikko
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Varpaan- Pulssi Ladkkeeton jakso Pulssi Ladkkeeton jakso Pulssi
kynsien 1 2 3
infektio,

johon voi

liitty&

sormen-

kynsien

infektio

Vain Pulssi Ladkkeeton jakso Pulssi
sormen- 1 2
kynsien

infektio

Kynsisilsan jatkuva hoito Annostus Hoidon kesto

Varpaankynsien infektio, johon | 2 kapselia (200 mg) kerran vrki:ssa 3 kuukautta
voi liittyd sormenkynsien
infektio

Thoinfektioissa ihovauriot hdvidvit tdysin vasta muutaman vikon kuluttua hoidon paittymisesta.
Tama on sienilaikuille tyypillistd: lidke tuhoaa sienen, mutta vaurio katoaa vasta terveen ihon
kasvun myota.

Kynsivauriot hdvidvit vasta 6—9 kuukauden kuluessa hoidon paittymisestd, koska ladke tuhoaa
vain sienen. Uuden kynnen on kasvettava vaurioituneen tilalle, mikd voi kestéé useita kuukausia.
Ei siis ole syytd huoleen, vaikkei selvdd paranemista olisi ndhtdvissé lidkehoidon aikana; lidke
sdilyy ja vaikuttaa kynsissd useita kuukausia. Siksi lddkehoito on lopetettava lidkérin ohjeiden
mukaisesti, vaikkei selvdd paranemista olisi vield néhtdvissa.

Sisdelininfektiot: suuremmat annokset ja pidempi hoitoaika voivat olla tarpeen.
Kavytto lapsille ja nuorille

Lasten ei pidd kdyttdd Sporanox-kapseleita, mutta ladkari saattaa poikkeustapauksessa maérata
niitd.

Noudata aina lddkarisi antamia ohjeita, jotka on sovitettu tarvitsemasi hoidon mukaan.

Jos otat enemmiin Sporanox-kapseleita kuin sinun pitiis i

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ladkari mddrdd oireenmukaisen hoidon tarvittaessa.

Jos unohdat ottaa Sporanox-kapselin
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yliherkkyys Sporanox-valmisteelle on harvinaista. Yliherkkyys voi ilmetd esim. ihottumana, kutinana,
nokkosihottumana, hengenahdistuksena ja/tai kasvojen turvotuksena. Ota yhteytti ladkériin tai hakeudu

heti ladkariin, jos sinulle ilmaantuu vakava allerginen reaktio. Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintya
valoyliherkkyyttd, kihelmdinnin tunnetta kisivarsissa ja/taijaloissa tai vaikea-asteisia iho-oireita. Jos jokin



ndisté oireista ilmaantuu, lopeta hoito ja ota yhteytté ladkariin.

Ota heti yhteytté ladkériin, jos sinulla on hengenahdistusta, odottamatonta painonnousua, jalkojen
turpoamista, poikkeavaa vasymysti tai herdilet toistuvasti disin.

Sporanox-hoidon yhteydessi on harvinaisina tapauksina raportoitu maksasairautta, jolle tyypillisid
oireita ovat ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, visymys, mahakipu, ithon ja silminvalkuaisten
keltaisuus, epdtavallisen tumma virtsa ja vaaleat ulosteet. Jos tillaisia oireita ilmaantuu, lopeta hoito ja
ota yhteyttd ladkariin.

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulle ilmaantuu nddn sumenemista, kahtena ndkemisti tai korvien soimista,
virtsankarkailua tai tihentynyttd virtsaamistarvetta. Jos kuulosi heikkenee, lopeta hoito ja ota yhteytta
ladkariin.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
Paansarky, vatsakipu, pahoinvointi.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle I potilaalla sadasta):

Sivuontelotulehdus, ylempien hengitysteiden infektio, nenétulehdus, yliherkkyys, ripuli, oksentelu,
ummetus, niristys, imavaivat, maksan toiminnan ja laboratorioarvojen muutokset, nokkosihottuma,
ithottuma, kutina, kuukautishairiot.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

Vihentynyt veren valkosoluméaéri, seerumitauti (yliherkkyysreaktion kaltaista huonovointisuutta,
kuumetta, ihottumaa ja kipua), thon turvotus (angioedeema), vaikea-asteiset allergiset reaktiot
(anafylaktiset reaktiot), suurentunut veren rasvapitoisuus (triglyseridipitoisuus), kihelmoéinnin tunne, ihon
kipu- ja kosketusaistimusten katoaminen (hypestesia), makuaistimusten vééristyminen, nikohéiriot (kuten
kahtena ndkeminen ja nddn sumeneminen), vapina, ohimeneva tai pysyvé kuulon aleneminen, korvien
soiminen (tinnitus), syddmen vajaatoiminta, hengitysvaikeudet, haimatulehdus, vakava maksatoksisuus
(johtaa toisinaan kuolemaan), vaikea-asteiset thon hdiriot (esim. toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
Stevens—Johnsonin oireyhtymad, hilseileva ihotulehdus, leukosytoklastinen vaskuliitti, erythema
multiforme, &dkillinen yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi), hiustenlihto, ihon yliherkkyys
voimakkaalle valolle, tihentynyt virtsaamistarve, erektiohdirio, turvotus, suurentunut veren
kreatiinifosfokinaasipitoisuus.

Sporanox-oraaliliuoksen ja laskimoon annettavan Sporanox-valmisteen kdyton yhteydessé on lisdksi
raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Veren valkosolujen ja verihiutaleiden vdheneminen, suurentunut veren sokeripitoisuus, pienentynyt tai
suurentunut veren kaliumpitoisuus, pienentynyt veren magnesiumpitoisuus, sekavuus, hermovaurio
(perifeerinen neuropatia), huimaus, unisuus, vapina, tihentynyt syddmen syketaajuus, kohonnut tai
laskenut verenpaine, nestetti keuhkoissa, 44nen muutos, yski, mahavaivat, akuutti maksan vajaatoiminta,
maksatulehdus, ikterus, runsas hikoilu, lihasheikkous tai -kipu, nivelkipu, munuaisten vajaatoiminta,
heikentynyt virtsarakon hallintakyky, yleistynyt turvotus, kasvojen turpoaminen, rintakipu, kuume, kipu,
vasymys, vilunvéristykset, muutokset veresta ja virtsasta tehtdvien laboratoriokokeiden tuloksissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Sporanox-kapseleiden s dilyttiminen

Séilyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Sporanox sis dltii

- Vaikuttava aine on itrakonatsoli. Yksi kapseli sisdltdd 100 mg itrakonatsolia.

- Muut aineet ovat sokeripelletit (maissitdrkkelys, puhdistettu vesi ja sakkaroosi), hypromelloosi
ja makrogoli. Kapselikuori siséltda liivatetta ja vdriaineita (erytrosiini E 127,
indigotiinisulfonaatti E 132 ja titaanidioksidi E 171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Sporanox-kapselissa on lipikuultamaton sininen ylidosa ja lapindkyvd vaaleanpunainen alaosa.

Pakkauskoot: 4, 6, 14, 28 ja 60 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija:
Janssen-Cilag Oy

PL 15

02621 Espoo

Puh: +358 207 531 300
jacti@its.jnj.com

Valmistaja:
Janssen-Cilag S.p.A., Via C. Janssen, [-04100 Borgo San Michele, Latina, Italia.

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 5.9.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Sporanox 100 mg kapsel, hard
itrakonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

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 &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Sporanox dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Sporanox kapslar
Hur du tar Sporanox kapslar

Eventuella biverkningar

Hur Sporanox kapslar ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Sporanox ir och vad det anvinds for

Sporanox ir ett likemedel for behandling av svampinfektioner i huden, naglarna, underlivet eller inre
organ. Sporanox himmar svamparnas tillvixt genom att hindra svampcellerna fran att bygga upp en
normal cellvigg.

2. Vad du behdver veta innan du tar Sporanox kapslar

Ta inte Sporanox kapslar

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot ndgot innehéllsimne i Sporanox kapslar (anges i avsnitt 6).

- om du é&r eller tror att du kan vara gravid (anvéndning vid graviditet endast om din likare ar
medveten om att du &r gravid men trots det anser att du behover Sporanox-behandling) (se
avsnitt ”Graviditet och amning”).

- om du ari fertil alder och kanbli gravid skall du forsékra dig om att du har tillrdckligt skydd
mot graviditet, for att forhindra att du blir gravid under behandling med Sporanox. Eftersom
Sporanox stannar kvar i kroppen en tid efter behandlingen bor du fortsétta att anvénda
preventivmedel framtill foljande menstruation efter avslutande av Sporanox-behandlingen.

- om du har hjértsvikt med blodstockning, eftersom detta tillstind kan forvérras vid behandling
med Sporanox. Omdin likare beslutar att forskriva Sporanox trots att du har hjartsvikt, var
uppmérksam pa foljande symptom och sok medicinsk vard omedelbart om nagot av dessa
upptridder: andndd, ovéntad viktokning, bensvullnad, onormal trétthet eller du borjar vakna om
ndtterna.

Tala med ldkare innan du tar Sporanox kapslar om du anvénder nigra andra likemedel.

o Anvind inte Sporanox kapslar om du tar vissa likemedel. Anvénd heller inte sadana
lakemedel under 2 veckor efter att du har avslutat behandlingen med Sporanox kapslar. Féljande
forteckning innehaller exempel pa likemedel som du inte fér ta samtidigt som Sporanox kapslar
eller under 2 veckor efter att du har avslutat behandlingen med Sporanox kapslar:

Likemedel for behandling av sjukdomar i hjirta, blod eller blodcirkulation
— aliskiren, eplerenon, lerkanidipin eller nisoldipin (f6r behandling av hogt blodtryck)
— bepridil, ivabradin eller ranolazin (for behandling av kérlkramp dvs. angina pectoris)
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— dabigatran eller tikagrelor (for att forebygga blodpropp)
— disopyramid, dofetilid, dronedaron eller kinidin (for behandling av oregelbunden
hjartrytm)
— finerenon (mot njurproblem hos patienter med typ 2-diabetes)
— lomitapid, lovastatin eller simvastatin (for att sénka kolesterolvédrdet)
— sildenafil (for behandling av lunghypertoni).
Likemedel for be handling av magbesviir eller fors toppning
— cisaprid (for behandling av magbesvér)
— domperidon (for behandling av illamaende och krikningar)
— naloxegol (for behandling av forstoppning orsakad av opioida smirtstillande likemedel).
Likemedel for be handling av huvudvirk, s omnstorningar eller psykiska storningar
— dihydroergotamin eller ergotamin (ergotalkaloider for behandling av migrin)
— midazolam (via munnen) eller triazolam (lugnande medel och somnmedel)
— lurasidon, pimozid, kvetiapin eller sertindol (for behandling av schizofreni, bipolar
sjukdom eller andra psykiska storningar).
Likemedel for be handling av sjukdomar i urinvigarna
— darifenacin (fér behandling av urininkontinens)
— fesoterodin eller solifenacin (fér behandling av irriterad urinbldsa) da patienten har vissa
njur- eller leverproblem.
Likemedel for behandling av allergier
— astemizol, mizolastin eller terfenadin (fér behandling av allergier).
Likemedel for behandling av erektions- och ejakulationsstorningar
— avanafil (for behandling av erektionsstdrningar)
— dapoxetin (for behandling av for tidig ejakulation)
— vardenafil (for behandling av erektionsstérningar) da det anvinds hos mén &ldre dn 75 &r.
Andra liikemedel som inne héller
— kolkicin (for behandling av gikt) da det anvénds hos patienter med njur- eller
leverproblem
— ergotalkaloiderna ergometrin (ergonovin) eller metylergometrin (metylergonovin) efter
forlossning
— eliglustat (for behandling av Gauchers sjukdom) dé patientens kropp inte klarar av att
bryta ned vissa likemedel
— halofantrin (for behandling av malaria)
— irinotekan (for behandling av cancer)
— isavukonazol (for behandling av svampinfektioner)
— ombitasvir, paritaprevir, ritonavir med eller utan dasabuvir (fér behandling av hepatit C)
— venetoklax (for kronisk lymfatisk leukemi) nir du nyss har borjat med venetoklax eller tar
okande doser i borjan av behandlingen
— voklosporin (for att behandla lupusrelaterade njurproblem)

Kom ihdg att du inte fir ta nidgot av ovan niimnda like medel inom 2 veckor efter intag av den
sista Sporanox-kapseln.

Detta dr mte en fullstindig forteckning, sé tala om for din likare om du tar eller planerar att ta ngot av
dessa likemedel eller ndgot annat likemedel.

Varningar och forsiktighet
Shuta anvidnda Sporanox kapslar och tala genast om for likare om

du drabbas av aptitloshet, illamaende, krikningar, trétthet, magsmértor, om huden eller 6gonen
gulfargas, avforingen blir ljus eller urinen blir mycket mork.

du drabbas av en stickande kénsla, nedsatt kénsel eller svaghet i armar och ben eller andra
nervrelaterade problem i armarna och benen.

du upplever tecken pa nedsatt horsel. I mycket sdllsynta fall har patienter som anvénder
Sporanox rapporterat tillfillig eller bestdende horselnedséttning.
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Tala om for likare om

- du har problem med levern. Sluta ta Sporanox och kontakta likare omedelbart om du far nagot
av foljande symtom medan behandlingen pagar: aptitloshet, illamiende, krikningar, trotthet,
magsmartor, ikterus (gulfirgning av hud eller 6gonvitor eller ovanligt mork urin), eftersom det
kan vara symtom pa leversjukdom.

- du har eller har haft hjartbesvir. Kontakta lakare omedelbart om du far andnod, oviantad
viktokning, svullnad i benen, kéinner onormal trétthet, eller om du borjar vakna om nétterna.

- du har njurproblem. Dosen av Sporanox kapslar kan da behdva anpassas.

- tidigare har fatt en allergisk reaktion d& du behandlats med nagot likemedel mot svampinfektion

- du har cystisk fibros.

Anvindning hos barn och ungdomar
Sporanox kapslar bor endast ges till barn om ldkare i sirskilda fall ordinerat detta.

Andra likemedel och Sporanox
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Vissa likemedel far inte anviindas under behandling med Sporanox kapslar. Dessa likemedel anges i
avsnittet ” Anvénd inte Sporanox”.

Anvindning av vissa liikemedel rekommenderas inte tillsammans med Sporanox kapslar.
Likaren kan besluta att du inte ska anviinda vissa liikemedel tillsammans med Sporanox kapslar eller
inom 2 veckor efter att du slutat anvinda Sporanox kapslar.

Exempel pa sadana likemedel:
Likemedel for behandling av s jukdomar i hjirta, blod eller blodcirkulation
— apixaban, edoxaban, rivaroxaban eller vorapaxar (for att forebygga blodpropp)
— atorvastatin (for att sénka kolesterolvéirdet)
— felodipin (for behandling av hogt blodtryck)
— riociguat eller tadalafil (fér behandling av lunghypertoni).
Likemedel for be handling av epilepsi, huvudviirk eller psykiska storningar
— fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital (fér behandling av epilepsi)
— eletriptan (for behandling av migrén)
— johannesort (Hypericum perforatum) (vixtbaserat likemedel for behandling av psykiska
storningar).
Likemedel for be handling av sjukdomar i urinviigarna
— tamsulosin (for behandling av urininkontinens hos mén)
— tolterodin (for behandling av irriterad urinblésa).
Likemedel for be handling av cancer
— axitinib, bosutinib, kabazitaxel, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, krizotinib,
dabrafenib, dasatinib, docetaxel, entrektinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib,
olaparib, pazopanib, regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabektedin, trastuzumabemtansin,
venetoklax (ndr du &r pé en stabil dos av venetoklax for kronisk lymfatisk leukemi eller
nér som helst under behandling for akut myeloid leukemi) eller vinkaalkaloider (t.ex.
vinflunin, vinorelbin).
Likemedel for be handling av tuberkulos
— bedakilin, isoniazid, rifabutin eller rifampicin (fér behandling av tuberkulos).
Likemedel for be handling av infe ktion med humant immunbris tvirus (HIV) eller hepatit
— efavirenz eller nevirapin (for behandling av HIV/AIDS).
— elbasvir/grazoprevir, tenofoviralafenamidfumarat (TAF), tenofovirdisoproxilfumarat
(TDF) (for behandling av HIV eller hepatit)
Likemedel som anvinds efter organtransplantation
— everolimus, rapamycin (kallas dven sirolimus), temsirolimus.
Likemedel for behandling av godartad prostataforstoring
— alfuzosin, silodosin.
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Likemedel for behandling av lungs jukdomar eller allergier

— ciklesonid (for behandling av inflammation, astma och allergier)

— ebastin (for behandling av allergier)

— salmeterol (for behandling av astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom).
Likemedel for be handling av erektions- och ejakulationsstorningar

— tadalafil eller vardenafil (d& de anvinds hos mén som &r 75 &r eller yngre) (for behandling

av erektionsstorningar).

Andra likemedel som inne héller

— kolkicin (for behandling av gikt)

— fentanyl (for behandling av smérta)

— lumakaftor/ivakaftor (for behandling av cystisk fibros).

Kom ihdg att du inte fir ta nigot av ovan niimnda like medel inom 2 veckor efter intag av den
sista Sporanox kapseln.

Detta ar inte en fullsténdig lista. Tala dirfor om for likare om du anvénder eller planerar att anvénda dessa
eller ndgra andra likemedel.

Forsiktighet ska iakttas om Sporanox kapslar anviinds tillsammans med vissa andra like medel.
Du kan 16pa 6kad risk for biverkningar, eller sa kan dosen av Sporanox kapslar eller det andra
lakemedlet behdva dndras. Exempel pé sadana likemedel ér:

Likemedel for behandling av s jukdomar i hjirta, blod eller blodcirkulation

— bosentan (for behandling av lunghypertoni)

— kalciumkanalblockerare sdsom dihydropyridiner som t.ex. amlodipin, isradipin, nifedipin,
nimodipin eller diltiazem (for behandling av hogt blodtryck)

— eller verapamil (fér behandling av hogt blodtryck)

— cilostazol (for behandling av cirkulationsstdrningar)

— kumariner sasom warfarin (for att forebygga blodpropp)

— digoxin (for behandling av férmaksflimmer)

— nadolol (for behandling av lunghypertoni eller kirlkramp dvs. angina pectoris).

Likemedel for behandling av magbesvir eller diarré

— aprepitant eller netupitant (for behandling av illamidende och krikningar under
cancerbehandling)

— loperamid (for behandling av diarré)

— antacida sdsom aluminium-, kalcium-, magnesium- eller natriumbikarbonat, H,-
receptorblockerare sdsom cimetidin och ranitidin, protonpumpshdmmare sdsom
lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (fér behandling av problem med magsyra).

Likemedel for behandling av s omns torningar eller psykiska s torningar

— alprazolam, brotizolam, buspiron eller midazolam (som injektion i en ven) (fér behandling
av angest eller som somnmedel)

— zopiklon (somnmedel)

— reboxetin eller venlafaxin (for behandling av depression och éngest)

— aripiprazol, kariprazin, haloperidol eller risperidon (foér behandling av schizofreni, bipolir
sjukdom eller andra psykiska storningar)

— galantamin (for behandling av Alzheimers sjukdom)

— guanfacin (for behandling av ADHD).

Likemedel for behandling av sjukdomar i urinvigarna
— imidafenacin, fesoterodin, oxibutynin, solifenacin (fér behandling av irriterad urinblasa).
Likemedel for be handling av cancer

— bortezomib, brentuximabvedotinbusulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib,
nintedanib, panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib eller tretinoin
(oralt).

Likemedel for behandling av infektioner
— ciprofloxacin, klaritromycin eller erytromycin (fér behandling av bakterieinfektioner)
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— delamanid (for behandling av tuberkulos)
— artemeter-lumefantrin eller kinin (for behandling av malaria)
— prazikvantel (for behandling av infektion med sugmask eller bandmask).
Likemedel for be handling av infe ktion med humant immunbristvirus (HIV) eller hepatit
— kobicistat, forstirkt elvitegravir, maravirok, ritonavir, darunavir forstirkt med ritonavir,
fosamprenavir forstarkt med ritonavir, indinavir eller sakvinavir (fér behandling av HIV-
infektion)
— glekaprevir/pibrentasvir (for behandling av hepatit).
Likemedel som anvinds efter organtransplantation
— ciklosporin eller takrolimus.
Likemedel for behandling av godartad pros tataforstoring
— dutasterid.
Likemedel for behandling av lungs jukdomar, allergier eller inflammatoriska s jukdomar
— bilastin eller rupatadin (fér behandling av allergi)
— metylprednisolon eller dexametason (via munnen eller som injektion for behandling av
astma, allergier eller inflammatoriska sjukdomar)
— budesonid eller flutikason (for behandling av astma, allergier).
Likemedel for behandling av erektions- och ejakulationsstorningar
— sildenafil (for behandling av erektionsstdrningar).
Likemedel for behandling av smérta
— alfentanil, buprenorfin, oxikodon eller sufentanil (for behandling av smirta)
— meloxikam (for behandling av ledinflammation och smaérta).
Andra liikemedel som inne héller
— alitretinoin (via munnen) (for behandling av eksem)
— kabergolin (for behandling av Parkinsons sjukdom)
— cannabisbaserade preparat inklusive likemedel (t.ex. mot illamaende och krikningar eller
for behandling av muskelspasmer hos patienter med MS)
— cinakalcet (for behandling av dveraktiv biskoldkortel)
— dienogest eller ulipristal (preventivmedel)
— eliglustat (for behandling av Gauchers sjukdom) da patientens kropp inte klarar av att
bryta ned vissa likemedel
— ivakaftor (for behandling av cystisk fibros)
— metadon (for behandling av drogberoende)
— repaglinid eller saxagliptin (for behandling av diabetes).

Detta ar inte en fullsténdig lista. Tala dérfor om for likare om du anvéinder eller planerar att anviinda dessa
eller nagra andra likemedel.

Sporanox med mat och dryck
Ta Sporanox kapslarna direkt efter en maltid. Kapslarna ska sviljas hela.

Tala med din likare om du anvidnder likemedel som neutraliserar magsyra eller om du har AIDS. Du
kan eventuellt ta Sporanox kapslar med en kolsyrad vitska (t.ex. en vanlig coladryck, inte diet).

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.

Graviditet
Anvénd inte Sporanox kapslar om du ar gravid.

Om du éri fertil alder och kan bli gravid, tala med lakare. Du ska anvidnda effektivt preventivmedel for
att forhindra att du blir gravid under behandling med Sporanox. Eftersom Sporanox stannar kvar i
kroppen en tid efter behandlingen, bor du fortsitta att anvinda preventivmedel framtill foljande
menstruation efter avslutande av Sporanox-behandlingen. (Se d4ven ”Anvind inte Sporanox”).
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Amning
Om du ammar, rddgdr med din likare innan du tar Sporanox kapslar. Mycket sméa méngder
Sporanox kan g dver i modersmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Spranox kanibland orsaka svindel, dimsyn/dubbelseende och nedsatt horsel. Kor inte bil och anvénd
inte maskiner om du far dessa symtom.

Sporanox innehéller sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Ilikare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Sporanox kapslar

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sporanox-dosen och behandlingstiden beror pa typen av svampinfektion och var infektionen &r
beldgen. Din likare ger dig noggranna anvisningar for behandlingen. Radfraga likare eller

apotekspersonal om du ér osdker.

Rekommenderad dos for vuxna ér foljande:

Gynekologiska infektioner

Infektion Alternativ Dosering Behandlingstid
Infektion i vagina I 2 kapslar (200 mg) tva gdnger dagligen 1 dag

II 2 kapslar (200 mg) en gédng dagligen 3 dagar
Hudinfektioner
Infektion Alternativ Dosering Behandlingstid
Svampinfektioner pa 1 2 kapslar (200 mg) en gang dagligen 1 vecka
kroppen, vid I 1 kapsel (100 mg) en gang dagligen 2 veckor

ljumskarna eller
mellan tarna

Svampinfektioner i I 2 kapslar (200 mg) tva génger dagligen 1 vecka
handflatorna eller pa I 1 kapsel (100 mg) en gang dagligen 4 veckor
fotsulorna

Pityriasisversicolor 2 kapslar (200 mg) en géng dagligen 1 vecka

Svamp- och jdstsvampinfektioner i naglar

Pulsbehandling av Dosering och behandlingstid

nagelinfek tioner En pulsbehandlingsperiod inbegriper 2 kapslar (200 mg) tva gingerdagligen under en
vecka. For infektioner i fingernaglarna rekommenderas tva pulsbehandlingsperioder
och for infektioner i tdnaglarna tre pulsbehandlingsperioder. Mellan varje
pulsbehandlingsperiod halls en 3-veckor ldng paus i behandlingen.
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Vecka Vecka Vecka Vecka Vecka Vecka Vecka Vecka Vecka

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Infektion i Puls Paus i behandling Puls Paus i behandling Puls
tdnaglar, 1 2 3
som kan
vara
forknippad
med
infektion
dven i
fingernaglar
Infektion Puls Paus i behandling Puls
endasti 1 2
fingernaglar
Kontinuerlig  behandling av | Dosering Behandlingstid
nagelinfektion
Infektion i tdnaglar, somkan 2 kapslar (200 mg) en géng dagligen 3 minader
vara forknippad med infektion
dven i fingernaglar

Vid hudinfektioner aterstills hudskadan helt forst inom nédgra veckor efter avslutad behandling.
Detta ar typiskt for hudflickar orsakade av svampinfektioner: likemedlet forgér svampen men
hudskadan forsvinner forst i samband med tillvixt avny frisk hud.

Nagelskador forsvinner forst nom 6—9 ménader efter avslutad behandling, eftersom likemedlet
endast forgér svampen. Det kan ta flera ménader for den nya friska nageln att vixa ut. Det dr alltsa
inte skil att oroa sig &ven om ingen tydlig forbéttring kan ses 4nnu under behandlingstiden;
lakemedlet stannar kvar och verkar i naglarna under flera manader. Darfor skall behandlingen
slutforas enligt likarens anvisningar, d&ven om ingen tydlig forbattring &nnu kan ses.

Behandling av infektioner i de inre organen kan kréva storre doser och lingre behandlingstider.

Anvindning hos barn och ungdomar
Sporanox kapslar skall inte ges till barn, men likare kan i undantagsfall ordinera preparatet.

Folj alltid lakarens anvisningar, de &r anpassade till den behandling just du behover.

Om du har tagit for stor méingd av Sporanox

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av

misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedomning av
risken samt radgivning. Lékaren ordinerar symptomatisk behandling vid behov.

Om du har glomt att ta Sporanox kapslar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Overkinslighet mot Sporanox ir séllsynt. Overkinslighet kan uttrycka sig genom t.ex. hudutslag,

kldda, ndsselutslag, andndd och/eller svullnad 1 ansiktet. Kontakta din likare eller sok medicinsk vard
omedelbart om du fr en allvarlig allergisk reaktion. I mycket séllsynta fall kan lusdverkénslighet,
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stickningar i armar och/eller ben eller svara hudsymtom férekomma. Om nagot av dessa symtom
upptrider, avbryt behandlingen och kontakta likare.

Kontakta likare omedelbart om du far andndd, ovintad viktokning, bensvullnad, om du upplever
onormal trotthet eller om du borjar vakna om ndtterna.

I samband med Sporanox-behandling har det rapporterats séllsynta fall av leversjukdomar, som
kénnetecknas av aptitloshet, illaméende, krikningar, trotthet, magsmaértor, gulfargning av hud och
Ogonvitor, onormalt mork urin och ljus avféring. Omnagot av dessa symtom uppkommer, avbryt
behandlingen och kontakta ldkare.

Kontakta likare om du upplever dimsyn, dubbelseende eller Gronringningar, far svart att halla urinen
eller far tita urintringningar. Om du upplever nedsatt horsel, avbryt behandlingen och kontakta likare.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler dn 1 av 100 anvindare):
Huvudvirk, magsmértor, illaméaende.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos férre dn 1 av 100 anvindare):

Bihéleinflammation, inflammation i de 6vre andningsvégarna, inflammation i ndsan, 6verkanslighet,
diarré, krdkningar, forstoppning, halsbrinna, gasbildning, férdndringar ileverfunktion och férdndrade
vérden i relaterade laboratorietester, nisselfeber, hudutslag, kldda, menstruationsstdrningar.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos fdrre dn I av 1 000 anvdindare):

Minskat antal vita blodkroppar, serumsjuka (6verkénslighetsreaktioner sdsom obehagskénsla, feber,
hudutslag och smérta), svullnad av hud (angioneurotiskt ddem), svara allergiska reaktioner (anafylaktiska
reaktioner), 6kad fettniva (triglycerider) i blodet, fornimmelser av en stickande kénsla, minskad kénslighet
for smérta och beroring av huden (hypestesi), smakfordndringar, synrubbningar (inklusive dubbelsyn och
dimsyn), darrning, 6vergéende eller bestadende horselnedsittning, dronringning (tinnitus), hjartsvikt,
andndd, bukspottkortelinflammation (pankreatit), allvarlig levertoxicitet (i vissa fall dodlig), svara
hudbiverkningar (t.ex. toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom, hudinflammation med
avflagning av huden (exfoliativ dermatit), leukocytoklastisk vaskulit, erythema multiforme, akut
generaliserad exantematos pustulos), haravfall, verkénslighet 1 huden mot starkt ljus, onormalt tita
urineringar, erektionsstorningar, ddem, 6kade halter av kreatinfosfokinas iblodet.

Utover dessa har foljande biverkningar rapporterats for Sporanox oral 16sning och Sporanox for
intravends anvandning;

Minskat antal vita blodkroppar och blodplattar, 6kade blodsockerhalter, minskad eller 6kad kaliumniva i
blodet, minskad magnesiumniva i blodet, forvirring, nervskada (perifer neuropati), svindel, sémnighet,
darrning, 6kad hjartrytm, hdjt eller sénkt blodtryck, vitskeansamling i lungorna, fordndrad rost, hosta,
magproblem, akut leversvikt, leverinflammation (hepatit), gulsot, kraftig svettning, muskelsvaghet eller
muskelsmérta, ledvirk, forsdmrad njurfunktion, forsdmrad forméga att kontrollera urinavgang, generell
svullnad, svullnad i ansiktet, brostsmaérta, feber, smérta, trotthet, frossa, 4ndrade virden ilaboratorietester
som utfors pa blod och urin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 FIMEA
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5. Hur Sporanox kapslar ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter “EXP”. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér itrakonazol. En kapsel innehaller 100 mg itrakonazol.

- Ovriga innehallsimnen ir sockerpellets (majsstirkelse, renat vatten och sackaros), hypromellos
samt makrogol. Kapselholjet innehaller gelatin samt fairgdmnen (erytrosin E 127,
indigotinsulfonat E 132 och titandioxid E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sporanox kapslarna har ogenomskinlig bld 6verdel och genomskinlig rosa underdel.

Forpackningsstorlekar: 4, 6, 14, 28 och 60 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsélining
Janssen-Cilag Oy

PB 15

02621 Esbo

Tel: +358 207 531 300

jacti@its.jnj.com

Tillverkare
Janssen-Cilag S.p.A., Via C. Janssen, [-04100 Borgo San Michele, Latina, Italien.

Denna bipacksedel dndrades senast 5.9.2023.
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