PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Diflucan 40 mg/ml, suukaudse suspensiooni pulber

flukonasool

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest siin on oluline
teave teie jaoks.

Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.

Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla
kahjulik teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.

Kas teil tekib moni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vai tekib teil
kdrvaltoime, mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke Uhendust oma arsti,
apteekri voi meditsiinidega.

Selle infolehe sisu

oOUA WS

Mis on Diflucan ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

1. MIS ON DIFLUCAN JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Diflucan kuulub ravimite ruhma, mida nimetatakse 'seenevastasteks aineteks'. Toimeaine on
flukonasool.

Diflucan'i kasutatakse seeninfektsioonide raviks ja seda vdib kasutada ka Candida-
infektsiooni ennetamiseks. Kdige tavalisem seeninfektsioonide pdhjus on parm, mida
nimetatakse Candida.

Taiskasvanud
Teie arst vOib teile seda ravimit anda jargmiste seeninfektsioonide raviks:

kriptokokkmeningiit — seeninfektsioon ajus

koktsidioidomukoos — kopsude ja hingamisteede haigus

infektsioonid, mida pohjustab Candida ja mis esinevad vereringes, organites (nt
stida, kopsud) véi kuseteedes

limaskestakandidoos (suupdletik) — suu, kurgu limaskesta infektsioon ja limaskesta
poletik proteesikandjatel

genitaalne kandidoos — tupe vai peenise infektsioon

nahainfektsioonid — nt jalaseen, silmus, jalgade/kubeme seeninfektsioon,
kuuneinfektsioon.

Voite saada Diflucani ka selleks, et:

valtida kriptokokkmeningiidi taasteket
valtida limaskestakandidoosi (suupdletiku) taasteket
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- vahendada tupe seeninfektsioonide taasteket
- valtida Candida-infektsiooni tekkimist (kui teie immuunsisteem on nérgenenud ja ei
toota korralikult).

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Teie lapse arst voib talle seda ravimit anda jargmiste seeninfektsioonide raviks:
- limaskestakandidoos (suupdletik) — suu, kurgu limaskesta infektsioon
- infektsioonid, mida p&hjustab Candida ja mis esinevad vereringes, organites (nt
stida, kopsud) véi kuseteedes
- kriptokokkmeningiit — seeninfektsioon ajus.

Teie laps vOib saada Diflucani ka selleks, et:
- valtida Candida-infektsiooni tekkimist (kui tema immuunsiisteem on nérgenenud ja
ei toota korralikult)
- valtida kriptokokkmeningiidi taasteket.

2. MILLISEL JUHUL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE OLEMA ERITI
ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

- Teie vdi teie laps on allergiline teiste ravimite suhtes, mida te olete kasutanud
seeninfektsioonide raviks, voi mdne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate
jaotisest 6. SUmptomiteks vdivad olla: sugelus, naha punetus voi hingamisraskused.

- Teie voi teie laps v&tab astemisooli, terfenadiini (antihistamiinikumid allergiate
vastu).

- Teie voi teie laps votab tsisapriidi (kasutatakse maovaevuste korral).

- Teie voi teie laps votab pimosiidi (kasutatakse vaimsete hairete raviks).

- Teie voi teie laps v&tab kiniidiini (kasutatakse ebaregulaarse stidamertitmi korral).

- Teie voi teie laps vétab erlitromditsiini (antibiootikum infektsioonide raviks).

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
V&tke uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi kasutamist:

- kui teil voi teie lapsel on maksa- vdi neeruprobleemid

- kui teil voi teie lapsel on sudamehaigused, sealhulgas sudame rutmihaired

- kui teil voi teie lapsel on ebanormaalsed kaaliumi-, kaltsiumi- voi
magneesiumitasemed veres

- kui teil voi teie lapsel tekivad tdsised nahareaktsioonid (stigelus, naha punetus voi
hingamisprobleemid)

- kui teil voi teie lapsel tekivad neerupealiste puudulikkuse sumptomid, kus
neerupealised ei tooda piisavalt teatud steroidhormoone nagu kortisool (krooniline
vOi pikaajaline vasimus, lihasndrkus, isutus, kaalulangus, kéhuvalu)

- kui teil voi teie lapsel on kunagi olnud t&sine nahaloove véi naha koorumine, villid
ja/voi haavandid suus parast flukonasooli vétmist.

Tdsiseid nahareaktsioone, sealhulgas ravimireaktsiooni eosinofiilia ja susteemsete
simptomitega (DRESS), on teatatud flukonasooliga ravi ajal. Lépetage Diflucani vétmine ja
poorduge kohe arsti poole, kui markate ménda neist tosistest nahareaktsioonidest, mis on
kirjeldatud jaotises 4.
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Vo&tke uhendust oma arsti véi apteekriga, kui seeninfektsioon ei parane, kuna véib olla
vajalik teine seenevastane ravi.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas teie voi teie laps kasutab lisaks Diflucanile veel teisi ravimeid, on hiljuti kasutanud véi on

arstile voi apteekrile.

Teavitage oma arsti véi oma lapse arsti kohe, kui teie voi teie laps votab mdénda jargmistest
ravimitest: astemisool, terfenadiin (antihistamiinikum allergiate raviks), tsisapriid
(kasutatakse maoprobleemide korral), pimosiid (kasutatakse vaimsete hairete raviks),
kiniidiin (kasutatakse stidame ritmihairete raviks) véi erlitromitsiin (antibiootikum
infektsioonide raviks), sest neid ravimeid ei tohi koos Diflucaniga vétta (vt jaotis: 'Millal ei
tohi te seda ravimit kasutada?').

Mdned ravimid vdivad Diflucaniga suhelda. Teavitage oma arsti vdi arsti, kes teie last ravib,
kui teie vOi teie laps votab mdnda jargmistest ravimitest. Voib olla vajalik annuse

kohandamine vai jalgimine, et kontrollida, kas ravimid avaldavad endiselt soovitud mdju:

- rifampitsiin v&i rifabutiin (antibiootikumid infektsioonide vastu)

- abrotsitinib (kasutatakse atoopilise dermatiidi, tuntud ka kui atoopiline ekseem v&i
konstitutsionaalne ekseem, raviks)

- alfentaniil, fentantil (kasutatakse anesteetikumina)

- amitriptdliin, nortriptiliin (kasutatakse antidepressandina)

- amfoteritsiin B, vorikonasool (seenevastane ravim)

- verevedeldajad verehilvete ennetamiseks (varfariin voi sarnased ravimid)

- bensodiasepiinid (midasolaam, triasolaam v&i sarnased ravimid) kasutatakse une
soodustamiseks voi arevuse vastu

- karbamasepiin, fenitoiin (kasutatakse krampide korral)

- nifedipiin, isradipiin, amlodipiin, verapamiil, felodipiin ja losartaan (hiipertensiooni:
kdrge vererdhu korral)

- olaparib (kasutatakse munasarjavahi raviks)

- tsiklosporiin, everoliimus, siroliimus vai takroliimus (siirdamiste aratdukereaktsiooni
ennetamiseks)

- tsuUklofosfamiid, vinca-alkaloidid (vincristiin, vinblastiin v&i sarnased ravimid)
kasutatakse vahi raviks

- halofantriin (kasutatakse malaaria raviks)

- statiinid (atorvastatiin, simvastatiin ja fluvastatiin voi sarnased ravimid) kasutatakse
kdrge kolesteroolitaseme alandamiseks

- metadoon (kasutatakse valu leevendamiseks)

- tselekoksiib, flurbiprofeen, naprokseen, ibuprofeen, lornoksikaam, meloksikaam,
diklofenak (mittesteroidsed péletikuvastased ravimid [MSPVA])

- raseduse valtimiseks suukaudselt véetavad vahendid (suukaudsed
rasestumisvastased vahendid)

- prednisoon (steroid)

- zidovudiin, tuntud ka kui AZT; sakvinaviir (kasutatakse HIV-nakatunud patsientidel)

- diabeediravimid, nagu klorpropamiid, glibenklamiid, glipisiid v&i tolbutamiid

- teofilliin (kasutatakse astma ravis)
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- tofatsitiniib (kasutatakse reumatoidartriidi ravis)

- tolvaptan, mida kasutatakse hliponatreemia (madal naatriumisisaldus veres) raviks
vOi neerufunktsiooni languse aeglustamiseks

- vitamiin A (toidulisand)

- ivakaftoor (kasutatakse Uksi v6i koos teiste ravimitega tsustilise fibroosi ravis)

- amiodaroon (kasutatakse sidamerutmihairete (aritmia) ravis)

- hudroklorotiasiid (ravim urineerimise hélbustamiseks (diureetikum))

- ibrutiniib (kasutatakse verevahi ravis)

- lurasidoon (kasutatakse skisofreenia ravis)

Millele peaksite toiduga seoses tahelepanu poorama?
Te voite vétta oma ravimit koos toiduga véi ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kas olete rase, arvate, et vdite olla rase, soovite rasestuda voi toidate last rinnaga? Votke
enne selle ravimi kasutamist uhendust oma arstiga.

Kui plaanite rasestuda, on soovitatav oodata nadal parast uhekordset flukonasooli annust
enne rasestumist.

Kas teile on maaratud pikem flukonasooli ravikuur? Siis on vajalik kasutada sobivat
rasestumisvastast vahendit ravi ajal ja Uks nadal parast viimast annust. Vétke selle kohta
uhendust oma arstiga.

Kas olete rase, arvate, et vdite olla rase voi soovite rasestuda? Siis ei tohi te seda ravimit
kasutada, valja arvatud juhul, kui teie arst on oelnud, et peate seda kasutama. Kui rasestute
selle ravimi vétmise ajal voi uhe nadala jooksul parast viimast annust, votke uhendust oma
arstiga.

Kui kasutate flukonasooli raseduse esimesel voi teisel trimestril, voib teil olla suurem risk
raseduse katkemiseks. Kui votate flukonasooli raseduse esimesel trimestril, voib teil olla
suurem risk, et teie laps stinnib sidame, luude ja/vdi lihaste vaararengutega.

On teateid imikutest, kes on suindinud kaasasundinud vaararengutega koljus, kérvades ja
reie- ning kuunarliigese luudes. See oli naistel, kes said kolm kuud véi kauem suuri
flukonasooli annuseid (400 kuni 800 mg paevas) koktsidioidomiikoosi raviks. Seos
flukonasooli ja nende juhtumite vahel ei ole selge.

Vdite jatkata rinnaga toitmist parast 150 mg Diflucani Uhekordse annuse vétmist.
Te ei tohi imetada, kui kasutate mitu annust Diflucani.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
Sdidukite juhtimisel véi masinate kasutamisel peate arvestama, et voib esineda pearinglust
vOi krampe.

Diflucan, suukaudse suspensiooni pulber, sisaldab sahharoosi (suhkur), naatriumbensoaati
ja naatriumi (sool).
- Kui teie arst on teile oelnud, et te el talu teatud suhkruid, vétke enne selle ravimi
kasutamist uhendust oma arstiga.
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- 10 ml annused sisaldavad 5,5 g v&i rohkem suhkrut. Diabeediga patsientidel tuleb olla
ettevaatlik.

- V&ib olla kahjulik hammastele, kui seda kasutatakse kauem kui 2 nadalat.

- 60 ml mahutavusega pudel sisaldab 83 mg naatriumbensoaati pudeli kohta, mis
vastab 2,38 mg/ml.

- Naatriumbensoaat vdib vaststindinutel (alla 4 nadala vanustel) kollatébe (naha ja
silmade kollasus) slivendada.

- Parast lahustamist sisaldab Diflucan 40 mg/ml suukaudse suspensiooni pulbrit
vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) 20 ml kohta (maksimaalne soovitatav annus),
mis tahendab, et see on sisuliselt 'naatriumivaba’.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst on teile oelnud. Kas kahtlete diges
kasutamises? Votke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Parim on vétta oma ravimit iga paev samal ajal.
Selle ravimi soovitatavad annused erinevate infektsioonide korral on toodud allpool:
Kasutamine taiskasvanutel

Haigus Annustamine

Kriptokokkmeningiidi ravi 400 mg esimesel paeval ja seejarel Uks kord
paevas 200 kuni 400 mg 6 kuni 8 nadala
jooksul voi kauem, kui vaja. Annust voib
monikord suurendada kuni 800 mg.

Kruptokokkmeningiidi ennetamiseks uks kord paevas 200 mg kuni teid kutsutakse

tagasi oeldud, et peate I6petama

Koktsidioidomukoosi raviks uks kord paevas 200 kuni 400 mg 11 kuu
jooksul kuni maksimaalselt 24 kuud vai
vajadusel kauem. Annust véib ménikord
suurendada kuni 800 mg

Sisemiste infektsioonide raviks 800 mg esimesel paeval ja seejarel
seente infektsioonid, mida pdhjustavad Uks kord paevas 400 mg kuni teid kutsutakse
Candida poolt oeldud, et peate I6petama

Limaskestainfektsioonide raviks 200 mg kuni 400 mg esimesel paeval,
suu, kurgu ja limaskesta poletikudseejarel uks kord paevas 100 mg kuni

proteesikandjatel 200 mg kuni teid kutsutakse I6petama
Limaskesta kandidoosi raviks uks kord paevas 50 kuni 400 mg jooksul
(suukandidoos) — annus séltub asukohast 7 kuni 30 paeva, kuni teile oeldakse
infektsioonist et peate I6petama

Limaskestade infektsioonide valtimiseksdesinfektsioonid uks kord paevas 100 kuni 200
mg vai 3 korda

suu voi kurgu kordumine nadalas 200 mg, seni kuni on
infektsioonioht
Suguelundite kandidoosi raviks 150 mg uhekordse annusena
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Vaginaalse kordumise valtimiseks 150 mg iga kolmas paev kokku

seeninfektsioonide vahendamiseks 3 annust (paev 1, 4 ja 7) ja seejarel liks kord
nadalas 6 kuu jooksul, kuni on
infektsioonioht

Seeninfektsioonide raviks soltuvalt infektsiooni asukohast

nahk ja kuuned uks kord paevas 50 mg, uks kord nadalas
150 mg, uks kord nadalas 300 kuni
400 mg 1 kuni 4 nadala jooksul (kuni 6
nadalat jalaseene puhul; kiuneinfektsiooni
korral kestab ravi, kuni nakatunud kuus on
asendatud)

Et valtida Candida-infektsiooni  uks kord paevas 200 kuni 400 mg nii kaua kui te

Saate (kui teie immuunstisteem on nérgenenud nakkusohtu satute
ja ei toota korralikult)

Kasutamine noorukitel vanuses 12 kuni 18 aastat
Jargige arsti poolt maaratud annust (tdiskasvanute voi laste annus).
Kasutamine lastel kuni 11-aastaseks Maksimaalne annus lastele on 400 mg paevas.

Annus maaratakse lapse kehakaalu kilogrammides alusel.

Haigus Paevane annus
Limaskestmembraani kandidoos (suupdletik) ja uks kord paevas 3 mg/kg
kurgupdletikid, mida péhjustavad kehakaal (esimesel paeval v&ib
Candida — annus ja kestus soltuvad 6 mg/kg kehakaalu kohta antud
infektsiooni raskus ja asukoht muutuvad)
Kruptokokkmeningiit vai siseelundite uks kord paevas 6 mg kuni 12 mg/kg

seeninfektsioonid, mida pdhjustavad  kehakaal

Candida poolt

Kruptokokkmeningiidi valtimiseks uks kord paevas 6 mg/kg
Tagasi tuleb kehakaal

Et valtida, et lapsed uks kord paevas 3 mg kuni 12 mg/kg
saavad Candida-infektsiooni (kui nende kehakaal
immuunsiisteem ei toota korralikult)

Kasutamine O kuni 4 nadala vanustel lastel

Kasutamine 3 kuni 4 nadala vanustel lastel:
Sama annus nagu ulal, kuid manustatakse uks kord iga 2 paeva tagant. Maksimaalne
annus on 12 mg/kg kehakaalu kohta iga 48 tunni jarel.

Kasutamine alla 2 nadala vanustel lastel:
Sama annus nagu ulal, kuid manustatakse uks kord iga 3 paeva jarel. Maksimaalne
annus on 12 mg/kg kehakaalu kohta iga 72 tunni jarel.

Kasutamine eakatel
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Te peaksite saama tavaparase taiskasvanute annuse, valja arvatud juhul, kui teil on
neeruprobleeme.

Kasutamine neeruprobleemidega patsientidel
Teie arst voib teie annust kohandada séltuvalt teie neerufunktsioonist.

Suspensiooni valmistamise juhised:

Soovitatav on, et teie apteeker valmistaks Diflucan'i, suukaudse suspensiooni pulbri ja
annaks selle teile. Juhtudel, kui apteeker seda toodet siiski ei rekonstrueeri, on juhised
antud selle infolehe I16pus jaotises ,Jargmine teave on mdeldud tervishoiutootajatele voi
patsientidele (kui apteeker seda toodet ei rekonstrueeri)”.

Kasutusjuhised:
Sulgege suspensioonipudel enne iga kasutamist.

Suukaudse manustamise doseerimissustla kasutusjuhised:
Valmistatud suspensiooni korralikult loksutada.

1. Avage pudel (turvakork).

2. Lukake doseerimissistla otsik pudeli kaela (joonis 1).

3. Poorake pudel ja doseerimissustal Umber ning tdmmake arsti maaratud kogus
suspensiooni (joonis 2). Doseerimisstistlal olevad kogused on esitatud ml-des.
Lastele ei tohi lletada maksimaalset annust 400 mg paevas (vt jaotis ,3. Kuidas seda
ravimit kasutada?”).

4. Poorake pudel doseerimissustlaga pustiasendisse ja eemaldage doseerimissustal
pudelist.

5. Ravimit véib manustada otse suhu doseerimissustla abil. Laske patsiendil
manustamise ajal istuda pusti. Suunake doseerimissustal pdse sisekuljele ja sustige
suspensioon aeglaselt patsiendi suhu (joonis 3).

6. Parast kasutamist loputage doseerimissustal.

7. Sulgege pudel turvakorgiga; jatke kinnitus pudeli kaelale.

Lastele m&eldud suukaudse suspensiooni pulbri annuse teisendamiseks mg/ml-st mli/kg
kehakaalu kohta vaadake jaotist 6.

Arvutage taiskasvanud patsientidele manustatav annus mil-des vastavalt soovitatud
annusele mg-des ja toote tugevusele.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Kui votate liiga palju Diflucani, voite haigestuda. Vétke kohe ihendust oma arstiga voi
lahima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Véimaliku Uleannustamise sumptomid
voivad olla: asjade kuulmine, nagemine, tundmine ja métlemine, mida pole olemas
(hallutsinatsioonid ja paranoiline kaitumine). Simptomite ravi (toetavate meetmetega ja
vajadusel maoloputus) véib olla piisav.

Kas unustasite seda ravimit kasutada?

Arge vétke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha. Kui unustasite annuse
vOtmata, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Kui aga on peaaegu aeg vétta jargmine
annus, arge votke unustatud annust.
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Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage Diflucani vétmine ja poorduge kohe arsti poole, kui markate ménda jargmistest
sumptomitest:

- hnahaloove suurel kehapinnal, kdrge kehatemperatuur ja suurenenud limfiséimed
(DRESS-slindroom véi ravimite Ulitundlikkuse stindroom).

Mdnedel inimestel tekivad allergilised reaktsioonid, kuigi tésised allergilised reaktsioonid on
haruldased. Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti voi apteekriga. See
kehtib ka voimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Teavitage
kohe oma arsti, kui teil tekib mdni jargmistest simptomitest:

- akiline vilistav hingamine, hingamisraskused v&i rindkere pinge

- paistes silmalaud, nagu véi huuled

- sugelus ule kogu keha, naha punetus véi sugelevad punased laigud

- nahaloove

- tdsised nahareaktsioonid nagu villidega nahaloove (see véib esineda suus ja keelel)

Diflucan véib mdjutada teie maksa. Maksaprobleemide simptomid on muu hulgas:
- vasimus
- isutus
- oksendamine
- naha véi silmavalgete kollaseks muutumine (kollat&bi)

Kui ilmneb méni neist sumptomitest, I6petage Diflucani vétmine ja teavitage sellest kohe
oma arsti.

Muud korvaltoimed:

Sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-l inimesel 10-st) on:
- peavalu
- kéhuhadad, kéhulahtisus, iiveldus, oksendamine
- kérgemad maksa funktsiooni vereanaluuside vaartused
- nahaloove

Ménikord esinevad kdrvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 100-st) on:
- vahenenud punaste vereliblede hulk, mis véib pdhjustada kahvatut nahka ja nérkust
vOi hingeldust
- vahenenud so0giisu
- unetus, unisuse tunne
- krambid, pearinglus, poorlemistunne, surin, torked voi tuimus, maitse muutused
- kéhukinnisus, seedehaired, gaasid, suukuivus
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- lihasvalu

- maksakahjustus ja naha véi silmade kollane varvumine (kollatdbi)

- venitusarmid, villide teke (n6gestébi), siigelus, suurenenud higistamine
- vasimus, uldine halb enesetunne, palavik

Harva esinevad kd&rvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 1000-st) on:

- liiga madal valgete vereliblede arv, mis aitavad kaitsta infektsioonide eest, ja liiga
madal vererakkude arv, mis aitavad peatada verejooksu

- naha punane vai lilla varvumine, mis vib olla péhjustatud liiga madalast
trombotsuutide arvust, muud vererakkude muutused

- vere keemilise koostise muutused (kérge kolesterooli- vdi rasvasisaldus veres)

- liilga vahe kaaliumi veres

- varisemine

- ebanormaalne elektrokardiogramm (EKG), muutusslidame 166gisagedus v6i muu
sudamerutm

- maksapuudulikkus

- allergilised reaktsioonid (mdnikord rasked), sealhulgas laialdane nahalédve villidega,
naha koorumine, tsised nahareaktsioonid, paistes huuled véi nagu

- juuste valjalangemine

K&rvaltoimed, mille sagedus ei ole teada, kuid mis véivad esineda (sagedust ei saa
olemasolevate andmete pdhjal kindlaks maarata):

- ulitundlikkusreaktsioon nahaloobe, palaviku, paistes lumfislmede, teatud valgete
vereliblede (eosinofiilia) arvu suurenemise ja siseorganite (maks, kopsud, slida,
neerud ja jamesool) pdletikuga (ravimireaktsioon véi I166ve eosinofiilia ja
sUsteemsete simptomitega (DRESS-slindroom))

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke uhendust oma arsti, apteekri véi meditsiinidega. See
kehtib ka vdimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Te voite
korvaltoimetest ka otse teatada Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb, veebisait
www.lareb.nl. K&rvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi
ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

- Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
- Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud pudelile ja
karbile parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.
Pulber suukaudse suspensiooni jaoks:
- Sailitada temperatuuril alla 25°C. Hoida pudel tihedalt suletuna.
- Valmistatud suspensiooni sailitada temperatuuril alla 30°C. Mitte hoida sugavkulmas.
- Valmistatud suspensiooni kdlblikkusaeg on 28 paeva.

tuleb 28 paeva parast valmistamist ara visata. Kusige oma apteekrllt, mida teha ravimitega,
mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.
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6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?

- Selle ravimi toimeaine on flukonasool. 1 ml valmistatud suspensiooni sisaldab 40 mg
flukonasooli.

- Selle ravimi muud ained on: sahharoos, veevaba kolloidne ranidioksiid, titaandioksiid
(E 171), ksantaankummi (E415), naatriumtsitraat, veevaba sidrunhape,
naatriumbensoaat (E211) ja looduslik apelsiniaroom (sisaldab apelsiniéli ja
maltodekstriini) (Vaata jaotist 2, Diflucan pulber suukaudse suspensiooni jaoks
sisaldab sahharoosi (suhkur), naatriumbensoaati ja naatriumi (sool)).

Kuidas Diflucan valja naeb ja kui palju on pakendis?

40 mg/ml, suukaudse suspensiooni pulber 60 ml mahutavusega pudelis: 35 ml suspensiooni
parast taastamist

- Diflucan 40 mg/ml, suukaudse suspensiooni pulber on saadaval 60 ml mahutavusega
pudelis, mis sisaldab 24,4 g pulbrit. Parast taastamist on suspensiooni maht 35 ml.

- Diflucan 40 mg/ml, suukaudse suspensiooni pulber on kuiv, valge kuni murtud valge
pulber. Parast vee lisamist pulbrile (vastavalt allpool toodud juhistele selles infolehes)
tekib valge kuni murtud valge apelsinimaitseline suspensioon.

- lgas pudelis annab pulbri ja vee segu 35 ml suspensiooni.

- Kaasa on lisatud 5 ml suukaudseks manustamiseks mdéeldud doseerimissustal koos
pudelile kohandatud kinnitusega, et mééta dige annus.

Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d IJssel

Tootja

Fareva Amboise

Toostuspiirkond

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Prantsusmaa

See ravim on registreeritud RVG 15758 all.

Kisimuste korral selle ravimi kohta helistage Pfizerile 0800-MEDINFO (63 34 636).

See ravim on registreeritud Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides ja Uhendkuningriigis
(P&hja-lirimaa)jargmiste nimede all:

Belgia, Taani, Soome, Diflucan
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lirimaa, Itaalia, Luksemburg,

Norra, Portugal, Uhendkuningriik (Péhja-lirimaa), Island,

Rootsi
Saksamaa
Saksamaa
Prantsusmaa

Fungustatin
Ungari
Holland

Diflucan 40 mg/ml kuivsiirup
Sloveenia

Slovakkia
Hispaania

Prantsusmaa
Triflucan 40 mg/ml, pulber suukaudseks
suspensiooniks
Kreeka
Ungari
Holland
Diflucan 40 mg/ml, pulber suukaudseks
suspensiooniks
Austria

Diflucan 40 mg/ml kuivsiirup
Diflucan 10 mg/ml pulber suukaudseks
suspensiooniks
Diflucan 40 mg/ml pulber suukaudseks
suspensiooniks
Diflucan P.O.S. 40 mg/ml
Diflucan 10 mg/ml pulber suukaudseks
suspensiooniks
Diflucan 40 mg/ml pulber suukaudseks
suspensiooniks

Seda pakendi infolehte on viimati kinnitatud veebruaris 2024,

Lisateavet selle ravimi kohta leiate Ravimiameti veebisaidilt (www.cbg-meb.nl).

Jargmine teave on mdeldud tervishoiutootajatele véi patsientidele (kui apteeker

eirekonstitueeri seda toodet):
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Juhised suspensiooni valmistamiseks:
Rekonstitueeritud suspensioon moodustab parast rekonstitutsiooni valge kuni murdvalge
suspensiooni apelsinimaitsega.

40 mg/ml, pulber suukaudseks suspensiooniks 60 ml mahutavusega pudelis: 35 ml
suspensiooni parast rekonstitutsiooni

1. Koputage pudelit, et pulber lahti saada.

2. Rekonstitueerige, lisades 24 ml vett. Lisage esmalt vaike kogus gaseerimata vett ja
raputage tugevalt. Seejarel lisage vett kuni pudelil margitud tasemeni (=) (kokku
vastab see vajalikele 24 ml veele).

Loksutage hasti 1 kuni 2 minutit, kuni saadakse hasti segunenud suspensioon.

Parast taastamist on kasutatav kogus 35 ml.

Kirjutage taastatud suspensiooni viimane kdlblikkuskuupaev pudeli etiketile
(taastatud suspensiooni kélblikkusaeg on 28 paeva). Kéiki kasutamata suspensioone
ei tohi parast seda kuupaeva kasutada ja need tuleb apteekrile tagastada.

ok w

Annuse teisendamine suukaudse suspensiooni pulbrist mg/ml laste kehakaalu ml/kg kohta:
Diflucan 40 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber:
Lastel tuleb Diflucan suukaudse suspensiooni pulbrit médta véimalikult tapselt jargmise

valemi jargi:

lapse kaal (kg) * ettenahtud annus (mg/kg)

Annus ml/paev =
toote tugevus (mg/ml)

Kahe jarjestikuse médtejoone vahe on 0,2 ml. Vahepealsete kaalude ja annuste puhul tuleb
manustatav annus arvutada ja seejarel umardada ules- voi allapoole lahima m&dtejoone
margistuseni suukaudse manustamise doseerimissustlal:

Naiteks: 23 kg kaaluv laps, kellele on maaratud Diflucan annus 6 mg/kg/paev, peab saama
138 mg/paev, mis vastab 3,45 ml 40 mg/ml suukaudsele suspensioonile. Annust saab
umardada 3,4 ml-ni, lahima m&&tejoone margistuseni suukaudse manustamise
doseerimissustlal, et manustada kogu annus.

Maksimaalset annust 400 mg paevas ei tohi lastel lletada (vt tabel *). Diflucan 40 mg/ml
suukaudse suspensiooni pulbri kasutamist ei soovitata kehakaalu alla 15 kg puhul. Kehakaalu
alla 15 kg puhul on soovitatav kasutada Diflucan 10 mg/ml suukaudse suspensiooni pulbrit.

Naidisdoseerimise tabel:

Annustamine (vastav annus ml/paev)

3 6 12
Kaal kg mg/kg/paev mg/kg/paev mg/kg/paev
15 kg 1,2 ml 2,2 ml 4,6 ml
20 kg 1,6 ml 3,0ml 6,0 ml
25 kg 1,8 ml 3,8 ml 7,6 ml
30 kg 2,2 ml 4,6 ml 9,0 ml
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35kg 2,6ml 5,2 mil 10,0 ml*
40 kg 3,0ml 6,0 ml 10,0 ml*
50 kg 3,8 ml 7,6 ml 10,0 ml*
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