Bruksanvisning: Information for anvandaren

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg harda kapslar
Aktiv substans: Fluconazol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel.

- Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.

- Om du har ytterligare fragor, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de har samma symtom som du.

- Om nagon av de biverkningar som namns paverkar dig allvarligt eller om du marker
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel, informera din lakare eller
apotekspersonal.

Denna bipacksedel innehaller:

1. Vad ar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg och vad anvands det for?
Vad behover du veta innan du tar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?
Hur ska Fluconazol-ratiopharm® 150 mg tas?

Vilka biverkningar ar mojliga?
Hur ska Fluconazol-ratiopharm® 150 mg forvaras?
Ytterligare information
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1. VAD AR Fluconazol-ratiopharm® 150 mg OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Fluconazol ar ett lakemedel for behandling av en mangd olika svampinfektioner. Fluconazol, den
aktiva substansen i Fluconazol-ratiopharm® 150 mg,

tillhor en grupp lakemedel som kallas triazolderivat.

Fluconazol-ratiopharm 150 mg anvands vid behandling av svampinfektioner som ar kanda eller
sannolikt svarar pa

Flukonazol:

- Akut eller aterkommande vaginal candidos (svampinfektion i slidan orsakad av
jastsvampen Candida) som inte svarar tillrackligt pa en lokal behandling.

- Svampinfektioner i slemhinnor orsakade av Candida, sdésom orofaryngeal (mun och svalg),
esofageal (matstrupe), mukokutan (hud och slemhinna) och icke-invasiv bronkopulmonell
(infektion i de dvre luftvagarna utan lungengagemang) Candidoser samt candiduri
(Candida i urinen) hos immunsvaga patienter.

- Svampinfektioner orsakade av jastsvampar av slaktet Candida med inre organengagemang
(systemiska candidoser), inklusive pavisade jastsvampar i blodet (candidemi), en eller flera
organengagerande (disseminerade) djupa Candida-infektioner och infektioner i bukhinnan
(peritonit).

- For att forebygga svampinfektioner (Candida-infektioner) hos patienter med nedsatt antal
vita blodkroppar (neutropena patienter; t.ex. till foljd av AIDS eller
benmargstransplantation).

- Behandling och forebyggande behandling (aterfallsprofylax) av kryptokocker-Meningit
(infektion i hjarnhinnorna med jastsvampen Cryptococcus neoformans) hos immunsvaga
patienter.
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Bekraftade svampinfektioner i huden, orsakade av vissa svampar (dermatofyter, Candida
eller andra arter) (hudsvampsjukdomar pa kroppen [Tinea corporis] och benen [Tinea
cruris], fotsvamp [Tinea pedis] och Pityriasis versicolor), nar en utvartes behandling inte
har haft effekt eller anses olamplig. Vid Pityriasis versicolor endast nar patogenerna ar
resistenta mot forstahandsbehandling eller infektionen upptrader hos immunsvaga
patienter.

Bekraftade nagelsvampsjukdomar (Onychomykos).

For barn galler inte alla angivna anvandningsomraden. For mer information, se avsnitt 3.

2. VAD DU MASTE VETA INNAN DU TAR Fluconazol-ratiopharm® 150 mg

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg far inte tas,

om du &r dverkanslig (allergisk) mot flukonazol eller ndgot av de andra innehallsamnena i
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

om du samtidigt behandlas med cisaprid (lakemedel for behandling av tarmstorningar),
astemizol (lakemedel for behandling av allergier), terfenadin (Iakemedel for behandling av
allergier), pimozid (lakemedel for behandling av schizofreni) och kinidin (Iakemedel for
behandling av hjartrytmrubbningar) (se dven "Vid intag av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
med andra lakemedel”).

Sarskild forsiktighet vid intag av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ar nodvandig

| sallsynta fall kan Fluconazol-ratiopharm® 150 mg orsaka allvarliga hudreaktioner med
blasbildning och avlossning av huden (Stevens-Johnson-syndrom, toxisk epidermal
nekrolys). Om du utvecklar ett hudutslag under behandling med Fluconazol-ratiopharm®
150 mg maste du omedelbart informera din lakare, som kommer att besluta om eventuella
nodvandiga atgarder. AIDS-patienter tenderar att fa allvarliga hudreaktioner vid intag av
manga lakemedel.

om du samtidigt behandlas med halofantrin (Iakemedel for behandling av malaria) eller
terfenadin (lakemedel for behandling av allergier) behandlas. Vanligen informera din lakare
om detta innan du paborjar behandling med Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

om du lider av en medfodd eller forvarvad forandring av din hjartaktivitet (QT-forlangning
som visas pa EKG).

om du samtidigt far lakemedel som ocksa forlanger QT-intervallet pa EKG, t.ex. lakemedel
for behandling av hjartrytmrubbningar (antiarytmika) i klass 1A eller I,

om du lider av en storning i elektrolytbalansen och sarskilt av for l1aga kaliumnivaer och
magnesiumnivaer.

om du lider av for 1ag behandlingskravande hjartfrekvens (bradykardi), hjartrytmrubbningar
eller svar hjartsvikt.

Under behandling med Fluconazol-ratiopharm® 150 mg har forandringar i lever- och njurvarden
samt blodbild, sdésom minskat antal vita blodkroppar (leukocytopeni) och minskat antal
blodplattar (trombocytopeni) observerats hos vissa patienter, sarskilt de med allvarliga
underliggande sjukdomar som AIDS och maligna sjukdomar.

Sallan har fynd vid obduktion, inklusive levercellsnekros, observerats hos patienter som dog av
allvarliga underliggande sjukdomar och som fatt flera doser av Fluconazol. Dessa patienter hade
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samtidigt fatt flera lakemedel, varav nagra hade leverskadlig effekt, och/eller hade underliggande
sjukdomar som kunde ha orsakat levercellsnekros.

Eftersom ett mojligt samband med Fluconazol inte kan uteslutas, maste patienter som utvecklar
onormala leverfunktionsvarden under behandling med Fluconazol overvakas noggrant for
utveckling av allvarligare leverskador. Om tecken eller symptom som tyder pa leversjukdom (som
gulfargning av huden och

dgonen, mork urin, klada, aptitloshet eller buksmarta) upptrader under behandling med
Fluconazol, maste behandlingen avbrytas.

Aldre manniskor

For aldre patienter utan tecken pa nedsatt njurfunktion bor de vanliga
doseringsrekommendationerna foljas. For patienter med nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
under 50 ml/min) bor doseringen anpassas enligt riktlinjerna for patienter med nedsatt
njurfunktion.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Om du lider av kraftigt nedsatt leverfunktion bor du endast anvanda Fluconazol-ratiopharm® 150
mg med lampliga forsiktighetsatgarder tills mer omfattande erfarenheter finns. Vanligen
diskutera detta med din lakare. Patienter med nedsatt njurfunktion

Om du lider av kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance under 50 ml/min), vanligen tala
med din lakare innan behandlingen paborjas.

| detta fall ar en dosjustering nddvandig (se 3. "Hur ska Fluconazol-ratiopharm® 150 mg tas?").
Vid intag av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg med andra lakemedel att ta?").

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg far inte tas tillsammans med nagot av foljande lakemedel:
Astemizol (lakemedel for behandling av allergier) Cisaprid (lakemedel for behandling av
tarmstorningar)

Terfenadin (Iakemedel for behandling av allergier)

- Pimozid (Iakemedel for behandling av schizofreni)

- Kinin (Iakemedel for behandling av hjartrytmrubbningar)

- Effekten av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg kan paverkas av samtidig behandling med
foljande lakemedel eller lakemedelsgrupper:

- Vanligen informera din lakare innan du tar nagot av dessa lakemedel samtidigt med
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

- Hydroklortiazid (vatskedrivande tabletter)

Rifampicin (Iakemedel for behandling av tuberkulos)
paverkas:
Vanligen informera din lakare innan du tar nagot av dessa lakemedel samtidigt med Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg.
- Hydroklortiazid (vattentabletter)
- Rifampicin (lakemedel for behandling av tuberkulos)

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg kan paverka effekten av foljande lakemedel vid samtidig
anvandning:
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Vid samtidig anvandning kan Fluconazol-ratiopharm® 150 mg avsevart paverka nedbrytningen av
foljande lakemedel, vilket kan paverka deras effekt eller leda till en okning av biverkningar.
Vanligen informera din lakare innan du tar nagot av dessa lakemedel samtidigt med Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg.

- Alfentanil (narkosmedel)

- Amitriptylin (Iakemedel for behandling av depressioner)

- Lakemedel for oral anvandning mot diabetes av sulfonureidtyp (t.ex. Glimepirid,

Glibenklamid, Glipizid, Tolbutamid)
- Blodfortunnande medel av kumarintyp (t.ex. Warfarin)
- Bensodiazepiner (stamningshojande lakemedel, t.ex. lugnande medel som Midazolam,
Triazolam)

- Kalciumantagonister

- Karbamazepin (lakemedel for behandling av epilepsi)

- Celecoxib (lakemedel mot inflammationer)

- Didanosin (virushammande medel, lakemedel for behandling av HIV-infektioner)

- Mutterkornalkaloider (lakemedel for att fortranga blodkarlen)

- Fluvastatin (lakemedel for att sanka forhojda kolesterolnivaer)

- Halofantrin (Iakemedel for behandling av malaria)

- Lakemedel for att undertrycka immunreaktionen: Ciklosporin, Sirolimus, Takrolimus

- Isoniazid (lakemedel for behandling av tuberkulos)

- Fenytoin (lakemedel for behandling av epilepsi)

- Rifabutin (Antibiotikum, lakemedel for behandling av tuberkulos)

- Teofyllin

- Trimetrexat (Cytostatikum)

- Xantin (tillaggsmedel for behandling av epileptiska anfall)

- Zidovudin (Virustatikum, lakemedel for behandling av HIV-infektioner)

-  HMG-CoA-reduktashammare
Om du under samtidig behandling med Fluconazol-ratiopharm® 150 mg och lakemedel som
sanker blodfettnivan (HMG-CoA-reduktashammare) som Atorvastatin, marker symtom som
muskelsmarta, kraftloshet eller svaghet, informera vanligen omedelbart din lakare. Detta kan vara
tecken pa forandringar i skelettmusklerna (myopati) eller forlust av muskelceller (rabdomyolys).
Din lakare kommer att besluta om fortsatt samtidig behandling ar mojlig.

- Orala preventivmedel (p-piller)
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg har troligen ingen negativ inverkan pa effektiviteten av orala
preventivmedel (p-piller).

- Losartan (lakemedel for behandling av hogt blodtryck)
Samtidig administrering av Losartan och Fluconazol-ratiopharm® 150 mg paverkar omvandlingen
av Losartan till dess aktiva form, som ar ansvarig for dess effekter. Detta kan leda till en minskning
av Losartans effektivitet. Vanligen informera din lakare innan du tar dessa lakemedel samtidigt.

- Metadon
Det har rapporterats om en interaktion efter samtidig administrering av Metadon och
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg. Om du Ta metadon, informera din lakare innan du paborjar
behandling med Fluconazol-ratiopharm® 150 mg. lakare om detta.
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- Prednison
Fluconazol hammar nedbrytningen av glukokortikosteroider. Efter avslutad behandling med
fluconazol kan det leda till en okad nedbrytning av prednison som kan utlosa en
binjurebarksinsufficiens (Addison-kris). Patienter under langtidsbehandling med fluconazol méaste
overvakas noggrant for tecken pa binjurebarksinsufficiens efter avslutad behandling med
fluconazol.

Graviditet och amning

Fluconazol i standarddoser och som korttidsbehandling bor endast anvandas under graviditet om
det ar absolut nodvandigt. Fluconazol i hoga doser eller under langre tid far endast anvandas
under graviditet vid livshotande infektioner. anvandas.

Fluconazol passerar over i brostmjolken och nar dar lagre koncentrationer an i plasma. Efter en
engangsdos pa 200 mg fluconazol eller mindre kan amning fortsatta. Vid upprepad anvandning
eller efter intag av fluconazol i hoga doser rekommenderas inte amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg har endast liten eller ingen paverkan pa korformagan eller
formagan att anvanda maskiner. Det bor dock beaktas att det kan leda till yrsel, dasighet och
anfall (se 4. "Vilka biverkningar ar mojliga?”).

Viktig information om vissa andra ingredienser i Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
Detta lakemedel innehaller laktos. Vanligen ta Fluconazol-ratiopharm® 150 mg endast efter
samrad med din lakare om Du ar medveten om att du har en intolerans mot vissa sockerarter.

3. HUR SKA Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ANVANDAS?

Ta alltid Fluconazol-ratiopharm® 150 mg exakt enligt lakarens anvisningar. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. om du inte ar helt saker.

Om inte annat foreskrivs av lakare ar den vanliga dosen

Vuxna:
- Vaginal candidos:
1 kapsel Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg flukonazol) som engangsdos.

- Candidos i slemhinnor hos immunsvaga patienter:
Daglig dos: 50 mg flukonazol i 2—4 veckor. | svara fall kan dosen okas till 100 mg flukonazol
dagligen. For att forebygga aterfall av infektionen kan flukonazol tas under en langre period (6-8
veckor). Systemiska candidoser (svampinfektioner orsakade av jastsvampar av slaktet Candida
med inblandning av inre organ):

- Generellt bor behandlingen paborjas dag 1 med en engangsdos pa 400 mg

flukonazol, foljt av 1 gang dagligen 200 mg flukonazol. Om nodvandigt kan dosen okas till 1 gang
dagligen 400 mg. Vid invasiva och darmed potentiellt livshotande svampsjukdomar orsakade av
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Candida-arter kan en daglig dos pa 800 mg vara nodvandig. Behandlingens langd beror pa det
kliniska forloppet. Forlopp beroende.

- Forebyggande av Candida-infektioner hos patienter med en minskning av antalet vita
blodkroppar (neutropeniska patienter):
1 gang dagligen 50-400 mg flukonazol beroende pa risken for aterfall av infektionen. Hos
patienter med hog risk for systemisk infektion, sdsom patienter med risk for utveckling av allvarlig
eller ihdllande neutropeni, rekommenderas en dos pa 1 gang dagligen 400 mg flukonazol.
Behandlingen bor paborjas nagra dagar innan neutropeni upptrader och fortsatta i 7 dagar efter
att neutrofilantalet stigit over 1000/mma3.

- Behandling och forebyggande behandling av kryptokockmeningit hos immunsvaga
patienter:

Behandlingsstart med dagligen 400 mg flukonazol och darefter 200-400 mg flukonazol i minst
6—-8 veckor. Vid invasiva och potentiellt livshotande svampinfektioner orsakade av Cryptococcus
neoformans kan en daglig dos pa 800 mg flukonazol vara nodvandig, sarskilt hos riskpatienter.
For att forebygga aterfall av kryptokockmeningit rekommenderas dagligen 100-200 mg
flukonazol.
Hos AIDS-patienter bor varaktigheten av den forebyggande behandlingen noggrant overvagas
pa grund av den okade risken for resistens mot flukonazol.

- Bevisade svampinfektioner i huden:
- Svampinfektioner i kroppen (Tinea corporis), svampinfektioner i benen (Tinea cruris),
Pityriasis versicolor:
1 gang dagligen 50 mg flukonazol eller 1 gang i veckan 150 mg flukonazol.
Behandlingstid: 2—4 veckor.

- Fotsvamp (Tinea pedis):
1 gang dagligen 50 mg flukonazol.
Behandlingstid: Behandlingen kan behova paga i upp till 6 veckor.

- Nagelsvampinfektioner (Onychomykoser):
1gang i veckan 1 kapsel Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg flukonazol). Behandlingen
maste fortsatta tills den angripna nageln har vuxit ut igen. Atervaxt av en fingernagel kan ta 3-6
manader, och en tanagel 6-12 manader.
Vid onychomykos kan en positiv svampkultur eller synlig atervaxt av en frisk, icke-infekterad
nagel styra behandlingen.
Den kliniska forbattringen av onychomykos kan forst bli synlig flera manader efter ett negativt
svampfynd, eftersom atervaxten av en icke-infekterad nagel kan ske mycket langsamt.

For doseringar som inte kan uppnas med denna styrka finns preparat med annan aktiv substans
tillgangliga.

Anvandning hos barn:

Behandlingens langd bestams, liksom hos vuxna med liknande infektioner, av det kliniska och
mykologiska forloppet.

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ges en gang dagligen som en engangsdos.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

For dosering hos barn med nedsatt njurfunktion, se under "Patienter Barn fran 4 veckor:

Barn fran 4 veckor:

For behandling av systemiska candidoser och kryptokockinfektioner ar den rekommenderade
dosen 6-12 mg/kg dagligen, beroende pa

sjukdomens svarighetsgrad. Sjukdomens svarighetsgrad.

av antalet vita blodkroppar) efter cytotoxisk kemoterapi eller stralbehandling, bor den dagliga
dosen vara 3-12 mg/kg, beroende pa omfattningen och varaktigheten av den inducerade
neutropenin (se dosering under "Vuxna"). En maximal daglig dos pa 400 mg fluconazol far inte
overskridas hos barn.

Barn i dldern 4 veckor och yngre:

Nyfodda utsondrar fluconazol ldangsamt. Under de forsta tva levnadsveckorna bor samma mg/kg-
doseringar som hos aldre

Nyfodda utsondrar flukonazol langsamt. Under de forsta tva levnadsveckorna bor samma mg/kg
doseringar som hos aldre hos barn dock var 72:e timme. Under den 3:e och 4:e levnadsveckan bor
samma dos ges var 48:e timme ges.

Hos barn under de forsta tva levnadsveckorna far en maximal dos pa 12 mg/kg var 72:e timme
inte overskridas. Hos barn mellan den 3:e och 4:e levnadsveckan far 12 mg/kg var 48:e timme inte
overskridas.

Farmakokinetiken for flukonazol har inte studerats hos barn med nedsatt njurfunktion.

Kapslarna ar inte lampliga for barn under 5-6 ar som inte kan ta fasta lakemedel som tabletter
eller kapslar.
Den erforderliga dosen i mg/kg kan ofta inte uppnas med administrering av kapslar.

For doseringar som inte kan uppnas med denna dosstyrka finns andra preparat med lagre aktiv
substanshalt till

gangliga.

Aldre manniskor:

Aldre patienter utan nedsatt njurfunktion far i allmanhet den vanliga doseringen for vuxna. For
dosering hos patienter med nedsatt njurfunktion (kreatininclearance under 50 mi/min) se
foljande avsnitt.

Patienter (vuxna och barn) med nedsatt njurfunktion:

Flukonazol utsondras huvudsakligen oforandrat med urinen. Vid behandling med en engangsdos
kravs ingen dosjustering nodvandig. Om du lider av kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance under 50 ml/min), tala med din lakare innan behandlingen pabdrjas. | detta fall
maste doseringen justeras.

Administreringssatt

Kapslarna maste svaljas hela med tillracklig mangd vatska (ett glas vatten). De kan tas oberoende
av maltider. Om du har tagit en storre mangd av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg an du borde
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Om du har tagit en storre mangd av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg an du borde

Tala med din lakare om du har tagit en storre mangd av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg an du
borde.

Han kommer att besluta om eventuella nodvandiga atgarder.

Om du har glomt att ta Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
Om du har tagit en mindre mangd av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg an du borde, kan du ta den
saknade mangden samma dag. Ta inte dubbel dos om du har glomt en tidigare dos.

Om du avbryter intaget av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
Om du avslutar eller avbryter din behandling for tidigt kan din svampinfektion dterkomma.
Om du har ytterligare fragor om anvandningen av lakemedlet, fraga din lakare eller apotekare.

4. VILKA BIVERKNINGAR AR MOJLIGA?

Liksom alla lakemedel kan Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ha biverkningar, men de behover inte
forekomma hos alla.

De vanligaste rapporterade biverkningarna som observerades under kliniska studier och
associerades med Fluconazol, ar huvudvark, hudutslag, magsmartor, gasbildning, diarré och
illamaende.

Vid bedomning av biverkningar anvands foljande frekvensangivelser:

mycket vanliga mer an 1av 10 behandlade

vanliga mindre an 1av 10, men mer an 1av 100 behandlade

ibland mindre an 1av 100, men mer an 1 av 1.000 behandlade

sallsynta mindre an 1av 1.000, men mer an 1av 10.000 behandlade
mycket sallsynt mindre an 1av 10.000 behandlade

okant kan inte uppskattas utifran tillgangliga data

Blod- och lymfsystemet sjukdomar

Tillfalligt: blodbrist (anemi)

Sallsynt: forandringar i blodbilden sdsom en minskning av antalet vita blodkroppar (inklusive
neutropeni och agranulocytos) och en minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni) (se 2.
under "Sarskild forsiktighet vid anvandning av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg &r nédvandig”).

Immunsystemet sjukdomar
Mycket sallsynt: allvarliga Overkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner inklusive svullnad av
hud och slemhinnor (angioodem) och ansiktet (ansiktsédem).

Metabolism- och naringsstorningar
Sallsynt: forhojda kolesterol- och triglyceridnivaer i blodet, minskad kaliumhalt i blodet.

Psykiatriska sjukdomar
Tillfalligt: somnloshet, dasighet med latt medvetandesankning (somnolens).
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Nervsystemet sjukdomar

Vanligt: huvudvark.

Ibland: Kramper, yrsel, stickningar (parestesier), skakningar, Smakstorningar, muntorrhet.
Sallan: Krampanfall.

Hjartsjukdomar
Sallan: Forandringar i hjartaktivitet (QT-forlangning, Torsade de pointes).

Sjukdomar i mag-tarmkanalen
Vanligt: lllamaende, krakningar, buksmartor, diarré.
Ibland: Aptitloshet, forstoppning, matsmaltningsbesvar, gasbildning.

Leversjukdomar och gallvagssjukdomar

Vanligt: Forandringar i leverenzymvarden (6kning av alkaliskt fosfatas, ASAT och ALAT).

Ibland: Gallstas, kliniskt relevant okning av totalbilirubin, gulsot, leverskada.

Sallan: Leverinflammation, levercellsnekros, leversvikt med enstaka dodsfall (se 2. under ,Sarskild
forsiktighet vid intag av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ar nodvandig”).

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad

Vanligt: Hudutslag.

Ibland: Klada, okad svettning.

Sallan: Haravfall.

Mycket séllan: allvarlig hudsjukdom med avskalning av huden (exfoliation), avliossning av huden
(Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys).

AIDS-patienter tenderar efter intag av manga lakemedel sarskilt att utveckla hudreaktioner (se 2.
under ,Sarskild Forsiktighet kravs vid intag av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

Okand frekvens: (fixerat) lakemedelsutslag, nasselfeber, akut generaliserad exantematds
pustulos.

Skelettmuskulatur-, bindvavs- och bensjukdomar
Tillfalligt: Muskelsmartor.

Sjukdomar i njurar och urinvagar
Mycket sallsynt: Forandringar i njurvarden har observerats (se 2. under "Sarskild forsiktighet vid
intag av Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ar nddvandig").

Allmanna sjukdomar och besvar vid administreringsstallet

Tillfalligt: Trotthet, illamaende, allman svaghet (trotthet, svaghetskansla, kraftloshet), feber.
Biverkningar observerades oftare hos HIV-infekterade patienter an hos icke HIV-infekterade
patienter. Monstret av biverkningar var dock mycket likartat hos dessa patienter.

Barn
Jamfort med alla patienter rapporterades biverkningar oftare hos barn.
Dessutom rapporterades sarskilt irritabilitet och blodbrist (anemi) hos barn.

Motatgarder
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Om du upplever allvarliga biverkningar bor du informera din lakare, som avgor om behandlingen
kan fortsatta eller om nagra andra atgarder ar nodvandiga. Detta galler sarskilt alla tecken pa en
overkanslighetsreaktion. Om dessa uppstar far Fluconazol-ratiopharm® 150 mg endast tas igen
om lakaren uttryckligen har tillatit det. Om du utvecklar ett hudutslag under behandlingen med
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg maste du omedelbart informera din lakare, som kommer att
besluta om eventuella nodvandiga atgarder.

Informera din lakare eller apotekare om nagon av de listade biverkningarna paverkar dig avsevart
eller om du marker biverkningar som inte anges i denna bipacksedel.

5. HUR SKA Fluconazol-ratiopharm® 150 mg FORVARAS?
Forvara lakemedel oatkomligt for barn.

Du far inte anvanda lakemedlet efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och behallaren.
Utgangsdatumet avser den sista dagen i manaden.

Forvaringsanvisningar:
Forvara inte over 30 °C.

Lakemedlet far inte kastas i avloppet eller med hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du ska
kassera lakemedlet om du inte langre behover det. Denna atgard hjalper till att skydda miljon.

6. YTTERLIGARE INFORMATION

Vad Fluconazol-ratiopharm® 150 mg innehaller
Den aktiva substansen ar flukonazol.

Varje hard kapsel innehaller 150 mg flukonazol.
Ovriga innehallsamnen ar:

Kapselinnehall
Hogdispers kiseldioxid, magnesiumstearat, talk, majsstarkelse, povidon K 30, laktos.

Kapselskal:
Gelatin, titandioxid (E 171), indigokarmin (E 132).

Hur Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ser ut och forpackningens innehall
Kapselns ovre del: mellanbla; kapselns nedre del: vit

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg finns i forpackningar med 1 hard kapsel.
Farmaceutisk foretag
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
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www.ratiopharm.de
Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Denna bipacksedel granskades senast i
Oktober 2007

Versionskod: Z06
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