Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fluconazol Krka 150 mg hord hylki
fluconazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Fluconazol Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fluconazol Krka
Hvernig nota & Fluconazol Krka
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Fluconazol Krka
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Fluconazol Krka og vid hverju pad er notad
Fluconazol Krka tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,sveppalyf. Virka efnid er fluconazol.
An avisunar fra laeekni er Fluconazol Krka notad vid sveppasykingum i leggéngum af véldum

gersveppsins Candida hja konum sem adur hafa verid greindar med sveppasykingu. Einkennin eru
medal annars kladi og svidi i leggégnum og & ytri kynferum.

2. Adur en byrjad er ad nota Fluconazol Krka

Einkenni fra kynfaerum geta komid fram af 66rum orsékum sem geta krafist annarrar meoferdar.
Notkun lyfja an lyfsedils & pvi adeins vid ef pu hefur &dur verid greind med sveppasykingu i
leggdngum og pekkir pannig einkennin.

Ekki ma nota Fluconazol Krka

- ef pu ert med ofnaemi fyrir fluconazoli, 6drum lyfjum sem pu hefur tekid vid sveppasykingum
eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Einkenni geetu m.a. verid kladi,
rodi i hud eda dndunarerfidleikar.

- ef pu notar astemizol eda terfinadin (andhistaminlyf vid ofnaemi).

- ef pu notar cisaprid (lyf vid épaegindum i maga).

- ef pu notar pimozid (lyf vid gedsjukdomum).

- ef pa notar quinidin (lyf vid 6reglulegum hjartsletti).

- ef pa notar erythromycin (syklalyf).

Raddu vid lekni ef

- pu ert yngri en 16 ara eda eldri en 50 ara gémul

- atferdin lyktar illa eda er ekki 1jos & litinn

- ytri kynfaeri hafa ad auki sar eda vortur

- pu feerd hita, 6nnur einkenni eins og magaverk eda erfidleika med pvaglat

- petta er i fyrsta skiptid sem pu feerd einkenni sveppasykingar i leggdngum

- pa hefur fengid endurteknar sveppasykingar oftar en tvisvar & sidustu 6 manuéum
- pu ert med einhvern langvarandi sjukdoém



pt notar onnur lyf (sja kafla ,,Notkun annarra lyfja“)

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Fluconazol Krka er notad ef pu:

- ert med lifrar- eda nyrnakvilla.

- ert med hjartasjukdom, par med talid hjartslattartruflanir.

- hefur éedlileg gildi kaliums, kalsiums eda magnesiums i bl6di.

- feerd alvarleg hidviobrogo (klada, roda i hud eda 6ndunarerfidleika).

- feerd teikn um ,skerta starfsemi nyrnahettna“, pegar nyrnahetturnar framleida ekki naegilegt
magn af akvednum sterahorménum eins og kortiséli (pralat eda langvarandi preyta,
vOdvaslappleiki, minnkud matarlyst, pyngdartap, kvidverkur).

- hefur einhvern timann fengid alvarleg hudutbrot eda hadflognun, blédrur og/eda sar i munni vid
notkun Fluconazol Krka.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hidvidbrogo par med talin lyfjavidbrogd med fjdlgun raudkyrninga
og altekum einkennum (DRESS) i tengslum vid medferd med Fluconazol Krka. bu skalt hatta notkun
lyfsins strax og leita leeknisadstodar ef pa tekur eftir einhverjum peim einkennum sem tengjast pessum
alvarlegu hudvidbrégdum sem er lyst i kafla 4.

Redid vid leekninn eda lyfjafreding ef sveppasykingin batnar ekki vegna pess ad naudsynlegt getur
verid ad nota 6nnur sveppalyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Fluconazol Krka

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu laekninn strax vita ef pd notar astemizol, terfenadin (andhistaminlyf vid ofnaemi), cisaprid (lyf
vid Opaegindum i maga), pimozid (lyf vid gedsjukdémum), quinidin (lyf vid hjartslattartruflunum) eda
erythromycin (syklalyf), par sem ekki méa nota pessi lyf asamt Fluconazol Krka (sja kaflann ,,Ekki ma
nota Fluconazol Krka“).

Sum lyf geta haft &hrif & verkun Fluconazol Krka. Geettu pess ad leeknirinn viti af pvi ef pd notar

eitthvert eftirtalinna lyfja, par sem naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum eda fylgjast med pér

til ad ganga Ur skugga um ad lyfin hafi enn tilaetlud ahrif:

- rifampicin eda rifabutin (syklalyf)

- alfentanil, fentanyl (vid verkjum)

- amitriptylin, nortriptylin (punglyndislyf)

- amphotericin B, voriconazol (sveppalyf)

- lyf sem pynna bl6did til ad fyrirbyggja bl6dtappa (warfarin og svipud lyf)

- benzédiazepin (midazolam, triazolam eda svipud lyf), lyf sem hjalpa til vid svefn og kvida

- carbamazepin, phenytoin (flogaveikilyf)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin og losartan (vid haprystingi - hdum
bl6aprystingi)

- olaparib (meoferd vid krabbameini i eggjastokkum)

- ciclosporin, everolimus, sirolimus eda tacrolimus (til ad koma i veg fyrir hofnun igreedds
liffeeris)

- cyclophosphamid, vinca alkal6idar (vincristin, vinblastin og svipud lyf) sem eru notud vid
krabbameini

- halofantrin (malariulyf)

- statin (atorvastatin, simvastatin og fluvastin og svipud lyf) til ad lekka of ha gildi kolesterols i
bl6oi

- methadon (verkjalyf)

- celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxicam, meloxicam, diclofenac (b6lgueydandi
lyf sem ekki eru sterar (NSAID lyf))

- getnadarvarnalyf til inntoku

- prednison (steralyf)

- zidovudin, einnig pekkt sem AZT; saquinavir (notad hja einstaklingum med HIV-sykingu)

- lyf vid sykursyki eins og chlorpropamid, glibenclamid, glipizid eda tolbutamid
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- theophyllin (astmalyf)

- tofacitinib (vid lidagigt)

- tolvaptan, notad til medferdar vid blodnatriumlaekkun (litil péttni natriums i bl6di) eda til ad
haegja & versnun nyrnastarfsemi

- A-vitamin (feedubdtarefni)

- ivacaftor (eitt sér eda asamt 6drum lyfjum til ad medhondla slimseigjusjukddm (cystic fibrosis))

- amiodaron (til medferdar & 6reglulegum hjartsletti, ,,hjartslattartruflunum)

- hydrochlorothiazid (pvagraesilyf)

- ibrutinib (medferd vid krabbameini i blddi)

- lurasidon (til medferdarvid gedklofa)

Notkun Fluconazol Krka med mat eda drykk
Lyfid mé& taka med eda an matar.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

pu att ekki ad nota Fluconazol Krka ef pa ert pungud, grunar ad pa sért pungud, ef pungun er
fyrirhugud nema leeknirinn hafi sagt pér ad nota pad. Ef pd verdur pungud medan pu tekur lyfid eda
innan 1 viku eftir ad pu tokst sidasta skammt skaltu hafa samband vid laekninn.

Fluconazol sem er tekid a fyrsta pridjungi medgoéngu getur aukid hattuna & fosturlati.

Fluconazol sem er tekid i litlum skdommtum & fyrsta pridjungi medgongu getur aukid litillega
heettuna & pvi ad barnid faedist med feedingargalla i beinum og/eda vodvum.

PU maétt halda brjéstagjof afram eftir ad hafa tekid einn stakan 150 mg skammt af Fluconazol Krka.
pU att ekki ad hafa barn a brjosti ef pu notar endurtekna skammta af Fluconazol Krka.

Akstur og notkun véla
Vid akstur og notkun véla verour ad hafa i huga ad einstaka sinnum getur lyfid valdid sundli eda
krompum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Fluconazol Krka 150 mg hord hylki innihalda mjélkursykur (laktdsa) og natrium

Hylkin innihalda mjolkursykur (laktésa). Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Fluconazol Krka

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir
Sveppasyking i leggdéngum: Eitt Fluconazol Krka 150 mg hylki (=150 mg af fluconazoli) i stékum
skammti.

Leitid til lzeknis ef sjakddémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3ja daga.

Lyfjagjof
Hylkin skal gleypa heil, pau mé ekki tyggja og skal taka med nagilegu magni af vokva (glasi af vatni)
6had maltioum.



Ef tekin er steerri skammtur af Fluconazol Krka en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef of morg hylki eru tekin i einu getur pad valdid vanlidan. Hafid strax samband vid laekni eda
bradamottoku. Einkenni hugsanlegrar ofskémmtunar geta verid ad sjé, heyra eda skynja eitthvad sem
ekki er raunverulegt og ranghugmyndir (ofskynjanir og ofséknarkennd hegdun). Neegilegt getur verid
ao veita medferd med tilliti til einkenna (studningsmedferd og magaskolun ef porf krefur).

Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

pU skalt heetta notkun Fluconazol Krka tafarlaust og leita leeknisadstodar ef pa tekur eftir
einhverjum af eftirtéldum einkennum:
- Utbreidd ttbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda heilkenni
lyfjaofnaemis).

Féeinir einstaklingar f4 ofnaeemisvidbrogd en alvarleg ofnaemisvidbrogd eru po sjaldgeef.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Lattu laekninn strax vita ef pu ferd eitthvert eftirtalinna
einkenna.

- skyndilegt hvaesandi 6ndunarhljod, dndunarerfidleika eda pyngsli fyrir brjosti

- bolgu & augnlokum, i andliti eda & vérum

- klada um allan likamann, roda i hid eda rauda flekki med klada

- hadutbrot

- alvarleg hudvidbrogd, eins og Gtbrot sem valda blédrum (geta komid fyrir i munni og & tungu).

Fluconazol Krka getur haft ahrif & lifur. Einkenni lifrarvandamala eru:
- preyta

- lystarleysi

- uppkost

- gulur litur & had eda i hvitu augna (gula)

Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram, hattu ad nota Fluconazol Krka og haféu strax samband
vid leekninn.

Adrar aukaverkanir
Latid lekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst a i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp hér & eftir reynast alvarlegar.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- hofudverkur

- Opeegindi i maga, nidurgangur, 6gledi, uppkdst

- haekkud gildi & lifrarprofum

- Utbrot

Sjaldgefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

- feekkun & raudum blodfrumum, sem veldur félum hadlit, mattleysi eda madi
minnkud matarlyst

svefnleysi, syfja

krampar, sundl, svimi, stingandi tilfinning, naladofi eda dodi, breyting & bragdskyni
- haegdatregda, meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur
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- vodvaverkir

lifrarskemmd og gulur litur & had og augum (gula)

raudkladapot (wheals), bl6drumyndun (ofsakladi), kladi, aukin svitamyndun
preyta, almenn vanlidan, hiti

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
faekkun & hvitum blédfrumum sem hjélpa til vid ad verjast sykingum, og bléofrumum sem
hjélpa til vid ad stédva blaedingu

- raudur eda fjdlublar hudlitur, sem getur verid vegna pess ad bladfldgur eru of faar, eda vegna
annarra breytinga & bl6dfrumum

- breytingar & nidurstooum efnamaelinga i bléoi (ha blodgildi kolesterdls og fituefna)

- lagt kaliumgildi i bl6oi

- skjalfti

- 6edlilegt hjartalinurit, breyting & hjartslattartioni eda takti

- lifrarbilun

- ofnaemisvidbrdgo (stundum alvarleg), p.m.t. Gtbreidd blédruatbrot og hudflégnun, alvarleg
hadviobrdgd, proti i vorum eda andliti

- héarlos

Tidni ekki pekkt, en getur komid fyrir (ekki heegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- ofna@misvidbrogd asamt hadutbrotum, hiti, bolgnir kirtlar, fjélgun dkvedinnar gerdar af hvitum
bl6dfrumum (fjdlgun raudkyrninga), bélga i innri liffeerum (lifur, lungum, hjarta, nyrum og
ristli) (viobrogd eda Gtbrot af voldum lyfja asamt fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS)).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fluconazol Krka
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fluconazol Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnid er fluconazol: 150 mg.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, natriumlarylsalfat, magnesiumsterat, vatnsfri
kisilkvoda og maissterkja.

- Hylkisskel inniheldur: patent blatt V (E131), titantvioxio (E171) og gelatin. Sja kafla 2
»Fluconazol Krka 150 mg hord hylki innihalda mjolkursykur (laktosa) og natrium*.

Lysing & atliti Fluconazol Krka og pakkningasteerdir
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http://www.lyfjastofnun.is/

150 mg: blatt/blatt hylki.

Pynna
150 mg hylki: 1 hylki.

Markadsleyfishafi
Krka Sverige AB
Gota Ark 175

118 72 Stockholm
Svipjod

Framleiéandiv
KRKA d.d., Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2023.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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