Pakendi infoleht: teave kasutajale
Fluconazole Sandoz 50 mg, kovakapslid
Flukonasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Fluconazole Sandoz 50 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fluconazole Sandoz 50 mg votmist

Kuidas Fluconazole Sandoz 50 mg votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Fluconazole Sandoz 50 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANl e

1. Mis ravim on Fluconazole Sandoz 50 mg ja milleks seda kasutatakse

Flukonasool on seente arengut parssiva toimega triasooli derivaat.
Flukonasool on ndidustatud jargmiste infektsioonide raviks, kui need on pShjustatud teadaolevalt voi
tdendoliselt flukonasoolile tundlike seente poolt.

Téiskasvanud

- kriiptokokkmeningiit — aju seeninfektsioon

- koktsidioidmiikoos — kopsude ja bronhide haigus

- Candida poolt pohjustatud infektsioonid vereringes, organites (nt siida, kopsud) voi kuseteedes
- limaskesta soor — infektsioon, mis haarab suu limaskesta, kurku ja hambaproteeside poolt
mojutatud limaskesta

- genitaalide soor — tupe vdi peenise infektsioon

- nahainfektsioonid — nt jala seenhaigus, keha seenhaigus, kubemeseen, kiiiineseen.

Teile voidakse samuti anda Fluconazole Sandoz 50 mg, et:

- véltida kriiptokokkmeningiidi taastekkimist

- viltida limaskesta soori taastekkimist

- vahendada tupesoori taastekkimise sagedust

- véltida Candida poolt pdhjustatud infektsiooni tekkimist (kui teie immuunsiisteem on nork ega
toimi korralikult).

Lapsed ja noorukid (vanuses 0...17 aastat)

- limaskesta soor — infektsioon, mis haarab suu limaskesta, kurku

- Candida poolt pdhjustatud infektsioonid vereringes, organites (nt siida, kopsud) vdi kuseteedes
- kriiptokokkmeningiit — aju seeninfektsioon.

Tuleb juhinduda ametlikest seentevastaste ravimite kasutamise juhistest. Kdik ndidustused ei kehti
laste puhul. Vt 16ik 3 ,,Kuidas Fluconazole Sandoz 50 mg vé&tta®.



Fluconazole Sandoz ei sobi lastel tinea capitis’e (peanaha seenhaiguse) raviks.

Teile voidakse samuti anda Fluconazole Sandoz 50 mg, et:

- ennetada Candida poolt pShjustatud infektsiooni tekkimist (kui teie immuunsiisteem on nork ega
toimi korralikult)

- véltida kriiptokokkmeningiidi taastekkimist.

2. Mida on vaja teada enne Fluconazole Sandoz 50 mg kasutamist

Arge vitke Fluconazole Sandoz 50 mg kapsleid

- kui te olete allergiline (iilitundlik) flukonasooli, teiste asooli derivaatide voi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

- koos terfenadiiniga, kui te peate votma flukonasooli 66pédevas mitu korda ja 400 mg voi
suuremates annustes.

- koos tsisapriidi (kasutatakse sageli iivelduse ja oksendamise ravis), pimosiidi (kasutatakse
psiihhiaatriliste haiguste ravis), astemisooli (kasutatakse hooajalise allergia ravis) v&i kinidiiniga
(kasutatakse malaaria ja siidame riitmihaiguste ravis). See kombinatsioon voib pdhjustada
siidameprobleeme.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Fluconazole Sandoz votmist pidage ndu oma arsti vi apteekriga

- kui teil on maksahaigus; flukonasool v&ib pShjustada kiire kuluga ning rasket maksapdoletikku,
mis voib viia eluohtliku maksapuudulikkuseni (vt 16ik 4 ,,V&imalikud korvaltoimed®). Palun
votke ithendust oma arstiga, kui teil tekib silmavalgete kollasus, uriini tumenemine, siigelev
nahk, kalduvus verejooksude tekkeks (viitavad maksatalitluse langusele voi kiire kuluga raskele
maksapdletikule).

- kui teil tekib naha ketendamine v4i nahalo6ve flukonasoolravi ajal, peate sellest raédkima oma
arstile. Arst otsustab, kas te vdite jitkata ravi Fluconazole Sandoz’ega.

- flukonasooli tuleb kasutada ettevaatusega, kui saate samal ajal ravimeid, mis mdjutavad
siidameriitmi ja kui teil on soodumus siidame riitmihéirete tekkeks.

- kui teil on raske neerufunktsiooni kahjustus, tuleb annust vastavalt vihendada. Vt ka 15ik 3
»Kuidas Fluconazole Sandoz 50 mg votta®).

- teavitage oma arsti, kui votate samal ajal teisi ravimeid. Arst otsustab, kas teid peaks jélgima (vt
ka 181k ,,Votmine koos teiste ravimitega®).

- kui teil tekib raske allergiline reaktsioon. Vt ka 181k 4. ,,Vdimalikud kdrvaltoimed®.

Muud ravimid ja Fluconazole Sandoz
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vi kavatsete kasutada mistahes muid
ravimeid.

Tahtis on informeerida oma arsti, kui te vtate jargmisi ravimeid:

- Terfenadiin (allergia raviks kasutatav ravim);

- Astemisool (allergia raviks kasutatav ravim);

- Tsisapriid (seedehiirete korral kasutatav ravim);

- Pimosiid (psiihhoside raviks kasutatav ravim);

- Kinidiin (stidame ariitmia ravim)

- Eriitromiitsiin (bakteriaalsete infektsioonide vastane ravim).

Flukonasooli samaaegne manustamine koos mdnega neist ravimitest v3ib viia suurenenud
kontsentratsioonini veres, mis omakorda vdib pdhjustada riski raskete siidame riitmih&irete tekkeks.
Siidame riitmihéirete tdsise riski ja fataalse siidameseiskuse vdimaluse tSttu ei tohi astemisooli,
tsisapriidi, pimosiidi, kinidiini ning eriitromiitsiini kasutada samaaegselt koos flukonasooliga. Samuti
ei tohi samaaegselt terfenadiiniga manustada flukonasooli 400 mg v&i suuremaid annuseid. Kui
flukonasooli annus on alla 400 mg, on vajalik arsti hoolikas jélgimine.



Fluconazole Sandoz’e toimet vdib mdjutada samaaegne manustamine koos jargmiste ravimitega:
- Hiidroklorotiasiid (diureetikum)
- Rifampitsiin (tuberkuloosiravim).

Flukonasool on mdnede ainevahetuse ensiitimide inhibiitor. Lisaks jargnevalt kirjeldatud
koostoimetele vdivad suureneda ka teiste selliste ravimite kontsentratsioonid veres, mille ainevahetus
toimub samade ensiiiimide abil. Seetottu tuleb selliseid kombinatsioone kasutada ettevaatusega ning
patsiente tuleb hoolikalt jélgida kuni 4...5 pdeva parast ravi 1dppu.

Jargmiste ravimite toimet vdib mgjutada samaaegne flukonasooli kasutamine:

- Alfentaniil (anesteetikum)

- Amitriptiilliin, nortriptiilliin (depressiooni ravimid)

- Amfoteritsiin B (seeninfektsioonide vastane ravim)

- Kumariini tiitipi antikoagulandid (nagu fenprokumoon ja varfariin)

- Bensodiasepiinid (nagu midasolaam ja triasolaam)

- Nifedipiin, isradipiin, amlodipiin ja felodipiin (kdrge vererdhu ja mdnede siidamehéirete raviks
kasutatavad ravimid)

- Karbamasepiin (epilepsiaravim)

- Tselekoksiib (pdletikuvastane ravim)

- Tsiiklosporiin (organismi kaitsesiisteemi mahasurumiseks kasutatav ravim)

- Tsiiklofosfamiid (véhiravim)

- Fentantiiiil (tugeva valu ravim)

- Halofantriin (malaariaravim)

- Kolesteroolitaset langetavad ravimid (nagu atorvastatiin, simvastatiin, fluvastatiin)

- Teatud podletikuvastased ravimid (nagu flurbiprofeen, ibuprofeen, naprokseen, lornoksikaam,
meloksikaam, diklofenak)

- Metadoon (ravimsdltuvuse ravis kasutatav ravim)

- Losartaan (korge vererdhu raviks kasutatav ravim)

- Suukaudsed rasestumisvastased vahendid

- Feniitoiin (epilepsiaravim)

- Prednisoon (kortisoon)

- Rifabutiin (tuberkuloosiravim)

- Sakvinaviir (HIV-i ravim)

- Sulfoniiiiluurea tiilipi veresuhkru taset langetavad ained (nagu kloorpropamiid, glibenklamiid,
glipisiid ja tolbutamiid)

- Takroliimus ja siroliimus (organismi kaitsestisteemi mahasurumiseks kasutatavad ravimid)

- Teofiilliin (astmaravim)

- Vinka-alkaloidid (vdhivastased ravimid)

- Vitamiin A

- Zidovudiin (HIV-i ravim)

- Vorikonasool (seentevastane ravim)

Fluconazole Sandoz 50 mg koos toidu ja joogiga
Toit ei mdjuta Fluconazole Sandoz 50 mg imendumist. Ravimit vdib vatta nii enne kui parast sd6ki,
kui ka toidukorra ajal.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Arge kasutage Fluconazole Sandoz 50 mg kui te olete rase, vilja arvatud juhul, kui teie arst on seda
spetsiaalselt soovitanud.

Fluconazole Sandoz’e toimeaine flukonasool eritub rinnapiima, seetdttu ei ole soovitatav seda ravimit
imetamise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine



S&idukit juhtides voi masinatega todtades peaksite silmas pidama, et aeg-ajalt voivad tekkida
pearinglus ja krambid.

Fluconazole Sandoz 50 mg
sisaldab laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist
konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Fluconazole Sandoz 50 mg vétta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga.

Manustamisviis
Neelake kapslid alla alati ilma nérimata koos klaasi veega iga péev iihel ja samal ajal soltumata
toidukordadest.

Tavaline annus on:

Téiskasvanud
Vaginaalne kandidiaas: 150 mg (e 3 kdvakapslit) ithekordse annusena.
Eesnaha kandidoosne pdletik: 150 mg (e 3 kdvakapslit) ithekordse annusena.

Limaskestade kandidiaas

Suuddne kandidiaas immunosupressiooniga patsientidel ja Candida’ st pdhjustatud 6sofagiit.
Individuaalne annustamine, tavaliselt 50...100 mg (e 1...2 kapslit) 66pédevas 14...30 pdeva jooksul,
vOimalusel pikaajalise ravina.

Siisteemne kandidiaas

Tavaliselt tuleb esimesel pdeval manustada ithekordne kiillastusannus 400...800 mg (e 8...16 kapslit),
mille jarel kasutatakse annust 200 mg (e 4 kapslit) 66pdevas. Annust v3ib suurendada kuni 400 mg (e
8 kapslini) iiks kord 66pédevas. Ravi kestus soltub kliinilisest reaktsioonist, kuid voib sageli kesta kuni
mitu nidalat.

Kriiptokokk-meningiit

Kriiptokokk-meningiidi infektsiooni korral on tavaline annus 400 mg (e 8 kapslit) esimesel péeval,
millele jargneb 200...400 mg (e 4..8 kapslit) tiks kord 66pédevas. Kriiptokokk-infektsioonide ravi
kestus soltub kliinilisest reaktsioonist, kuid kriiptokokk-meningiidi korral on see tavaliselt 6...8
nédalat.

Kriiptokokk-meningiidi retsidiivi véiltimiseks AIDSi patsientidel vdib flukonasooli manustada
O6pdevases annuses 200 mg.

Sdilitusravi kestust AIDSi patsientidel tuleb hoolikalt kaaluda, sest esineb suurenenud risk
resistentsuse tekkeks flukonasooli suhtes.

Candida infektsiooni ennetamine neutropeeniaga patsientidel

50...400 mg iiks kord 66pdevas, soltuvalt korduva haigestumise riskist. Suure siisteemse infektsiooni
riskiga patsientidel (nditeks patsientidel, kellel on risk raske voi pikaajalise neutropeenia tekkeks), on
soovitatav annus 400 mg iiks kord 66pdevas. Ravi tuleb alustada mitu pdeva enne neutropeenia teket.
Ravi tuleb jitkata 7 pieva pérast seda, kui neutrofiilide arv jouab tasemele > 1000/mm”.

Kinnitunud naha seeninfektsioonid
Tinea corporis, tinea cruris

50 mg (e 1 kapsel) flukonasooli iiks kord 66pdevas voi 150 mg (e 3 kapslit) iiks kord néddalas.
Ravi kestus: 2...4 nédalat.



Tinea pedis

50 mg (e 1 kapsel) flukonasooli iiks kord 66pdevas.
Ravi kestus

Voib olla vajalik jétkata ravi kuni 6 nidalat.

Eakad patsiendid
Normaalse neerufunktsiooniga patsientidel kasutatakse tavalisi annuseid. Kui neerufunktsioon on
kahjustunud, tuleb annust kohandada vastavalt neerufunktsiooni kahjustusega patsientide juhistele.

Kasutamine lastel
Lastel soovitatakse kasutada eelkdige suukaudset lahust ja suukaudse suspensiooni pulbrit/graanuleid.

Lastele soovitatakse jargmisi annuseid, mis pShinevad kehakaalul (kg):

Ule 4 nédala vanused lapsed

- Limaskestade seeninfektsioonid:
3 mg flukonasooli/kg kehakaalu kohta iiks kord 66péevas, esimesel pdeval voib kasutada
166kannust 6 mg/kg.

- Stisteemne kandidiaas ja kriiptokokk-infektsioonid:
6...12 mg flukonasooli/kg kehakaalu kohta 66pdevas.

- Seeninfektsioonide viltimine vdhenenud valgevereliblede arvuga lastel:
3...12 mg flukonasooli/kg kehakaalu kohta 66pdevas.

Lastel ei tohi iiletada suurimat lubatud annust 400 mg 66pdevas.

4-nddalased ja nooremad lapsed

Vastsiindinute organismist viljutatakse flukonasooli aeglaselt. Esimesel kahel elunédalal tuleb
kasutada sama mg/kg annust mis suurematel lastel, kuid seda manustatakse iga 72 tunni jérel. Mitte
tiletada suurimat lubatud annust 12 mg/kg iga 72 tunni jérel.

Kolme ja nelja nédala vanustele lastele tuleb sama annust manustada iga 48 tunni jérel. Mitte iiletada
suurimat lubatud annust 12 mg/kg iga 48 tunni jarel.

Neerufunktsiooni kahjustusega lastel tuleb annust kohandada vastavalt tdiskasvanutele moeldud
juhistele (vt eespool), arvestades neerufunktsiooni languse raskusastet.

Neerufunktsiooni kahjustusega tdiskasvanud ja lapsed
Teie arst voib muuta annuseid sdltuvalt teie neerufunktsioonist.

Kui teil on tunne, et Fluconazole Sandoz 50 mg toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma
arsti voi apteekriga.

Kui te vitate Fluconazole Sandoz 50 mg rohkem kui ette néihtud
Kui te vdtate Fluconazole Sandoz 50 mg juhuslikult rohkem, kui ettendhtud, poérduge viivitamatult
arsti poole.

Kui te unustate Fluconazole Sandoz 50 mg votta
Arge vitke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te Iopetate Fluconazole Sandoz 50 mg vétmise

Seeninfektsioonide piisimise voi taastekke valtimiseks tuleb teil Fluconazole Sandoz 50 mg votta
regulaarselt nii kaua ja nii suures annuses kui arst on teile vilja kirjutanud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka Fluconazole Sandoz 50 mg pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei
teki.

Flukonasool on iildiselt histi talutav.

Taosised eluohtlikud toimed

Kui teil tekib ravimi suhtes raske allergiline reaktsioon, 153petage otsekohe selle votmine ning
teavitage otsekohe oma arsti vdi minge 1dhima haigla erakorralisse vastuvdttu, sest voite vajada kiiret
arstiabi.

Korvaltoimeid hinnatakse esinemissageduse klassifikatsiooni alusel.

Sage (rohkem kui 1 patsiendil 100-st, kuid vdhem kui 1 patsiendil 10-st)
- peavalu

- kdhuvalu, kéhulahtisus, iiveldus, oksendamine

- teatud maksanditajate tSus

- nahaléove

Aeg-ajalt (rohkem kui 1 patsiendil 1000-st, kuid vdhem kui 1 patsiendil 100-st)
- aneemia

- vahenenud s66giisu

- unetus, unisus

- krambid, pearinglus, paresteesia, maitsetundlikkuse muutused

- peapodritus

- kohukinnisus, seedehdired, kdhupuhitus, suukuivus

- sapipais, nahakollasus

- siigelemine, ndgeslodve, suurenenud higistamine, ravimite pohjustatud toksiline nahal6dve
- lihasvalud

- kurnatus, haiglane olek, ndrkus, palavik

Harv (rohkem kui 1 patsiendil 10000-st, kuid vihem kui 1 patsiendil 1000-st)

- verevalemi muutused, nagu valgevereliblede ja vereliistakute arvu langus

- rasked generaliseerunud allergilised reaktsioonid

- kolesterooli ja trigliitseriidide sisalduse tous veres, kaaliumi sisalduse langus veres

- vérinad

- siidame riitmihéired

- maksapuudulikkus, maksarakkude kahjustus, maksapdletik, maksarakkude 16hustumine

- rasked nahakahjustused, nagu kestendus, médavillid, erinevad nahapunetuse vormid, nahaturse,
néoturse, juuste viljalangemine

Lapsed: Teatatud kdrvaltoimed on olnud sarnased tdiskasvanutele.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Fluconazole Sandoz 50 mg siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fluconazole Sandoz 50 mg sisaldab
- Toimeaine on flukonasool.
Uks kapsel sisaldab 50 mg flukonasooli.

- Abiained:
Kapsli sisu: laktoosmonohiidraat, maisitérklis, kolloidne veevaba ranidioksiid,
magneesiumstearaat, naatriumlauriiiilsulfaat.
Kapsli kest: zelatiin, titaandioksiid (E171), indigokarmiin (E132).

Kuidas Fluconazole Sandoz 50 mg viilja niieb ja pakendi sisu

Fluconazole Sandoz 50 mg kdvakapslid on tiirkiissinised ja valged.

Kdvakapslid on pakendatud PVC/alumiiniumfooliumist blisterpakenditesse ning need on omakorda
pakendatud karpidesse.

Pakendid sisaldavad 3, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 ja 100 kovakapslit.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia

Tootja:
Salutas Pharma GmbH
Saksamaa

vOi

AS GEA
Taani

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Piarnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 6652 400



Infoleht on viimati kooskolastatud veebruaris 2014.



