Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Fluconazol Fresenius Kabi 2 mg/ml infuusioneste, liuos
flukonatsoli

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tata laaketta, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny la&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fluconazol Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin saat Fluconazol Fresenius Kabia
Miten Fluconazol Fresenius Kabi annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fluconazol Fresenius Kabin séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ogkrwhE

1. Mité Fluconazol Fresenius Kabi on ja mihin sitd kaytetaan
Fluconazol Fresenius Kabi kuuluu sienilddkkeiden Id&keryhmdan. Vaikuttava aine on flukonatsoli.

Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta kéytetaén sienten aiheuttamien infektoiden hoitoon seké sieni-
infektion estdmiseen. Sieni-infektion tavallisin aiheuttaja on Candida-niminen hiiva.

Aikuiset

Laakari saattaa maarata tatd ladketta seuraavantyyppisten sieni-infektioiden hoitoon:

- kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus — sieni-infektio aivoissa

- koksidioidomykoosi — keuhkoputkien-keuhkojen sairaus

- infektio, jonka aiheuttaja on Candida ja sita esiintyy verenkierrossa, elimissa (esim. sydamessé,
keuhkoissa) tai virtsateissa

- limakalvon sammas — suun, kurkun limakalvoinfektio ja hammasproteeseihin liittyvét suun
haavaumat.

Sinulle voidaan maéarata Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta myds:

- kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen uusiutumisen estoon

- limakalvon sammaksen uusiutumisen estoon

- Candida-infektioiden estoon (jos immuunijarjestelmasi on heikko eiké toimi kunnolla).

Lapset ja nuoret (0—17-vuotiaat)

Laakari saattaa maarata sinulla tatd ladketta seuraavantyyppisten sieni-infektioiden hoitoon:

- limakalvon sammas — suun, kurkun limakalvoinfektio

- infektio, jonka aiheuttaja on Candida ja sita esiintyy verenkierrossa, elimissa (esim. sydamessa,
keuhkoissa) tai virtsateissa.

- kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus — sieni-infektio aivoissa.

Sinulle voidaan maéarata Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta myds:
- Candida-infektioiden estoon (jos immuunijarjestelmési on heikko eik& toimi kunnolla)
- kryptokokkiaivokalvontulehduksen uusiutumisen estoon.



Flukonatsolia, jota Fluconazol Fresenius Kabi siséltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin saat Fluconazol Fresenius Kabia

Fluconazol Fresenius Kabi -hoitoa ei pida antaa, jos

- olet allerginen flukonatsolille tai tdimé&n ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- olet allerginen muille sieni-infektioiden hoitoon kayttamillesi la&kkeille. Oireita voivat olla
kutina, ihon punoitus tai hengitysvaikeudet

- kaytat astemitsolia tai terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden hoitoon)

- kéytét sisapridia (vatsavaivoihin)

- kaytat pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon)

- kaytat kinidiinié (epasaannollisten syddamenlyontien eli rytmihdirididen hoitoon)

- kéytat erytromysiinia (antibiootti infektioiden hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat

Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta

- jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahairioita

- jos sinulla on sydénsairaus, sydamen rytmihairiét mukaan lukien

- jos veresi kalium-, kalsium- tai magnesiumpitoisuus on poikkeava

- jos sinulle ilmaantuu vaikeita ihoreaktioita (kutina, ihon punoitus tai hengitysvaikeudet)

- jos sinulle ilmaantuu lisémunuaisten vajaatoiminnan oireita (jatkuva tai pitkakestoinen vasymys,
lihasheikkous, ruokahaluttomuus, painonlasku, vatsakipu). Lisémunuaisten vajaatoiminnnassa
lisdmunuaiset eivat tuota riittavasti tiettyja steroidihormoneja, kuten kortisolia.

- jos sieni-infektio ei parane, koska muunlainen sieniladkehoito voi olla tarpeen.

- jos sinulle on joskus kehittynyt vaikea-asteista ihottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloita
ja/tai suun haavaumia Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kéayttamisen jalkeen.

Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kaytdssa on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien
yleisoireista eosinofiilista oireyhtyméaa (DRESS). Jos havaitset ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvia
oireita, jotka kuvataan kohdassa 4, lopeta Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kdyttaminen ja
hakeudu heti 184kériin.

Muut ladkevalmisteet ja Fluconazol Fresenius Kabi
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Kerro laakarille valittdmasti, jos kaytat astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden
hoitoon) tai sisapridia (vatsavaivoihin) tai pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon), kinidiinia
(epasaannollisten sydamenlyontien eli rytmihairididen hoitoon) tai erytromysiinia (antibiootti
infektioiden hoitoon), koska niita ei saa kayttdd samanaikaisesti Fluconazol Fresenius Kabi -
valmisteen kanssa (ks. kohta ’Fluconazol Fresenius Kabi -hoitoa ei pida antaa™).

Joillakin laékkeilla voi olla yhteisvaikutuksia Fluconazol Fresenius Kabin kanssa. Varmista, etta

ladkari on tietoinen siitd, jos kédytat jotakin seuraavista ladkkeista:

- rifampisiini tai rifabutiini (antibiootteja infektioiden hoitoon)

- alfentaniili, fentanyyli (anestesia-aineita)

- amitriptyliini, nortriptyliini (masennuslaakkeita)

- amfoterisiini B, vorikonatsoli (sienilaakkeitd)

- verenohennuslaakkeita verisuonitukosten estdmiseen (varfariini tai samankaltaiset ladkkeet)

- bentsodiatsepiinit (midatsolaami, triatsolaami tai samankaltaiset ladkkeet), joita kaytetaan
unilddkkeena tai ahdistuneisuuden hoitoon

- karbamatsepiini, fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)
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- nifedipiini, isradipiini, amlodipiini, verapamiili, felodipiini ja losartaani (verenpainetaudin tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- olaparibi (munasarjasy6vén hoitoon)

- siklosporiini, everolimuusi, sirolimuusi tai takrolimuusi (elinsiirteen hylkimisen estdémiseen)

- syklofosfamidi, vinka-alkaloidit (esim. vinkristiini, vinblastiini tai samankaltaiset la&kkeet)
sydvan hoitoon

- halofantriini (malarialaéke)

- statiinit (atorvastatiini, simvastatiini ja fluvastatiini tai samankaltaiset ladkkeet) veren korkeiden
kolesterolipitoisuuksien pienentdmiseen

- metadoni (kKipul&éke)

- selekoksibi, flurbiprofeeni, naprokseeni, ibuprofeeni, lornoksikaami, meloksikaami,
diklofenaakki (tulehduskipulddkkeité eli NSAID-la4kkeitd)

- ehkaisytabletit

- prednisoni (steroidi)

- tsidovudiini (tunnetaan myds nimelld AZT) tai sakinaviiri (HIV-148kkeitd)

- diabeteslaédkkeet kuten klooripropramidi, glibenklamidi, glipitsidi tai tolbutamidi

- teofylliini (astmaldéke)

- tofasitinibi (nivelreumalééke)

- tolvaptaani, kéytetdan hyponatremian (veren pienen natriumpitoisuuden) hoitoon tai munuaisten
toiminnan heikkenemisen hidastamiseen

- vitamiini A (ravintolisd)

- ivakaftori (kystisen fibroosin hoitoon)

- amiodaroni (kdytetadan epasaannollisen sydamensykkeen hoitoon)

- hydroklooritiatsidi (nesteenpoistoléake)

- ibrutinibi (verisydvan hoitoon).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kéayttoa.

Al ota Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana, yritat tulla
raskaaksi tai imetét, ellei l1adkarisi ole sita erityisesti maarannyt.

Flukonatsolin kéytté ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana voi lisétd keskenmenon riskia.
Flukonatsolin kéytto pienind annoksina ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana voi lisatd hieman
riskia, ettd syntyvalla vauvalla on synnynnaisia luiden ja/tai lihasten poikkeavuuksia.

Imetysta voi jatkaa Fluconazol Fresenius Kabi 150 mg:n kerta-annoksen oton jélkeen.
Pitk&aikaisemman Fluconazol Fresenius Kabi -hoidon (toistuvan annostelun) yhteydesséd imetysta ei
saa jatkaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ennen autolla ajamista tai koneiden kdyttda sinun on otettava huomioon, ettd huimausta ja kouristuksia
saattaa esiintya satunnaisesti.

Laake voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéa tarkkaa keskittymista vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Fluconazol Fresenius Kabi sisaltaa natriumia (suolaa)

Tama ladkevalmiste siséltad 88,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 25 ml. Tdma vastaa
4,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele
apteekkihenkilokunnan tai ladkarisi kanssa, jos kaytat Fluconazol Fresenius Kabi -valmistetta
paivittdin pitkaaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan véahasuolaista ruokavaliota.



3. Miten Fluconazol Fresenius Kabi annetaan

Kayta tata laakettd juuri siten kuin la&kari on maérannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle taman ldakkeen hitaana injektiona (infuusiona) laskimoon.
Fluconazol Fresenius Kabi on kéyttévalmis liuos, eika sité tarvitse laimentaa. Lisétietoa hoitoalan

ammattilaisille on pakkausselosteen lopussa.

Taman ladkkeen suositellut annokset eri infektioiden hoitoon on esitetty alla. Kysy neuvoa laékarilta
tai sairaanhoitajalta, jos et ole varma miksi sinulle annetaan Fluconazol Fresenius Kabia.

Aikuiset

Sairaus

ANnnos

Kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen
hoito

400 mg ensimmaisend hoitopéivana, sen jalkeen
200-400 mg kerran vrk 6-8 viikon ajan tai
tarvittaessa pidempéaan. Annos voidaan toisinaan
suurentaa 800 mg:aan.

Kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen
uusiutumisen estohoito

200 mg kerran vrk, kunnes l&akari kehottaa
lopettamaan hoidon.

Koksidioidomykoosin hoito

200-400 mg kerran vrk 11-24 kuukauden ajan tai
tarvittaessa pidempaan. Annos voidaan toisinaan
suurentaa 800 mg:aan.

Sisaelinten Candida-infektioiden hoito

800 mg ensimmaéisend hoitopéivéand, sen jalkeen
400 mg kerran vrk, kunnes laakéri kehottaa
lopettamaan hoidon.

Suun ja kurkun limakalvoinfektioiden ja
hammasproteeseihin liittyvien haavaumien hoito

200-400 mg ensimmaisend paivéana, sen jalkeen
100-200 mg, kunnes ladkari kehottaa
lopettamaan hoidon.

Limakalvon sammaksen hoito — infektion sijainti
vaikuttaa annoksen suuruuteen.

50-400 mg kerran vrk 7-30 pdivén ajan, kunnes
laékari kehottaa lopettamaan hoidon.

Suun ja kurkun limakalvoinfektioiden
uusiutumisen estohoito

100-200 mg kerran vrk tai 200 mg 3 kertaa
viikossa, kun sinulla on infektion uusiutumisriski.

Candida-infektioiden estohoito (jos
immuunijarjestelmasi on heikko eika toimi
kunnolla)

200-400 mg kerran vrk, kun sinulla on infektion
uusiutumisriski.

12—-17-vuotiaat nuoret

Noudata ladkarin antamaa annostusohjetta (joko aikuisten tai lasten annostus).

Alle 12-vuotiaat lapset

Lasten enimmaisannos on 400 mg vuorokaudessa.

Annos perustuu lapsen painoon (kilogrammoina).

Sairaus

Vuorokausiannos

Limakalvon sammas ja kurkun Candida-infektio
—annos ja hoidon kesto maaraytyvat infektion
vaikeusasteen ja sijainnin mukaan

3 mg/kg kerran paivéssa (ensimmaisena
hoitopdivana voidaan antaa 6 mg/kg)

Kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus tai
siséelinten Candida-infektiot

6-12 mg/kg kerran paivassa

Kryptokokin aiheuttaman aivokalvontulehduksen
uusiutumisen estohoito

6 mg/kg kerran paivassa

Sieni-infektioiden estohoito lapsille (jos lapsen
immuunijérjestelmd ei toimi kunnolla)

3-12 mg/kg kerran péivassa




0—4 viikon ik&iset vauvat

15-27 péivén ikaiset vauvat:

- Sama annos kuin edelld, mutta annetaan vain joka toinen pédiva. Enimmaisannos on 12 mg/kg
joka toinen paiva (48 tunnin valein).

0-14 pdivén ikéiset vauvat:
- Sama annos kuin edelld, mutta annetaan vain joka kolmas péiva. Enimmaisannos on 12 mg/kg
joka kolmas paiva (72 tunnin valein).

Ladkari maaréa toisinaan eri annostuksen kuin edelld on mainittu. Kayta tata ladketta juuri siten kuin
laakari on maarénnyt. Tarkista laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

lakkaat
Aikuisten tavanomaista annosta voidaan kayttaa, jos sinulla ei ole munuaisten toimintahairioita.

Potilaat, joilla on munuaisvaivoja
Laakari saattaa muuttaa annostasi munuaisten toiminnan mukaan.

Jos saat enemman Fluconazol Fresenius Kabia kuin sinun pitaisi

Jos epéilet, ettd olet saanut liian suuren annoksen Fluconazol Fresenius Kabia, tai vaikkapa lapsi on
ottanut ladkettd vahingossa, kerro tasta heti 148karille tai sairaanhoitajalle tai ota yhteytta
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Mahdollisen yliannostuksen oireina saattaa esiintya kuulo-, naké-, tunto- ja
ajatteluharhoja (aistiharhat ja harhainen kaytos).

Jos Fluconazol Fresenius Kabi -annoksen anto on unohtunut

Koska tdmaé laéke annetaan sinulle 148kérin tai sairaanhoitajan tiiviissé valvonnassa, on
epatodennékoistd, ettd annos unohtuu. Jos kuitenkin epéilet annoksen unohtuneen, kaanny laékérin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Pienelle osalle potilaita ilmaantuu allergisia reaktioita, mutta vakavat allergiset reaktiot ovat
harvinaisia. Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, ota heti yhteys laakariin.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintaan 1 kayttdjalla 10:sté):
- ihottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 100:sta):
- koko kehon kutina, ihon punoitus tai kutisevat punoittavat laikut.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta):

- akillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai puristava tunne rinnassa

- silmaluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen

- vaikeat ihoreaktiot, kuten ihottuma, johon liittyy rakkuloita (joita voi esiintyd myos suussa ja
Kielessa).

Jos tallaisia oireita ilmaantuu, lopeta Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kayttd, ja ota heti yhteys
laakariin.

Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteella voi olla maksavaikutuksia. Maksahairididen oireita ovat:
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Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintaén 1 kayttajalla 10:sté):
- oksentelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintédn 1 kayttajalla 100:sta):
- vasymys

- ruokahaluttomuus

- ihon tai silmanvalkuaisten kellertyminen (keltaisuus).

Fluconazol Fresenius Kabi -valmiste voi vaikuttaa myds muihin elimiin, jolloin oireita voivat olla:

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintéin 1 kayttajalla 100:sta):
- kouristuskohtaukset.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyad enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta):

- veren valkosolujen (verisoluja, jotka vaikuttavat puolustuskykyyn infektioita vastaan) ja
verihiutaleiden (verisoluja, jotka edistavat verenvuodon tyrehtymistd) normaalia pienempi
maard, misté voi aiheutua selittdméattdmi& mustelmia tai verenvuotoa, akillistd kuumetta,
kurkkukipua ja suun haavaumia.

Jos téllaisia oireita ilmaantuu, lopeta Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen kaytto ja ota heti
yhteytté 1aakariin.

Muita haittavaikutuksia:
Jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos huomaat haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tassé pakkausselosteessa, kerro siita laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta):
- paansarky

- vatsakipu, ripuli, pahoinvointi

- maksan toimintakokeisiin liittyvien verikoetulosten muutokset
- ihottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 100:sta):

- punasolujen méarén vaheneminen, joka voi aiheuttaa ihon kalpenemista, heikotusta ja
hengenahdistusta

- unettomuus, uneliaisuuden tunne

- huimaus, kihelmdinti, pistely tai puutuminen, makuaistin muutokset

- ummetus, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, suun kuivuminen

- lihaskipu

- maksavaurio

- ladkkeesta johtuva ihottuma, nokkosihottuma, kutina, lisdantynyt hikoilu

- yleinen huonovointisuus, kuume.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta):

- ihon varin muuttuminen punaiseksi tai purppuranvariseksi, miké saattaa aiheutua verihiutaleiden
vahyydestd, muiden verisolujen muutokset

- veren korkea kolesterolipitoisuus ja rasvapitoisuus

- vapina

- veren pieni kaliumpitoisuus

- poikkeavuudet sydansdhkokayrassa (EKG-kayrassd), sydamen syketaajuuden tai rytmin
muutokset

- maksan vajaatoiminta

- hiustenlahto.



Esiintymistiheydeltdan tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin) mutta mahdollinen

haittavaikutus:

— yliherkkyysreaktio, johon liittyy ihottuma, kuume, rauhasten turvotus, tietyntyyppisten
valkosolujen maéran suureneminen (eosinofilia) ja siséelinten (maksa, keuhkot, sydan, munuaiset
ja paksusuoli) tulehdus (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma, DRESS).

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, lopeta Fluconazol Fresenius Kabi -valmisteen

kayttaminen ja hakeudu heti 1adkériin:

- laaja-alainen ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma eli
ladkeyliherkkyysoireyhtymd).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fluconazol Fresenius Kabin séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran Kéayt.
viim. jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Pussit (freeflex): Sailyta alle 25 °C. Ei saa jaatya.
Pullot (KabiPac): Ei saa jaatya.

Valmiste on kdytettdva heti avaamisen jalkeen.

Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nakyvia muutoksia laakevalmisteen ulkonadssa: liuos ei ole
kirkasta tai siind on nékyvia hiukkasia. Ala kéytd, jos pullo tai pussi on vahingoittunut.

Pullo ja pussi on tarkoitettu vain kertakayttéon. Pullo tai pussi ja mahdollisesti kdyttdmatta jaanyt
siséltd on havitettava.

Laakkeita ei tule heittada viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Fluconazol Fresenius Kabi sisaltda

- Vaikuttava aine on flukonatsoli. Yksi millilitra sisaltdd 2 mg flukonatsolia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, injektionesteisiin kaytettava vesi ja natriumhydroksidi tai
suolahappo (pH:n saatéon).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
- Fluconazol Fresenius Kabi on kirkas ja vériton liuos ilman néakyvié hiukkasia.
- Pakkauskoot:



- 1, 10, 20, 25, 30, 40, 50 tai 60 x 50 ml pullo/pussi, joka siséltdd 100 mg flukonatsolia
- 1, 10, 20, 25, 30, 40, 50 tai 60 x 100 ml pullo/pussi, joka siséltdd 200 mg flukonatsolia
- 1, 10, 20, 25, 30 tai 40 x 200 ml pullo/pussi, joka siséltdd 400 mg flukonatsolia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Pullot (KabiPac):

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

PL-99-300 Kutno

Puola

ja

Pussit (freeflex):
Fresenius Kabi France
6, Rue de Rempart
FR-27400 Louviers
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.5.2022

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
(Fimean) kotisivuilta.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Infuusio laskimoon annetaan nopeudella, joka ei saa ylittad 10 ml/min.

Fluconazol Fresenius Kabi -infuusionesteen pohjana on 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuos. Yksi
100 ml:n pullo, joka sisdltaad 200 mg flukonatsolia, siséltaa siten 15 mmol Na* ja CI. Tama tulee ottaa
huomioon ja miettia liuoksen antonopeutta niiden potilaiden kohdalla, joilla on natrium- tai
nesterajoitus.

Fluconazol Fresenius Kabi -infuusioneste on yhteensopiva seuraavien liuosten kanssa:
a) 20 % n gluukoosiliuos

b)  Ringerin liuos

c) Ringerin laktaattiliuos

d)  Kaliumkloridi 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa

e) 4,2 % natriumbikarbonaattiliuos

f) 9 mg/ml (0,9 %)natriumkloridiliuos

Fluconazol Fresenius Kabi voidaan infusoida ns. sivutippana ylla lueteltujen infuusionesteiden kanssa.
Fluconazol Fresenius Kabi infuusionestettd ei suositella lisattdvaksi mihinkd&n muuhun
infuusionesteeseen, vaikka mitéan erityista yhteensopimattomuutta ei olekaan havaittu.

Infuusioneste on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten.

Laimennetun valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on osoitettu olevan 24 tuntia 25 °C:ssa.



Mikrobiologiselta kannalta laimennokset tulee kéyttaa heti. Jos valmistetta ei kdyteta heti, sdilytysajat
ja olosuhteet ennen k&yttod ovat kayttajan vastuulla eivatka tavallisesti saa ylittad 24 tuntia 2-8 °C:ssa
ellei laimentaminen ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimennukset tulee tehd& aseptisissa olosuhteissa. Liuos tulee tarkistaa nakyvien hiukkasten tai
varjaytymisen varalta silmamaéraisesti ennen antoa. Liuosta tulee kdyttaa vain, jos se on kirkas eiké
siind ole nakyvié hiukkasia.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Fluconazol Fresenius Kabi 2 mg/ml, infusionsvatska, 16sning
flukonazol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.

—  Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

— Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

—  Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Det géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fluconazol Fresenius Kabi &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Fluconazol Fresenius Kabi
Hur Fluconazol Fresenius Kabi ges

Eventuella biverkningar

Hur Fluconazol Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouhkrwnE

1. Vad Fluconazol Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Fluconazol Fresenius Kabi tillhér en grupp lakemedel som anvéands mot svampinfektioner. Den aktiva
substansen ar flukonazol.

Fluconazol Fresenius Kabi anvands for att behandla infektioner som orsakas av svamp, och kan ocksa
anvandas for att forebygga att man far en svampinfektion. Den vanligaste orsaken till
svampinfektioner &r en jastsvamp vid namn Candida.

Vuxna
Du kan fa denna medicin av lakare for behandling av foljande svampinfektioner:

Hjéarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker - svampinfektion i hjarnan
Koccidioidomykoser - en lungsjukdom

Infektioner orsakade av Candida och som finns i blodbanan, inre organ (t.ex. hjérta, lungor)
eller urinvagarna.

— Svampinfektion som paverkar slemhinnan i mun, svalg och kan ge munémbhet vid anvandning
av tandprotes

Du kan ocksa fa Fluconazol Fresenius Kabi for att:

— forebygga att hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker aterkommer.
— forebygga att svampinfektion i munnen aterkommer
— forebygga infektioner orsakade av Candida (om du har forsvagat immunforsvar)

Barn och ungdomar (O till 17 ar)
Du kan fa denna medicin av din lakare for att behandla dessa typer av svampinfektioner:

—  Svampinfektion i munnen — infektion som paverkar slemhinnan i mun och svalg

— Infektioner orsakade av Candida och som finns i blodbanan, inre organ (t.ex. hjarta, lungor)
eller urinvagarna.

— Hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker - svampinfektion i hjarnan
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Du kan ocksa fa Fluconazol Fresenius Kabi for att:

— forebygga infektioner orsakade av Candida (om du har forsvagat immunforsvar).
— forebygga att hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker aterkommer.

Flukonazol som finns i Fluconazol Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Fluconazol Fresenius Kabi

Du ska inte bli behandlad med Fluconazol Fresenius Kabi:

- om du ar allergisk mot flukonazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot andra lakemedel som du tagit for att behandla svampinfektioner.
Symtomen kan vara klada, hudrodnad eller svarigheter att andas.

- om du tar astemizol eller terfenadin (antihistamin for behandling av allergier)

- om du tar cisaprid (mot magbesvér)

- om du tar pimozid (anvénds for behandling av psykiska besvér)

- om du tar kinidin (anvéands for behandling av oregelbunden hjértrytm, “arytmi’)

- om du tar erytromycin (antibiotikum fér behandling av infektioner).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Fluconazol Fresenius Kabi:

- om du har lever- eller njurproblem

- om du har ndgon hjartsjukdom, t.ex. oregelbunden hjartrytm

- om du har onormala halter av kalium, kalcium eller magnesium i blodet

- om du utvecklar allvarliga hudreaktioner (klada, rodnad av huden eller svarigheter att andas).

- om du utvecklar tecken pa binjurebarkssvikt, dar binjurarna inte producerar tillrackligt mycket
av vissa steroidhormoner sdsom Kkortisol (kronisk eller langdragen trétthet, muskelsvaghet,
aptitloshet, viktminskning, buksmérta)

- om svampinfektionen inte blir battre eftersom du kan behdva fa en annan medicin mot
svampinfektion

- om du nagon gang har fatt allvarliga hudutslag eller flagnande hud, blasor och/eller sar i
munnen efter att du anvant Fluconazol Fresenius Kabi

Allvarliga hudreaktioner, daribland lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), har rapporterats i samband med behandling med Fluconazol Fresenius Kabi. Sluta att
anvanda Fluconazol Fresenius Kabi och uppsok omedelbart akutmottagning om du far nagot av de
symtom pa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Andra lakemedel och Fluconazol Fresenius Kabi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Informera din ldkare omedelbart om du tar astemizol, terfenadin (ett antihistamin fér behandling av
allergi) eller cisaprid (anvands mot magbesvar) eller pimozid (anvands for behandling av psykiska
besvar) eller kinidin (anvands for att behandla oregelbunden hjartrytm) eller erytromycin (ett
antibiotikum for behandling av infektioner) eftersom dessa inte ska tas tillsammans med Fluconazol
Fresenius Kabi (se avsnitt ”Du ska inte bli behandlad med Fluconazol Fresenius Kabi”).

Det finns ndgra mediciner som kan paverkas av eller paverka Fluconazol Fresenius Kabi.
Beratta for din lakare om du tar nagon av foljande mediciner:

- rifampicin, rifabutin (antibiotika mot infektioner)
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- Alfentanil, fentanyl (anvénds som beddvningsmedel)

- Amitriptylin, nortriptylin (anvands for behandling mot depression)

- amfotericin B, vorikonazol (mot svampinfektion)

- blodfértunnande Iakemedel (t. ex. warfarin) for att forhindra blodkroppar

- bensodiazepiner (t. ex. midazolam, triazolam) som anvéands mot sémnldshet eller angest

- karbamazepin, fenytoin (mot epilepsi)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin eller losartan (mot hdgt blodtryck)

- olaparib (anvands for behandling av &ggstockscancer)

- ciklosporin, everolimus, sirolimus eller takrolimus (anvands efter transplantationer)

- cyklofosfamid, vinkaalkaloider (t. ex. vinkristin, vinblastin) som anvénds for att behandla
cancer

- halofantrin (mot malaria)

- statiner (t.ex. atorvastatin, simvastatin och fluvastatin) som anvands for att sénka
kolesterolhalten i blodet

- metadon (mot smarta)

- celecoxib, fluribiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (icke-
steroida antiinflammatoriska lékemedel, NSAID)

- p-piller

- prednison (steroid)

- zidovudin (&ven kallat AZT) eller sakvinavir (anvénds vid behandling av HIV)

- lakemedel mot diabetes sasom klorpropamid, glibenklamid, glipizid eller tolbutamid

- teofyllin (mot astma)

- tofacitinib (mot reumatoid artrit)

- tolvaptan mot hyponatremi (Iag niva av natrium i blodet) eller for att bromsa forsamring av
njurfunktionen)

- A-vitamin (néringstillskott)

- Ivakaftor (anvénds for behandling av cystisk fibros)

- amiodaron (anvénds for att behandla oregelbunden hjartrytm, ”arytmi”)

- hydroklortiazid (vétskedrivande)

- ibrutinib (anvénds for behandling av blodcancer)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte ta Fluconazol Fresenius Kabi om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn eller ammar, om inte din lakare har sagt at dig att gora det.

Om flukonazol tas under den forsta trimestern av graviditeten kan risken fér missfall 6ka. Om
flukonazol tas i l&ga doser under den forsta trimestern kan risken for att ett barn fods med
missbildningar som paverkar skelett och/eller muskler vara nagot 6kad.

Du kan fortsétta amma efter att ha tagit en engangsdos av 150 mg Fluconazol Fresenius Kabi.
Du ska inte amma om du tar upprepade doser av Fluconazol Fresenius Kabi.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid framforande av fordon eller anvandning av maskiner bor du tanka pa att du kan drabbas av yrsel
eller krampanfall under behandlingen.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Fluconazol Fresenius Kabi innehaller natrium (salt)
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Detta lakemedel innehaller 88,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 25 ml. Detta
motsvarar 4,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Radgor med lakare eller
apotekspersonal om ditt behov av Fluconazol Fresenius Kabi dagligen under en langre period, sarskilt om
du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur Fluconazol Fresenius Kabi ges

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Detta lakemedel kommer att ges till dig av lakare eller sjukskoterska som en langsam injektion
(infusion) i en ven. Fluconazol Fresenius Kabi tillhandahalls som en l6sning och kommer inte att
spadas ytterligare. Det finns mer information for sjukvardspersonal i avsnittet sist i bipacksedeln.

| tabellen nedan visas de rekommenderade doserna for olika infektioner. Radfraga din lakare eller
sjukskoterska om du ar osaker pa varfor du far Fluconazol Fresenius Kabi.

Vuxna

Infektion

Dos

For att behandla hjarnhinneinflammation orsakad av
kryptokocker

400 mg den forsta dagen, darefter 200 mg till
400 mg en gang dagligen under 6 till 8
veckor eller 1angre vid behov. Ibland 6kas
dosen upp till 800 mg

For att forebygga att hjarnhinneinflammation orsakad av
kryptokocker aterkommer

200 mg en gang dagligen tills lakaren sager
att du kan sluta

For att behandla koccidioidomykos

200 mg till 400 mg en gang dagligen fran 11
manader upp till 24 manader eller langre vid
behov. Ibland 6kas dosen upp till 800 mg

For att behandla invartes svampinfektioner som orsakats
av Candida

800 mg den forsta dagen, darefter 400 mg en
gang dagligen tills lakaren sager att du kan
sluta

Svampinfektion i munnen som paverkar slemhinnan i
mun, svalg och kan ge inflammation i munslemhinnan
vid anvandning av tandprotes

200 mg till 400 mg den forsta dagen, déarefter
100 mg till 200 mg tills l&karen sager att du
kan sluta

For att behandla svampinfektion i munnen (torsk) —
dosen beror pa exakt var infektionen sitter

50 mg till 400 mg en gang dagligen under 7
till 30 dagar tills lakaren sager att du kan
sluta

For att forebygga aterkomst av svampinfektioner som
paverkar slemhinnan i mun och svalg

100 mg till 200 mg en gang dagligen eller
200 mg tre ganger per vecka sa lange du
I6per risk att fa en infektion

For att forebygga infektioner orsakade av Candida (om
du har férsvagat immunforsvar)

200 mg till 400 mg en gang dagligen sa lange
du loper risk att fa en infektion

Anvandning hos ungdomar mellan 12 och 17 ar
Anvand dosen som lakaren ordinerar (enligt rekommendationerna for antingen vuxna eller barn).

Anvandning hos barn upp till 11 ar
Den maximala dosen for barn ar 400 mg dagligen.
Dosen baseras pa barnets vikt i kg.

Infektion Daglig dos

Svampinfektion i munnen och halsinfektioner som
orsakats av Candida — dos och behandlingslangd beror pa

3 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen (6
mg per kg kroppsvikt kan ges den forsta
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hur svar infektionen ar och var den sitter dagen)

Hjarnhinneinflammation som orsakats av kryptokocker 6 mg till 12 mg per kg kroppsvikt en gang
eller invartes svampinfektioner som orsakats av Candida | dagligen

For att forebygga aterkomst av hjarnhinneinflammation 6 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen
orsakad av kryptokocker

For att forebygga att barnet far infektioner orsakade av 3 mg till 12 mg per kg kroppsvikt en gang
Candida (om barnet har forsvagat immunsystem) dagligen

Anvandning hos spadbarn mellan 0 och 4 veckor

Spédbarn mellan 15 och 27 dagar:
e Samma dos som ovan ges varannan dag. Maximal dos ar 12 mg per kg kroppsvikt varannan
dag (48 timmar).

Spédbarn 0-14 dagar:
e Samma dos som ovan ges var tredje dag. Maximal dos ar 12 mg per kg kroppsvikt var tredje
dag (72 timmar).

Lékaren kan ordinera andra doser &n de som anges hér. Anvand alltid Fluconazol Fresenius Kabi enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Aldre
Den vanliga dosen for vuxna kan anvandas savida du inte har njurproblem.

Patienter med njursvikt
Din lakare kan andra dosen beroende pa din njurfunktion.

Om du har fatt for stor mangd av Fluconazol Fresenius Kabi

Om du oroar dig for att ha fatt for mycket Fluconazol Fresenius Kabi, eller om t ex ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag ska du omedelbart beratta detta for din lakare eller sjukskdterska, eller kontakta
giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for beddmning av risken samt
radgivning. Symtomen pa en mojlig 6verdos kan vara att du borja hora, se, kdnna och tanka saker som
inte ar pa riktigt (hallucinationer och paranoida beteenden).

Om en dos Fluconazol Fresenius Kabi har glomts
Dé du kommer att fa detta lakemedel under noggrann medicinsk 6vervakning ar det inte troligt att en
dos missas. Prata med din lakare eller apotekspersonal om du tror att en dos har missats.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Nagra personer utvecklar allergiska reaktioner, aven om det ar séllsynt med allvarliga allergiska
reaktioner. Om du far nagra av féljande symtom ska du genast kontakta din lakare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) &r:
— hudutslag

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) ar:
— klada over hela kroppen, hudrodnad eller kliande, roda flackar

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer) ar:
- plotslig pipande andning, svarigheter att andas eller en trang kansla i brostet
- svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar
- svara hudreaktioner, t.ex. ett utslag med blasbildning (detta kan paverka mun och tunga).
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Om nagot av detta intraffar, sluta anvanda Fluconazol Fresenius Kabi och kontakta din lakare
omedelbart.

Fluconazol Fresenius Kabi kan paverka din lever. Tecken pa leverpaverkan inkluderar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) &r:
—  krékningar

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) &r:
- trotthet
- minskad aptit
- gulaktig hud eller gulaktiga dgonvitor (gulsot)

Fluconazol Fresenius Kabi kan aven paverka andra organsystem, vilket kan ge féljande symtom:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) &r:
- kramper

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer) &r:
- minskat antal vita blodkroppar som hjélper till att forsvara kroppen mot infektioner och
minskat antal blodkroppar som hjalper till att stoppa blodningar, vilket leder till ovéntade
blamarken eller blodningar, plétslig feber, ont i halsen, sar i munnen

Om nagot av detta intraffar, sluta anvanda Fluconazol Fresenius Kabi och kontakta din lakare
omedelbart.

Andra biverkningar
Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
- huvudvérk
- obehagskansla i magen, diarré, illaméaende
- forhojda levervérden
- hudutslag

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- minskad mangd réda blodkroppar vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet och
andfaddhet
somnsvarigheter, dasighet
yrsel, snurrande kéansla, myrkrypningar, stickningar eller domningar, smakférandringar
forstoppning, matsmaltningsbesvar, gasspanningar, muntorrhet
muskelsmarta
leverskador
strimmor i huden, blasbildning (nasselutslag), klada, svettningar
allman olustkansla, feber

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- rod eller lila missfargning av huden som kan orsakas av minskat antal blodplattar eller andra
forandringar i blodet
- forhodjda blodkolesterol- och blodfettvarden
- skakningar
- sankt halt av kalium i blodet
- onormalt EKG, forandringar i puls eller hjartrytm
- leversvikt
- héravfall
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Ingen kand frekvens men kan intraffa (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- oOverkanslighetsreaktion med hudutslag, feber, svullna kortlar, 6kad méngd av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili) och inflammation i inre organ (lever, lungor, hjéarta, njurar och
tjocktarm) (sa kallad “likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”, (DRESS)).

Sluta att anvanda Fluconazol Fresenius Kabi och uppsok omedelbart akutmottagning om du upplever
nagot av foljande symtom:
- utbredda utslag, feber eller svullna lymfkortlar (DRESS eller dverkéanslighetsreaktion mot
lakemedel).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sakerhet.

| Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och

utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

| Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Fluconazol Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Pasar (freeflex): Forvaras vid hogst 25 °C. Far e] frysas.
Flaskor (KabiPac): Far ej frysas.

Lakemedlet maste anvandas omedelbart efter det att flaskan eller pasen har 6ppnats.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att I6sningen inte &r klar eller om du ser synliga partiklar.
Anvand inte om flaskan eller pasen ar skadad.

Flaskorna eller pasarna r endast avsedda for engangsbruk. Nar de har anvants en gang ska flaskorna
eller pasarna och eventuellt 6verblivet lakemedel kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar flukonazol. Varje ml innehaller 2 mg flukonazol
- Ovriga innehdllsamnen &r: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor och natriumhydroxid
eller saltsyra (for pH-justering)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Fluconazol Fresenius Kabi ar en klar, farglds 16sning utan synliga partiklar.
- Forpackningsstorlekar:

1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 flaskor/pasar x 50 ml med 100 mg flukonazol
1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 flaskor/pasar x 100 ml med 200 mg flukonazol
1, 10, 20, 25, 30, 40 flaskor/pasar x 200 ml med 400 mg flukonazol

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for férsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare
Flaskor (KabiPac)

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno
Polen

och

Pasar (freeflex).

Fresenius Kabi France
6, Rue de Rempart
F-27400 Louviers
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 3.5.2022

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa hemsidan av Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (Fimea).
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Intravends infusion ska administreras vid en hastighet som inte dverstiger 10 ml/minut.
Fluconazol Fresenius Kabi &r formulerad i en 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid 16sning for infusion,
vardera 200 mg (100 ml) flaska innehaller 15 mmol av vardera Na+ och ClI-. Eftersom Fluconazol
Fresenius Kabi &r tillganglig i en utspadd I6sning med natriumklorid, ska infusionshastigheten
Overvégas hos patienter med ett kontrollerat natrium- eller vétskeintag.

Fluconazol Fresenius Kabi infusionsvatska ar blandbar med foljande véatskor:
a) Glukos 20 % Igsning
b) Ringers losning
c) Ringers laktatlosning
d) Kaliumklorid i 5 % glukoslésning
e) Natriumbikarbonat 4,2 % l6sning
f) Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning

Flukonazol kan infunderas genom en befintlig infart med en av de ovan listade vatskorna. Aven
om inga specifika inkompatibiliteter har noterats, ar blandning med andra lakemedel innan
infusion inte att rekommendera.

L6sningen for infusion ar endast for engangsbruk.

For den spadda produkten har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats i 24 timmar vid 25°C.

Av mikrobiologiska sk&l bor den spadda produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser efter 6ppnande.
Normalt skall foérvaringstiden inte vara langre an 24 timmar vid 2-8°C om inte spadningen har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Spadning ska ske under aspektiska forhallanden. Losningen ska inspekteras visuellt for partiklar
och missfargningar fore administrering. Lésningen ska endast anvéndas om ldsningen ar klar och
fri fran partiklar.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.
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