Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fungoral 20 mg/ml harsapa
ketoconazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjikrunarfredingurinn hefur meelt fyrir um.

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

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radum.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaveraknir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 1 manadar.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fungoral og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fungoral

Hvernig nota 4 Fungoral

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fungoral

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Fungoral og vid hverju pad er notad

Fungoral er harsapa sem er notud vid flosu. Lacknir getur einnig avisad lyfinu vid flosuhudbolgu i
harsverdi. Flasa orsakast af sveppinum Malassezia sem er venjulega til stadar 1 harsverdinum. Yfirleitt
veldur hann engum 6pagindum en stundum getur hidin ordid fyrir ahrifum. ba myndast flasa og
einkenni eins og kladi og flognun koma fram.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Fungoral

Ekki ma nota Fungoral

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ketoconazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Fordist ad harsapan berist i augu. Ef pad gerist 4 ad skola augun vandlega med vatni.

Heettu ad nota Fungoral og hafdu strax samband vid leekni ef pu finnur fyrir einhverju af eftirtoldum
einkennum (ofsabjug)

* bolgu 1 andliti, tungu eda halsi

* erfidleikum vid ad kyngja

* ofsaklada og 6ndunarerfidleikum.

Medganga og brjostagjof
Medganga
Pungadar konur mega nota Fungoral harsapu.



Brjostagjof
Konur sem hafa barn a brjésti mega nota Fungoral harsapu.

Akstur og notkun véla
Fungoral harsépa hefur ekki ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Fungoral

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Unglingar og fulloronir:

- Flasa: Bleytid harid og harsvordinn og nuddid harsdpunni vandlega 1 harsvordinn. Latio
3-5 minutur lida 40ur en harsdpan er skolud ur. Venjulega naegja um 5 ml (ein teskeid) af
harsapunni. Pvo ma harid me0 peirri harsapu sem venjulega er notud, hvort sem er fyrir eda eftir
meodferd. Notid Fungoral harsapuna tvisvar sinnum i viku fyrstu 2-4 vikurnar til ad sla a
einkennin. Sidan ma nota Fungoral einu sinni i viku eda eftir porfum til ad koma i veg fyrir ad
einkenni komi fram ad nyju.

Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki eftir 1 manud.

Notkun handa bérnum
Fungoral 4 ekki ad nota handa bérnum yngri en 12 ara.

Ef notaour er steaerri skammtur en meaelt er fyrir um
Fungoral er harsapa sem skola & ur harinu eftir notkun.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

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

Sjaldgeefar (koma fyrir hja innan vid 1 af hverjum 100 sem nota lyfid): Stadbundin einkenni eins og
rodi, erting og klaoi. Harsekksbolga, brunatilfinning i hud, purr hud, tbrot, harlos eda breytingar 4
gadum harsins, aukid tararennsli.

Mjog sjaldgceefar (koma fyrir hjd innan vio 1 af hverjum 1.000 sem nota lyfid): Stadbundin einkenni
eins og graftarfylltar bloorur og ofnaemi. Ofha@misvidbrogd, breytingar 4 bragdskyni, erting 1 augum,
prymlabdlur, snertiexem, hudflognun.

Greint hefur verid fra (tioni ekki pekkt): Ofsaklada, breytingum a harlit, ofnemisvidbrogdum med
prota i andliti og munni (ofsabjugur).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. 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 Oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Fungoral

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ekki ma4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidio ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Fungoral

- Virka innihaldsefnid er ketoconazol. 1 ml af harsapu inniheldur ketoconazol 20 mg.

- Onnur innihaldsefni eru natriumlaryletersulfat, dinatriummonolaryletersulfostkkinat, kokos-
hnetufitusyrudietan6lamio, lardimonium vatnsrofid dyrakollagen, Macrogol 120 metylglukosu-
didleat, saltsyra, natriumhydroxio, natriumklério, rotvarnarefni (imidurea), litaretni E127
(erytrosin) og hreinsad vatn.

Utlit Fungoral og pakkningastzerdir
Harséapan er raudleit.
Fungoral harsapa faest i 60 ml og 120 ml pakkningum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Karo Healthcare AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Svipjod

Framleioandi
Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso 69 B, Queluz
de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portagal

Vinsamlega hafid samband vid fulltrua markadsleyfishafa ef oskad er frekari upplysinga um lyfio
Alvogen ehf.

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

bessi fylgisedill var sidast sampykktur i desember2025.


mailto:info@alvogen.is

