Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Candizol 150 mg hord hylki
(flukonazal)

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,

lyfjafreedingur eda hjakrunarfraedingurinn hefur maelt fyrir um.

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

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

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til lzeknis ef sjikddémseinkenni versna eda lagast ekki innan priggja daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Candizol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Candizol

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Candizol og vid hverju pad er notad
Candizol tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,sveppalyf*. Virka efnid er flukonazol.

Candizol er notad til ad medhdndla sykingar af véldum sveppa (i leggéngum) og einnig er haegt ad
nota pad til ad stddva candidasykingu. Gersveppurinn Candida er algengasta orsok sveppasykinga.

Lyfid ma nota til ad medhondla leggangabdlgu af véldum gersveppa (Candida vaginitis) hja konum
med sdgu um gersveppasykingu sem laeknir hefur greint.
Einkenni geta medal annars verid kladi og stingir i leggdngum og ytri kynfaerum.

2. Adur en byrjad er ad nota Candizol

EKKI mé& nota Candizol:

- Ef pa ert med ofnaemi fyrir flukonazdli, 6drum lyfjum sem pa hefur tekid vid sveppasykingum
eda einhverjum 6orum innihaldsefnum lyfsins (talin upp i kafla 6). Einkenni geetu m.a. verid
klaoi, rodi i hud eda dndunarerfidleikar.

- Ef p0 notar astemizdl eda terfenadin (andhistaminlyf vid ofnaemi).

- Ef pu notar cisaprid (lyf vid 6peegindum i maga).

- Ef pu notar pimozid (lyf vid gedsjukdéomum).

- Ef pa notar kinidin (Iyf vid hjartslattartruflunum).

- Ef pa notar erytromysin (syklalyf).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Candizol er notad

- Ef pu ert yngri en 16 &ra eda eldri en 50 ara.

- Ef pu hefur fengid prusku (hvitsveppasykingu) oftar en tvisvar sidustu 6 manudi.
- Ef pa ert med lifrar- eda nyrnakvilla.

- Ef pu ert med hjartasjukdom, par med talid hjartslattartruflanir.

- Ef pu ert med 6edlileg gildi kaliums, kalsiums eda magnesiums i bldai.

- Ef pa feerd alvarleg htovidbrogd (klada, roda i hud eda dndunarerfidleika).



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

- Ef pu hefur einhvern timann fengid mikil haddtbrot eda hudflognun, blédrumyndun og/eda
munnsar eftir notkun flukonazols.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hidvidbrogo, par med talin lyfjavidbrogd med fjdlgun raudkyrninga
og altekum einkennum (DRESS) i tengslum vid medferd med flukonazdli. bu skalt haetta notkun
Candizol strax og leita leeknisadstodar ef pd tekur eftir einhverjum peim einkennum sem tengjast
pessum alvarlegu htdvidbrogdum sem er lyst i kafla 4.

Radfaerdu pig vid lekninn eda lyfjafreding ef sveppasykingin batnar ekki vegna pess ad naudsynlegt
getur verid ad nota énnur sveppalyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Candizol
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu lekninn strax vita ef pd notar astemizdl, terfenadin (andhistaminlyf vidé ofnaemi), cisaprio (lyf
vid Opaegindum i maga), pimdzid (lyf vid gedsjukdémum), kinidin (lyf vid hjartslattartruflunum) eda
erytromysin (syklalyf), par sem ekki ma nota pessi lyf asamt flukonazoli (sja kaflann: ,,Ekki ma nota
Candizol®).

Sum lyf geta haft &hrif & verkun flukdnazols. Geattu pess ad leeknirinn viti af pvi ef pu notar eitthvert

eftirtalinna lyfja par sem skammtaadlogun eda eftirlit geeti purft til ad ganga Ur skugga um ad lyfin

hafi tileetlud ahrif:

- rifampisin eda rifabatin (syklalyf)

- abrocitinib (til medferdar vid ofneemishudbolgu, einning pekkt sem ofnemisexem)

- alfentanil, fentanyl (vid verkjum)

- amitriptylin, nortriptylin (bunglyndislyf)

- amfétericin B, vorikonazol (sveppalyf)

- lyf sem pynna blédid til ad fyrirbyggja blddtappa (warfarin og svipud lyf)

- benzé6diazepin (midazélam, triazélam eda svipud lyf), lyf sem hjalpa til vid svefn og kvida

- karbamazepin, fenytoin (flogaveikilyf)

- nifedipin, isradipin, amlédipin, verapamil, felddipin og l6sartan (vid haprystingi - hdum
bl6aprystingi)

- olaparib (til medferdar vid krabbameini i eggjastokkum)

- ciklésporin, everolimus, sirélimus eda takrolimus (til ad koma i veg fyrir hofnun igraedds
liffaeris)

- cyclofosfamid, vinca alkaléidar (vincristin, vinblastin eda svipud lyf) sem eru notud vid
krabbameini

- hal6fantrin (malariulyf)

- statin (atorvastatin, simvastatin og fluvastatin eda svipud lyf) til ad laeekka of ha gildi kélesteréls
i blooi

- metadon (verkjalyf)

- celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibaprofen, lornoxicam, meloxicam, dikl6fenak (bdlgueydandi
lyf sem ekki eru sterar (NSAID lyf))

- getnadarvarnarlyf til inntoku

- prednison (steralyf)

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

- lyf vid sykursyki eins og klérpropamid, glibenklamid, glipizid eda tolbdtamid

- pedfyllin (astmalyf)

- tofacitinib (til medferdar vid lidagigt)

- tolvaptan (notad til medferdar vid bl6dnatriumlaekkun (1ag gildi natriums i bl6di) eda til ad
heegja a proun skertrar nyrnastarfsemi)

- A-vitamin (feedubodtarefni)



- ivacaftor (eitt og sér eda dsamt 6drum lyfjum til ad medhdndla slimseigjusjukdom (cystic
fibrosis))

- amiodarodn (til medferdar & oreglulegum hjartsleetti, ,,hjartslattartruflunum®)

- hydroklortiazid (pvagreesilyf)

- ibrutinib (til medferdar vid krabbameini i bl6di)

- larasidon (til medferdar vid gedklofa)

Notkun Candizol med mat eda drykk
Lyfid ma taka med eda an matar.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Ef pa radgerir ad verda pungud er malt med pvi ad bida i eina viku eftir stakan skammt af flukénaséli
aour en pa verdur pungud.

I lengri medferdarlotum med flukonasali skaltu radfeera pig vid leekninn um porfina & videigandi
getnadarvorn medan & medferd stendur, sem & ad halda afram i eina viku eftir sidasta skammt.

Pu &tt ekki ad nota Candizol ef pu ert pungud, grunar ad pa sért pungud, ef pungun er fyrirhugud eda
pu ert med barn a brjosti nema leeknirinn maeli svo fyrir. Ef pa verdur pungud & medan pu tekur petta
lyf eda innan 1 viku fra sidasta skammti skaltu hafa samband vid leekni.

Flakdnazol sem er tekid & fyrsta eda 6drum pridjungi medgdngu getur aukid haettuna a fésturlati.
Flukonazol sem er tekid & fyrsta pridjungi medgdngu getur aukid heettuna & pvi ad barnid faedist med
faedingargalla i hjarta, beinum og/eda vodvum.

Tilkynnt hefur verid um bérn sem faeddust med faedingargalla & htfudkupu, eyrum og beinum i leri og
olnboga hja konum sem fengu medferd i prjd manudi eda lengur med stérum skémmtum (400-800 mg
a dag) af flukonaséli vid pekjumyglu (coccidioidomycosis). Tengslin milli flukénasdls og pessara
tilvika eru 6lj6s.

Akstur og notkun véla
Vid akstur og notkun véla verdur 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 a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Candizol inniheldur laktésa og natrium

Laktosi: Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni &dur en lyfid er tekid
inn.

Natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Candizol

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafredingi.

Gleypid hylkid heilt med glasi af vatni. Best er ad taka lyfid & sama tima & hverjum degi.
Hylkin méa taka med eda &n matar.



Radlagdur skammtur er:

Fullordnir
150 mg stakur skammtur.

Aldragir
Gefa a venjulegan skammt fyrir fullordna nema um nyrnavandamal sé ad rada.

Sjuklingar med nyrnavandamal
Leeknirinn geeti breytt skammtinum med tilliti til nyrnastarfsemi pinnar.

Hversu fljott byrjar medferdin ad virka?

Sveppasyking i leggdongum:

Sykingin atti ad lagast & nokkrum dégum, sumar konur finna fyrir jakveedum ahrifum eftir einn dag.
Ef sykingin lagast ekki innan nokkurra daga skaltu raeda vid lekninn.

Ef tekinn er steerri skammtur af Candizol en meelt er fyrir um

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

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

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings 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 Candizol tafarlaust og leita leeknisadstodar ef pu tekur eftir einhverjum af
eftirtdldum einkennum:
o Utbreidd utbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda heilkenni
lyfjaofnaemis).

Faeinir einstaklingar fa ofneemisvidbrogo en alvarleg ofnaemisvidbrogd eru po sjaldgeef. Lattu
leekninn strax vita ef pd feerd eitthvert eftirtalinna einkenna.
o Skyndilegt hvaesandi 6ndunarhlj6d, 6ndunarerfidleika eda pyngsli fyrir brjdsti
Bdlgu & augnlokum, i andliti eda 4 vérum
Klada um allan likamann, roda i htd eda rauda flekki med klada
Huddtbrot
Alvarleg hudviobrdgd, eins og Utbrot sem valda blédrum (geta komid fyrir i munni og &
tungu).

Flukonazol getur haft &hrif & lifur. Einkenni lifrarvandamala eru:

e breyta
e Lystarleysi
o Uppkost

e  Gulur litur @ hud eda i hvitu augna (gula)
Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram, hettu ad nota flikénazolhylki og hafdu strax samband vid
leekninn.

Adrar aukaverkanir:



Latid leekninn 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 aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt ad 1 til 10 af hverjum 100 einstaklingum eru
taldar upp ad nedan:

e Hofudverkur

e Utbrot

e Opagindi i maga, nidurgangur, 6gledi, uppkdst

o Haeekkud gildi & lifrarprofum.

Sjaldgaefar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt ad 1 til 10 af hverjum 1.000 einstaklingum eru
taldar upp ad nedan:

o Feaekkun & raudum bldofrumum, sem veldur folum huadlit, mattleysi eda maedi
Minnkud matarlyst
Svefnleysi, syfja
Krampar, sundl, svimi, stingandi tilfinning, naladofi eda dodi, breyting a bragdskyni
Hagoatregda, meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur
Vodvaverkir
Lifrarskemmd og gulur litur 4 hid og augum (gula)
Raudkladapot (wheals), blédrumyndun (ofsakladi), kladi, aukin svitamyndun
preyta, almenn vanlidan, hiti

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja allt ad 1 til 10 af hverjum
10.000 einstaklingum eru taldar upp ad nedan:
o Feekkun & hvitum bl6dfrumum sem hjalpa til vid ad verjast sykingum, og blédfrumum sem
hjalpa til vid ad stddva blaedingu
e Raudur eda fj6lubléar hadlitur, sem getur verid vegna pess ad blédflogur eru of faar, adrar
breytingar & bl6dfrumum

e Breytingar & bl6di (ha bl6dgildi kolesterdls og fituefna)

e LAagt kaliumgildi i bl6di

e Skjalfti

o Oedlilegt hjartalinurit, breyting & hjartslattartidni eda takti

e Lifrarbilun

e Ofnamisvidbrogd (stundum alvarleg), p.m.t. Gtbreidd blédrudtbrot og hudflégnun, alvarleg
hadvidbroga, proti i vérum eda andliti

e Harlos

Tioni ekki pekkt, en getur komid fyrir (ekki haegt ad &ztla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

e Ofnaemisvidbrogd asamt hudatbrotum, hiti, bélgnir kirtlar, fjélgun akvedinnar gerdar af
hvitum bléofrumum (fjélgun raudkyrninga), bolga i innri liffeerum (lifur, lungum, hjarta,
nyrum og ristli) (vidbrégd eda Gtbrot af voldum lyfja asamt fjolgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS)).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding 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 Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Candizol
Geymid lyfid par sem boérn hvorki né til né sjé.
Geymid vid leegri hita en 30°C. Ekki ma flytja hylkin yfir i annad ilat.
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EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma 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
Candizol inniheldur

- Virka innihaldsefnid er flukénazél 150 mg.
- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda, natriumlarylstlfat og
magnesiumsterat. Hylkisskelin inniheldur gelatin, titantvioxid (E171) og skerblaan (E133).

Lysing & atliti Candizol og pakkningastaeroir

Candizol 150 mg hord hylki eru émerkt gelatinhylki, um pad bil 19 mm, med ljésblau égegnsaeju loki
og ljésblaum dgegnsaejum botni. 150 mg hord hylki eru faanleg i pynnupakkningu med 1 hylki.

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleioandi
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Teva Pharmaceutical Works Ltd
Pallagi Ut 13

4042 Debrecen

Ungverjaland

Umbod & Islandi

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mai 2024.



