Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Sporanox 100 mg horo hylki
itraconazol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sporanox hylki og vid hverju pau eru notud
Adur en byrjad er ad nota Sporanox hylki

Hvernig nota 4 Sporanox hylki

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Sporanox hylki

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Sporanox hylki og vié hverju pau eru notud

Sporanox tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,sveppalyf* (lyf vio sveppasykingum). Pessi lyf eru notud
til medhondlunar a og til ad koma i veg fyrir ad pu fair sykingar af voldum sveppa, gersveppir
medtaldir.

Sporanox er lyf sem hemur m.a. sjikdomsvaldandi gersveppi med pvi ad koma i veg fyrir ad peir
myndi edlilegan frumuvegg. An edlilegs frumuveggs drepst sveppurinn.

Sporanox er notad vid sveppasykingum i leggdngum, hud, néglum og innri liffeerum.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Sporanox hylki

Ekki ma nota Sporanox hylki:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir itraconazoli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pt ert pbungud, heldur ad pu sért pbungud eda getur ordio punguo (sja i kaflanum
»Medganga og brjostagjof).

Ekki ma nota Sporanox ef eitthvad ad ofangreindu a vid um pig. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid
skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad.

Lyf sem ekki ma taka med Sporanox
EKkKki 4 ad nota Sporanox hylki ef pu notar dkvedin lyf (pessi lyf ma heldur ekki nota i 2 vikur eftir
a0 medferd med Sporanox hylkjum lykur).

Deami um slik lyf eru:
Lyf vid hjarta-, bl6d- eda blédrasarvandamalum
— aliskiren, eplerenon, lerkanidipin eda nisoldipin (vid hdum blodprystingi)



bepridil, ivabradin eda ranolazin (vid hjartadng —prystingsverkur fyrir brjosti)
dabigatran eda ticagrelor (vid blodtappa)

disopyramid, dofetilid, dronedaron eda kinidin (vid 6reglulegum hjartsleatti)
finerenon (vid nyrnavandamalum hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2)
lomitapid, lovastatin eda simvastatin (kolesterollekkandi lyf)

sildenafil pegar pad er notad vid lungnahaprystingi (heekkadur blodprystingur i
lungnazedum)

Lyf vid vandamalum i maga eda vid haegoatregou

cisaprid (vid magadpaegindum)
domperidon (vid 6gledi og uppkdstum)
naloxegol (vid hagdatregdu af voldum verkjalyfja sem innihalda 6pidida)

Lyf vid hofudverk, svefnvandamalum eda gedsjukdomum

dihydroergotamin eda ergotamin (ergot alkaldidar notadir vid migreni)

midazolam til inntdku eda triazolam (réandi eda vid svefnerfidleikum)

lurasidon, pimozid, quetiapin eda sertindol (vid gedklofa, gedhvarfasyki eda 60rum
gedsjukdomum)

Lyf vio vandamalum tengdum pvaglatum eda pvagblooru

darifenacin (vid pvagleka)
fesoterodin eda solifenacin (vid ofvirkri pvagbl6dru) vid notkun hjé sjuklingum med
nyrna- eda lifrarvandamal

Lyf vio ofnzeemi

astemizol, mizolastin eda terfenadin (vid ofnaemi)

Lyf vid risvandamalum eda vandamalum vid sadlat

avanafil (vid ristruflunum)
dapoxetin (vid 6timaberu sadlati)
vardenafil (vi0 ristruflunum) pegar pad er notad hja korlum eldri en 75 ara

Onnur lyf sem innihalda:

colchicin (vid pvagsyrugigt) vio notkun hja sjuklingum med nyrna- eda lifrarvandamal
ergometrin (ergonovin) eda metylergometrin (metylergonovin), ergot alkal6idar notadir
eftir fedingu

eliglustat (vid Gaucher sjukdomi) pegar pad er notad hja sjuklingum sem ekki geta brotid
nidur akvedin lyf i likamanum

halofantrin (vid malariu)

irinotecan (vi0 krabbameini)

isavukonazol (vid sveppasykingum)

ombitasvir, paritaprevir, ritonavir med eda an dasabuvirs (vi0 lifrarbolgu C)

venetoclax (vid langvinnu eitilfrumuhvitblaedi) pegar medferd med venetoclax er nyhafin
eda pegar skammtar eru staekkadir 1 upphafi medferdar

voclosporin (vid nyrnakvillum sem tengjast raudum ulfum)

Ekki mé nota Sporanox hylki ef eitthvad ad ofangreindu 4 vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu reda
vid leekninn 40ur en pu tekur Sporanox hylki.

Mundu - ekki taka nein ofangreindra lyfja i 2 vikur eftir ad pu lykur sioustu medferd pinni med
Sporanox hylkjum.

Petta er ekki teemandi listi svo pu skalt tala vio lakninn ef pa notar eda fyrirhugar ad nota einhver
pessara lyfja eda onnur lyf.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Sporanox er notad.

Hzettu a0 taka Sporanox og leitadu tafarlaust til leeknis ef eitthvert eftirfarandi einkenna alvarlegs
lifrarkvilla kemur fram medan &4 medferdinni stendur:



verulegt lystarleysi, 6gledi, uppkost, ovenjuleg preyta, magaverkir, 6venjulega dokkt pvag eda
ljosar haegdir.

Lattu laekninn tafarlaust vita:

ef pt ferd ovenjulega stingi, dofa eda finnur fyrir mattleysi i hondum eda fétum & medan pu ert
& Sporanox medferd.

ef pér finnst ad heyrnin skerdist. Orsjaldan hafa sjuklingar 4 Sporanox medferd greint fra
timabundnu eda varanlegu heyrnartapi.

Segdu laekninum fra pvi:

ef pu hefur fengid einhver ofnaemisvidbrogd vid einhverjum 6drum lyfjum vid sveppasykingum
ef pt hefur verid med hjartasjukdom, p.m.t. hjartabilun. Sporanox getur leitt til pess ad
sjukdomurinn versni. Ef leeknirinn akvedur ad avisa pér Sporanox parftu ad fa upplysingar um
pau einkenni sem talin eru upp hér fyrir nedan sem pu parft ad vera vakandi fyrir. Ef pt1 feerd
eitthvad af eftirfarandi, skaltu hatta ad taka Sporanox og hafa tafarlaust samband vid leekninn.
bessi einkenni geta bent til hjartabilunar:

- maedi

- ovent pyngdaraukning

- proti 4 fotum eda paninn kvidur

ovenjuleg preytutilfinning

- vaknad upp a0 naturlagi i andnaud

ef truflun er 4 lifrarstarfsemi, t.d. gula (hudin verdur gulleit), par sem hugsanlegt er ad breyta
purfi Sporanox skammtinum. Lakninum ber ad veita pér upplysingar um pau einkenni sem pu
parft ad vera vakandi fyrir. Ef pu parft ad taka Sporanox lengur en einn manud samfleytt er
hugsanlegt ad leeknirinn vilji taka blodsyni til pess ad rannsaka lifrarstarfsemina. Auk pess getur
verid ad um s¢ ad rada lyf sem pu ekki matt nota.

ef pt ert med nyrnasjukdom, par sem hugsanlegt er ad breyta purfi Sporanox skammtinum. Auk
pess getur verid ad um sé ad rada lyf sem pu ekki matt nota.

Notkun annarra lyfja samhlida Sporanox hylkjum
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Lyf sem ekki ma nota
Akvedin lyf ma ekki nota medan 4 Sporanox medferd stendur - pau eru talin upp hér ad ofan i
kaflanum ,,Lyf sem ekki ma taka med Sporanox”.

Lyf sem ekki raolagt ad nota
Laeknirinn getur akvedid ad pu skulir ekki taka dkvedin lyf samhlida eda i 2 vikur eftir ado pu hefur
lokio meodferd med Sporanox hylkjum.

Demi um bessi lyf eru:

Lyf vio hjarta-, bl6o- eda bl6drasarvandamalum
— apixaban, edoxaban, rivaroxaban eda vorapaxar (vid blodtappa)
— atorvastatin (kolesterollaekkandi lyf)
felodipin (vid hdum blodprystingi)
riociguat eda tadalafil pegar pad er notad vio lungnahaprystingi (haekkadur blodprystingur
i lungnazedum)
Lyf vio flogaveiki, h6fudverk eda gedsjikdomum
— fenytoin, carbamazepin eda fenobarbital (vi0 flogaveiki)
— eletriptan (vid migreni)
— johannesarjurt (Hypericum perforatum, jurtalyf sem notad er vid medferd a gedrenum
kvillum)
Lyf vio vandamalum tengdum pvaglatum eda pvagblooru
— tamsulosin (vid pvagleka hja korlum)
— tolterodin (vid ofvirkri pvagbldoru)



Lyf vio krabbameini
— axitinib, bosutinib, kabazitaxel, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, krizotinib,
dabrafenib, dasatinib, docetaxel, entrectinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib,
olaparib, pazopanib, regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabectedin, trastuzumabemtansin,
venetoclax (pegar pu ert a stodugum skammti af venetoclaxi vid langvinnu eitilfrumu-
hvitbledi eda hveneer sem er medan 4 medferd stendur vid bradu mergfrumuhvitblaedi)
e0da vinka alkalo6idar (t.d. vinflunin, vinorelbin)
Lyf vio berklum
— bedakilin, isoniazid, rifabutin eda rifampicin (vid berklum)
Lyf vio HIV eda lifrarbélgu
— efavirenz eda nevirapin (vid HIV/AIDS)
— elbasvir/grazoprevir, tenofoviralafenamidfumarat (TAF), tenofovirdisoproxilfiimarat
(TDF) (vio HIV-sykingu eda lifrarbdlgu)
Lyf notud eftir liffeeraigracoslu
— everolimus, rapamycin (einnig kallad sirolimus), temsirolimus
Lyf vio géokynja steekkun blooruhalskirtils
— alfuzosin, silodosin
Lyf vio bélgu, lungnakvillum eda ofnseemi
— ciklesonid (vid bolgu, astma og ofnemi)
— ebastin (vid ofnemi)
— salmeterol (vi0 astma eda langvinnri lungnateppu — LLT)
Lyf vid risvandamalum eda vandamalum vid sadlat
— tadalafil eda vardenafil (vid ristruflunum) pegar pad er notad hja kdrlum sem eru 75 ara
eda yngri
Onnur lyf sem innihalda:
— colcicin (vid pvagsyrugigt)
— fentanyl (vid verkjum)
— lumakaftor/ivakaftor (vid slimseigjusjukdémi (cystic fibrosis))

Mundu - ekki taka nein ofangreindra lyfja i 2 vikur eftir ad pu lykur sidustu medferd pinni meo
Sporanox hylkjum.

betta er ekki teemandi listi svo pu skalt tala vid laekninn um hvort pu tekur eda fyrirhugar ad taka
einhver pessara lyfja eda onnur lyf.

Syna skal varud vid notkun Sporanox hylkja samhlida Akvednum 60rum lyfjum
bad getur verid liklegra ad pu fair aukaverkanir eda ad breyta purfi skammti Sporanox hylkja eda
annarra lyfja.

Daemi um pessi lyf eru:
Lyf vio hjarta-, bl60- eda blédrasarvandamalum
— bosentan pegar pad er notad vid lungnahaprystingi (hakkadur blodprystingur i
lungnazedum)
— kalsiumgangalokar svo sem dihydropyridin eins og amlodipin, isradipin, nifedipin,
nimodipin, diltiazem eda verapamil (vid haum blodprystingi)
— cilostazol (vid blodrasarvandamalum)
— kumarin, svo sem warfarin (vid bl6dtappa)
— digoxin (vid gattatifi)
— nadolol (vi0 lungnahaprystingi pegar blooprystingur i &dum i lungum er of har eda vid
&0akrampa)
Lyf vid magavandamalum eda nidurgangi
— aprepitant eda netupitant (vid 6gledi og uppkostum vid krabbameinsmedferd)
— loperamid (vid nidurgangi)
— syrubindandi lyf svo sem al-, kalsium-, magnesium- eda natriumbikarbonat;
H,-vidtakablokkar svo sem cimetidin, ranitidin eda protonupumpuhemlar eins og
lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (vid medferd a syrutengdum kvillum)
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Lyf vio svefnvandamalum eda gedvandamalum
— alprazolam, brotizolam, buspiron eda midazolam pegar lyfin eru gefin i blazed (vid kvida
eda svefnleysi)
— zopiklon (vid svefnleysi)
— reboxetin eda venlafaxin (vid punglyndi og kvida)
— aripiprazol, kariprazin, haloperidol eda risperidon (vid gedklofa, gedhvarfasyki eda 60rum
gedsjukdomum)
— galantamin (vid Alzheimer sjukddmi)
— guanfacin (vid ADHD)
Lyf vio vandamalum tengdum pvaglatum eda pvagblooru
— imidafenacin, fesoterodin, oxibutynin, solifenacin (vid ofvirkri pvagblooru)
Lyf vio krabbameini
— bortezomib, brentuximab, vedotin, busulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib,
nintedanib, panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib eda tretinoin (til
inntoku)
Lyf vio sykingum
— ciprofloxacin, klaritromycin eda erytromycin (vid bakteriusykingum)
— delamanid (vid berklum)
— artemeter og lumefantrin eda kinin (vid malariu)
— prazikvantel (vi0 lifrar6goum og bandormum)
Lyf vio HIV eda lifrarbodlgu
— kobicistat, 6rvad elvitegravir, maravirok, ritonavir, darunavir 6érvad med ritonaviri,
fosamprenavir 6rvad med ritonaviri, indinavir eda sakvinavir (vido HIV)
— glekaprevir/pibrentasvir (vid lifrarbolgu)
Lyf notud eftir liffeeraigraeoslu
— ciklosporin eda takrolimus
Lyf vio géokynja staekkun blodruhalskirtils
— dutasterid
Lyf vio bolgu, lungnakvillum eda ofnzemi
— bilastin eda rupatadin (vi0 ofnaemi)
— metylprednisolon eda dexametason (lyf gefin til inntdku eda sem stungulyf vid astma,
ofnami eda bolguastandi)
— budesonid eda flutikason (vid astma og ofnami)
Lyf vid risvandamalum eda vandamalum vid sadlat
— sildenafil (vi0 ristruflunum)
Lyf vio verkjum
— alfentanil, buprenorfin, oxikodon eda sufentanil (vid verkjum)
— meloxikam (vid liobolgum og verkjum)
Onnur lyf sem innihalda:
— alitretinoin gefid til inntéku (vid exemi)
— kabergolin (vid Parkinson sjikdomi)
—  vorur, par med talin lyf sem innihalda kannabis (vid 6gledi og uppkdstum eda
voOvakrampa hjé sjuklingum med MS-sjukdoém (multiple sclerosis))
— cinakalcet (vid ofvirkum kalkkirtli)
— dienogest eda ulipristal (getnadarvorn)
— eliglustat (vid Gaucher sjukdomi) til notkunar hja sjuklingum sem ekki geta brotid nidur
akvedin lyf i likamanum
— ivakaftor (vid cystic fibrosis)
— metadon (vid eiturlyfjafikn)
— repaglinid eda saxagliptin (vid sykursyki)

betta er ekki teemandi listi svo pu skalt tala vid leekninn ef pu notar eda fyrirhugar ad nota einhver
pessara lyfja eda onnur lyf.



Notkun Sporanox hylkja med mat eda drykk
Taktu Sporanox hylkin strax eftir maltio. Hylkin skal gleypa heil.

Lattu leekninn vita ef pu notar lyf sem hlutleysa magasyru eda ef pt ert med alnaemi. bu getur
hugsanlega tekid Sporanox hylki med strum drykk (t.d. venjulegum kéladrykk, ekki sykurskertum).

Born og aldradir
Venjulega er Sporanox ekki gefid bornum eda 6ldrudum. Laeknirinn getur dvisad lyfinu i sérstokum
tilvikum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki mé nota Sporanox 4 medgdngu nema laekninn hafi radlagt pad.

Taladu vio leekninn ef pu ert 4 barneignaraldri og getur ordid pungud.

e Notadu drugga getnadarvorn til ad tryggt sé ad ekki komi til pungunar medan a4 medferdinni
stendur.

e  Du skalt einnig halda afram ad nota einhverja tegund af getnadarvorn fram ad naestu
tidablaedingum eftir ad pu heettir ad nota Sporanox. bad er vegna pess ad Sporanox er i
likamanum i einhvern tima eftir ad pu heettir ad taka pad.

Ef pi kemst ad raun um ad pa sért pungud eftir ad pu hefur byrjad 4 Sporanox medferd, skaltu hatta
a0 nota lyfid og hafa tafarlaust samband vio laekninn.

Brjostagjof
Konur med barn a brjosti mega ekki nota Sporanox. bad er vegna pess ad brjostamjolkin getur
innhaldio 1itid magn af lyfinu.

Akstur og notkun véla
Sporanox getur stundum valdid sundli, pokusyn eda tvisyni eda heyrnartapi. Ef petta 4 vid um pig
mattu hvorki aka né nota vélar eda taeki.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Sporanox inniheldur siikrosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Sporanox hylki

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig taka 4 Sporanox hylki
Hylkin a ad gleypa 1 heilu lagi.
Taktu Sporanox strax ad lokinni maltid pvi pa gengur upptaka pess i likamanum betur.

Hversu mikid 4 ad nota

Leaeknirinn akvedur skammtasterdir sem henta pér sérstaklega. Radlagdur skammtur fyrir fullordna er
a bilinu 1-4 hylki 4 solarhring. Venjulegur medferdartimi vid sveppasykingu i hid eru 15-30 dagar.
Vid sveppasykingum i ndglum er annadhvort gefin samfelld medferd eda svokéllud lotumedferd. I
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samfelldri medferd eru Sporanox hylki gefin i 3 manudi. { lotumedferd er Sporanox gefid i tveimur til
premur lotum. Hver lota stendur yfir i eina viku og sidan er gert priggja vikna medferdarhlé. Lengd
medferdar er einstaklingsbundin pegar lyfid er gefid vid sykingum i innri liffeerum.

Notkun handa bérnum og unglingum
Sporanox hylki ma eingéngu nota handa bérnum eftir laeeknisraoi.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6géati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi: 543 2222) til ad hagt sé ad meta ahattuna og
fa radgjof.

Ef gleymist ad taka Sporanox
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra med Sporanox hylkjum eru héfudverkur,
magaverkur og 6gledi. Alvarlegustu aukaverkanirnar eru alvarleg ofnaemisvidbrogo, hjartabilun /
lungnabjugur, brisbolga, alvarleg eiturverkun & lifur (nokkur tilvik af banveenni bradri lifrarbilun
meotalin) og alvarleg vidbrogo 1 hud, sja hér fyrir nedan.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum:

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 notendum):
- héfudverkur

- magaverkur, 6gledi

Sjaldgceefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 notendum):
- kinnholubolga

- syking 1 efri ondunarfeerum

- netbolga

- ofnemi

- nidurgangur, uppkdost, meltingartruflanir, heegdatregda, vindgangur

- ahrif a lifrarstarfsemi og nidurstoour Ur rannséknum

- ofsakladi, utbrot, klaoi

- truflanir 4 tidableedingum

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 notendum):
feekkun hvitra blodfrumna

- sermissott (veldur einkennum eins og hita, ofsaklada og lidverkjum)

- ofnamisbjugur (proti i andliti, tungu eda koki, kyngingarerfidleikar, ofsakladi og
ondunarerfidleikar) eda alvarleg bradaofnaemisvidbrogo

- of mikio af akvedinni fitutegund i blodi (priglyseridoum)

- naladofi

- minnkad snertiskyn

- vont bragd

- skjalfti eda titringur

- sjontruflanir (pokusyn, tvisyni medtalid)

- skammvinnt eda varanlegt heyrnartap

- eyrnasud (hringing 1 eyrum)

- hjartabilun med einkennum svo sem maedi, 6vantri pyngdaraukningu, prota i fotleggjum, mikilli
preytu



miklir verkir i efri hluta kvidar, oft med 6gledi og uppkdstum, vegna bolgu i briskirtli
(brisbolgu)

alvarleg eiturverkun 4 lifur (1 sumum tilvikum banvan)

alvarlegar ttbreiddar skemmdir 1 hd, breytingar i huod og slimhud (t.d. eitrunardrep i hudpekju,
Stevens-Johnson heilkenni, hudflognunarbolga, edabdlga med nidurbroti hvitra blodkorna,
regnbogarodi og brad utbreidd utbrot med graftarbdlum)

harlos

vidkvaemni hudar fyrir 1j6si

tidari pvaglatsporf

truflun & kyngetu karla

vokvasofnun (bjugur)

hakkad gildi kreatinfosfokinasa i blodi

leekkud hjartslattartioni

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum hja sjiklingum sem taka Sporanox, af tidni sem er
ekki pekkt:

einkenni haekkadra gilda hormonsins ,,aldosterons® (t.d. har bl6oprystingur eda lag gildi kaliums
i bl6oi), jatnvel po gildi ,,aldosterons* 1 blodi sé edlilegt eda lagt

Auk pess hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum med Sporanox mixtiru, lausn og Sporanox
til notkunar 1 blaad:

faekkun hvitra blédkorna og blodflagna
haekkun & blodsykri

meira eda minna af kalium 1 bl6di
minna af magnesium i bl6di

ruglastand

dofi eda vodvamattleysi 1 handleggjum og fotleggjum
sundl

syfja

aukin hjartslattartioni

haerri eda laegri blodprystingur
vokvasoéfnun 1 lungum

raddbreytingar

hosti

magavandamal

lifrarvandamal

lifrarbdlga, gula

&dabolga

mikil svitamyndun

vodva- og lidverkir

minni nyrnastarfsemi

skert haefni til ad stjorna pvaglatum
almennur proti, proti i andliti
brjoéstverkur

hiti

verkur

preyta

kuldahrollur

breyttar rannsoknanidurstodur i blod- og pvagprofum

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Sporanox hylki
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 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 hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sporanox hylki innihalda

- Virka innihaldsefnid er itraconazol.

- Onnur innihaldsefni eru: sykurktlur (maissterkja og sukrosi), hypromellosi og makrogol.
Hylkisskelin inniheldur litarefni (erytrosin/E 127, indigokarmin/E 132, titandioxid/E 171) og
gelatinu.

Lysing a utliti Sporanox hylkja og pakkningastzerdir
bynnupakkning med 4, 15 eda 28 hylkjum.

Sporanox hylkin eru med blaan 6gegnsajan efri hluta og bleikan gegnsajan nedri hluta.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Jansen-Cilag AB

Box 4042

SE-169 04 Solna
Svipj6d

Framleidandi )
Janssen-Cilag S.p.A., Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele, Latina, Italia.

Umbodsadili 4 islandi
Vistor hf. Simi: 535 7000.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2025.



