Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fluconazole Alvogen
Innrennslislyf, lausn 2 mg/mi
flukonazal

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Fluconazole Alvogen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fluconazole Alvogen

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um Fluconazole Alvogen og vid hverju pad er notad
Fluconazole Alvogen tilheyrir flokki sveppalyfja. Virka efnid er flukonazal.

Fluconazole Alvogen er notad til ad medhondla sykingar af véldum sveppa og er einnig hagt ad nota
til ad fyrirbyggja sykingar af véldum Candida sveppa. Gersveppurinn Candida er algengasta orsok
sveppasykinga.

Fullordnir

Leeknirinn geeti hafa visad pessu lyfi til ad medhondla eftirfarandi sveppasykingar:

- Mengisbolgu af véldum saetumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila.

- pekjumyglu (coccidiodomycosis) — sjukdémur i lungum.

- Sykingar af véldum Candida sem finnast i bl6di, liffeerum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras.

- Sveppasykingu i slimhtdum — syking i slimhadinni sem klaedir innan munn og kok og
sar/feymsli eftir gervitennur.

Pu geetir einnig hafa fengid Fluconazole Alvogen til ao:

- koma i veg fyrir ad mengisbdlga af voldum seetumyglu taki sig upp aftur

- koma i veg fyrir ad sveppasyking i slimhudum taki sig upp aftur

- koma i veg fyrir ad pu fair sykingu af véldum Candida (ef 6nemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega)

Born og unglingar (0 til 17 ara)

Leeknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi til ad medhondla eftirfarandi sveppasykingar:

- Sveppasykingu/prusku i slimhadum — syking i slimhadinni innan i munni og koki

- Sykingar af véldum Candida sem finnast i bl6ai, liffeerum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras
- Mengisbdlgu af véldum setumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila

Pu geetir einnig hafa fengid Fluconazole Alvogen til ao:

- koma i veg fyrir ad pu fair sykingu af véldum Candida (ef 6naemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega)

- koma i veg fyrir ad mengisbolga af voldum setumyglu taki sig upp aftur
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Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leiobeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

2. Adur en byrjad er ad nota Fluconazole Alvogen

Ekki mé& nota Fluconazole Alvogen

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir flukonazdli, 6rum lyfjum sem pa hefur tekid vid
sveppasykingum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
Einkenni getu medal annars verid kladi, rodi i hud eda éndunarerfidleikar.

- ef pa tekur astemizdl eda terfinadin (andhistaminlyf vid ofnaemi)

- ef pa tekur cisaprio (lyf vid 6paegindum i maga)

- ef pa tekur pimozid (lyf vid gedkvillum)

- ef pa tekur kinidin (lyf vid hjartslattartruflun)

- ef pa tekur erytromycin (syklalyf)

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Fluconazole Alvogen er notad

- ef pa ert med lifrar- eda nyrnakvilla

- ef pd ert hjartveik/ur, p.m.t. hjartslattartruflanir.

- ef pa hefur 6edlilega péttni kaliums, kalsiums eda magnesiums i bl6di.

- ef pu feerd alvarleg hudviobrogd (klada, roda i hid eda dndunarerfidleika)

- ef pua feerd einkenni nyrnahettubilunar, par sem nyrnahetturnar framleida ekki ndg af tilteknum
sterahormoénum, svo sem kortiséli (langvinn eda langvarandi preyta, voovaslappleiki,
lystarleysi, pyngdartap, kvidverkir).

- ef sveppasykingin batnar ekki vegna pess ad naudsynlegt getur verid ad nota énnur
sveppalyf.

- ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg hudutbrot eda hadflégnun, blddrur og/eda sar i munni
eftir notkun a Fluconazole Alvogen.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hidvidbrogo par med talin lyfjaviobrogd med fjdlgun raudkyrninga
og altekum einkennum (DRESS) i tengslum vid medferd med Fluconazole Alvogen. bu skalt heetta
notkun a Fluconazole Alvogen tafarlaust og leita leeknisadstodar ef pu tekur eftir einhverjum peim
einkennum sem tengjast pessum alvarlegu htudvidbrogdum og lyst er i kafla 4.

Notkun annarra lyfja samhlida Fluconazole Alvogen

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pu tekur astemizol, terfinadin (andhistaminlyf vid ofnaemi), cisaprid
(lyf vid 6peegindum i maga), pimozid (lyf vid gedkvillum), kinidin (lyf vid hjartslattartruflun) eda
erytromycin (syklalyf). Ekki ma taka pessi lyf asamt Fluconazole Alvogen (sja kaflann ,,Ekki ma taka
Fluconazole Alvogen®).

Sum lyf geta haft &hrif & verkun Fluconazole Alvogen. Gakktu ur skugga um ad laeknirinn viti af pvi
ef pd notar einhver eftirtalinna lyfja:

- rifampicin eda rifabutin (syklalyf)

- alfentanil, fentanyl, (vid verkjum)

- amitriptylin, nortriptylin (punglyndislyf)

- amfétericin B, vorikonazol (sveppalyf)

- blédpynningarlyf til varnar blédtappa (warfarin og svipud lyf)

- benzddiazepin (midazolam, triaz6lam eda svipud lyf), svefnlyf og kvidastillandi lyf

- carbamazepin, fenytoin (flogaveikilyf)

- nifedipin, isradipin, amlddipin, felodipin og l6sartan (lyf vid of haum bl6dprystingi)

- ciclosporin, everdlimus, sirolimus eda tacrélimus (til ad koma i veg fyrir héfnun igreeddra
liffeera)



- cyklofosfamid, vinca alkaldidar (vincristin, vinblastin og svipud lyf) sem eru krabbameinslyf

- halofantrin (malariulyf)

- statin (atorvastatin, simvastatin og flivastatin og svipud lyf), vid of hau kdlesterdli i bloi

- metadon (verkjalyf)

- celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibaprofen, lornoxicam, meloxicam, dikl6fenak
(bélgueydandi lyf sem ekKki eru sterar)

- getnadarvarnalyf til inntoku

- prednison (steralyf)

- zidovudin, einnig pekkt sem AZT; saquinavir (notad hja alnaemissjuklingum)

- sykursykislyf svo sem kloroprépamid, glibenklamid, glipizio eda tolbutamid

- teofyllin (astmalyf)

- A vitamin (feedubotarefni)

- amiodardn (lyf vid hjartslattartruflun)

- ivacaftor (vid slimseigjusjukdomi)

- hydroklortiazid (pvagreesilyf)

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. pPetta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, lyf keypt erlendis, nattarulyf, sterk
vitamin og steinefni sem og faedubdtarefni.

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

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

I lengri medferdarlotum med flukonasoli skaltu radfaera pig vid leekninn um pérfina & videigandi
getnadarvérn medan & medferd stendur, sem & ad halda afram i eina viku eftir sidasta skammt.

pu att ekki ad nota Fluconazole Alvogen ef pu ert pungud, grunar ad pa sért pungud, ef pungun er
fyrirhugud eda pa ert med barn & brjésti, nema laeknirinn meeli svo fyrir.

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

Tilkynnt hefur verid um boérn sem faeddust med faedingargalla & htfudkipu, eyrum og beinum i leeri
og olnboga hja konum sem fengu medferd i prja manudi eda lengur med storum skdmmtum (400-800
mg a dag) af flukoénasoli vid pekjumyglu (coccidioidomyecosis). Tengslin milli flukdnaséls og pessara
tilvika eru 6lj6s.

Halda ma brjostagjof afram eftir inntdku a einum stokum skammti af Fluconazole Alvogen sem nemur
allt a0 200 mg. Vid endurtekna skammta af Fluconazole Alvogen ma ekki halda brjostagjof afram.

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 vid leekni eda lyfjafraeeding.

Fluconazole Alvogen inniheldur natrium
Fluconazole Alvogen innheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er
neer natriumfritt.



3. Hvernig nota & Fluconazole Alvogen

Leeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér lyfid med haegu innrennsli i blaed. Fluconazole
Alvogen er lausn og & ekki ad pynna lyfid frekar. Frekari upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn eru
aftast i pessum fylgisedli.

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi

Radlagdir skammtar til ad medhdndla mismunandi sykingar eru syndir hér ad nedan. Raeddu vid
leekninn eda hjukrunarfraeding ef pu ert ekki viss um hvers vegna pér er gefid Fluconazole Alvogen.

Fullordnir

Syking Skammtur

Mengisbdlga af voldum setumyglu 400 mg & fyrsta degi, sidan 200 mg til 400 mg

(cryptococcus meningitis) einu sinni & dag i 6 til 8 vikur eda lengur ef porf
krefur. Stundum eru skammtar auknir i allt ad
800 mg

Til ad koma i veg fyrir endurkomu mengisbdlgu| 200 mg einu sinni & dag par til pér er sagt ad

af voldum saetumyglu heetta

pekjumygla 200 mg til 400 mg einu sinni & dag i 11 til allt

ad 24 méanudi eda lengur ef porf krefur.
Stundum eru skammtar auknir i allt ad 800 mg

Innri sveppasykingar af véldum Candida 800 mg & fyrsta degi, sidan 400 mg einu sinni &
dag par til pér er sagt ad hetta

Syking i slimhdinni sem klaedir innan munn og| 200 mg til 400 mg & fyrsta degi sidan 100 mg til

kok og sar/eymsli eftir gervitennur 200 mg a dag par til pér er sagt ad heetta
Sveppasyking i slimhud — skammtur fer eftir | 50 mg til 400 mg einu sinni & dag i 7 til 30 daga
stadsetningu sykingar par til pér er sagt ad hatta

Til ad koma i veg fyrir sykingu i slimhuo i 100 mg til 200 mg einu sinni & dag, eda 200 mg
munni og koki prisvar i viku medan pu ert i sykingarhaettu.

Til ad koma i veg fyrir sykingar af vldum 200 mg til 400 mg einu sinni & dag medan pu
Candida (ef 6naemiskerfi pitt er veiklad og ert i sykingarhaettu

starfar ekki edlilega)

Unglingar fra 12 til 17 ara
Notid pann skammt sem laeknirinn meelir fyrir um (annad hvort fullordinsskammt eda barnaskammt).

Born ad 11 ara aldri
Hamarksskammtur fyrir born er 400 mg & dag.
Skammturinn midast vid pyngd barnsins i kiloum.

Syking Dagsskammtur
Sveppasyking/pruska i slimhtd og hélsi af 3 mg a hvert kg likamspyngdar (gefa ma
vOldum Candida — skammtur og 6 mg a hvert kg likamspyngdar & fyrsta degi)

medferdarlengd fer eftir alvarleika og
stadsetningu sykingar

Mengisbdlga af voldum saetumyglu 6 mg til 12 mg & hvert kg likamspyngdar
(Cryptococcus) eda innri sveppasykingar af
vbldum Candida




Til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum 3 mg til 12 mg & hvert kg likamspyngdar
Candida hja bornum (ef énaemiskerfi peirra er
veiklad og starfar ekki edlilega)

Born 0 til 4 vikna

Born & aldrinum 3 til 4 vikna:

Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn annan hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg &
hvert kg likamspyngdar & hverjum 48 klukkustundum.

Born yngri en 2 vikna:
Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn pridja hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg a
hvert kg likamspyngdar & hverjum 72 klukkustundum.

Laeknar avisa stundum &drum skdmmtum en hér eru syndir. Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur
sagt til um. Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn eda lyfjafraeding.

Aldradir
Gefa a venjulegan fullordinsskammt nema um nyrnavandamal sé ad reeda.

Nyrnasjuklingar
Laeknirinn geeti breytt skammtasteerd, med tilliti til nyrnastarfsemi pinnar.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Lattu lekninn eda hjukrunarfraeding tafarlaust vita ef pa telur ad pa hafio fengid of mikid Fluconazole
Alvogen. Einkenni hugsanlegrar ofskémmtunar geta verio ad sja, heyra eda skynja eitthvad sem ekki
er raunverulegt og ranghugmyndir (ofskynjanir og ofséknarkennd hegdun).

Ef gleymist ad taka Fluconazole Alvogen
par sem pér verdur gefid lyfid undir nanu eftirliti heilbrigdisstarfsfolks er oliklegt ad skammtur
gleymist. Lattu leekninn eda hjukrunarfraeeding samt vita ef pu telur ad skammtur hafi gleymst.

Leitid til leknisins, hjukrunarfreedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur Fluconazole Alvogen valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja
Ollum.

Hja sumum notendum koma fram ofnaemisvidbrogd, pé sjaldgeft sé ad pau séu alvarleg.
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

Lattu lzekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverju eftirtalinna einkenna.

- skyndileg hvaesandi 6ndunarhljod, 6ndunarerfidleikar eda pyngsli fyrir brjosti

- proti i augnlokum, i andliti eda & vorum

- kladi um allan likamann, hidrodi og raudir flekkir sem Klajar i

haduatbrot

- alvarleg hudviobrogd, svo sem Utbrot sem valda bl6drum (geta komid fyrir i munni og & tungu).

Fluconazole Alvogen getur haft ahrif & lifur. Einkenni lifrarvandamala eru:
- preyta

- lystarleysi

- uppkost

- gullitud had eda augnhvita (gula).



Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram & ad heetta toku Fluconazole Alvogen og hafa tafarlaust
samband vid leekni.

Pu skalt heetta ad nota Fluconazole Alvogen tafarlaust og leita leeknisadstodar ef pu tekur eftir
einhverjum af eftirtdldum einkennum:

- Gtbreidd Utbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda heilkenni
lyfjaofnaemis).

Adrar aukaverkanir
Latid lekninn 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 ad nedan reynast alvarlegar.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
- hofudverkur

- Opeegindi i maga, nidurgangur, 6gledi, uppkdst

- heekkud gildi i lifrarprofum

- Gtbrot.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):

- feekkun & raudum blodfrumum, sem veldur félum hadlit, mattleysi eda medi

- minnkud matarlyst

- svefnleysi, syfja

- krampar, sundl, svimi, stingandi tilfinning, naladofi eda dodi, breytt bragdskyn
- heegdatregda, meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur

- vodvaverkir

- lifrarskemmdir og gullitun hGdar og augna (gula)

- raudkladapot (wheals), blédrumyndun (ofsakladi), kladi, aukin svitamyndun

- preyta, almenn vanlidan, hiti.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 notendum):
of faar hvitar bl6ofrumur, sem hjélpa til vid ad verjast sykingum, og blodfrumur sem hjélpa til
vid ad stédva blaedingu

- raudur eda fjdlublar hudlitur sem getur verid vegna pess ad bléoflogur eru of faar, eda vegna
annarra breytinga a blédfrumum

- breytingar & nidurstéoum efnamalinga i bl6di (ha gildi kélesterols og fituefna)

- skjalfti

- lag kaliumgildi i bl6oi

- 6edlilegt hjartalinurit (ECG), breyting i hjartslattartioni eda takti

- lifrarbilun

- ofnamisvidbrdgo (stundum alvarleg), p.m.t. Gtbreidd blédrutatbrot og hadflégnun, alvarleg
hadviobrégd, proti i vorum eda andliti

- harlos.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta 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 o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fluconazole Alvogen

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geyma mé Fluconazole Alvogen vid stofuhita.

Ekki skal nota Fluconazole Alvogen eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbdadunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ekki mé 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
Fluconazole Alvogen inniheldur
- Virka innihaldsefnid er flukonazol.

- Hver ml inniheldur 2 mg flikonazdl.
- Onnur innihaldsefni eru: natriumklérid, pynnt saltsyra, pynnt natriumhydroxidlausn, vatn fyrir

stungulyf.
Lysing a atliti Fluconazole Alvogen og pakkningastaerdir

Fluconazole Alvogen innrennslislyf, lausn er teer litlaus vokvi i 25 ml, 50 ml, 200 ml eda 200 ml
hettuglésum ar gleri.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3

201 Kopavogur

Island

Framleidandi:
Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str. 153 51 Pallini, Attiki, Grikkland.

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigoisstarfsménnum:
Fluconazole Alvogen innrennslislyf er gefid med haegu innrennsli i bldaed & 30 minatum.
Innrennslishradinn & ekki ad vera meiri en 10 ml/minatu.

Vegna pess ad Fluconazole Alvogen er i punnri natriumkléridlausn parf ad huga ad innrennslishrada
pegar lyfid er gefid sjuklingum sem adeins mega fa takmarkad magn natriums eda vokva.

Flakdnazol innrennslislyfi ma blanda i eftirtalda innrennslisvokva.

a)  Glukdsa 20%.

b)  Ringerslausn.

C) Hartmannslausn.

d)  Kaliumklérid / glakoésulausn.
e) Natriumbikarbdnat 4,2%.

f) Saltvatn 0,9%.


http://www.serlyfjaskra.is/
http://www.serlyfjaskra.is/

Flukonazol mé gefa sem innrennsli med einhverjum af ofantéldum lausnum um adalegg sem er til
stadar. Enda pétt ekkert liggi fyrir um 6samrymanlega bléndun er bléndun vid énnur Iyf fyrir
innrennsli ekki radlégo.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.



