FI - Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

0308/12608032/0324

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infuusioneste, liuos

flukonatsoli

® Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myshemmin.

ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue tdm3a pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen, silld se sisdltaa sinulle tarkeitd tietoja.

® Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
® Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd |adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Fluconazole B. Braun on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin saat Fluconazole B. Braun
-infuusionestetta

3. Miten Fluconazole B. Braun -infuusionestettd annetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Fluconazole B. Braun -infuusionesteen sailyttiminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Mitd Fluconazole B. Braun on ja mihin sitd kdytetdan

Fluconazole B. Braun kuuluu sienilddkkeiden

vaikuttava aine on flukonatsoli.

Fluconazole B. Braun -valmistetta kadytetaan sienien aiheuttamien
infektioiden hoitoon seka sieni-infektioiden estamiseen. Sieni-infektioiden
tavallisin aiheuttaja on Candida-niminen hiiva.

Aikuiset

Ladkari voi madrata sinulle tata ladkettd seuraavan tyyppisten sieni-

infektioiden hoitoon:

® kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus - sieni-infektio aivoissa

® koksidioidomykoosi - keuhkoputkien ja keuhkojen sairaus

e infektio, jonka aiheuttaja on Candida ja jota esiintyy verenkierrossa,
elimissa (esim. syddmess3, keuhkoissa) tai virtsateissd

® limakalvon sammas - suun, nielun limakalvoinfektio ja
hammasproteeseihin liittyvat suun haavaumat.

Sinulle voidaan antaa Fluconazole B. Braun -valmistetta myds:

® kryptokokkiaivokalvontulehduksen uusiutumisen estoon

® |limakalvon sammaksen uusiutumisen estoon

e Candida-infektioiden estoon (jos immuunijirjestelmasi on heikko eiki
toimi kunnolla).

|ddkeryhm3an. Sen

Lapset ja nuoret (0-17-vuotiaat)

Laakari voi maaratd sinulle tatd ladkettd seuraavan tyyppisten sieni-

infektioiden hoitoon:

® |limakalvon sammas - suun, nielun limakalvoinfektio

e infektio, jonka aiheuttaja on Candida ja jota esiintyy verenkierrossa,
elimissa (esim. syddmess3, keuhkoissa) tai virtsateissd

® kryptokokin aiheuttama aivokalvontulehdus - sieni-infektio aivoissa.

Sinulle voidaan maarata Fluconazole B. Braun -valmistetta myos:

e Candida-infektioiden estoon (jos immuunijirjestelmési on heikko eiki
toimi kunnolla)

® kryptokokkiaivokalvontulehduksen uusiutumisen estoon.

2. Mita sinun on tiedettiva ennen kuin kaytat
Fluconazole B. Braun -infuusionestetti

Al3 kdyta Fluconazole B. Braun —infuusionestetti

® jos olet allerginen flukonatsolille, jollekin muulle sieni-infektion
hoitoon aiemmin kdyttamallesi ladkkeelle tai timan lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Oireita voivat olla kutina, ihon
punoitus tai hengitysvaikeudet.

e jos kaytit astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden
hoitoon)

® jos kidytat sisapridia (mahavaivojen hoitoon)

® jos kaytat pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon)

® jos kaytat kinidiinid (sydamen rytmihairiéiden hoitoon)

® jos kdytat erytromysiinia (antibiootti infektioiden hoitoon)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 133kédrin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Fluconazole

B. Braun -valmistetta

® jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahdiridita

® jos sinulla on sydansairaus, syddmen rytmihairiot mukaan lukien

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

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

@ jos sinulle iimaantuu lisamunuaisten vajaatoiminnan oireita (jatkuva tai
pitkdkestoinen vasymys, lihasheikkous, ruokahaluttomuus, painonlasku,
vatsakipu). Lisimunuaisten vajaatoiminnassa lisimunuaiset eivit tuota
riittavasti tiettyjd steroidihormoneja, kuten kortisolia

® jos sinulle on joskus kehittynyt vaikea-asteista ihottumaa tai ihon
kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun haavaumia Fluconazole B. Braun
-valmisteen kayttamisen jalkeen

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

Fluconazole B. Braun -valmisteen kdytdssé on raportoitu vakavia
ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista eosinofiilistd oireyhtymaa
(DRESS). Jos havaitset ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvid oireita,
jotka kuvataan kohdassa 4, lopeta Fluconazole B. Braun -valmisteen
kdyttdminen ja hakeudu heti 1adkariin.

Muut ladkevalmisteet ja Fluconazole B. Braun

Kerro |aakarille, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kadyttdd muita ladkkeita.

Kerro ladkarille vdlittomdsti, jos kaytdt astemitsolia, terfenadiinia
(antihistamiineja allergioiden hoitoon), sisapridia (mahavaivojen hoitoon)
tai pimotsidia (psyykkisten sairauksien hoitoon), kinidiinid (syddmen
rytmihdirididen hoitoon) tai erytromysiinia (antibiootti infektioiden
hoitoon), koska niitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti Fluconazole
B. Braun -valmisteen kanssa (ks. kohta Ald kdytd Fluconazole B. Braun
-infuusionestetta).

Joillakin l3&kkeillda voi olla yhteisvaikutuksia Fluconazole B. Braun

-infuusionesteen kanssa. Varmista, ettd 1d4kari on tietoinen, jos kaytat

jotakin seuraavista ladkkeista:

e rifampisiini, rifabutiini tai atsitromysiini (antibiootteja infektioiden
hoitoon)

e abrositinibi (atooppisen ihottuman eli atooppisen ekseeman hoitoon)

e alfentaniili, fentanyyli (anestesia-aineita)

e amiodaroni (syddmen rytmihiriiden hoitoon)

e amitriptyliini, nortriptyliini (masennusldakkeit3)

e amfoterisiini B, vorikonatsoli (sienilagkkeit3)

e verenohennuslddke verisuonitukosten estamiseen
samankaltaiset ladkkeet)

e bentsodiatsepiinit (midatsolaami, triatsolaami tai samankaltaiset
ladkkeet), joita kdytetdan unilddkkeina tai ahdistuneisuuden hoitoon

e karbamatsepiini, fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

e nifedipiini,  isradipiini,  amlodipiini,  felodipiini,  verapamiili,
hydroklooritiatsidi (nesteenpoistoldéke) ja losartaani (verenpainetaudin
eli korkean verenpaineen hoitoon)

e olaparibi (munasarjasydvan hoitoon)

e siklosporiini, everolimuusi, sirolimuusi tai takrolimuusi (elinsiirteen
hylkimisen estdmiseen)

e syklofosfamidi,  vinka-alkaloidit ~ (vinkristiini,
samankaltaiset |adkkeet) syévidn hoitoon

e halofantriini (malarialdike)

e statiinit (atorvastatiini, simvastatiini ja fluvastatiini tai samankaltaiset
lagkkeet) veren korkeiden kolesterolipitoisuuksien pienentamiseen

e metadoni (kipuldike)

® selekoksibi, flurbiprofeeni, naprokseeni, ibuprofeeni, lornoksikaami,
meloksikaami, diklofenaakki (tulehduskipuldékkeit)

® ehkaisytabletit

e prednisoni (steroidi)

e tsidovudiini, tunnetaan myds nimella AZT; sakinaviiri (HIV-144ke)

o diabetesladkkeet, kuten klooripropamidi, glibenklamidi, glipitsidi tai
tolbutamidi

o teofylliini (astmaldike)

e tofasitinibi (nivelreumalaike)

e tolvaptaani, jota kdytetddn hyponatremian hoitoon (alhainen
veren natriumpitoisuus) tai munuaisten toiminnan heikkenemisen
hidastamiseen

e A-vitamiini (ravintolis3)

e ivakaftori (yksin tai yhdistelmand muiden ladkkeiden kanssa kystisen
fibroosin hoitoon)

e ibrutinibi (verisyévan hoitoon)

e |urasidoni (skitsofrenian hoitoon).

(varfariini  tai

vinblastiini  tai

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ala ota Fluconazole B. Braun -valmistetta, jos olet raskaana, epdilet
olevasi raskaana, yritdt tulla raskaaksi tai imetét, ellei 1ddkarisi ole sitd
erityisesti madrannyt. Jos tulet raskaaksi tdman ladkkeen kayton aikana
tai 1 viikon kuluessa viimeisimmastd annoksesta, ota yhteyttd ladkariin.
Flukonatsolin kdyttd ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana voi lisata
keskenmenon riskid. Flukonatsolin kdytt6 pienind annoksina ensimmaisen
raskauskolmanneksen aikana voi lisdtd hieman riskid, ettd syntyvalla
vauvalla on synnynniisia luiden ja/tai lihasten poikkeavuuksia.

Imetysta voi jatkaa 150 mg:n flukonatsolin kerta-annoksen saannin jalkeen.

Pitkdaikaisemman flukonatsolihoidon (toistuvan annostelun) yhteydessa
imetysta ei saa jatkaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ajoneuvolla ajettaessa tai koneita kdytettdessd on otettava huomioon,
ettd toisinaan voi esiintyd huimausta tai kouristuskohtauksia.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda
tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida,
pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele |adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos
olet epdvarma.

Fluconazole B. Braun -infuusioneste sisaltaa natriumia

Tam3 l|adkevalmiste sisaltdd 177 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 50 ml pullo. Tim4 vastaa 8,9 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama l|adkevalmiste sisaltdd 354 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 100 ml:n pullo. TAma vastaa 17,7 %:a suositellusta
natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tamé ladkevalmiste sisdltdd 709 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 200 ml:n pullo. Tamd vastaa 355 %:a suositellusta
natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Fluconazole B. Braun -infuusionestetta
annetaan

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle tatd |adkettd hitaana injektiona
(infuusiona) laskimoon. Fluconazole B. Braun on kiyttévalmis liuos.
Sitd ei tarvitse laimentaa. Lisdtietoja hoitoalan ammattilaisille on
pakkausselosteen lopussa.

Taman laakkeen suositellut annokset eri infektioiden hoidossa on lueteltu
alla. Tarkista |aakarilta tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma siitd, miksi
sinulle annetaan Fluconazole B. Braun -valmistetta.

Aikuiset

Sairaus Annos

Kryptokokin aiheuttaman
aivokalvontulehduksen hoito

400 mg ensimmaisena
hoitopdivana, sen jalkeen

200 mg-400 mg

kerran vuorokaudessa 6-8 viikon
ajan tai tarvittaessa pitempaan.
Annos voidaan joskus suurentaa
enintddn 800 mg:aan.

Kryptokokin aiheuttaman
aivokalvontulehduksen
uusiutumisen estohoito

200 mg kerran vuorokaudessa,
kunnes ddkéri neuvoo sinua
lopettamaan hoidon

Koksidioidomykoosin hoito 200 mg-400 mg kerran
vuorokaudessa korkeintaan
11-24 kuukauden ajan tai
tarvittaessa pitempaan.

Annos voidaan joskus suurentaa

enintadn 800 mg:aan.

Sisdelinten Candida-infektioiden
hoito

800 mg ensimmdisena
hoitopdivand, sen jalkeen 400 mg
kerran vuorokaudessa, kunnes
|44kari neuvoo sinua lopettamaan
hoidon

Suun ja nielun
limakalvoinfektioiden ja
hammasproteeseihin liittyvien
haavaumien hoito

200 mg-400 mg ensimmaisena
hoitopdivana, sen jalkeen

100 mg-200 mg kerran
vuorokaudessa, kunnes |adkari
neuvoo sinua lopettamaan hoidon

Limakalvoinfektion sammaksen
hoito - infektion sijainti
vaikuttaa annoksen suuruuteen

50 mg-400 mg kerran
vuorokaudessa 7-30 vuorokauden
ajan, kunnes 133kari neuvoo sinua
lopettamaan hoidon

Suun ja nielun
limakalvoinfektioiden
uusiutumisen estohoito

100 mg-200 mg kerran
vuorokaudessa tai 200 mg kolme
kertaa viikossa silloin, kun sinulla
on riski saada infektio

Candida-infektion estohoito
(jos immuunijarjestelma on
heikko eikd toimi kunnolla)

200 mg-400 mg kerran
vuorokaudessa silloin, kun sinulla
on riski saada infektio

Lapset (alle 11-vuotiaat)
Enimmdisannos lapsille on 400 mg vuorokaudessa.
Annos perustuu lapsen painoon (kilogrammoina).

Sairaus Vuorokausiannos

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

3 mg painokiloa kohden
(mg/kg) kerran vuorokaudessa
(ensimmaisend hoitopéivana
voidaan antaa 6 mg/kg)

Kryptokokin aiheuttama
aivokalvontulehdus tai sisdelinten
Candida-infektiot

Kryptokokin aiheuttaman
aivokalvontulehduksen
uusiutumisen estohoito

6-12 mg painokiloa kohden
(mg/kg) kerran vuorokaudessa

6 mg painokiloa kohden (mg/kg)
kerran vuorokaudessa

Sieni-infektion estohoito lapsille
(jos lapsen immuunijarjestelmi ei
toimi kunnolla)

3-12 mg painokiloa kohden
(mg/kg) kerran vuorokaudessa

0-4 viikon ikdiset lapset

3-4 viikon ikdisten lasten hoito:

e Sama annos kuin edelld, mutta annettuna kahden vuorokauden valein.
Enimmdisannos vuorokaudessa on 12 mg painokiloa kohden (mg/kg)
48 tunnin valein.

Alle 2 viikon ikdisten lasten hoito:

® Sama annos kuin edelld, mutta annettuna kolmen vuorokauden vélein.
Enimmdisannos vuorokaudessa on 12 mg painokiloa kohden (mg/kg)
72 tunnin valein.

ldkkddt potilaat

Sinulle annetaan tavanomainen aikuisten annos, jos munuaistesi toiminta
on normaali.

Potilaat, joilla on munuaisten toimintahdiriditd
Laakari voi muuttaa annostasi munuaisten toiminnan mukaan.

Jos saat enemmain Fluconazole B. Braun -infuusionestettd kuin
sinun pitaisi

Jos olet saanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on
saanut |adkettd vahingossa, ota heti yhteyttd |4ddkariin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, puh.
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.
Mahdollisen yliannostuksen oireita voivat olla kuulo-, ndko-, tunto- tai
ajatusharhat (aistiharhat ja harhaluuloisuus).

Jos Fluconazole B. Braun -annos jaa valiin

Koska saat tatd lddkettd sairaalassa, on epatodenndkdistd, ettd jokin
annos jaa valiin. Jos kuitenkin epdilet, ettd annos on unohtunut, kerro
siitd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kayt6std, kdanny ladkarin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, lopeta Fluconazole B. Braun

-valmisteen kayttaminen ja hakeudu heti laakariin:

® |aaja-alainen ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-
oireyhtyma eli ladkeyliherkkyysoireyhtyma3).

Joillakin potilailla voi esiintya allergisia reaktioita, mutta vakavat

allergiset reaktiot ovat harvinaisia (esiintyy korkeintaan yhdelld

henkilolld tuhannesta). Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista

oireista, kerro siitd valittémasti ladkarille:

® jkillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai puristava
tunne rinnassa

® silmadluomien, kasvojen tai huulten turvotus

® koko kehon kutina, ihon punoitus tai kutiavat punaiset ldiskat

® ihottuma

e vaikeat ihoreaktiot, kuten ihottuma, johon liittyy rakkuloita (joita voi
esiintyd suussa tai kielessa).

Fluconazole B. Braun -infuusionesteelld voi olla maksavaikutuksia.
Maksahairididen oireita ovat esim.:

® vasymys

® ruokahaluttomuus

® oksentelu

® ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus.

Jos sinulla esiintyy jokin ndistd oireista, lopeta Fluconazole B. Braunin
kdyttd ja ota heti yhteys lddkdriin.

Muita haittavaikutuksia:

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssad
pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava,
kerro siitd ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):
® padnsarky

® vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

e maksan toimintaa kuvaavien verikokeiden tulosten muutokset

® jhottuma

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

® veren punasolujen maddrdn vaheneminen, mikd voi aiheuttaa ihon
kalpeutta ja heikkoutta tai hengdstyneisyytta

® heikentynyt ruokahalu

e unettomuus, uneliaisuuden tunne

® kouristuskohtaukset, heitehuimaus, pyorrytyksen tunne, kihelmdginti,
pistely tai tunnottomuus, makuaistin muutokset

® ummetus, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, suun kuivuminen

® |ihaskipu

® maksavaurio ja ihon ja silmien keltaisuus

® paukamat, nokkosihottuma, kutina, lisddntynyt hikoilu

® vdsymys, yleinen huonovointisuus, kuume

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):

e veren valkosolujen (verisoluja, jotka vaikuttavat puolustuskykyyn
infektioita vastaan) sekd verenvuodon tyrehdyttdmiseen osallistuvien
verisolujen maaran vaheneminen

® ihon vdrin muuttuminen punaiseksi tai purppuranvariseksi, mikad saattaa
aiheutua verihiutaleiden vahyydestd, muiden verisolujen muutokset

e veren kemiallisten ominaisuuksien muutokset (korkea veren kolesteroli
ja rasvapitoisuus)

® vapina

® veren pieni kaliumpitoisuus

® poikkeavuudet  sydadnsdhkokayrassa
lyontitiheyden tai rytmin muutokset

® maksan vajaatoiminta

e allergiset reaktiot (joskus vaikeita), mukaan lukien laaja-alainen
rakkulainen ihottuma ja ihon kesiminen, vakavat ihoreaktiot, huulten
tai kasvojen turvotus

® hiustenlahto

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos  havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd  |ddkarille  tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdmad koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

(EKG-kéyrdssa),  sydamen

5. Fluconazole B. Braun -infuusionesteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kayts tats laskettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopdivamadran (Kayt. viim. tai EXP) jdlkeen. Viimeinen
kayttdépaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Valmiste on kdytettdva heti pullon ensimmaisen avaamisen jalkeen.
Kayta vain, jos liuos on kirkasta eika siina ole nakyvia hiukkasia. Al3 kayts,
jos pullo on vahingoittunut.

Pullot on tarkoitettu vain kertakdyttdon. Pullo ja mahdollisesti kayttamatta
jaanyt liuos on havitettava.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kayttdmattomien l33kkeiden havittdmisestd apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Fluconazole B. Braun sisaltaa
® \aikuttava aine on flukonatsoli.

Yksi ml liuosta sisdltdd 2 mg flukonatsolia.

® Muut aineet ovat
Natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fluconazole B. Braun on kirkas, véritén vesiliuos, joka sisédltda edelld
mainittuja aineosia.

Liuos on pakattu polyeteenipulloihin, jotka sisaltdvat 50 ml, 100 ml tai
200 ml livosta.

Pakkauskoot: 10, 20 tai 50 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Myyntiluvan haltija:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen

Saksa

Valmistaja:

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Espanja

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvanhaltijan
paikallinen edustaja:

B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 177 2701

Sahkoposti: myynti.fi@bbraun.com

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen
kuuluvissa jasenvaltioissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa
(Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Belgia Fluconazole B.Braun 2 mg/ml oplossing voor
infusie

Espanja Fluconazol B.Braun 2 mg/ml solucion para
perfusion

Irlanti Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Italia Fluconazolo B. Braun 2 mg/ml soluzione per
infusione

Itavalta Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslésung

Yhdistynyt Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

kuningaskunta
(Pohjois-Irlanti)

Kreikka Fluconazole B. Braun 2 mg/ml Std\upa mpog €yxuon

Luxemburg Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionsldsung

Norja Fluconazol B. Braun 2 mg/ml infusjonsvaeske,
opplgsning

Puola Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Ruotsi Fluconazole B. Braun infusionsvétska. 16sning

Saksa Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslsung

Slovenia Flukonazol B. Braun 2 mg/ml raztopina za
infudiranje

Suomi Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infuusioneste, liuos

Tanska Fluconazol “B. Braun" 2 mg/ml

Nuoret (12-17-vuotiaat)
Noudata la4kdrin antamia annostusohjeita (joko aikuisten tai lasten
annostusta).

Tam3 pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 20.11.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kasittelyohjeet

Laskimoon annetun infuusion antonopeus saa olla enintddn 10 ml/min. Fluconazole B. Braun -infuusionesteen pohjana on 0,9-prosenttinen
(9 mg/ml) natriumkloridiliuos. Yksi 100 ml:n pullo (sisilta4 200 mg flukonatsolia) siséltdd 15 mmol Na* ja 15 mmol CI-. Koska Fluconazole B. Braun
toimitetaan natriumkloridiliuokseen laimennettuna, infuusionesteen antonopeus on otettava huomioon niilld potilailla, joiden natriumin tai nesteen

saantia on rajoitettu.

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml on yhteensopiva seuraavien liuosten kanssa:

a) Glukoosi-infuusioneste 200 mg/ml (jos saatavana)
b) Ringerin infuusioneste
Hartmannin liuos, Ringerin laktaattiliuos (jos saatavana)

N
d; Kaliumkloridiliuos 20 mEq/! glukoosiliuoksessa 50 mg/ml (jos saatavana)
e

Natriumbikarbonaatti 84 mg/ml (8,4 %) infuusioneste, liuos (jos saatavana)

f) Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) infuusioneste, liuos
g) Sterofundin ISO/Ringerfundin -infuusioneste, liuos (jos saatavana)

Flukonatsoli voidaan infusoida olemassa olevan infuusioletkun kautta yhdessa yhden ylld mainitun liuoksen kanssa. Vaikka yhteensopimattomuuksia
ei ole havaittu, sekoittaminen minkdan muun ladkevalmisteen kanssa ennen infuusiota ei ole suositeltavaa.

Infuusioliuos on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Kestoaika avaamisen jalkeen
Ladkevalmiste on kdytettdva heti pakkauksen avaamisen jalkeen.

Kestoaika ohjeen mukaisen laimentamisen jalkeen

YIla mainituilla liuoksilla laimennettujen seosten kemialliseksi ja fysikaaliseksi stabiliteetiksi on osoitettu 72 tuntia 25 °C:n |ampétilassa.

Mikrobiologisista syista liuos tulisi kdyttad heti laimentamisen jalkeen. Jos liuosta ei kdytetd heti, kdytonaikaiset sailytysajat ja kayttod edeltavat
sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivatkd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:n ldmpdotilassa, jollei liuoksen laimentaminen ole

tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimentaminen on tehtdva aseptisissa olosuhteissa. Liuos pitda tarkastaa silmamaaraisesti hiukkasten ja vdrimuutosten varalta ennen antoa. Vain

kirkasta liuosta, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia, saa kayttaa.

Kayttdamaton ladkevalmiste tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Lue valmisteyhteenvedosta taydelliset tiedot tasta ladkevalmisteesta.
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SE - Bipacksedel: Information till anvindaren

0308/12608032/0324

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml
Infusionsvatska, losning

flukonazol

for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta Iikemedel. Den innehéller information som &r viktig

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller apotekspersonal.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
. Vad Fluconazole B. Braun &r och vad det anvands for

. Vad du behodver veta innan du ges Fluconazole B. Braun

. Hur du ges Fluconazole B. Braun

. Eventuella biverkningar

. Hur Fluconazole B. Braun ska forvaras

. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U WN =

1. Vad Fluconazole B. Braun ar och vad det anvands for

Fluconazole B. Braun tillhér en grupp ldkemedel som anvands mot
svampinfektioner. Den aktiva substansen ar flukonazol.

Fluconazole B. Braun anvénds for att behandla infektioner som orsakas
av svamp och kan ocksad 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 ldkare for behandling av foljande

svampinfektioner:

® hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker - en svampinfektion i
hjdrnan

® koccidioidomykos - en lungsjukdom

e infektioner orsakade av Candida och som finns i blodbanan, inre organ
(t.ex. hjérta, lungor) eller urinvigarna

e oral torsk - svampinfektion som paverkar slemhinnan i mun, svalg och
kan ge munémhet vid anvdndning av tandprotes.

Du kan ocksa fa Fluconazole B. Braun for att

e forhindra att en hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker
aterkommer

e forhindra att en svampinfektion i munnen eller svalget aterkommer

e forhindra att du far infektioner orsakade av Candida (om du har
férsvagat immunfarsvar).

Barn och ungdomar (O till 17 ar)

Du kan fa denna medicin av din ldkare for behandling av foljande typer

av svampinfektioner:

® oral torsk - infektion som paverkar slemhinnan i mun och svalg

e infektioner orsakade av Candida och som finns i blodbanan, inre organ
(t.ex. hjdrta, lungor) eller urinvigarna

® hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker - en svampinfektion i
hjdrnan.

Du kan ocksa fa Fluconazole B. Braun for att

e forhindra att du far infektioner orsakade av Candida (om du har
forsvagat immunforsvar)

e forhindra att en hjdrnhinneinflammation orsakad av kryptokocker
aterkommer.

2.Vad du behover veta innan du ges Fluconazole
B. Braun

Anvand inte Fluconazole B. Braun

® om du dr allergisk mot flukonazol, andra ldkemedel du har tagit for att
behandla en svampinfektion eller ndgot annat innehdllsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Symtomen kan vara klada, hudrodnad
eller svarigheter att andas

e om du tar astemizol eller terfenadin (antihistaminer for behandling av
allergier)

e om du tar cisaprid (mot magbesvir)

® om du tar pimozid (anvdnds for behandling av psykiska besvar)

e om du tar kinidin (anvénds for behandling av oregelbunden hjartrytm)

e om du tar erytromycin (antibiotikum for behandling av infektioner).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du ges Fluconazole B. Braun

® om du har lever- eller njurproblem

® om du har nagon hjartsjukdom, t.ex. oregelounden 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)

e om du utvecklar tecken pa binjurebarkinsufficiens (kronisk eller
langvarig trotthet, muskelsvaghet, minskad aptit, viktminskning,
buksmirta). Binjurebarkinsufficiens innebdr att binjurarna inte
producerar tillrdckligt av vissa steroidhormoner sdsom kortisol.

e om du nagon gang har fatt allvarliga hudutslag eller flagnande hud,
blasor och/eller sar i munnen efter att du anvant Fluconazole B. Braun

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

Allvarliga hudreaktioner, daribland Iakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i samband med behandling
med Fluconazole B. Braun. Sluta att anvdnda Fluconazole B. Braun och
uppsok omedelbart akutmottagning om du far nagot av de symtom pa
allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Andra likemedel och Fluconazole B. Braun

Tala om for ldkare om du anvdnder, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvanda andra lakemedel.

Informera |4kare omedelbart om du tar astemizol, terfenadin (ett
antihistamin fér behandling av allergi) eller cisaprid (anvinds mot
magbesvar) eller pimozid (anvdnds for behandling av psykiska besvar)
eller kinidin (anvdnds for att behandla oregelbunden hjartrytm) eller
erytromycin (ett antibiotikum for behandling av infektioner) da dessa inte
ska tas tillsammans med Fluconazole B. Braun (se avsnitt "Anvind inte
Fluconazole B. Braun").

Det finns ndgra mediciner som kan paverkas av eller paverka Fluconazole
B. Braun.

Beratta for din ldkare om du tar ndgon av féljande mediciner:

e rifampicin, rifabutin eller azitromycin (antibiotika mot infektioner)

e abrocitinib (anvidnds for att behandla atopisk dermatit, dven ként som
atopiskt eksem)

e alfentanil, fentanyl (anvdnds som bedévningsmedel)

e amiodaron (anvinds fér behandling av hjirtrytmrubbningar)

® amitriptylin, nortriptylin (anvénds fér behandling mot depression)

e amfotericin B, vorikonazol (mot svampinfektioner)

e blodfortunnande likemedel for att forhindra blodkroppar (t.ex. warfarin)

® bensodiazepiner (t.ex. midazolam, triazolam) som anvinds mot
somnldshet eller angest

e karbamazepin, fenytoin (mot epilepsi)

e nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin, verapamil, hydroklortiazid
(vitskedrivande Iakemedel) eller losartan (mot hégt blodtryck)

e olaparib (anvinds for behandling av dggstockscancer)

e ciklosporin, everolimus, sirolimus eller takrolimus (anvénds efter
transplantationer)

e cyklofosfamid, vinkaalkaloider (t.ex. vinkristin, vinblastin) som anvinds
for att behandla cancer

® halofantrin (mot malaria)

e statiner (t.ex. atorvastatin, simvastatin och fluvastatin) som anvinds
for att sdnka kolesterolhalten i blodet

e metadon (mot smérta)

® celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxikam, meloxikam,
diklofenak (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, NSAID)

® p-piller

e prednison (steroid)

o zido)vudin (dven kallat AZT) eller sakvinavir (anvinds vid behandling av
HIV]

e |3kemedel mot diabetes sasom klorpropamid, glibenklamid, glipizid eller
tolbutamid

o teofyllin (mot astma)

e tofacitinib (mot reumatoid artrit)

e tolvaptan, som anvinds for att behandla hyponatremi (Iga nivaer av
natrium i blodet) eller for att bromsa nedgangen i njurfunktionen

o A-vitamin (néringstillskott)

e ivakaftor (som enda Iikemedel eller i kombination med andra likemedel
som anvands for att behandla cystisk fibros)

e ibrutinib (anvinds fér behandling av blodcancer)

e |urasidon (anvinds for behandling av schizofreni).

Graviditet och amning

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

Du ska inte ta Fluconazole B. Braun 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. Kontakta ldkare om du blir gravid medan du
anvander detta lakemedel eller inom 1 vecka efter den senaste dosen.

Om flukonazol tas under den férsta trimestern av graviditeten kan risken
for missfall 6ka. Om flukonazol tas i 1dga doser under den forsta trimestern
kan risken for att ett barn fods med missbildningar som paverkar skelett
och/eller muskler vara nigot 6kad.

Du kan fortsatta att amma efter att du tagit en enda dos pa 150 mg
flukonazol.

Du ska inte amma om du tar upprepade doser av flukonazol.

Korformaga och anviandning av maskiner

Vid bilkérning och ndr du anvdnder maskiner bér du ténka pa att du kan
drabbas av yrsel eller krampanfall under behandlingen.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r anvéndning
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 vdgledning. Diskutera med ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Fluconazole B. Braun innehaller natrium

Detta lidkemedel innehaller 177 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 50 ml flaska. Detta motsvarar 8,9 % av hdgsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta |akemedel innehaller 354 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 100 ml flaska. Detta motsvarar 17,7 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta likemedel innehaller 709 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 200 ml flaska. Detta motsvarar 35,5 % av hdgsta
rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna

3. Hur du ges Fluconazole B. Braun

Detta lakemedel kommer att ges till dig av ldkare eller sjukskdterska
som en langsam injektion (infusion) i en ven. Fluconazole B. Braun
tillhandahalls som en I6sning 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.
Rédfraga din ldkare eller sjukskdterska om du &dr osaker pa varfor du far
Fluconazole B. Braun.

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 Iangre vid behov. Ibland &kas
dosen upp till 800 mg

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

For att forebygga aterkommande
hjdrnhinneinflammation orsakad
av kryptokocker

For att behandla koccidioidomykos

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

Barn upp till 11 ar
Den maximala dosen fér barn dr 400 mg dagligen.
Dosen baseras pa barnets vikt i kg.

Infektion

Oral torsk och halsinfektioner
som orsakats av Candida - dos
och behandlingslangd beror pa
hur svar infektionen ar och var
den sitter

Daglig dos

3 mg per kg kroppsvikt en gang
dagligen (6 mg per kg kroppsvikt
kan ges den forsta dagen)

Hjarnhinneinflammation som
orsakats av kryptokocker eller
invadrtes svampinfektioner som
orsakats av Candida

6 mg till 12 mg per kg kroppsvikt
en gang dagligen

For att forebygga aterkommande
hjarnhinneinflammation orsakad
av kryptokocker

6 mg per kg kroppsvikt en gang
dagligen

For att forhindra att barnet far
en svampinfektion orsakad av
Candida (om barnet har férsvagat
immunsystem)

3 mg till 12 mg per kg kroppsvikt
en gang dagligen

Barn mellan 0 och 4 veckor

Barn mellan 3 och 4 veckor:

Samma dos som ovan men dosen ges varannan dag. Maximal dos &r
12 mg per kg kroppsvikt varannan dag (med 48 timmars mellanrum).

Barn yngre &n 2 veckor:
Samma dos som ovan men dosen ges var tredje dag. Maximal dos &r
12 mg per kg kroppsvikt var tredje dag (med 72 timmars mellanrum).

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

Patienter med njurproblem
Din lakare kan dndra dosen beroende pa din njurfunktion.

Om du ges for stor mdngd av Fluconazole B. Braun

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om tex. ett barn
fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i Finland)
for beddmning av risken samt radgivning.

Symtomen pé en méjlig dverdos kan vara att du bérjar hora, se, kdnna och
ténka saker som inte &r p4 riktigt (hallucinationer och paranoida beteenden).

Om en dos av Fluconazole B. Braun glomts

Dd du kommer att fa detta ldkemedel under noggrann medicinsk
6vervakning dr det inte troligt att en dos missas. Prata med din ldkare
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

anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att anvdanda Fluconzole B. Braun och uppsok omedelbart

akutmottagning om du upplever ndgot av féljande symtom:

e utbredda utslag, feber eller svullna lymfkértlar (DRESS eller dverkanslig-
hetsreaktion mot likemedel).

Nagra personer utvecklar allergiska reaktioner, Zven om det #r
sillsynt med allvarliga allergiska reaktioner (kan forekomma hos upp
till 1 av 1 000 personer). Om du far nagot av féljande symtom ska du

genast kontakta din ldkare:

® plotslig pipande andning, svarigheter att andas eller trang kénsla i brostet

® svullnad i 6gonlock, ansikte eller 1appar

e klada over hela kroppen, hudrodnad eller kliande, roda flackar

® hudutslag

e svara hudreaktioner, t.ex. ett utslag med blasbildning (detta kan paverka
mun och tunga).

Fluconazole B. Braun kan paverka din lever. Tecken pa leverpaverkan inkluderar:
o trotthet

® minskad aptit

® krakningar

e gulaktig hud eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot).

Om ndgot av detta intraffar, sluta ta Fluconazole B. Braun och kontakta
din likare omedelbart.

Andra biverkningar:

Om néagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte ndmnsidenna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
® huvudvark

® obehagskénsla i magen, diarré, illamaende, krékningar

e forhojda levervarden

® hudutslag.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till T av 100 anvéndare):

® minskad mangd roda blodkroppar vilket kan leda till blek hud och orsaka
svaghet och andfaddhet

® minskad aptit

® somnsvarigheter, dasighet

® krampanfall, yrsel, snurrande kéansla, myrkrypningar, stickningar eller
domningar, smakforandringar

o forstoppning, matsméltningsbesvar, gasspanningar, muntorrhet

® muskelsmérta

e |everskador och gulfirgning av hud och 6gon (gulsot)

e strimmor i huden, blasbildning (n&sselutslag), klada, svettningar

e trotthet, allman olustkansla, feber.

Sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare):

® minskat antal vita blodkroppar som hjélper till att forsvara kroppen mot
infektioner och minskat antal blodkroppar som hjdlper till att stoppa
blédningar

® rod eller lila missfargning av huden som kan orsakas av minskat antal
blodplattar, andra férandringar i blodkropparna

e forandringariblodets kemiska sammanséttning (férhdjda blodkolesterol-
och blodfettvirden)

® skakningar

® sankt halt av kalium i blodet

e onormalt elektrokardiogram (EKG), féréndringar i puls eller hjartrytm

e |eversvikt

e allergiska reaktioner (ibland allvarliga), déribland utredda utslag med
blasbildning och flagande hud, svara hudreaktioner och svullnad av
|dppar och ansikte

® haravfall.

Rapportering av biverkningar

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

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fluconazole B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter
Utg. dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Detta ldkemedel maste anvandas omedelbart efter Oppnandet av
forpackningen.

Endast klara l6sningar utan nagra synliga partiklar ska anvdndas. Anvand
inte om flaskan &r skadad.

Flaskorna ar enbart avsedda for engéngsbruk. Kassera efter engdngsbruk.
Kassera dverbliven [6sning.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar flukonazol. Varje ml innehaller 2 mg flukonazol.
® Qvriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fluconazole B. Braun &r en klar, farglés 16sning som innehaller de ovan
namnda dmnena i vatten.

Flaskor av polyeten innehdllande 50 ml, 100 ml eller 200 ml.
Forpackningsstorlekar: 10, 20 eller 50 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare:
Innehavare av godkdnnande fér forsdlining:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare:

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanien

Information lamnas av:

Finland

B. Braun Medical Oy

Garverigranden 2b, 00380 Helsingfors
Tel.: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

Sverige

B. Braun Medical AB

Box 110, 182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Detta lakemedel &r godkdnt inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Forenade kungariket (Nordirland)
under namnen:

For att behandla invartes
svampinfektioner som orsakats av
Candida

For att behandla svampinfektioner
som paverkar slemhinnan i mun
och svalg och kan ge munémhet
vid anvdndning av tandprotes

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

For att forebygga aterkommande
svampinfektioner som paverkar
slemhinnan i mun och svalg

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

200 mg till 400 mg den forsta
dagen, darefter 100 mg till

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

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

100 mg till 200 mg en gang
dagligen eller 200 mg tre ganger
per vecka sa lange du |6per risk att
fa en infektion

For att forhindra att du far
svampinfektioner orsakade av
Candida (om du har férsvagat
immunfdrsvar)

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

Ungdomar mellan 12 och 17 ar

Anvind dosen som ldkaren ordinerar (enligt rekommendationerna for
antingen vuxna eller barn).

Belgien Fluconazole B. Braun 2 mg/ml oplossing voor infusie

Danmark Fluconazol "B. Braun" 2 mg/ml

Finland Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infuusioneste, liuos

Grekland Fluconazole B. Braun 2 mg/ml Sié\upa mpog
éyxuon

Irland Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

[talien Fluconazolo B. Braun 2 mg/ml soluzione per infusione

Luxemburg Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslésung

Norge Fluconazol B. Braun infusjonsveeske, oppl@sning

Polen Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Slovenien Flukonazol B. Braun 2 mg/ml raztopina za
infudiranje

Spanien Fluconazol B. Braun 2 mg/ml solucion para
perfusion EFG

Férenade Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

kungariket

(Nordirland)

Sverige Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infusionsvitska,
[6sning

Tyskland Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslésung

Osterrike Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslésung

Denna bipacksedel dndrades senast 20.11.2023 (Finland),
2024-02-09 (Sverige)

Féljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal

Intravends infusion ska administreras vid en hastighet som inte Gverstiger 10 ml/minut. Fluconazole B. Braun &r formulerad i en 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning fér infusion, varje 200 mg (100 ml) flaska innehaller 15 mmol av bade Na* och CI-. Eftersom Fluconazole B. Braun ér tillgénglig i
en utspadd 16sning med natriumklorid, ska infusionshastigheten dvervdgas hos patienter med ett kontrollerat natrium- eller vatskeintag.

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml &r kompatibel med féljande I6sningar:
a) Glukos 200 mg/ml infusionsvitska, I6sning (om tillgénglig)

b) Ringer infusionsvétska, 16sning

¢) Hartmanns I6sning, Ringer-Laktat I6sning (om tillgénglig)

d) Kaliumklorid 20 mEq/! i glukoslésning 50 mg/ml (om tillgénglig)

e) Natriumbikarbonat 84 mg/ml (8,4 %) infusionsvatska, 16sning (om tillganglig)

f) Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvitska, 16sning
g) Sterofundin ISO/Ringerfundin infusionsvitska, [sning (om tillgénglig).

Flukonazol kan infunderas genom en befintlig infart med en av de ovan listade vitskorna. Aven om inga specifika inkompatibiliteter har noterats, r

blandning med andra lakemedel innan infusion inte att rekommendera.
Lésningen for infusion ar endast for engangsbruk.

Hallbarhet efter forsta 6ppnande av forpackningen:

Detta ldkemedel maste anvandas omedelbart efter 6ppnandet av forpackningen.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisningar

Kemisk och fysisk stabilitet vid blandning med IGsningar listade ovan har visats for 72 timmar vid 25 °C.

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska den spddda l6sningen anvdndas omedelbart. Om Idsningen ej anvdnds omedelbart ansvarar anvdndaren for
forvaringstid och forvaringsforhallanden fére anvandningen, vilket normalt inte ska dverskrida 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadningen har skett

under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Spadning ska ske under aseptiska forhallanden. Lésningen ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargningar fore administrering. Losningen ska

endast anvéndas om |dsningen &r klar och fri fran partiklar.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
Se produktresumén for fullstdndig information om detta lakemedel.
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