PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
MYCOSYST 150 mg, kdvakapsel
Flukonasool

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik, isegi
kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Infolehes antakse Glevaade:

Mis ravim on MYCOSYST 150 mg (edaspidi MYCOSYST) ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MYCOSYST’i vOtmist

Kuidas MYCOSYST’i votta

Vodimalikud kdrvaltoimed

Kuidas MYCOSYST’i sdilitada

Lisainfo

AN ol o e

1. MIS RAVIM ON MYCOSYST JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

MYCOSYST on seentevastane ravim, mis takistab seente arengut. Seda kasutatakse jirgmiste seennakkuste
raviks: suguelundite seennakkused, naha ja limaskestade seennakkused, siisteemsed seennakkused,
kriiptokokk-seente poolt pohjustatud infektsioonid ja nende kordumise drahoidmine ning selleks, et hoida &ra
teie haigestumist monda seeninfektsiooni juhul, kui teie immuunsiisteem ei funktsioneeri korralikult.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE MYCOSYST’I VOTMIST

Arge votke MYCOSYST’i

- kui te olete iilitundlik (allergiline) toimeaine voi MYCOSYST kapsli mdne koostisosa suhtes;

- kui teid ravitakse ravimiga, mis sisaldab tsisapriidi, astemisooli v0i terfenadiini;

- kui te toidate last rinnaga, sest toimeaine eritub rinnapiima;

- kui te votate teisi QT-intervalli (siidame tegevust iseloomustav suurus, mis ilmneb EKG-s) pikendavaid
ravimeid, pidage enne MYCOSYST’i votmist ndu oma arstiga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga MYCOSYST

- kui teil on raske maksahaigus v4i neeruprobleemid voi kui te saate neeruhaiguse tottu dialiilisravi;

- kui teil on AIDS, vdite te votta MYCOSYST'1, kuid te peate teadma, et AIDSi pddevatel inimestel
tekib suurema tdendosusega viga raskeid nahareaktsioone MYCOSY ST ile;

- kui teil on varem tekkinud MYCOSYST’i vitmise ajal probleeme maksafunktsiooniga;

- kui teil on pikk QT-intervall (siidame riitmihdire tiiiip, mis ilmneb EKG-s);

- kui teil on véga aeglane siidame 166gisagedus, raske stidame riitmihéire voi siidamepuudulikkus;

- kui teie veres on kaaliumi- vdi magneesiumitase madal;

- kui te olete rase, sest raseduse ajal voib MYCOSYST’i votta ainult arstilt saadud juhiste jargi, arsti poolt
madratud annuses ja kindla aja jooksul;

- kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu moningaid suhkruid, pidage enne ravimi votmist ndu oma
arstiga, sest need kapslid sisaldavad (véikeses koguses) laktoosi;

- kapslid on ebasobivad lastele, kes ei saa ravimeid suu kaudu votta.

Votmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti v0i apteekrit, kui te kasutate v6i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.
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Moned ravimid voivad pohjustada MYCOSYST’i taseme tousu veres koos suurenenud riskiga kdrvaltoimete
tekkeks.
Ettevaatus on vajalik, kui te vOtate jargnevaid ravimeid, mis vdivad modjutada MYCOSYST’i toimet:

Kumariinideks nimetatavad ravimid, mis ei lase verel normaalselt hiilibida (antikoagulandid).

Diabeedi raviks kasutatavad ravimid, nagu kloorpropamiid, glibenklamiid, glipisiid ja tolbutamiid.
Flukonasool voib tdsta nendest ravimitest pohjustatud viga madala veresuhkru taseme tekkeriski.
Hiidroklorotiasiidiks nimetatav diureetikum (uriinieritust soodustav ravim), mida kasutatakse tihti korge
vererdhu raviks, sest nende kahe ravimi samaaegsel votmisel on flukonasooli tase veres tavapérasest
korgem.

Feniitoiin epilepsia raviks.

Teatud antibiootikumid, mida nimetatakse rifampitsiiniks voi rifabutiiniks. Need ravimid vdivad
flukonasooli taset veres langetada nii, et see ei pruugi enam toimida. Samuti vdib suureneda rifabutiini
tase veres, pohjustades rifabutiinist tingitud silmaiimbruse pdletiku tekkeriski suurenemist.

Tsiiklosporiin voi takroliimus, mida kasutatakse peamiselt parast organsiirdamist, et viltida uue organi
aratoukereaktsiooni.

Teofiilliin astma voi bronhiidi raviks.

Didanosiin, zidovudiin (AZT), ritonaviir v&i sakvinaviir, mida kasutatakse AIDSi ravis. Flukonasool
voib suurendada zidovudiini taset veres, samas kui didanosiin voib mdjutada flukonasooli taset veres.
Bensodiasepiinideks nimetatavad ravimid (trankvilisaatorid), mida kasutatakse rahustitena.

Pimosiid (teatud tiiiipi antipsiihhootiline ravim).

Tselekoksiib (mittesteroidne poletikuvastane aine), mida kasutatakse artriidi raviks.
HMG-CoA-reduktaasi inhibiitorite hulka kuuluvad ravimid, nagu atorvastatiin voi fluvastatiin, mida
kasutatakse vere kolesteroolitaseme langetamiseks. Voib suureneda lihastega seotud kdrvaltoimete (nagu
lihasvalu ja -ndrkuse) risk ning neerude normaalne t66 voib hiiruda.

Ravimid, mida nimetatakse kaltsiumikanali antagonistideks (sealhulgas nifedipiin, isradipiin, nikardipiin,
amlodipiin ja felodipiin), stenokardia ja/voi kdrge vererdhu ravimiseks.

Losartaan, korge vererdhu ravimiseks, ei pruugi flukonasooli votmise ajal hésti toimida.

Trimetreksaat teatud tiitipi kopsupdletiku (pneumotsiitoosi) raviks.

Prednisoon (steroid). Kui te 1opetate flukonasooli vOtmise, peate te voib-olla monda aega votma rohkem
prednisooni kui varem.

Antidepressandid nagu amitriptiilliin voi nortriptiilliin.

Amfoteritsiin B (kasutatakse seennakkuste raviks), kuna selle antibiootikumi ja flukonasooli vahel vdib
ilmneda koostoime.

MYCOSYST’i votmine koos toidu ja joogiga
Toit ei mojuta MYCOSYST’i efektiivsust.
Kapsli voib votta enne sooki, selle ajal voi pérast seda.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Raseduse ajal voib MYCOSYST’i kasutada ainult juhul, kui see on hédavajalik, sest adekvaatseid ja hésti
kontrollitud uuringuid rasedatel ei ole lébi viidud.

MYCOSYST’i toimeaine flukonasool eritub rinnapiima, seega ei ole ravi ajal rinnaga toitmine soovitav.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
MYCOSYST’i kasutamine ei halvenda oluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

Oluline teave moningate MYCOSYST’i koostisainete suhtes
MYCOSYST’i kapslid sisaldavad (vidikeses koguses) laktoosi. Kui teie arst on teile delnud, et te ei talu
moningaid suhkruid, pidage enne ravimi votmist ndu oma arstiga.

3.

KUIDAS MYCOSYST’I VOTTA



Votke MYCOSYST’i alati tépselt nii nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Raviarst médrab teile sobiva MYCOSYST’i annuse ja ravi kestuse.

Kapslid tuleb alla neelata tervelt koos piisava koguse vedelikuga. Te voite ravimit votta tikskoik millal, kuid
soovitavalt tuleks seda teha iga pdev samal ajal (hommikul v6i Shtul).

Soogikorrad ei mojuta ravimi imendumist.

Ravi kestus ja manustatav annus varieeruvad vastavalt haiguse iseloomule ja raskusastmele, seetdttu peaksite
tépselt jargima arstilt saadud juhiseid.

Oluline on jargida teisi arsti poolt soovitatud hiigieenilisi ettevaatusabindusid (nt kiiline(naha)kéaride,
aluspesu ja jalandude desinfitseerimine).

Téiskasvanud

Stisteemse seennakkuse korral on algannus 400 mg, mille jérel votta 200 mg O0pdevas voi raskemate
infektsioonide korral 400 mg iiks kord d6pdevas.

Kriptokokkmeningiidi_raviks on algannus 400 mg esimesel pdeval, millele jargneb 200...400 mg 66péevas
kuni 8 néddala viltel. Seejdrel voib nakkuse kordumise véltimiseks votta 100...200 mg liks kord 66péevas.
Tavaline annus seennakkuste ennetamiseks ndrgestatud immuunsisteemiga patsientide puhul on 50...400 mg
iiks kord 66pdevas soltuvalt nakkuse taastekke riskist.

Limaskestade seennakkuse ravimiseks on tavaline annus 50 mg iiks kord 66péevas kuni 2 nadala viltel, kuid
raskemate infektsioonide puhul vdib kasutada annust 100 mg iiks kord 66péaevas.

Tavaline annus ndrgestatud immuunsisteemiga patsientidele limaskestade seennakkuse ravimiseks on 50 mg
tiks kord 66pédevas kuni 4 nidala véltel, kuid raskemate infektsioonide puhul voib kasutada annust 100 mg
tiks kord 66paevas. Ravi voib kesta kuni 8 nidalat, et viltida nakkuse kordumist.

Nahainfektsioonide raviks on tavaline annus 50 mg iiks kord 66pdevas vdi 150 mg iiks kord nddalas kuni 4
nddala viltel.

Vaginaalse kandidiaasi korral kasutatakse tavaliselt 150 mg {ihekordse annusena.

Kui te olete eakas ja teil ei ole mingeid neeruprobleeme, voite votta tavalise tdiskasvanu annuse.

Lapsed
Laste suurim 60paevane annus on 400 mg.

Kapslid ei sobi lastele, kes ei saa ravimeid suu kaudu votta. Ka vajalik annus mg/kg kohta (vaadake altpoolt)
ei ole tihti kapslitega saavutatav.

Limaskestade seennakkuste puhul on soovitavaks annuseks 3 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas. Algannus
voib monikord olla 6 mg/kg kehakaalu kohta.

Suisteemsete seennakkuste ja kriiptokokkmeningiidi annus on 6...12 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas.
NOrgestatud immuunsusega (neutropeeniaga) lastel on nakkuste ennetamiseks vajalik annus 3...12 mg/kg
kehakaalu kohta 66péevas soltuvalt neutropeenia raskusest.

Neeruprobleemid

Spetsiaalsed annustamisjuhised on vajalikud, kui teil on halvenenud neerufunktsioon voi kui te saate
neeruprobleemide tottu dialiilisravi. Esimesel ravipdeval tuleb manustada tavaparane tdiskasvanule moeldud
annus ja edaspidi pool tavalisest 66pdevasest annusest. Dialiiiisi saavatele inimestele antakse harilikult
tavaline tdiskasvanu annus parast igat dialiiiisi seanssi.

Kui te unustate MYCOSYST’i votta
Arge votke kahekordset annust kui annus jii eelmisel korral vdtmata..

Kui te votate MYCOSYST’i rohkem kui ette nahtud
Kui te olete kogemata votnud liiga palju kapsleid, poorduge koheselt arsti poole, sest te vOite vajada

maoloputust voi muud arstiabi.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nou oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED



Nagu koik ravimid, voib ka MYCOSY ST pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedusi saab klassifitseerida jargmiselt:

Sage (ilmneb vahemalt 1-1 100-st ja véhem kui 1-1 10-st ravitud patsiendist)
Aeg-ajalt (ilmneb véhemalt 1-1 1000-st ja véhem kui 1-1 100-st ravitud patsiendist)
Harv (ilmneb vahemalt 1-1 10 000-st ja véhem kui 1-1 1000-st ravitud patsiendist)
Véaga harv (ilmneb vahem kui 1-1 10 000-st ravitud patsiendist)

Sage

= Ravi ajal voib tekkida iiveldus, oksendamine, valu alakdhus ja kohulahtisus
= Nahaldove

= Peavalu

= Laboratoorsetes analiitisides vOib tdheldada maksaensiiimide vaartuste tousu

Aeg-ajalt
= Kodhupuhitus, maitsetundlikkuse héired, kohukinnisus, suukuivus, halb enesetunne ja haigestumine
= Stigelus
= Krambid, pearinglus, unisus, unetus, jasemete tuimus
= Maksapdletik ja -kahjustus, monikord koos ikterusega (naha kollasus)
= Monedel patsientidel (eriti neil, kellel on raske haigus nagu AIDS voi védhk) voib esineda muutusi
maksa- ja neerufunktsiooni ning vererakkude arvu néitavates vereanaliilisides
= Lihasvalu

Harv
= Kahjulikud toimed vereloomesiisteemile, neerudele ja maksale
= Valgete vereliblede vdhene arv (pOhjustab suurenenud vastuvotlikkust nakkustele) voi viike
vereliistakute arv (pohjustab kerget verevalumite teket ja tavalisest pikemat veritsemist) veres
= Kolesterooli ja teiste vereringes olevate rasvade sisalduse suurenemine, vere kaaliumitaseme langus ja
juuste kaotus
= QT-intervalli pikenemine (siidame riitmihdire tiitip, mis ilmneb EKG-s)

Véaga harv
Voib tekkida iilitundlikkusreaktsioone. Seetbttu poorduge viivitamatult oma arsti poole, kui teil ilmnevad

jargmised simptomid: nahal66ve, ndgestobi, jisemete, huulte voi silmalaugude turse ja minestamine.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate mdnda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS MYCOSYST’I SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida MYCOSYST sisaldab

- Toimeaine on 150 mg flukonasooli igas kapslis.
- Abiained on:



Kapsli_sisu: kolloidne réinidioksiid, veevaba, magneesiumstearaat, talk, povidoon (PVP K 30),
maisitérklis, laktoos, veevaba (148,5 mg).
Kapsli kest: indigokarmiin (E 132, CI 73015), titaandioksiid (E 171, CI 77891), Zelatiin.

Kuidas MYCOSYST vélja naeb ja pakendi sisu

Kapsli sisu: valge pulber.
Coni-Snapi kdvad zelatiinkapslid suurusega nr 1, iilemine osa ldbipaistmatu sinine, alumine osa
labipaistmatu valge.

Kapslid on pakitud lakitud triikitud kdvast 20 mikromeetri paksusest alumiiniumfooliumist ja kdvast PVC
fooliumist blistrisse.

Blistris 1, 2 v6i 4 kapslit.
Uks blister on pakitud pappkarpi.

Muugiloa hoidja ja tootja
Gedeon Richter Plc.
Gyomroéi ut 19-21

1103 Budapest

Ungari

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Richter Gedeon Eesti filiaal

Kitsas 8

Tartu 51003

Tel/Fax: +372 742 7056

Infoleht on viimati kooskdlastatud oktoobris 2011



