Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fluconazole Medochemie, S0 mg kdvakapslid
Fluconazole Medochemie, 150 mg kovakapslid
Flukonasool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Fluconazole Medochemie ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fluconazole Medochemie kasutamist
Kuidas Fluconazole Medochemie’d kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Fluconazole Medochemie’d siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Fluconazole Medochemie ja milleks seda kasutatakse

Fluconazole Medochemie kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse seentevastasteks ravimiteks.
Toimeaine on flukonasool.

Fluconazole Medochemie kasutatakse seente poolt pShjustatud nakkuste (infektsioonide) raviks ja
voidakse kasutada ka kandidiaaside drahoidmiseks. K&ige sagedamini seennakkusi pohjustavat
parmseent kutsutakse Candida’ks.

Taiskasvanud

Teie arst voib teile seda ravimit médrata jargnevat tiiiipi seennakkuste raviks:

- Kriiptokokkmeningiit — ajus esinev seennakkus

- koktsidioidmiikoos — bronhide ja kopsude haigus

- infektsioonid, mille on pdhjustanud Candida ja mida leidub vereringes, elundites (nt stida, kopsud)
vOi kuseteedes

- limaskestade seennakkus - infektsioonid, mis kahjustavad suuddnt, neelu ja hambaproteesidest
pShjustatud suuhaavandid

- suguelundite seennakkus — tupe v&i peenise infektsioon

- nahainfektsioonid - nt jala seenhaigus, keha seenhaigus, kubemepiirkonna siigelus, kiiiineinfektsioon.

Teile voidakse Fluconazole Medochemie méérata ka selleks, et:

- véltida kriiptokokkmeningiidi taastekkimist

- véltida limaskestade seennakkuse taastekkimist

- vahendada suguelundite seennakkuse taastekkimist

- ennetada Candida poolt pShjustatud infektsiooni tekkimist (kui teie immuunsiisteem on nork ega
funktsioneeri korralikult).

Lapsed ja noorukid (vanuses 0...17 aastat)
Teie arst voib teile seda ravimit médrata jargnevat tiitipi seennakkuste raviks:
- limaskestade seennakkus - infektsioon, mis kahjustab suudont vdi neelu



- infektsioonid, mille on pdhjustanud Candida ja mida leidub vereringes, elundites (nt siida, kopsud)
voi kuseteedes
- kriiptokokkmeningiit - ajus esinev seennakkus.

2. Mida on vaja teada enne Fluconazole Medochemie kasutamist

Arge vitke Fluconazole Medochemie’d

- kui te olete flukonasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.

- kui te votate samal ajal terfenadiini ja/voi tsisapriidi.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Fluconazole Medochemie v3tmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon (hingamisraskus, naha punetus, siigelus)
flukonasooli v3i mdne teise seentevastase ravimi suhtes;

- kui te olete rase vdi kahtlustate rasedust;

- kui te toidate last rinnaga;

- kui teil on probleeme neerudega

- kui teil on probleeme maksaga.

- kui teil on probleeme siidamega (nt QT-intervalli pikenemine EKG-s).

Muud ravimid ja Fluconazole Medochemie
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Teavitage arsti voi apteekrit jargmiste ravimite kasutamisest:

varfariin (vere hiiiibimist vdhendav ravim);

suukaudsed sulfoniiiiluuread (suhkruhaiguse ravimid);

feniitoiin (epilepsia- voi krambivastane ravim);

rifampitsiin ja rifabutiin (antibiootikum);

teofiilliin (astma ravim);

tsiiklosporiin ja takroliimus (dratdukereaktsiooni véltimiseks organsiirdamise ldbiteinud
patsientidele);

terfenadiin ja astemisool (allergia ravim);

tsisapriid (seedetrakti hdirete raviks);

lithitoimelisi bensodiasepiine (nt midasolaam, mida kasutatakse uinuti ja rahustina);
zidovudiin (kasutatakse HIV-infektsiooniga patsientidel);

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimi kasutamise kogemus raseduse ajal on vihene. Fluconazole Medochemie kasutamisest raseduse
ajal tuleks hoiduda va juhud, kus on tegemist dgeda vdi potentsiaalselt eluohtliku seeninfektsiooniga
ning flukonasooli kasutamine on hddavajalik ja oodatav kasu emale kaalub iiles vdimaliku ohu lootele.
Fertiilses eas naised peavad ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Flukonasool eritub rinnapiima, kus selle kontsentratsioon on sarnane plasmakontsentratsiooniga.
Fluconazole Medochemie’d ei tohi imetamise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Flukonasool ei oma méirkimisvaérset toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele.



Fluconazole Medochemie sisaldab laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga. 50 mg kapsli kest sisaldab abiainena
karmoisiini (asorubiini), mis vdib tekitada allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Fluconazole Medochemie’d votta

Arst otsustab, millal ja kuidas teid Fluconazole Medochemie’ga ravida. V&tke ravimit alati tapselt nii
nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Fluconazole Medochemie’i kapslid tuleb sisse votta suu kaudu. Neelake kapsel alla ndrimata koos
piisava hulga veega. Soovitav on kapslid sisse votta iga pdev iihel ja samal kellaajal.

Jargnevalt on toodud erinevate infektsioonide puhul kasutatavad tavalised annused.

Taiskasvanud

Tupe- (vaginaal) kandidaas: 150 mg iihekordse annusena.

Eesnaha seennakkuse (Candida-balaniit) raviks: 150 mg ithekordse annusena suu kaudu.

Suuddne limaskesta infektsioon: 50 mg iiks kord péevas 7...14 paeva jooksul. Ravi ei tohi tavaliselt
kesta iile 14 pdeva, vilja arvatud raske immuunpuudulikkusega patsientidel.

Atroofiline suuddne kandidaas: 50 mg iiks kord pdevas 14 pdeva jooksul.

S66gitoru seennakkus, mitteinvasiivne (mittesissetungiv) bronhopulmonaalne infektsioon,
mukokutaanne (limaskestade) kandidaas ja kandiduuria (Candida esinemine uriinis): 50 mg iiks kord
pdevas 14...30 pdeva jooksul.

Ebaharilikult raskete limaskestakandidaaside korral vdib 66pédevast annust suurendada 100 mg-ni.

Tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor ja Candida-infektsioonid nahal: 50 mg iiks
kord pdevas 2...4 nidala jooksul. Tinea pedis v5ib vajada ravi kuni 6 nddala jooksul. Ravi ei tohi
tavaliselt kesta iile 6 néddala.

Kandideemia (Candida esinemine veres), dissemineerunud (laialilevinud) kandidaas ja invasiivsed
(organismi tungivad) kandidaasid: algannus on 400 mg esimesel paeval, seejarel 200 mg iiks kord
pdevas. Kliinilise ravivastuse pohjal voib annust suurendada 400 mg-ni iiks kord péevas. Ravi kestus
soltub kliinilisest ravivastusest.

Kriiptokokiline meningiit ja teised kriiptokokilised infektsioonid: algannus on 400 mg esimesel pieval,
seejdrel 200...400 mg iiks kord pdevas. Ravi kestus sSltub miikoloogilisest ja kliinilisest ravivastusest.

Kriiptokokilise meningiidi ravi kestab tavaliselt 6...8 néddalat.

Retsidiivi profiilaktika pédrast esmast ravi AIDS’iga patsientidel: 100...200 mg iiks kord péevas
manustatuna madramatu pikkusega ravikuurina.

Seeninfektsioonide profiilaktika immuunsupressiooniga patsientidel, kelle risk on tingitud
tsiitotoksilise kemoteraapia vdi kiiritusravi jargsest neutropeeniast: 50...400 mg Fluconazole
Medochemie’d iiks kord péevas sdltuvalt seeninfektsioonide tekkeriskist patsiendil. Kdrgema riskiga
(nt luuiidi siirdamise ajal) patsientidele on soovitav annus 400 mg tiks kord péevas. Ravi tuleks
alustada mitu péeva enne oodatava neutropeenia avaldumist ning ravi tuleb jitkata seitse pdeva pérast
neutrofiilide arvu tousu >1x10%1.

Kasutamine lastel



Antud ravimvormi tottu ei ole soovitatav preparaadi kasutamine viga viikestel lastel. Ravi kestus
soltub kliinilisest ja miikoloogilisest ravivastusest. Flukonasooli manustatakse iihekordse 66pdevase
annusena.

Ule 4-niidala vanused lapsed:

Limaskestade kandidaas: 3 mg/kg iiks kord pdevas. Esimesel pdeval voib manustada kiillastusannuse
6 mg/kg, et saavutada kiiremini tasakaalukontsentratsioon.

Siisteemne kandidaas ja kriiptokokilised infektsioonid: 6...12 mg/kg iiks kord péevas soltuvalt
infektsiooni raskusest.

Seeninfektsiooni profiilaktika immuunsupressiooniga patsientidel, kellel on seeninfektsiooni risk
tingitud tsiitotoksilisele kemoteraapiale voi radioteraapiale jargnevast neutropeeniast: 3...12 mg/kg
soltuvalt neutropeenia raskusest ja kestusest.

Lastel ei tohi iiletada maksimaalset annust 400 mg 66pédevas.

Alla 4-nidala vanused lapsed:
Sellele vanusegrupile ei sobi kapslite manustamine.

Eakad patsiendid:
Normaalse neerufunktsiooni puhul ei ole annuse korrigeerimine vajalik.

Neerupuudulikkus:

Uhekordse iiksikannusega ravi puhul ei ole annuse kohandamine vajalik.

Korduvate annustega ravi puhul tuleb 1. pdeval manustada tavaline soovitatav annus vastavalt
ndidustusele. Kui kreatiniini kliirens on <50 ml/min, v&ib seejdrel manustada poole tavalisest annusest
iks kord péevas.

Hemodialiiiisi saavad patsiendid:
Uks annus pérast igat hemodialiiiisi.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu arsti vdi apteekriga.
Kui teil on tunne, et Fluconazole Medochemie toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma
arsti voi apteekriga.

Kui te votate Fluconazole Medochemie’d rohkem kui ette ndhtud

Kui te votate kogemata liiga palju kapsleid, kontakteeruge otsekohe oma arsti v3i apteekriga voi
poodrduge ldhimasse haiglasse. Vatke alati ravimi pakend endaga kaasa, et oleks teada, millist ravimit
olete votnud.

Kui te unustate Fluconazole Medochemie votta

Kui te unustate kapsli manustamata, jatke see annus votmata. Jirgmine annus votke digel ajal.

Arge vitke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te 16petate Fluconazole Medochemie votmise

Jatkake ravimi votmist seni, kuni arst ravi 18petab. Arge 18petage ravi, kui te ennast paremini tunnete.

Esmalt pidage ndu oma arstiga.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.



Fluconazole Medochemie on iildiselt hésti talutav.
Sagedasemad kliiniliste uuringute kdigus tédheldatud flukonasooliga seotud kdrvaltoimed on
alljargnevad:

Nérvisiisteemi hédired: peavalu.

Seedetrakti hiired: kdhuvalu, kdhulahtisus, soolegaasid, iiveldus.

Maksa- ja sapiteede hédired: maksatoksilisus, sh iiksikud surmaga Idppevad juhud, maksaensiiiimide
aktiivsuse tous.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused: nahaloove.

Monedel patsientidel, eriti neil, kes pdevad eelnevalt raskeid haigusi nagu AIDS vdi vdhktdbi, on
tidheldatud Fluconazole Medochemie ja selle sarnaste preparaatidega ravi ajal neeru-,
maksafunktsiooni ja vereloomehiireid.

Turustamisjérgselt on registreeritud jargmisi korvaltoimeid:

Vere ja liimfisiisteemi héired: leukopeenia, sh neutropeenia ja agranulotsiitoos, trombotsiitopeenia.

Immuunsiisteemi héired: anafiilaksia (sh angiodeem, nioturse, kihelus, ndgestobi).

Ainevahetus- ja toitumishdired: hiiperkolesteroleemia, hiipertrigliitserideemia, kaaliumivaegus.

Naérvisiisteemi hédired: pearinglus, krambid, maitseaistingute muutused.

Stidame héired: QT-intervalli pikenemine EKG-s, forsade de pointes (teatud tiitipi riitmihared)

Seedetrakti hiired: seedehiired, oksendamine.

Maksa ja sapiteede hiired: maksapuudulikkus, maksapdletik, maksarakkude kirbus, nahakollasus

Naha- ja nahaaluskoe kahjustused: juuste viljalangemine, rasked allergilised nahareaktsioonid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Fluconazole Medochemie’d siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse ja valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda..



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fluconazole Medochemie sisaldab

- Toimeaine on flukonasool.

- Abiained on
Kapsli sisu: laktoosmonohiidraat, eelzelatiniseeritud maisitérklis, veevaba kolloidne
ranidioksiid, naatriumlauriiiilsulfaat, magneesiumstearaat.
Kapsli kest:
50 mg: karmoisiin (E122), patentsinine V (E131), titaandioksiid (E171), Zelatiin
150 mg: patentsinine V (E131), titaandioksiid (E171), Zelatiin.

Kuidas Fluconazole Medochemie vilja néeb ja pakendi sisu
Fluconazole Medochemie 50mg: sinise ja valgega kdvad Zelatiinkapslid.
Fluconazole Medochemie 150mg: sinised kdvad Zelatiinkapslid.
Pakendi suurused:

Fluconazole Medochemie, 50 mg: 7 kapslit pakendis.

Fluconazole Medochemie, 150 mg: 1, 2, 4 vai 10 kapslit pakendis

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Medochemie Ltd

1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol

Kiipros

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Netdoktor OU

Seebi 3

11316 Tallinn

tel. +372 564 80207

Infoleht on viimati uuendatud: veebruaris 2014



