PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

CLADOSOL 100 MG, kévakapslid
Toimeaine: itrakonasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

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

Kui iikskaik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate mdnda
kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile
voi apteekrile. Vt 161k 4.

Infolehes antakse iilevaade:

1.

DU AW =

Mis ravim on CLADOSOL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne CLADOSOL’i votmist
Kuidas CLADOSOL’i votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas CLADOSOL’i sdilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON CLADOSOL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

CLADOSOL ké&vakapslid sisaldavad toimeainena itrakonasooli. CLADOSOL kuulub
ravimirithma, mida nimetatakse seenevastasteks aineteks.

Itrakonasool CLADOSOL’i kasutatakse infektsioonide raviks, mis on pShjustatud seentest ja
parmseentest. Seda kasutatakse:

2.

Suu voi tupe infektsioonide raviks, millega kaasneb valge katt (soor).
Naha infektsioonide raviks.
Kiiiinte infektsioonide raviks.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE CLADOSOL’i VOTMIST

ARGE votke CLADOSOL’i

kui te olete allergiline (iilitundlik) itrakonasooli voi CLADOSOL’i mdne koostisosa

suhtes (vt 161k 6, ,,Lisainfo selle infolehe 1opus);

kui te olete rase vdi plaanite rasestuda, v.a kui arst on ravi méédranud (vt 16ik ,,Rasedus

ja imetamine®);

kui teil on vdi on esinenud siidamepuudulikkus;

kui te kasutate samaaegselt mdnda jargmistest ravimitest:

- terfenadiin, astemisool v&i misolastiin (antihistamiinsed ravimid, mida
kasutatakse heinapalaviku raviks);

- tsisapriid (kasutatakse maohappe tagasivoolu, seedehdirete voi mao liikuvuse
vihenemise korral);

- kinidiin v&i dofetiliid (kasutatakse siidame ebaregulaarse 166gisageduse raviks)
voi bepridiil (teatava siidamehaiguse raviks);

- pimosiid voi sertindool (kasutatakse vaimsete hiirete raviks);

- levatsetiiiilmetadool (ravimi kuritarvitamise [opioidsdltuvus] raviks);



- simvastatiin, atorvastatiin ja lovastatiin (kasutatakse kolesterooli sisalduse
vihendamiseks veres);

- triasolaam (kasutatakse rahustina);

- suukaudne midasolaam (kasutatakse drevuse raviks);

- tungaltera alkaloidid, nagu
= dihiidroergotamiin ja ergotamiin (kasutatakse migreenipeavalu korral)
= ergometriin (ergonoviin) ja metiiiilergometriin (metiitilergonoviin) —

kasutatakse pérast siinnitust
- eletriptaan (kasutatakse migreenipeavalu korral);
- nisoldipiin (kasutatakse kdrge vererdhu ravis).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga CLADOSOL

Seentevastased ravimid

Kui teil on varem esinenud iilitundlikkus/allergiline reaktsioon mdne asooli tiiiipi ravimi (nt
flukonasooli) suhtes, siis te peate sellest arstile radkima. On vdimalik, et olete allergiline ka
CLADOSOL’i suhtes.

Maksahaigus
Kui teil esineb alkohoolne maksahaigus (tsirroos), v3ib arst teie annust kohandada.

Neeruhaigus
Kui teil esineb neeruhaigus, voib arst teie annust kohandada.

Stidamehaigused

Kui teil esineb siidamehaigus (kui teie siida ei suuda enam piisavalt verd pumbata, mille
siimptomiteks on nt Shupuudus, alaséérte turse ja raskus pikemal fiitisilisel pingutusel), siis
peate sellest oma arstile rddkima. Kui teil tekivad need stimptomid ravi ajal, peate 15petama
CLADOSOL’i kasutamise ning konsulteerima oma arstiga.

Kui teil esineb vdi on esinenud siidamepuudulikkus, siis te ei tohi CLADOSOL’i vétta, vilja
arvatud juhul, kui arst arvab, et ravist saadav kasu {iletab riskid. Te peate oma arstile rddkima,
kui teil esineb muid haigusi, kuna see aitab tal otsust langetada.

Maohape
See ravim imendub paremini, kui teie maos on hapet. Kui te kasutate:

- maohapet neutraliseerivaid ravimeid (nt alumiiniumhiidroksiidi),
peate vOtma hapet neutraliseerivat ravimit vihemalt kaks tundi parast CLADOSOL’i votmist.

Teie magu voib sisaldada hapet ebapiisavalt, kuna teie magu ei tooda normaalset kogust hapet
(aklorhiiiidria). See v&ib juhtuda siis, kui teil on HIV (AIDS) vai kui te kasutate ravimeid
maohaavandite raviks, nagu niiteks:

- H,-antagonistid,

- prootonpumba inhibiitorid.

Kui see kiib teie kohta, siis peate votma CLADOSOL’i koos happelise joogiga. Néiteks
karboniseeritud alkoholivabad joogid (niiteks koolajoogid) v&i puuvilja mahlad on tavaliselt
happelised. See kindlustab CLADOSOL’i hea imendumise.

Maksa héired

Kui teil on vaja kasutada CLADOSOL’1, kontrollib arst ravi ajal teie maksafunktsiooni. Kui
teil tekivad iikskdik millised maksapdletiku (hepatiidi) siimptomid, peate 16petama
CLADOSOL’i votmise ning poérduma otsekohe arsti poole. Nendeks siimptomiteks v3ivad
olla:

- isutus (anoreksia),

- iiveldus,

- oksendamine,

- visimus,



- kdhuvalu,
- tume uriin.

Te ei tohi CLADOSOL’i votta, kui:

- teil esineb maksa hiire,

- teie veretestid niditavad maksaensiiiimide aktiivsuse tdusu,

- teil on varem esinenud reaktsioonina mdnele ravimile maksa héireid.

Neuropaatia
Kui teil tekivad nérvikahjustuse (neuropaatia) nahud, peate 16petama CLADOSOL’i

kasutamise. Neuropaatia néhtudeks on:
- tuimus,

- virisemine,

- torkimistunne,

- ndrkus.

Kuulmislangus
Kui mérkate endal kuulmislangust, peate sellest rddkima oma arstile. Kuulmislangus méddub

tavaliselt pérast ravi 1dpetamist, kuid vdib monel patsiendil piisima jddda.

Korge vererdhk
Kui teil esineb korge vererdhk, mida ravitakse ravimitega, mida nimetatakse kaltsiumikanali

blokaatoriteks (nt dihiidropiiridiinid, verapamiil), siis rddkige sellest oma arstile. Ta vdib teie
vererShku alandava ravimi annust muuta.

Resistentsed (vastupanuvgimelised) infektsioonid

Moned infektsioonid véivad olla CLADOSOL’iga iihte tiilipi ravimite suhtes resistentsed.
Niiteks soor vdib olla resistentne flukonasoolravi suhtes.

Rédkige sellest oma arstile, kui teil on tulemusteta ravitud soori flukonasooli sisaldavate
ravimitega. Arst vib otsustada teile vilja kirjutada mdnda teist ravimit kui CLADOSOL.
Arst voib teha ka teste, vilja selgitamaks teil CLADOSOL’i toime tdenéolisust.

Otseselt eluohtlike siisteemsete seeninfektsioonidega patsiendid
CLADOSOL kapsleid ei soovitata ravi alustamiseks otseselt eluohtlike seeninfektsioonidega
patsientidel.

Muud haigused
Te peate rdadkima oma arstile, kui teil on AIDS vai teie immuunsiisteem ei to6ta nii hésti kui

vaja.

Lapsed ja eakad patsiendid

CLADOSOL kapsleid ei anta tavaliselt lastele ega eakatele patsientidele. ARGE votke
CLADOSOL kapsleid, kui arst ei ole seda teile 6elnud. Arst voib késkida teil CLADOSOL’i
vOtta, kui ta arvab, et sellest saadavad kasud on véirt riske.

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

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teiste ravimite toimed CLADOSOL’ile

CLADOSOL’i metaboliseerumist maksas mdjustavad sellised ravimid, nagu

- rifampitsiin, rifabutiin, isoniasiid (antibiootikumid, mida kasutatakse tuberkuloosi,
TBC, ravis);




- fenobarbitaal, feniitoiin (kasutatakse langetove ravis);

- karbamasepiin (kasutatakse langetdve ja meeleolu héirete ravis);

- naistepuna iirt (taimne depressioonivastane ravim).

Need ravimid vdivad vidhendada CLADOSOL efektiivsust. Kui te 10petate neist iikskdik
millise ravimi kasutamise, peate ootama kaks nidalat, enne kui alustate CLADOSOL’i
kasutamist.

Kui te kasutate tikskdik millist jirgmistest ravimitest, v3ib teil CLADOSOL’i
kontsentratsioon veres tdusta:

- ritonaviir, indinaviir, sakvinaviir (HIV ravimid);

- sildenafiil, tadalafiil (kasutatakse impotentsuse ravimiseks);

- vahi ravimid (antineoplastilised ained);

- siroliimus (kasutatakse siirdatud organite dratGukereaktsiooni viltimiseks);
- klaritromiitsiin ja eriitromiitsiin (antibiootikumid).

Rédkige oma arstile, kui te kasutate teisi ravimeid. Arst teab, kas ravimid, mida kasutate,
mojutavad CLADOSOL’i efektiivsust.

Mao haavandtdve ravimid vdivad m&jutada maos toodetavat hapet.

Rédkige oma arstile, kui te kasutate teisi ravimeid. CLADOSOL vaib pérssida nende
efektiivsust.

Te EI tohi votta jargmisi ravimeid koos CLADOSOL’iga.
- terfenadiin, astemisool, misolastiin (antihistamiinsed ravimid, mida kasutatakse
heinapalaviku raviks);
- tsisapriid (kasutatakse maohappe tagasivoolu, seedehdirete ja mao vahenenud liikuvuse
raviks);
- kinidiin voi dofetiliid (kasutatakse ebaregulaarse siidameriitmi raviks) vi bepridiil
(kasutatakse teatava stidamehaiguse raviks);
- lavatsetiiiilmetadool (levometadiiiil) (kasutatakse ravimite kuritarvitamise
[opioidsdltuvus] raviks)
- pimosiid ja sertindool (kasutatakse vaimsete héirete raviks);
- triasolaam (kasutatakse rahustina);
- suukaudne midasolaam (kasutatakse drevuse raviks);
- simvastatiin, atorvastatiin ja lovastatiin (kasutatakse kolesterooli sisalduse
vihendamiseks veres);
- tungaltera alkaloidid, nagu
- ergotamiin ja dihiidroergotamiin (kasutatakse migreeni raviks)
- ergometriin (ergonoviin) ja metiiiilergometriin (metiitilergonoviin) (kasutatakse
pérast slinnitust);
- eletriptaan (kasutatakse migreenipeavalu raviks);
- nisoldipiin (kasutatakse kdrge vererdhu raviks).

Kui te kasutate iikskdik millist jirgmistes ravimitest, v3ib arst vajalikuks pidada teie annuse

korrigeerimist:

- kaltsiumikanali blokaatorid (vererdhu ravimid, nagu dihiidroptiridiinid, verapamiil);

- varfariin (verd vedeldav ravim);

- ritonaviir, indinaviir, sakvinaviir (HIV ravimid);

- sildenafiil ja tadalafiil (impotentsuse ravimid);

- vihivastased ravimid (nt Vinca alkaloidid, busulfaan, dotsetakseel ja trimetreksaat);

- tsiiklosporiin, takroliimus, rapamiitsiin (tuntud ka kui siroliimus) (siirdatud organite
dratSukereaktsiooni viltivad ravimid). Arst jdlgib nende ravimite sisaldust teie veres;

- digoksiin (stidame ravim). Arst jédlgib digoksiini sisaldust teie veres, et viltida selle
liigset suurenemist;



- veenisisene deksametasoon (steroidne ravim, mida manustatakse veeni);
- metiiiilprednisoloon, flutikasoon ja budesoniid (steroidne ravim);

- alprasolaam (rahusti);

- buspiroon (drevusevastane ravim).

Ka jargmised ravimid vdivad vajada annuse kohandamist:
- karbamasepiin, alfentaniil, brotisolaam, midasolaam IV, rifabutiin, ebastiin, reboksetiin,
tsilostasool, disopiiramiid, fentaniiiil, halofantriin, repagliniid.

CLADOSOL’i kasutamine koos toidu ja joogiga

CLADOSOL’i tuleb vdtta kohe pérast sooki. Neelake oma kapsel tervelt alla. Kui te kasutate
ravimeid, mis vdivad vihendada teie mao happesust, siis peate peale jooma karboniseeritud
karastusjooki. See kindlustab, et teie ravim imendub, nagu ette ndhtud (vt ka ,,Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga CLADOSOL®).

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

Rasedus

See ravim vib kahjustada teie loodet. ARGE vdtke CLADOSOL’i, kui:

- te plaanite rasestuda,

- te olete juba rase.

kui arst teil seda otseselt ei kisi.

Teie arst otsustab, kas te tohite itrakonasooli kapsleid vdta, parast seda, kui ta on hoolikalt
kaalutlenud:

- ravist saadavat voimalikku kasu

- raviga kaasnevaid vdimalikke riske.

Te peate kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid meetmeid:
- ravi ajal ja
- kuni esimese menstruatsioonini.

Imetamine

CLADOSOL kandub rinnapiima kaudu imikusse. Hoiduge imetamisest, kui votate
itrakonasooli. Arst otsustab, kas te peate CLADOSOL kapsleid vdtma, pérast seda, kui ta on
hoolikalt kaalutlenud:

- ravist saadavat voimalikku kasu,

- voimalikke imetamisest tulenevaid riske imikule.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Viga harva vdib CLADOSOL pdhjustada pearinglust, hdgust/topelt ndgemist voi
kuulmislangust. Kui teil esineb see siimptom, siis te ei tohi autot juhtida ega masinatega
tootada.

Oluline teave moningate CLADOSOL’i koostisainete suhtes

CLADOSOL kapslid sisaldavad suhkrut, mida nimetatakse sahharoosiks. Kui arst on teile
6elnud, et teil esineb mdnede suhkrute talumatus, siis konsulteerige enne selle ravimi
kasutamist oma arstiga.

3. KUIDAS CLADOSOL’i VOTTA

Votke CLADOSOL i alati tédpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.



Te peate kapsli tervelt alla neelama. Te peate CLADOSOL’i votma kohe parast sooki.

Tiiskasvanud
Soovitatavad annused on:

Tupe seentdbi (vulvovaginaalne kandidiaas)
2 kapslit (200 mg) hommikul ja 2 kapslit (200 mg) Shtul 1 pédeva jooksul.

Suu seentdbi/soor (oraalne kandidiaas)
1 kapsel (100 mg) iiks kord 66pdevas 2 nddala jooksul.

Naha parmseeninfektsioon (Pityriasis versicolor)
2 kapslit (200 mg) iiks kord 66pédevas 1 néddala jooksul.

Keha vdi kubeme naha seeninfektsioonid (7inea corporis, Tinea cruris)
1 kapsel (100 mg) iiks kord 66pdevas 2 nddala jooksul.

Labajalgade ja kimmalde naha seeninfektsioonid (7inea pedis, Tinea manus)
1 kapsel (100 mg) kaks korda 66pdevas 4 niddala jooksul.

Seentest vOi parmseentest pohjustatud kiitinte seeninfektsioonid (onithhomiikoosid)
Pulseeriv ravi: Kiiiineinfektsioonide raviks vdib kasutada annustamissiisteemi, mida
nimetatakse pulseerivaks raviks. Uks pulss on 2 kapslit kaks korda 66pdevas iihe nidala
jooksul (400 mg/d6pdevas), millele jargneb 3 ravivaba niddalat. Tuleb votta jargnev arv
pulsse.

Varbakiiiinte infektsioonid: 3 pulssi

S&rmekiiiinte infektsioonid: 2 pulssi

Piisiravi: Kiitineinfektsioonide raviks v3ib kasutada ka piisiravi. Piisiraviks peate vGtma 2
kapslit iiks kord 66pdevas 3 kuu jooksul (200 mg/66pdevas).

Ravi kestus

Nahainfektsioonide puhul néitab ravi parimat toimet 1...4 nédalat pérast ravi 15ppu.
Kiitineinfektsioonide puhul niitab ravi parimat toimet 6...9 kuud pérast ravi 16ppu. See on nii
sellepérast, et CLADOSOL jaéb teie nahka ja kiiiintesse pikaks ajaks.

Lapsed ja eakad patsiendid
Te ei tohi CLADOSOL’i v&tta, kui arst ei ole seda teil kidskinud. Arst vib soovitada teil
CLADOSOL’i votta, kui ta arvab, et oodatav kasu iiletab voimalikud riskid.

Kui teil esinevad neerude v6i maksa hiired

Arst kontrollib teie maksa ja neerude funktsiooni. Kui teil esineb neeru- voi maksahaigus,
jélgib arst teil CLADOSOL’i kontsentratsiooni veres. Teie annus vdib vajada kohandamist (vt
161k 2, alaldik ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga CLADOSOL®).

Maohappe viihesus

Kui te votate

- maohaavandite vastaseid ravimeid,

- maohapet neutraliseerivaid ravimeid,

jélgib arst CLADOSOL’i kontsentratsiooni teie veres. Teie annus vdib vajada kohandamist
(vt 16ik 2, alalgik ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga CLADOSOL).

Kui teil esineb
- HIV (AIDS),
- teatavat tiilipi vere valgeliblede vihesus (neutropeenia),



jélgib arst CLADOSOL’i kontsentratsiooni teie veres. Teie annus v3ib vajada kohandamist
(vt 15ik 2, alaldik ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga CLADOSOL*).

Kui te votate CLADOSOL Kkapsleid rohkem kui ette nihtud
Kui te olete votnud liiga palju kapsleid, siis votke otsekohe iihendust oma arstiga vdi minge
ldhimasse erakorralise meditsiini osakonda.

Arge unustage kaasa votta pakendit ja iilejisinud kapsleid. Uleannuse siimptomiteks on:
- iiveldus,

- kdhuvalu,

- pearinglus,

- peavalu.

Teie arst ravib kdiki CLADOSOL’i iileannustamise siimptomeid.

Kui te unustate CLADOSOL’i votta

Votke jargmine annus niipea kui see teile meenub, vilja arvatud juhul, kui teie jairgmise
annuse aeg on peaaegu kies. Arge votke kahekordset annust, kui annus j&i eelmisel korral
vOtmata.

Kui te Iopetate CLADOSOL kapslite votmise

Te peate jiatkama kapslite votmist niikaua, kuni arst on teil kdskinud. On oluline, et jitkaksite
nende vOtmist ka siis, kui hakkate ennast paremini tundma. Kui te Idpetate ravi liiga vara,
vOib infektsioon taastuda. Vahel vdib arst tahta, et te jatkaksite kapslite votmist, et viltida
infektsiooni taastumist. Enne ravimi kasutamise 10petamist radkige sellest kdigepealt arstiga.

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

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, v8ib ka CLADOSOL pd&hjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Te peate LOPETAMA CLADOSOL’i vdtmise ning radkima sellest otsekohe arstile, kui
- teil tekib naha, ndo ja huulte voi kori, keele ja kurgu turse, mis pdhjustab

hingamisraskust (angioddeem, allergilised (iilitundlikkus-) reaktsioonid, sh
anafiilaksia),

- te tdheldate endal naha, suu, silmade ja teiste niiskete kehapindade rasket eluohtlikku
allergilist reaktsiooni (Stevensi-Johnsoni siindroom), sh edaspidiseid siimptomeid, nagu
palavik, kiilmavarinad, peavalud ja vasimus.

Koige segadamini tdheldatud kdrvaltoimed on:

- seedesiisteemi mdjutavad (gastrointestinaalsed),
- maksa mdjutavad (hepaatilised),

- nahka kahjustavad (dermatoloogilised).

Réskige sellest oma arstile voi apteekrile, kui te tdheldate endal mdnda jargmistest
korvaltoimetest:

Sage (esineb vihem kui | inimesel 10-st)

- iiveldus,

- kdhuvalu,

- nahaldove.

Aeg-ajalt (esineb vihem kui | inimesel 100-st)

- menstruatsioonitsiikli hdired (menstruatsiooni héired),




- peavalu,

- peringlus,

- oksendamine,

- seedehdired (diispepsia),

- vedel iste (kdhulahtisus),

- k&hukinnisus,

- maitsehdire (diisgeusia),

- soolegaasid,

- juuste viljalangemine (alopeetsia),

- siigelus (pruritus),

- ndgestdbi (urtikaaria),

- naha tuimus- ja kirvendustunne (paresteesia),
- iildine turse (6deem),

- ilitundlikkus (vt 16ik “Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga CLADOSOL”).

Harv (esineb vihem kui 1 inimesel 1000-st)

- vere valgeliblede arvu vihenemine (leukopeenia),

- helin k&rvus (tinnitus),

- niagemishdired,

- paevane sage urineerimine (pollakisuuria),

- palavik (ptireksia),

- maksaensiitimide tdus vereanaliilisides. Need normaliseeruvad parast ravi I1dpetamist.
- kdhundarmepdletik (pankreatiit),

- valu- v6i puutetundlikkuse kadumine (hiipesteesia).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- vere valgeliblede arvu ja vereliistakute arvu vihenemine (vastavalt neutropeenia ja
trombotsiitopeenia),

- rasked allergilised reaktsioonid (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermise
nekroliiiis, mitmekujuline eriiteem, eksfoliatiivne dermatiit, leukotsiitoklastiline
vaskuliit),

- seerumtobi,

- angioddeem (tdsine allergiline reaktsioon, mis pdhjustab ndo voi kurgu turset),

- allergilised (iilitundlikkus-) reaktsioonid, sh anafiilaksia ja anafiilaksiataolised
reaktsioonid,

- madal kaaliumi kontsentratsioon veres (hiipokaleemia),

- lipiidide kontsentratsiooni tdus veres (hiipertrigliitserideemia),

- narvide hiire, mis vdib pdhjustada norkust, kirvendus- voi tuimustunnet (perifeerne
neuropaatia),

- siidame hiired, mis voivad pohjustada dhupuudust v3i alasdirte turset (siidame
paispuudulikkus),

- kopsuturse,

- jérsk raske maksapuudulikkus (surmaga I6ppev dge maksapuudulikkus),

- raske maksakahjustus (tdsine hepatotoksilisus),

- maksapdletik (hepatiit),

- tundlikkuse suurenemine piikesevalguse suhtes,

- kusepidamatus,

- erektsioonihiired,

- kuulmislangus (vdib jddda piisima),

- niagemishéired, sh dhmane nidgemine vdi topelt ndgemine,

- lihasvalu, liigesvalud.

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS CLADOSOL’i SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril alla 30° C.

Arge kasutage CLADOSOL’i pirast kalblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kélblikkusaeg
viitab kuu viimasele pdevale.

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 CLADOSOL sisaldab
- Toimeaine on itrakonasool. Uks 100 mg CLADOSOL kdvakapsel sisaldab 100 mg
itrakonasooli.
- Abiained kapsli tuumas on:
- suhkrusfidrid (sahharoos/maisitérklis)
- hiipromelloos
- sorbitaanstearaat
- kolloidne veevaba ranidioksiid.
Abiained kapsli kestas on:
- zelatiin
- punane raudoksiid (E172)
- titaandioksiid (E171).

Kuidas CLADOSOL 100 mg kévakapslid vilja niievad ja pakendi sisu
CLADOSOL 100 mg kdvakapslid on kdvad, punased, ldbipaistmatud, piklikud zelatiinkapslid
(suurus 0).

CLADOSOL kovakapslid on pakendatud PVC/PVdC/alumiinium blisterpakenditesse.

CLADOSOL 100 mg kdvakapslite pakendid sisaldavad 4, 6, 8, 14, 15, 18, 28, 30, 50, 60 ja 84
kovakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootjad:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18



61118 Bad Vilbel
Saksamaa

STADApharm GmbH
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Saksamaa

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Austria

Sanico N.V.

Veedijk 59, Industriezone IV
2300 Turnhout

Belgia

PharmaCoDane
Marielundvej 46A,
2730 Herlev

Taani

Centrafarm Services B. V.
Nieuwe Donk 9

AC Etten —Leur

Holland

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

Almar Sehver

Tartu mnt 16

10117 Tallinn

tel 6605910

almar(@aaa.ce

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2014



