PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Fluconazole Claris, 2 mg/ml infusioonilahus
Flukonasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

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

- Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

Mis ravim on Fluconazole Claris ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fluconazole Claris’e kasutamist
Kuidas Fluconazole Claris’t kasutada

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas Fluconazole Claris’t sédilitada

Lisainfo

I R

1. MIS RAVIM ON FLUCONAZOLE CLARIS JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Fluconazole Claris on:
Laia toimespektriga seenevastane ravim. Fluconazole Claris’es sisalduv toimeaine, flukonasool,
kuulub triasooli derivaatideks nimetatavate ravimite rihma.

Fluconazole Claris’t manustatakse:
Parmseente (Candida ja kriiptokokk) p6hjustatud seennakkuste korral, eriti:

a) seeninfektsioonid, mis on pdhjustatud Candida-liiki kuuluva parmseene poolt, levikuga
siseorganites (ststeemne kandidoos), s.h ka padrmseene esinemus veres (kandideemia), Candida
patogeenid uriinis (kandiduuria), Candida-infektsioonid, mis h6lmavad (ht v6i mitu organit (levinud)
ja teised organismi kandidoossed infektsioonid, mis vivad olla eluohtlikud, nt k8hukelme, kopsu ja
kuseteede infektsioonid.

Fluconazole Claris’t vGib manustada patsientidele, kellel on pahaloomuline haigus (nt véhipatsiendid),
intensiivravipatsientidele, patsientidele, kes saavad vahivastast ravi (tsitostaatiliste ravimitega) voi
patsientidele, kelle immuunsisteemi parsitakse kunstlikult (immunosupressioon).

b) rasked limaskestade seeninfektsioonid, mis on pdhjustatud Candida-liiki kuuluva
parmseene poolt, nagu nt:
- raske, eriti korduv parmseeninfektsioon suus, kdris ja soogitorus;
- rasked haigused koos parmseeninfektsiooniga tlemiste hingamisteede limaskestadel,
ilma levikuta kopsu.

c) parmseene Cryptococcus neoformans’e pohjustatud ajukelmepdletik. NGrgenenud
immuunsusteemiga patsiente (nt AIDS’i v8i elundisiirdamise tagajarjel) v8ib samuti ravida.
Fluconazole Claris on néidustatud ka ravi korral, kus piiutakse valtida kruptokokkmeningiidi
taasilmnemist (retsidiivide véltimine) AIDS’i-patsientidel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE FLUCONAZOLE CLARIS’E KASUTAMIST

Arge kasutage Fluconazole Claris’t



- kui te olete allergiline (tlitundlik) flukonasooli v8i Fluconazole Claris’e méne koostisosa suhtes
v0i teiste ravimite suhtes, mida te olete votnud seeninfektsioonide raviks. Allergilised
simptomid vdivad olla sugelus, nahapunetus v8i hingamisraskus.

- kui te votate kas terfenadiini (allergiavastane ravim) voi tsisapriidi (kbhupuhituse korral vBetav
ravim), pimosiidi (psthhoosiravim) v6i Kinidiini (rlitmihairetevastane ravim).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Fluconazole Claris

Jargmistel juhtudel tuleb flukonasooli infusiooniga olla ettevaatlik

- harvadel juhtudel, v8ib flukonasooli infusioonilahus p&hjustada t6siseid nahareaktsioone,
millega kaasneb villide teke ja naha koorumine (Stevens-Johnson’i sindroom, toksiline
epidermaalne nekroluds).

- kui teil tekkib flukonasooli-ravi ajal nahaldove, peate te viivitamatult raékima sellest oma
arstile, kes saab siis mééarata vajalikud meetmed. AIDS’i patsientidel on kalduvus tosiste
nahareaktsioonide tekkele paljude ravimite manustamise jargselt.

- kui te saate samaaegselt flukonasooli annustes alla 400 mg 66péevas ja terfenadiini. Palun
konsulteerige enne ravi algust oma arstiga (vt ka ,,Kasutamine koos teiste ravimitega“).

- kui te saate samaaegselt ravi halofantriiniga (malaariaravim). Palun konsulteerige enne ravi
algust oma arstiga.

- kui te vtate samaaegselt ravimeid, mis mdjutavad stidameritmi ja teil on kalduvus artitmiale.

- kui teil on elektroliiitide tasakaaluhdired, nagu nt madal kaaliumi, magneesiumi voi kaltsiumi
sisaldus veres. Enne flukonasool-ravi algust tuleb need korrigeerida.

- flukonasoolravi ajal tuleb hoolikalt jélgida maksafunktsiooni testide tulemusi (hepatatoksilisuse
seisund), et véltida veelgi raskema maksakahjustuse teket.

- kui te olete kontrollitud soolasisaldusega dieedil vGi teie soola vdi vedeliku tarbimine on
piiratud, tuleb arvesse votta manustatava infusioonivedeliku soolasisaldust (15,4 mmol
naatriumi 100 ml-s) ning vedeliku kogumahtu.

Sellistel oludel voib arst teie annust vastavalt muuta.

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

Fluconazole Claris’t ei tohi manustada koos mdne jargneva ravimiga:

- astemisool (rltmihéirete ravim)

- tsisapriid (kasutatakse kdhupuhituse korral)

- terfenadiini (allergiaravim) ei tohi manustada koos flukonasooliga juhul, kui viimast
manustatakse paevas 400 mg v6i rohkem. Hoolikas jalgimine on vajalik patsientide puhul,
kellele manustatakse samaaegselt terfenadiini ja flukonasooli annustes alla 400 mg 66péaevas.

Samaaegne ravi jargmiste ravimitega vdi ravimigruppidega vGib mdjutada flukonasooli toimet:

Palun pidage ndu oma arstiga, enne kui te kasutate neid ravimeid samaaegselt.

- hudroklorotiasiid (veevéljutajad, mida kasutatakse kdrge vererdhu raviks ning vedeliku
valjutamiseks)

- rifampitsiin (antibiootikum, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks).

Fluconazole Claris vdib koosmanustamisel mdjutada jargmiste ravimite toimet:

Kooskasutamisel voib flukonasool mérkimisvéérselt mojutada jargnevate ravimite keemilist voi

bioloogilist lagundamist, mis v8ib héirida nende toimet vdi pdhjustada kdrvaltoimete esinemise

suurenemist. Palun 6elge oma arstile, enne kui te votate mdnda neist ravimitest samaaegselt koos

flukonasooliga:

- alfentaniil (anesteetikum)

- amitriptdlliin (depressiooniravim)

- sulfonliiluurea-tidpi suukaudsed diabeedivastased ravimid (glibenklamiid, glimepiriid,
glipisiid ja tolbutamiid)

- varfariin (v8i sarnased hutbimisvastased ained, s.0 verevedeldajad)

- luhitoimelised bensodiasepiinid (nt rahustid nagu midasolaam arevuse vdi unehdirete raviks)



- kaltsiumikanali blokaatorid, nagu nifedipiin, isradipiin, nikardipiin, amlodipiin ja felodipiin
(millest kdiki vBidakse kasutada kdrge vererdhu raviks)

- karbamasepiin (epilepsia kontrollimiseks)

- tselekoksiib (artriidiravim)

- halofantriin (malaariaravim)

- HMG-CoA reduktaasi inhibiitorid (kGrge kolesterooli raviks).
Kui te samaaegse ravi ajal flukonasooli infusiooniga ja ravimitega, mis alandavad vere
rasvasisaldust (HMG-CoA reduktaasi inhibiitorid), nagu atorvastatiin, lovastatiin, simvastatiin
ja fluvastatiin, tdheldate endal simptomeid, nagu lihasvalu, jou kadumine v&i ndrkus, palun
podrduge koheselt arsti poole. Need v@ivad olla méargid muutustest lihas-skeletististeemis
(muopaatia) vai lihasrakkude lagunemisest (rabdomioliis). Teie arst otsustab, kas
koosmanustamise jatkamine on vdimalik.

- suukaudsed rasestumisvastased ravimid.
Tdendoliselt flukonasool ei oma negatiivset méju suukaudsete rasestumisvastaste ravimite
toimele.

- losartaan (kdrge vererdhu raviks)

- metadoon (psuhhotroopne ravim, st tdhelepanu voi kaitumist méjutav ravim)

- fenltoiin (epilepsiaravim)

- ksantiin (epilepsiavastane ravim) ja isoniasiid (tuberkuloosiravim)

- teoftlliin (astmaravim)

- didanosiin (HIV-infektsioonide raviks kasutatav ravim)

- rifabutiin (antibiootikum, tuberkuloosiravim)

- trimetreksaat (tstitostaatiline ravim)

- zidovudiin (HIV-infektsioonide raviks kasutatav ravim)

- immunosupressandid, nagu tstklosporiin, prednisoon, siroliimus ja takroliimus

- amfoteritsiin B (raskete seeninfektsioonide raviks).

Samuti informeerige oma arsti teistest retsepti-vai kdsimudgiravimitest, mida te olete kasutanud voi
hetkel kasutate.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase, planeerite rasedust voi toidate rinnaga pidage enne ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Fluconazole Claris omab vahest vBi olematut toimet autojuhtimise v6i masinate kasitsemise vbimele.
Siiski, juhtides autot vGi kasitsedes masinaid, tuleb arvesse votta, et vdib ilmneda juhuslikku
pearinglust voi krampe.

3. KUIDAS FLUCONAZOLE CLARIS’'T KASUTATAKSE

Seda ravimit tuleb manustada teile arsti voi de poolt veenisisese infusioonina ligikaudu 30 minuti
véltel.

Flukonasooli infusioon on saadaval valmislahusena, see ei vaja lahjendamist. Seda ravimit ei tohi enne
infusiooni segada teiste ravimitega.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage enne flukonasooli infusiooni ndu oma arsti, 6e v8i apteekriga.
Flukonasooli infusiooni tavalised annused erinevate infektsioonide korral, on toodud allpool:

Taiskasvanud
- Susteemne kandidoos
- Tavaline algannus on 400...800 mg flukonasooli tiks kord paevas esimesel ravipéeval.
Seejarel jatkub ravi annusega 200 mg flukonasooli tiks kord péevas.
Raske kandiduuria:
- 100 mg flukonasooli tiks kord p&evas.
- Manustamise kestvus on 14...30 péeva.




- Rasked limaskestade kandidoosid
Raske suuneelu kandidoos
- 100 mg flukonasooli liks kord péevas.
- Annustamise kestvus on 7...14 péeva.
Raske sodgitoru kandidoos
- 100 mg flukonasooli ks kord péevas.
- Annustamise kestvus on 14...30 péaeva.
Raske, mitteinvasiivne bronhopulmonaarne kandidoos
- 100 mg flukonasooli ks kord péevas.
- Annustamise kestvus on 14...30 péeva.

- Kriiptokokkmeningiit
- Algannus on 400 mg flukonasooli Uks kord péevas esimesel ravipdeval. Seejérel jatkatakse
ravi 200 mg flukonasooliga uks kord p&evas. Ravi kestvus on tavaliselt 6...8 nadalat.

Kandideemia ja teised invasiivsed Candida infektsioonid
- 400...800 mg esimesel paeval, edaspidi, jargmiste nadalate jooksul, 200...400 mg vastavalt
ravivastusele.

Kriptokokkmeningiidi profiilaktika

- Sailitusravi korral on soovitatav 66pdevane annus 100...200 mg, et valtida
kruptokokkmeningiidi taasilmnemist AIDS’i-patsientidel ja ravikuuride pikkus on kuni 25
kuud.

Lapsed
Suurimat lubatud annust 400 mg péevas, ei tohi laste puhul letada.
- Neerufunktsiooni hdirega lapsed
- Vtannustamist 16igu alt ,,Neerufunktsiooni hdiretega patsiendid®.

Ule 4-nédala vanused lapsed:
- Susteemse kandidoosi ja kriptokokkinfektsioonide raviks
- 6...12 mg/kg 60pdaevas, soltuvalt haiguse raskusastmest.

Alla 2-nédala vanused lapsed:
Vastsiindinud eritavad flukonasooli aeglaselt. Esimesel kahel elunddalal tuleb kasutada sama
mg/kg annustamist nagu vanematel lastel, kuid manustada iga 72 tunni jarel. Annus ei tohi
tletada 12 mg/kg iga 72 tunni kohta.

2 kuni 4-nédala vanused lapsed:
Annus ei tohi Uletada 12 mg/kg 48 tunni jooksul.

Eakad
Kui puuduvad tdendid neerukahjustuse olemasolust vdib kasutada tavaparaseid taiskasvanute
annuseid.

Neerufunktsiooni héiretega patsiendid

Haéiritud neerufunktsiooniga patsientidel (s.h lapsed), kes saavad flukonasooli korduvaid annuseid,
tuleb anda tavaline soovituslik annus (vastavalt ndidustusele) esimesel péeval ja vajalik on spetsiaalne
annustamisskeem.

Kui te siiski tunnete end parast véaljakirjutatud ravikuuri I6ppu halvasti, rddkige oma arstiga.

Kui teile tundub, et teile on manustatud liiga palju Fluconazole Claris’t
Poorduge viivitamatult arsti poole.



Kui Fluconazole Claris’t manustatakse ebakorrapéaraselt
Flukonasooli infusioonilahust manustatakse teile arsti v8i Ge poolt. Kui annus on vahele jaanud, palun
Oelge seda oma arstile voi dele.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Fluconazole Claris pGhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil

tekib mdni jargmistest stiimptomitest peale selle ravimi kasutamist, poérduge koheselt oma

arsti poole.

AIDS’i-patsiente tuleb hoiatada, et neil on suurema téendosusega kalduvus paljude ravimitega, sh
Fluconazole Claris, seotud nahareaktsioonide tekkeks.

Kui patsiendil, kellel ravitakse pindmist kudede seeninfektsiooni, tekib nahal6dve, tuleb edasine ravi
katkestada.

Kui teil

tekkib moéni jargmistest kdrvaltoimetest, pddrduge koheselt oma arsti, 6e vOi apteekri poole:

Sageli e

Aeg-aja

Ootamatu hingeldamine, hingamisraskused vai pigistustunne rinnus
Silmalaugude, néo voi huulte turse

Kublad nahal v&i sligelevad punased laigud

Stgelus dle kogu keha.

sinevad kdrvaltoimed (> 1/100, <1/10):

Ebamugavustunne kdhus/seedehaire

Oksendamine

Kdhulahtisus

Kdhupuhitus

Nahaltdve

Peavalu

Haiglane enesetunne

Sigelus

Kdrvalekalded uriiniproovis voi teistes biokeemilistes analtitisides, nt:
alkaalse fosfataasi tdus, bilirubiini taseme suurenemine, suurenenud SGOT ja SGPT
aktiivsus maksakahjustuse korral.

It esinevad kGrvaltoimed (> 1/1,000, <1/100):
Aneemia

Naha suigelemine

Unetus

Mdalgia

Vasimus

Haiglane enesetunne

Asteenia

Palavik

Uimasus koos teadvusehdirega

Perifeerne nérvihdire

Krambid

Pearinglus

Vérinad

Uimasus

Maitsetundlikkuse héired

Suukuivus

Kolestaas (seisund, kus sapp ei liigu maksast kaksteistsérmiksoolde, kliiniliselt kuulub selle
hulka tldise bilirubiini taseme suurenemine)
Kollatdbi (héire maksafunktsioonis)



- Intensiivne higistamine

- So66giisu kadu

- Kdhukinnisus

- Duspepsia

- Kd&hupuhitus

- Paresteesia (terav kihelustunne, mis on tingitud vereringehairest)
- Vertiigo.

Harva esinevad kdrvaltoimed (> 1/10,000, <1/1,000):

- Haired veres, nagu
- Leukopeenia (valgevereliblede arvu ebanormaalne vahenemine)

- Neutropeenia (neutrofiilide arvu ebanormaalne véhenemine)
- Agranulotsiitoos (granuleeritud valgevereliblede héirunud tootmine)
- Trombotsiitopeenia (ebanormaalselt vahenenud trombotsidtide arv)

- Eosinofiilia

- Vere Kkolesterooli ja triglutseriidide taseme suurenemine

- Vere kaaliumisisalduse véhenemine

- Hepatiit (maksapdletik)

- Rasked nahareaktsioonid, nagu Stevens-Johnson’i stindroom ja toksiline epidermaalne
nekroluis (rasked nahareaktsioonid, millega kaasneb villide moodustumine ja
nahakoorumine)

- Maksarakkude karbumine

- Maksapuudulikkus, millega on seotud ka tksikud surmajuhud

- Juuste valjalangemine

- Rasked dlitundlikkusreaktsioonid (anaftlaktilised reaktsioonid, sh angio6deem, ndotdeem)

- Héired maksafunktsioonis, nagu maksapuudulikkus, hepatiit, maksavahk.

Kui 0ksk@ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te mérkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile v6i apteekrile.

5. KUIDAS FLUCONAZOLE CLARIS’T SAILITADA

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida stigavkilmas.
Hoida viaal/kott vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage Fluconazole Claris’t parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil. Parast avamist
tuleb igasugune kasutamata jaanud lahus hévitada.

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

6. LISAINFO

Mida Fluconazole Claris sisaldab

- Toimeaine on flukonasool. Uks ml infusioonilahust sisaldab 2 mg flukonasooli.
Uks 100 ml viaal/kott sisaldab 200 mg flukonasooli.

- Abiained on naatriumkloriid ja stistevesi.

Kuidas Fluconazole Claris vélja ndeb ja pakendi sisu
Fluconazole infusioon on saadaval 100 ml viaalides.
Fluconazole infusioon on saadaval 100 ml mitte-PVC kotis.



Selge ja varvitu infusioonilahus.

Fluconazole Claris on saadaval 1-viaalistes pakendites voi mitte-PVC kotis, mis sisaldavad 100 ml
infusioonilahust.

Ainult thekordseks kasutamiseks.
Lahust, mis sisaldab nahtavaid osakesi, ei tohi kasutada.

Midgiloa hoidja ja tootja
Midgiloa hoidja

Claris Lifesciences (UK) Limited,
Golden Gate Lodge

Crewe Hall

Crewe

Cheshire CW1 6UL
Uhendkuningriik

Tootjad
UAB Norameda

Meistru 8a
02189 Vilnius
Leedu

ja

Eurogenerics N.V S.A.

Heizel Esplanade-Heysel b 22
E-1020 Brussels

Belgia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Norameda

Loopera tee 10

75310 Rae kiila

Rae vald

Harjumaa

Tel. 522 2227

Infoleht on viimati kooskdlastatud oktoobris 2010



