Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Diflucan 150 mg kova kapseli

flukonatsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdmén ladkkeen kayttamisen,

silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladkettd saa ilman ladkemaardysta. Kayta tata ladketta juuri siten kuin tassa

pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat

neuvoneet sinulle saadaksesisiitd parhaan hyddyn.

- Sailytd tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny laékérin puoleen, ellei olosi parane kolmen paivén jalkeen tai se huononee.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Diflucan on ja mihin sitd k&ytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Diflucan-kapseleita
Miten Diflucan-kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Diflucan-kapseleiden sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mita Diflucan on ja mihin sita kaytetaan
Diflucan kuuluu sieniladkkeiden ladkeryhméan. Vaikuttava aine on flukonatsoli.

Diflucan-kapseleita kaytetd&n sienten aiheuttamien infektioiden hoitoon seké sieni-
infektioiden estdmiseen. Sieni-infektion tavallisin aiheuttaja on Candida-niminen hiivasieni.

lIman ladkemadraysta sitd kaytetaan hiivasienen aiheuttaman emaétintulehduksen (Candida-
vaginiitti) hoitoon naisille, joilla on aikaisemmin ollut laakarin toteama hiivasienitulehdus.
Hiivasienitulehduksen oireita ovat mm. kutina ja kirvely emattimessa ja ulkosynnyttimissa.

2. Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Diflucan-kapseleita

Al4 ota Diflucan-kapseleita,

- jos olet allerginen flukonatsolille, jollekin muulle sieni-infektion hoitoon aiemmin
kayttamallesi ladkkeelle tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Oireita voivat olla kutina, ihon punoitus tai hengitysvaikeudet.

- jos kéytat astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden hoitoon)

- jos kéytét sisapridia (mahavaivojen hoitoon)

- jos kaytat pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon)

- jos kaytat kinidiinia (sydamen rytmihdirididen hoitoon)

- jos kéytat erytromysiinid (antibiootti infektioiden hoitoon).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele 1adkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéaytat Diflucan-
kapseleita:

- jos olet alle 16-vuotias tai yli 50-vuotias
- jos sinulla on ematintulehduksen oireita ensimmaistd kertaa



- jos sinulla on ollut hiivasienitulehdus useammin kuin kahdesti viimeisen 6 kuukauden
aikana

- jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahairioita

- jos sinulla on sydansairaus, sydamen rytmihdiriot mukaan lukien

- jos veresikalium-, kalsium- tai magnesiumpitoisuus on poikkeava

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

- jos olet (tai kumppanisi on) altistunut sukupuoliteitse tarttuvalle taudille

- jos olet epévarma oireiden syysté tai sinulla on kuumetta tai alavatsakipua, epanormaalia
tai epasaanndllista verista vuotoa emattimestd, artyneisyyttd, haavoja tai rakkuloita
sukupuolielimissa tai polttelua virtsatessa

- jos kaytat muita ladkkeita (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Diflucan).

Muut ladkevalmisteet ja Diflucan
Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita laakkeita.

Diflucan-kapseleita ei saa kayttad samanaikaisesti astemitsolin tai terfenadiinin
(antihistamiineja allergioiden hoitoon), sisapridin (mahavaivojen hoitoon), pimotsidin
(psyykkisten sairauksien hoitoon), kinidiinin (sydamen rytmihairididen hoitoon) eiké
erytromysiinin (antibiootti infektioiden hoitoon) kanssa.

Joidenkin laékkeiden tai Diflucan-kapseleiden teho voi muuttua tai voit saada

haittavaikutuksia, jos kaytat ladkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia ladkkeitd ovat esim.:

- rifampisiini tai rifabutiini (antibiootteja infektioiden hoitoon)

- alfentaniili, fentanyyli (anestesia-aineita)

- amitriptyliini, nortriptyliini (masennuslaakkeité)

- amfoterisiini B, vorikonatsoli (sienilaékkeitd)

- verenohennuslaake verisuonitukosten estdmiseen (varfariini tai samankaltaiset laékkeet)

- bentsodiatsepiinit (midatsolaami, triatsolaami tai samankaltaiset ladkkeet), joita
kaytetd&n uniladkkeena tai ahdistuneisuuden hoitoon

- karbamatsepiini, fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

- nifedipiini, isradipiini, amlodipiini, felodipiini ja losartaani (verenpainetaudin eli
korkean verenpaineen hoitoon)

- siklosporiini, everolimuusi, sirolimuusi tai takrolimuusi (elinsiirteen hylkimisen
estamiseen)

- syklosfosfamidi, vinka-alkaloidit (vinkristiini, vinblastiini tai samankaltaiset ladkkeet)
syovén hoitoon

- halofantriini (malarialdake)

- statiinit (atrovastatiini, simvastatiini ja fluvastatiini tai samankaltaiset lad&kkeet) veren
korkeiden Kkolesterolipitoisuuksien pienentamiseen

- metadoni (Kipulaéke)

- selekoksibi, flurbiprofeeni, naprokseeni, ibuprofeeni, lornoksikaami, meloksikaami,
diklofenaakki (tulehduskipuldadkkeitda eli NSAIDeja)

- ehkéisytabletit

- prednisoni (steroidi)

- tsidovudiini, tunnetaan myds nimelld AZT; sakinaviiri (HIV-ladke)

- diabetesladkkeet, kuten klooripropamidi, glibenklamidi, glipitsidi tai toloutamidi

- teofyllini (astmalaake)

- A-vitamiini (ravintolisd)

- ivakaftori (kystisen fibroosin hoitoon).

Ehkdisyvalmisteita voit kayttdd samanaikaisesti timén yhden, kerta-annoksena otettavan
Diflucan-kapselin kanssa ilman, ettd siit4 tarvitsee keskustella l1&&karin kanssa.

Muista mainita Diflucan-kapselin kéytosta seuraavien laékarissa kayntien yhteydessa.



Diflucan-kapseli ruuan ja juoman kanssa
Niele kapseli kokonaisena vesilasillisen kanssa. Voit ottaa kapselin joko aterian yhteydessé

tai tyhjaan vatsaan.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
Kysy laékériltd tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

Imetystd voi jatkaa Diflucan-kapselin kerta-annoksen oton jalkeen (enintddn 200 mg:n kerta-
annos).
Pitkdaikaisemman hoidon (toistuvan annostelun) yhteydessa imetysta ei saa jatkaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Diflucan-kapseleiden kayttdminen ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttaa
koneita. Huomaa kuitenkin, ettd hoidon aikana voi joskus esiintyd huimausta ja kouristuksia.

Diflucan-kapseli sisaltaa laktoosimonohydraattia (maitosokeria)

Diflucan-kapseli siséltdd pienen méaran laktoosimonohydraattia (maitosokeria). Jos la&kéri
on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Diflucan-kapseleita otetaan

Kéyté taté ladkettd juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet la&kérilta, apteekista
tai sairaanhoitajalta, jos olet epédvarma.

Suositeltu annos aikuiselle on 1 kapseli kerta-annoksena.

Ota kapseli suun kautta ja niele se kokonaisena nesteen kera.

Ota yhteys la&kériin, jos hiivatulehduksen oireet eivat helpotu kolmessa péivéassé Diflucan-
kapselin ottamisesta.

apteekkinenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa. Diflucan on yleensa hyvin siedetty.

Pienelle osalle potilaita ilmaantuu alle rgisia reaktioita, mutta vakavatallergiset reaktiot ovat

harvinaisia. Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa

pakkausselosteessa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, ota heti yhteys ladkéariin:

- dkillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai puristuksen tunne rinnassa

- silméluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen

- koko kehon kutina, ihon punoitus tai kutisevat punoittavat laikut

- ihottuma

- vaikeat ihoreaktiot, kuten ihottuma, johon liittyy rakkuloita (joita voi esiintyd my6s suussa ja
kielessd).



Diflucan-kapseleilla voi olla maksavaikutuksia. Maksahéirididen oireita ovat:

- Vasymys

- ruokahaluttomuus

- oksentelu

- ihon tai silmavalkuaisten kellertyminen (keltaisuus).

Jos téllaisia oireita ilmaantuu, lopeta valmisteen kéytto ja ota heti yhteys laakariin.

Muita haittavaikutuksia:

Jos kokemasi haittavaikutus on vakava tai sita ei ole tdssé pakkausselosteessa mainittu, kerro
niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd alle 1 potilaalla kymmenesta):
- paansarky

- vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- maksan toimintakokeisiin liittyvien verikoetulosten muutokset
- ihottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyéd alle 1 potilaalla sadasta):

- punasolujen mééran véheneminen, joka voi aiheuttaa ihon kalpenemista, heikotusta ja
hengenahdistusta

- alentunut ruokahalu

- unettomuus, uneliaisuuden tunne

- kouristuskohtaukset, huimaus, kihelmdinti, pistely tai puutuminen, makuaistin
muutokset

- ummetus, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, suun kuivuminen

- lihaskipu

- maksavaurio sek ihon ja silmien keltaisuus

- ladkkeestd johtuva ihottuma, nokkosihottuma, kutina, liséantynyt hikoilu

- véasymys, yleinen huonovointisuus, kuume.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd alle 1 potilaalla tuhannesta):

- verenvalkosolujen (verisoluja, jotka vaikuttavat puolustuskykyyn infektioita vastaan ja
edistavat verenvuodon tyrehtymistd) normaalia pienempi maara

- ihon varin muuttuminen punaiseksi tai purppuranvériseksi, mikd saattaa aiheutua
verihiutaleiden vahyydestd, muiden verisolujen muutokset

- veren pieni kaliumpitoisuus,

- veren kemiallisten ominaisuuksien muutokset (korkea veren kolesterolipitoisuus ja
rasvapitoisuus)

- vapina

- poikkeavuudet sydansahkokayrassa (EKG-kayréssa), syddmen syketaajuuden tai rytmin
muutokset

- maksan vajaatoiminta

- allergiset reaktiot (jotka voivat toisinaan olla vakavia), mukaan lukien ihon laaja-alainen
rakkulainen ihottuma ja ihon kesiminen, vaikeat ihoreaktiot, huulten tai kasvojen
turpoaminen

- hiustenlghto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lagkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/

PL 55
00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Diflucan-kapseleiden séilyttdminen

- Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

- Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

- Sailyté alle 30 °C.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Diflucan sisaltaa

- Vaikuttava aine on flukonatsoli.

- Yksi kova kapseli sisaltdd 150 mg flukonatsolia.

- Muut aineet ovat:

Kapselin siséltd: laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, kolloidinen vedeton piidioksidi,
magnesiumstearaatti ja natriumlauryylisulfaatti.

Kapselin kuoren koostumus: liivate, titaanidioksidi (E 171) ja patenttisininen V (E 131).
Painomuste: shellakka (lasite), musta rautaoksidi, N-butyylialkoholi, vedettn alkoholi,
puhdistettu vesi, propyleeniglykoli, metyloitu teollisuussprii, isopropyylialkoholi, vakeva
ammoniakkiliuos, kaliumhydroksidi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Diflucan 150 mg kovien kapseleiden alaosa on turkoosinsininen ja yldosa turkoosinsininen.
Niissd on mustalla painomusteella merkintd "FLU-150" ja "Pfizer”.

Pakkauskoko: 1 kapseli.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Poce-sur-Cisse
Ranska

tai

Haupt Pharma Latina S.r.1.
S.S. 156 Km. 47,600
04100 Borgo San Michele
(Latina) Italia



tai

Famar Plant B

7, Anthoussa Ave.
153 44 Anthoussa
Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.11.2014



Bipacksedel: Information till anvédndaren
Diflucan 150 mg hard kapsel

flukonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna

bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska for

att uppna det bésta resultatet.

- Sparadenna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vanddig till apotekspersonalen om du beh6ver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om mar samre efter tre dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Diflucan &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Diflucan

Hur du tar Diflucan

Eventuella biverkningar

Hur Diflucan ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S~ wWNE

1. Vad Diflucan &ar och vad det anvands for

Diflucan tillhdr en grupp lakemedel som anvands mot svampinfektioner. Den aktiva
substansen &r flukonazol.

Diflucan anvénds for att behandla infektioner som orsakas av svamp, och kan ocksa
anvandas for att férebygga att man far en svampinfektion. Den vanligaste orsaken till
svampinfektioner &r en jastsvamp vid namn Candida.

Utan lakarordination anvands det bl.a. for behandling av infektioner i slidan fororsakad av
jastsvamp (Candida-vaginit) for kvinnor som tidigare har haft jastsvampinfektion.
Symtom pa jastsvampinfektion &r bl.a. klada och sveda i slidan och i de yttre kdnsorganen.

2. Vad du behover vetainnan du tar Diflucan

Ta inte Diflucan

- omdu dr allergisk mot flukonazol, mot andra lakemedel du har tagit for att behandla en
svampinfektion eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Symtomen kan vara klada, hudrodnad eller svarigheter att andas.

- om du tar astemizol eller terfenadin (antihistamin fér behandling av allergier)

- omdu tar cisaprid (mot magbesvér)

- omdu tar pimozid (anvands for behandling av psykiska besvér)

- omdu tar kinidin (anvénds for behandling av oregelbunden hjartrytm)

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Diflucan:
- omdu arunder 16 ar eller over 50 ar

- omdu for forsta gangen upplever symtom av infektion i slidan



- omdu har haft jastsvampinfektion oftare antva ganger under de senaste 6 manaderna

- omdu har lever- eller njurproblem

- omdu har ndgon hjartsjukdom, t.ex. oregelbunden hjartrytm

- omdu haronormala halter av kalium, kalcium eller magnesium i blodet utvecklar
alivarliga hudreaktioner (klada, rodnad av huden eller svarigheter att andas).

- omdu (eller din partner) har blivit utsatt for en sexuellt dverford sjukdom

- omdu ar osaker pa orsaken for symtomen, du har feber eller vark i nedre delen av

magen, onormal eller oregelbunden blodig flytning fran slidan, irritation, sar eller blasor

i kdnsorganen eller sveda vid urinering
- omdu anvander andra lakemedel (se punkt Andra lakemedel och Diflucan).

Andra lakemedel och Diflucan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan ténkas

anvanda andra lakemedel.

Diflucan far inte anvandas samtidigt med astemizol eller terfenadin (ett antihistamin for
behandling av allergi), cisaprid (mot magbesvér), pimozid (anvands for behandling av
psykiska besvar), kinidin (anvéands for att behandla oregelbunden hjartrytm) eller
erytromycin (ett antibiotikum for behandling av infektioner).

Effekten av vissa ldkemedel eller av flukonazol kan férandras eller du kan fa biverkningar,
om de anvands samtidigt. Till dessa lakemedel hor bl.a.:

- rifampicin, rifabutin (antibiotika mot infektioner)

- alfentanil, fentanyl (anvédnds som beddvningsmedel)

- amitriptylin, nortriptylin (anvands for behandling av depression)

- amfotericin B, vorikonazol (mot svampinfektion)

- blodfortunnande lakemedel (t. ex. warfarin) for att forhindra blodproppar

- bensodiazepiner (t. ex. midazolam, triazolam) som anvéands mot somnldshet eller angest

- karbamazepin, fenytoin (mot epilepsi)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin eller losartan (mot hégt blodtryck)

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

- cyklosfosfamid, vinkaalkaloider (t. ex. vinkristin, vinblastin) som anvénds for att
behandla cancer

- halofantrin (mot malaria)

- statiner (atorvastatin, simvastatin och fluvastatin) som anvéands for att sdnka
kolesterolhalten i blodet

- metadon (mot smérta)

- celecoxib, fluribiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (icke-

steroida antiinfllmmatoriska lakemedel, NSAID)
- p-piller
- prednison (steroid)
- zidovudin (&ven kallat AZT) eller sakvinavir (anvands vid behandling av HIV)
- lakemedel mot diabetes sdsom klorpropamid, glibenklamid, glipizid eller tolbutamid
- teofyllin (mot astma)
- A-vitamin (naringstillskott)
- ivacaftor (anvénds vid behandling av cystisk fibros).

Preventivmedel kan anvandas samtidigt med denna Diflucan kapsel som tas som
engangsdos, utan att konsultera lakaren.

Kom ihdg att tala om att du anvander Diflucan i samband med foljande lakarbesok.

Diflucan med mat och dryck
Drick ett glass vatten, nar du tar kapseln. Kapseln kan tas antingen med mat eller pa tom

mage.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,

radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.
Du kan fortsatta amma efter intag av en engangsdos av Diflucan upp till 200 mg.
Du bor inte amma om du tar upprepade doser av Diflucan.

Korformaga och anvandning av maskiner
Dilucan paverkar formodligen inte formagan att kora eller att anvanda maskiner. Lagga
marke till att det finns en risk for yrsel och kramper néar du anvander preparatet.

Diflucan innehaller laktosmonohydrat (mjélksocker)
Diflucan kapseln innehaller en liten méangd laktosmonohydrat (mjolksocker). Om du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta ldkaren innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Diflucan

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar oséker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 1 kapsel som engangsdos.
Ta kapseln via munnen och svélj kapseln hela med véatska.
Diflucan kan tas med mat eller pa tom mage.

Kontakta lakaren om symtomen av jastsvampinfektionen inte forbattrats inom tre dagar efter
intaget av Diflucan kapseln.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuellabiverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem. Diflucan tolereras i allmanhet val.

Nagra personer utvecklar allergiska reaktioner, dven om det ar séllsynt med allvarliga
allergiska reaktioner. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta
géller aven eventuella biverkningar som inte ndémns i denna information.

Om du far nagra av féljande symtom ska du genast kontakta lakare:

- plétslig pipande andning, svarigheter att andas eller en trang kansla i brostet

- swvullnad i 6gonlock, ansikte eller [appar

- klada over hela kroppen, hudrodnad eller kliande, roda fléackar

- hudutslag

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

Diflucan kan paverka din lever. Tecken pa leverpraverkan inkluderar:

- trotthet

- minskad aptit

- krékningar

- gulaktig hud eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot).

Om nagot av detta intraffar, sluta ta Diflucan och kontakta din lakare omedelbart.



Andra biverkningar

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos farre &n 1 av 10 patienter):
- huvudvark

- obehagskénsla i magen, diarré, illaméaende, krakningar

- forhojda levervérden

- hudutslag.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos férre an 1 av 100 patienter):

- minskad mangd rdda blodkroppar vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet och
andfaddhet

- minskad aptit

- sOmnsvarigheter, dasighet

- krampanfall, yrsel, snurrande kénsla, myrkrypningar, stickningar eller domningar,
smakforéndringar

- forstoppning, matsmélktningsbesvar, gasspanningar, muntorrhet

- muskelsmérta

- leverskador och gulfargning av hud och égon (gulsot)

- strimmor i huden, blasbildning (nésselutslag), klada, svettningar

- trotthet, allmén olustkansla, feber.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos féarre &n 1 av 1 000 patienter):

- minskat antal vita blodkroppar som hjalper till att forsvara kroppen mot infektioner och
minskat antal blodkroppar som hjalper till att stoppa blédningar

- rodeller lila missfargning av huden som kan orsakas av minskat antal blodplattar eller
andra forandringar i blodet

- forhdjda blodkolesterol- och blodfettvarden

- sénkt halt av kalium i blodet

- skakningar

- onormalt EKG, forandringar i puls eller hjartrytm

- leversvikt

- allergiska reaktioner (ibland allvarliga), daribland utbredda utslag med blasbildning och
flagande hud, svara hudreaktioner och svullnad av lappar eller ansikte

- haravfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

5. Hur Diflucan skaforvaras

- Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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- Anvands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen (efter Utg. dat.). Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 30 °C.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar flukonazol.

- En hard kapsel innehéller 150 mg flukonazol.

- Ovriga innehéllsamnen &r:

Kapselns innehall: laktosmonohydrat, majsstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat och natriumlaurilsu lfat.

Kapselholiets innehall: gelatin, titandioxid (E 171) och patentbla V (E 131).

Tryckfarg: shellack (glasering), svart jarnoxid, n-butylalkohol, dehydrerad alkohol, renat
vatten, propylenglykol, denaturerad sprit, isopropylalkohol, stark ammoniak,
kaliumhydroxid.

Lakemedlens utseende och forpackningsstorlek
Diflucan 150 mg hard kapsel har en turkosbla del (stomme) och en turkosbld del (hatta).
”FLU-150" och ”Pfizer” ar tryckt med svart farg pa kapseln.

Forpackningsstorlek: 1 kapsel.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Pfizer Oy

Datagréanden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Poce-sur-Cisse
Frankrike

eller

Haupt Pharma Latina S.r.1.
S.S. 156 Km. 47,600
04100 Borgo San Michele
(Latina) Italien

eller

Famar Plant B

7, Anthoussa Ave.

153 44 Anthoussa
Grekland

Dennabipacksedel &ndrades senast 26.11.2014
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