Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Fluconazol Orion 150 mg kovat kapselit
flukonatsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin liikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété lddkettd juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisidtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taéma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane kolmen pdivén jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fluconazol Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Fluconazol Orion -valmistetta
Miten Fluconazol Orion -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fluconazol Orion -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Mita Fluconazol Orion on ja mihin sitd kéyte tiain
Fluconazol Orion kuuluu sienilddkkeiden lddkeryhméan. Vaikuttava aine on flukonatsoli.

IIman ladkemadrdystid Fluconazol Orion 150 mg -valmistetta kdytetddn hiivasienen aiheuttaman
emitintulehduksen (Candida-vaginiitin) hoitoon naisille, joilla on aikaisemmin ollut lddkéarin toteama
hiivasienitulehdus. Sen oireita ovat mm. kutina ja kirvely eméttimessé ja ulkosynnyttimissa.

Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane kolmen pdivén jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Fluconazol Orion -valmiste tta

Al ota Fluconazol Orion -valmiste tta

- jos olet allerginen flukonatsolille, jollekin samansukuiselle lddkeaineelle (atsoliyhdisteet) tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Oireita voivat olla kutina, thon punoitus tai
hengitysvaikeudet.

- jos kaytét astemitsolia, terfenadiinia (antihistamiineja allergioiden hoitoon)

- jos kdytit sisapridia (mahavaivojen hoitoon)

- jos kéytat pimotsidia (psyykkisen sairauden hoitoon)

- jos kaytét kinidiinid (syddmen rytmihdirididen hoitoon)

- jos kdytit erytromysiinid (antibiootti infektioiden hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Fluconazol Orion -valmistetta

- jos olet alle 16-vuotias tai yli 50-vuotias



- jos sinulla on emétintulehduksen oireita ensimméistd kertaa

- jos sinulla on ollut hiivasienitulehdus useammin kuin kahdesti kuluneiden kuuden kuukauden
aikana

- jos veresi kalium-, kalsium- tai magnesiumpitoisuus on poikkeava

- jos sinulla on sydédnsairaus, mukaan lukien syddmen rytmihdiriot

- jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahéirioita

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

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

- jos olet epdvarma oireiden syystd tai sinulla on kuumetta tai alavatsakipua, epanormaalia tai
epasadnnollistd veristd emétinvuotoa, artyneisyyttd, sukupuolielinten haavoja tai rakkuloita tai
polttelua virtsatessa

- jos sinulle ilmaantuu lisdmunuaisten vajaatoiminnan oireita (jatkuva tai pitkdkestoinen viasymys,
lihasheikkous, ruokahaluttomuus, painonlasku, vatsakipu). Lisimunuaisten vajaatoiminnassa
lisimunuaiset eivit tuota riittdvéasti tiettyjd steroidihormoneja, kuten kortisolia

- jos sieni-infektio ei parane, koska muunlainen sienilddkehoito voi olla tarpeen

- jos sinulle on joskus kehittynyt vaikea-asteista ihottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai
suun haavaumia Fluconazol Orion -valmisteen ottamisen jilkeen

- jos kaytit tiettyjd muita ladkkeitd (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Fluconazol Orion™).

Fluconazol Orion -valmisteen kdytdssd on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymid (DRESS). Jos havaitset nédihin vakaviin ihoreaktioihin littyvid oireita, jotka
kuvataan kohdassa 4, lopeta Fluconazol Orion -valmisteen ottaminen ja hakeudu heti ldékériin.

Muut lidike valmiste et ja Fluconazol Orion
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Ali ota Fluconazol Orion -kapseleita samanaikaisesti seuraavien liikeaineiden kanssa: astemitsoli,
terfenadiini (antihistamiineja allergioiden hoitoon), sisapridi (mahavaivojen hoitoon), pimotsidi
(psyykkisten sairauksien hoitoon), kinidiini (syddmen rytmihdirididen hoitoon), erytromysiini (antibiootti
infektioiden hoitoon).

Jos kaytit jotakin seuraavista ladkkeistd, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
kuin otat Fluconazol Orion -kapseleita. Mainituilla lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia timén
ladkevalmisteen kanssa:

- rifampisiini, rifabutiini (antibiootteja infektioiden hoitoon)

- abrositinibi (atooppisen ihottuman eli atooppisen ekseeman hoitoon)

- alfentaniili, fentanyyli (anestesia-aineita)

- amitriptyliini, nortriptyliini (masennusladkkeitd)

- amfoterisiini B, vorikonatsoli (sienildékkeité)

- verenohennusladke verisuonitukosten estimiseen (indanedioni, varfariini tai samankaltaiset
ladkkeet)

- bentsodiatsepiinit (midatsolaami, triatsolaami tai samankaltaiset ladkkeet), joita kdytetddn
unilidkkeend tai ahdistuneisuuden hoitoon

- karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsian hoitoon)

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

- olaparibi (munasarjasydvan hoitoon)

- siklosporiini, everolimuusi, sirolimuusi, takrolimuusi (elinsiirteen hylkimisen estdmiseen)

- syklofosfamidi, vinka-alkaloidit (vinkristiini, vinblastiini tai samankaltaiset lidkkeet) syovan



hoitoon
- halofantriini (malarialdike)

- statiinit (atorvastatiini, simvastatiini ja fluvastatiini tai samankaltaiset ladkkeet) veren korkeiden
kolesterolipitoisuuksien pienentdmiseen

- metadoni (kipuliddke)

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

- ehkidisytabletit

- prednisoni (steroidi)

- tsidovudiini (tunnetaan myos nimelld AZT), sakinaviiri (HIV-lddke)

- diabetesliddkkeet, kuten klooripropamidi, glibenklamidi, glipitsidi tai tolbutamidi

- teofyllini (astmalddke)

- tofasitinibi (nivelreumalidike)

- tolvaptaani, jota kiytetddn hyponatremian hoitoon (alhainen veren natriumpitoisuus) tai
munuaisten toiminnan heikkenemisen hidastamiseen

- suuriannoksinen A-vitamiinihoito

- ivakaftori (yksistdén tai yhdistelméni muiden lidkkeiden kanssa kystisen fibroosin hoitoon)

- amiodaroni (epasdannollisten sydamenlyontien eli rytmihéirididen hoitoon)

- hydroklooritiatsidi (nesteenpoistoldéke)

- ibrutinibi (verisyovan hoitoon)

- lurasidoni (skitsofrenian hoitoon).

Ehkéisyvalmisteita voit kdyttdd samanaikaisesti timén yhden, kerta-annoksena otettavan Fluconazol
Orion-kapselin kanssa ilman, ettd siitd tarvitsee keskustella lidkarin kanssa.

Muista mainita Fluconazol Orion-kapselin kiytostd seuraavien lddkarissa kdyntien yhteydessa.

Fluconazol Orion ruuan ja juoman kanssa
Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat kapselin. Voit ottaa lidkkeen aterian yhteydessa tai
tyhjidn mahaan.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Jos suunnittelet raskaaksi tulemista, on suositeltavaa odottaa vikko yksittdisen flukonatsoliannoksen
jalkeen ennen raskaaksi tulemista.

Jos kyseessa on pidempiaikainen flukonatsolihoito, keskustele 1adkéarin kanssa siité, tarvitaanko hoidon
aikana asianmukaista ehk&isy4, jonka on jatkuttava viikon ajan vimeisen annoksen jilkeen.

Ali ota Fluconazol Orion -valmistetta, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai yritit tulla
raskaaksi, ellei lddkérisi ole sitd erityisesti madrdnnyt. Jos tulet raskaaksi timén lddkkeen kiyton aikana
tai 1 vilkon kuluessa viimeisimmasté annoksesta, ota yhteyttd ladkériin.

Flukonatsolin kédyttd ensimméisen tai toisen raskauskolmanneksen aikana voi lisétd keskenmenon riskia.
Flukonatsolin kdyttd ensimméiisen raskauskolmanneksen aikana voi lisdtd riskid, ettd syntyvalld vauvalla
on synnynnéisid syddmen, luiden ja/tai lihasten poikkeavuuksia.

Vauvoista, joiden synnynndiset epimuodostumat vaikuttavat kalloon, korviin seké reisiluiden ja
kyynérpddn luihin on ilmoitettu naisilla, joita on hoidettu vahintédén kolme kuukautta suurilla



flukonatsoliannoksilla (400—800 mg vuorokaudessa) koksidioidomykoosin vuoksi. Flukonatsolin ja ndiden
tapausten vélinen yhteys on epéselva.

Imetysté voi jatkaa Fluconazol Orion-kapselin kerta-annoksen oton jilkeen (150 mg:n kerta-annos).
Pitkdaikaisemman hoidon (toistuvan annostelun) yhteydessé imetysté ei saa jatkaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ajaessa ja koneita kiytettdessé on otettava huomioon, ettd huimausta tai kouristuskohtauksia saattaa
esiintyéd satunnaisesti.

Fluconazol Orion sis:ltii laktoosia

Téama ladke sisdltdd laktoosia (monohydraattina), 138 mg/kapseli. Jos lidkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama lddke sisiltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Fluconazol Orion -valmistetta otetaan

Ota tétéd lddkettd juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on madriannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Niele kapseli kokonaisena vesilasillisen kanssa.
Aikuiset
150 mg kerta-annoksena.

Kuinka nopeasti hoito vaikuttaa?

Emittimen hiivatulehduksen oireet alkavat helpottua muutaman péaivin kuluessa — osa naisista huomaa
oireiden helpottavan ensimméisend hoitopdivanad. Jos oireet eivit helpotu kolmessa paivassa, ota
yhteyttd ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, lopeta Fluconazol Orion -valmisteen ottaminen ja hakeudu heti

ladkariin:

- laaja-alainen ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtymai eli
ladkeyliherkkyysoireyhtyma).

Pienelle osalle potilaita ilmaantuu allergisia re aktioita, mutta vakavat allergiset reaktiot ovat
harvinaisia. Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, ota heti yhteys lidkériin:

- akillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai puristuksen tunne rinnassa

- silmiluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen

- koko kehon kutina, thon punoitus tai kutisevat punoittavat laikut



thottuma

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

Fluconazol Orion -kapseleilla voi olla maksavaikutuksia. Maksahdirididen oireita ovat

vasymys

ruokahaluttomuus

oksentelu

ihon tai silménvalkuaisten kellertyminen (keltaisuus).

Fluconazol Orion -valmisteella voi olla vaikutuksia lisimunuaisiin ja niiden tuottamiin
steroidihormonipitoisuuksiin. Lisimunuaisten vajaatoiminnan oireita ovat:

vasymys
lihasheikkous
ruokahaluttomuus
painonlasku
vatsakipu.

Jos téllaisia oireita imaantuu, ota heti yhteys laédkiriin.

Muita haittavaikutuksia

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

paansarky

vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

maksan toimintakokeisiin liittyvien verikoetulosten muutokset
ihottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

punasolujen méérin viheneminen, joka voi aiheuttaa ihon kalpenemista, heikotusta ja
hengenahdistusta

alentunut ruokahal

unettomuus, uneliaisuuden tunne

kouristuskohtaukset, heitehuimaus, huimaus, kihelmdointi, pistely tai puutuminen, makuaistin
muutokset

ummetus, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, suun kuivuminen

lihaskipu

maksavaurio seka ihon ja silmien keltaisuus

ladkkeestd johtuva ihottuma, nokkosihottuma, kutina, lisdéntynyt hikoilu
vasymys, yleinen huonovointisuus, kuume.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 1 000:sta):

veren valkosolujen (verisoluja, jotka vaikuttavat puolustuskykyyn infektioita vastaan) ja
verihiutaleiden (edistidvit verenvuodon tyrehtymisté) normaalia pienempi méaéra

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

veren matala kaliumpitoisuus

korkea veren kolesterolipitoisuus ja rasvapitoisuus

vapina



- poikkeavuudet syddnsdhkokéyrissd (EKG-kdyrédssd), sydimen syketaajuuden tai rytmin
muutokset

- maksan vajaatoiminta

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

- hiustenldhto.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- yliherkkyysreaktio, johon littyy ihottuma, kuume, rauhasten turvotus, tietyntyyppisten valkosolujen
médrin suureneminen (eosinofilia) ja sisdelinten (maksa, keuhkot, sydén, munuaiset ja
paksusuoli) tulehdus (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma, DRESS).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fluconazol Orion -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Fluconazol Orion siséltia

- Vaikuttava aine on flukonatsoli. Yksi kova kapseli sisdltdd 150 mg flukonatsolia.

- Muut aineet: Kapselin sisdlto. Laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, kolloidinen vedeton
piidioksidi, magnesiumstearaatti ja natriumlauryylisulfaatti. Kapselikuori. Liivate, titaanidioksidi
(E 171) ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Keltainen, lipindkymaton, kova livatekapseli, joka sisdltid valkoista jauhetta.
Pakkauskoko: 1 kapseli.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1


http://www.fimea.fi/

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.2.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Fluconazol Orion 150 mg hirda kapslar
flukonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter tre dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fluconazol Orion &dr och vad det anviands for
Vad du behéver veta innan du tar Fluconazol Orion
Hur du tar Fluconazol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Fluconazol Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SANNANE ol o

1. Vad Fluconazol Orion ir och vad det anvinds for

Fluconazol Orion tillhor en grupp likemedel som anviinds mot svampinfektioner. Den aktiva substansen
ar flukonazol.

Utan ldkarordination Fluconazol Orion 150 mg preparatet anvinds for behandling av infektioner i slidan
fororsakad av jastsvamp (Candida-vaginit) for kvinnor som tidigare har haft jdstsvampinfektion.
Symtom pa jastsvampinfektion dr bl.a. klada och sveda i slidan och i de yttre konsorganen.

Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter tre dagar.

2. Vad du behover veta innan du tar Fluconazol Orion

Ta inte Fluconazol Orion

- om du ir allergisk mot flukonazol, ett narbesléktat likemedel (azolféreningar) eller nagot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6). Symtomen kan vara klada, hudrodnad eller
svérigheter att andas.

- om du tar astemizol, terfenadin (antihistamin f6r behandling av allergier)

- om du tar cisaprid (mot magbesvér)

- om du tar pimozid (anvinds for behandling av psykiska besvér)

- om du tar kinidin (anvénds for behandling av oregelbunden hjirtrytm)

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldikare mnan du tar Fluconazol Orion

- om du ar under 16 ar eller 6ver 50 ar



- om du for forsta gangen upplever symtom av infektion i slidan

- om du har haft jastsvampinfektion oftare dn tva ganger under de senaste 6 manaderna

- om du har onormala halter av kalium, kalcium eller magnesium i blodet

- om du har nigon hjartsjukdom, inklusive hjirtrytmrubbningar

- om du har ndgon kronisk sjukdom

- om du har lever- eller njurproblem

- om du utvecklar allvarliga hudreaktioner (klada, rodnad av huden eller svarigheter att andas)

- om du (eller din partner) har blivit utsatt for en sexuellt Gverford sjukdom

- om du dr osdker pa orsaken for symtomen, du har feber eller vérk i nedre delen av magen,
onormal eller oregelbunden blodig flytning fran slidan, irritation, sar eller blasor i kdnsorganen
eller sveda vid urinering

- om du utvecklar tecken pa binjureinsufficiens, som betyder att binjurarna inte producerar
tillrdckliga méngder av vissa steroidhormoner sdsom kortisol (kronisk eller langvarig trétthet,
muskelsvaghet, minskad aptit, viktminskning, buksmaérta)

- om svampinfektionen inte blir bittre eftersom du kan behdva fa en annan medicin mot
svampinfektion

- om du nigon gang har fatt allvarliga hudutslag eller flagnande hud, blasor och/eller sar i munnen
efter att du tagit Fluconazol Orion

- om du anvinder vissa andra likemedel (se avsnitt Andra likemedel och Fluconazol Orion).

Allvarliga hudreaktioner, diribland likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), har rapporterats i samband med behandling med Fluconazol Orion. Sluta att ta Fluconazol
Orion och uppsok omedelbart akutmottagning om du far nagot av de symtom pa allvarliga
hudreaktioner som beskrivs 1 avsnitt 4.

Andra likemedel och Fluconazol Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Anvind inte Fluconazol Orion tillsammans med de foljande aktiva substansen: astemizol, terfenadin
(antihistaminer for behandling av allergi), cisaprid (mot magbesvir), pimozid (anvénds for behandling av
psykiska besvir), kinidin (anvédnds for att behandla oregelbunden hjdrtrytm), erytromycin (ett
antibiotikum for behandling av infektioner).

Beritta for likare eller apotekspersonal om du tar ndgon av foljande mediciner. De kan ha
sammanverkningar med Fluconazol Orion:

- rifampicin, rifabutin (antibiotika mot infektioner)

- abrocitinib (anvdnds for att behandla atopisk dermatit, &ven kidnt som atopiskt eksem)

- alfentanil, fentanyl (anvinds som beddvningsmedel)

- amitriptylin, nortriptylin (anvénds for behandling av depression)

- amfotericin B, vorikonazol (mot svampinfektion)

- blodfértunnande likemedel (indanedion, warfarin eller motsvarande mediciner) for att forhindra
blodproppar

- bensodiazepiner (midazolam, triazolam eller motsvarande mediciner) som anvands mot
somnloshet eller dngest

- karbamazepin, fenytoin (mot epilepsi)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin och losartan (mot hogt blodtryck)
- olaparib (anvénds for behandling av dggstockscancer)

- ciklosporin, everolimus, sirolimus, takrolimus (anvénds efter transplantation)



- cyklofosfamid, vinkaalkaloider (vinkristin, vinblastin eller motsvarande mediciner) som anvéands
for att behandla cancer

- halofantrin (mot malaria)

- statiner (atorvastatin, simvastatin och fluvastatin eller motsvarande mediciner) som anviands for
att sinka kolesterolhalten i blodet

- metadon (mot smérta)

- celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (icke-steroida
antinflammatoriska likemedel, NSAID)

- p-piller

- prednison (steroid)

- zidovudin (dven kallat AZT), sakvinavir (anvénds vid behandling av HIV)

- likemedel mot diabetes sasom klorpropamid, glibenklamid, glipizid eller tolbutamid

- teofyllin (mot astma)

- tofacitinib (mot reumatoid artrit)

- tolvaptan, som anvénds for att behandla hyponatremi (liga nivaer av natrium i blodet) eller for att
bromsa nedgéngen i njurfunktionen

- behandling med stora doser av A-vitamin

- ivakaftor (som enda likemedel eller i kombination med andra likemedel anvénds vid behandling
av cystisk fibros)

- amiodaron (anvénds for behandling av oregelbunden hjartrytm (arytmier))

- hydroklortiazid (vétskedrivande medel)

- ibrutinib (anvdnds for behandling av blodcancer)

- lurasidon (anvénds for behandling av schizofreni).

Preventmedel kan anvindas samtidigt med denna Fluconazol Orion kapsel som tas engéngdos, utan att
konsultera likaren.

Kom ihag att tala om at du anvénder Fluconzaol Orion i sam band med foljande likarbesok.

Fluconazol Orion med mat och dryck
Drick ett glass vatten eller annan dricka, ndr du tar kapseln. Lékemedlet kan tas oberoende av maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Om du planerar att bli gravid rekommenderas det att du vintar en vecka efter en enkeldos med
flukonazol innan du blir gravid.

Vid lingre behandlingskurer med flukonazol, tala med din likare om behovet av att anvinda limpliga
preventivmedel under behandlingen, vilket bor fortsétta under en vecka efter den sista dosen.

Du ska inte ta Fluconazol Orion om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, om inte din lékare har sagt at dig att gora det. Kontakta likare om du bir gravid medan du
anvénder detta likemedel eller mom 1 vecka efter den senaste dosen.

Om flukonazol tas under den forsta eller andra trimestern av graviditeten kan risken for missfall oka.
Om flukonazol tas under den forsta trimestern kan risken for att ett barn f6ds med missbildningar som
paverkar hjirtat, skelett och/eller muskler vara dkad.



Det har forekommit rapporter om spddbarn med medfodda missbildningar som paverkar skallen, Gronen
och skelettet i laret och armbégen hos kvinnor som behandlats i tre manader eller lingre med hoga
doser (400-800 mg dagligen) av flukonazol for koccidioidomykos. Sambandet mellan flukonazol och
dessa fall 4r oklart.

Du kan fortsétta amma efter intag av en engangsdos om 150 mg Fluconazol Orion. Du bor inte amma
om du tar upprepade doser av Fluconazol Orion.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vid bilkérning och ndr du anvénder maskiner bor du tinka pa att du kan drabbas av yrsel eller
krampanfall sporadiskt under behandlingen.

Fluconazol Orion inne héller laktos

Denna medicin innehaller laktos (som monohydrat), 138 mg/kapsel. Om du inte til vissa sockerarter,
bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Ovriga hjilpimnen

Denna medicin innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Fluconazol Orion

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén likare
eller apotekspersonal. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Svilj kapseln hel med ett glas vatten.
Vuxna
150 mg som engéngsdos.

Hur snabbt borjar behandlingen verka?

Inom nagra dagar bér symtomen av svampinfektion i slidan borja forsvinna — vissa kvinnor upplever
forbattring inom en dag. Om dina symtom inte blir bittre inom tre dagar bor du kontakta likare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Fluconazol Orion och uppsok ome delbart akutmottagning om du upplever nagot av foljande

symtom:

- utbredda utslag, feber eller svullna lymfkdortlar (DRESS eller 6verkénslighetsreaktion mot
laikemedel).

Négra personer utvecklar allergiska reaktioner, &ven om det ar sillsynt med allvarliga allergiska
reaktioner. Om du far nigra av foljande symtom ska du genast kontakta liikare:
- plotslig pipande andning, svarigheter att andas eller en trang kénsla i brostet



svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar

klada Gver hela kroppen, hudrodnad eller kliande, roda flickar

hudutslag

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

Fluconazol Orion kan paverka din lever. Tecken pa leverpaverkan inkluderar:

trotthet

minskad aptit

krakningar

gulaktig hud eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot).

Fluconazol Orion kan péverka dina binjurar och de nivéer av steroidhormoner som produceras. Tecken
pa detta inkluderar:

trétthet
muskelsvaghet
minskad aptit
viktminskning
buksmiirta.

Om négot av detta intrdffar, kontakta likare omedelbart.

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

huvudvirk

magknip, diarré, illaméende, kriakningar
forhdjda levervirden vid blodtester
hudutslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

minskad méngd roda blodkroppar vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet eller andfdddhet
minskad aptit

somnloshet, dasighet

krampanfall, svindel, yrsel, myrkrypningar, stickningar eller domningar, smakforéndringar
forstoppning, matsméltningsbesvir, gasspanningar, muntorrhet

muskelsmérta

leverskador och gulfargning av hud och 6gon (gulsot)

strimmor 1 huden, blasbildning (ndsselutslag), klada, svettningar

trotthet, allmén olustkéinsla, feber.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

minskat antal vita blodkroppar (som hjélper till att forsvara kroppen mot infektioner) och minskat
antal blodplittar (som hjilper till att stoppa blodningar)

rod eller lila missfargning av huden som kan orsakas av minskat antal blodplittar eller andra
forandringar i blodet

lag halt av kalium i blodet

forhojda blodkolesterol- och blodfettvérden
darrningar

onormalt EKG, fordndringar i puls eller hjartrytm
leversvikt



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

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdindare):

- overkénslighetsreaktion med hudutslag, feber, svullna, kortlar, 6kad mingd av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili) och inflammation i inre organ (lever, lungor, hjarta, njurar och tjocktarm)
(sa kallad likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”, (DRESS)).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fluconazol Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen dr flukonazol. En hard kapsel innehéller 150 mg flukonazol.
- Ovriga hjilpimnen: Kapselinnehdllet. Laktosmonohydrat, majsstirkelse, kolloidal vattenfri

kiseldioxid, magnesiumstearat och natriumlaurilsulfat. Kapselholjet. Gelatin, titandioxid (E 171)
och gul jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gul, genomskinlig, hird gelatinkapsel, som innehaller vitt pulver.
Forpackningsstorlek: 1 kapsel.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare
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