Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Candizol 50, 150 og 200 mg hord hylki
flukonazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirtaldir kaflar:

Upplysingar um Candizol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Candizol

Hvernig nota & Candizol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Candizol

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Candizol og vid hverju pad er notad
Candizol tilheyrir flokki sveppalyfja. Virka efnid er flukonazdl.

Candizol er notad vio medferd sykinga af voldum sveppa og er einnig hagt ad nota til ad fyrirbyggja
hvitsveppasykingu. Algengasta asteda sveppasykinga er gersveppur sem heitir Candida.

Fullordnir

Laeknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi vid eftirfarandi tegundum sveppasykinga:

- mengisbdlgu af voldum ssetumyglu (cryptococcal meningitis) - sveppasykingu i heilanum

- pekjumyglu (coccidiodomycosis) - sjukdomi i lungnaberkjum

- sykingum af véldum Candida i bl6di, liffeerum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras

- slimhadarprusku - sykingu sem hefur ahrif & slimhad i munni, halsi og 4 sarum tanngém

- sveppasykingu a kynferum - sykingu i leggéngum eda getnadarlim

- sykingum i hud - t.d. fétsveppi (athlete's foot), reformi (ringworm), klofsveppi (jock itch),
sykingu i néglum.

PU geetir einnig hafa fengid Candizol til ad:

- hindra a0 pu fair aftur mengisbélgu af véldum setumyglu

- hindra ao pu fair aftur slimhadarprusku

- draga Ur endurkomu & sveppasykingu & kynferum

- fyrirbyggja sykingu af véldum Candida (ef 6neemiskerfi pitt er veiklad og starfar ekki edlilega).

Born og unglingar (0 til 17 ara)

Laeknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi vid eftirfarandi tegundum sveppasykinga:

- slimhadarprusku - sykingu sem hefur ahrif & slimhud i munni og halsi

- sykingum af véldum Candida i bl6di, liffeerum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras
- mengisbolgu af véldum setumyglu - sveppasykingu i heilanum.

Pu geetir einnig hafa fengid Candizol til ad:
- fyrirbyggja sykingu af véldum Candida (ef 6nemiskerfi pitt er veiklad og starfar ekki edlilega).
- hindra ad pu fair aftur mengisbolgu af véldum saetumyglu.



Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabda.

2. Adur en byrjad er ad nota Candizol

Ekki mé& nota Candizol

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir flukonazdli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda fyrir 68rum lyfjum sem pa hefur notad vid sveppasykingum. Einkennin geta verio
kladi, htdrodi eda dndunarerfidleikar

ef pa tekur astemizol, terfenadin (andhistaminlyf vid ofnaemi)

ef pa tekur cisaprid (notad vio 6pagindum i maga)

ef pu tekur pim6zid (notad vid gedreenum kvillum)

ef pa tekur quinidin (notad vid hjartslattartruflunum)

ef pa tekur erytromycin (syklalyf).

Varnadarord og varudarreglur

Lattu leekninn vita

- ef pa hefur lifrar- eda nyrnakvilla

- ef pu hefur hjartasjukdom, p.m.t. hjartslattartruflanir

- ef pa hefur 6edlilegt magn af kalium, kalsium eda magnesium i blédinu

- ef pa feerd einkenni ,,starfsbilunar i nyrnahettum® par sem ad nyrnahetturnar framleida ekki
naegilega mikil sterahormoén s.s. kortisol (pralat og langvarandi preyta, vodvaslappleiki,
lystarleysi, pyngdartap, kvidverkir)

- ef pu feerd alvarleg hudviobrogd (klada, roda i hudinni eda dndunarerfidleika)

- ef sveppasykingin batnar ekki vegna pess ad naudsynlegt getur verid ad nota 6nnur sveppalyf
ef pu hefur einhvern tima fengid alvarleg hidutbrot eda hudflégnun, blédrur og/eda sar i munni
eftir notkun Candizol.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hidvidbrogd par med talin lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga
og altekum einkennum (DRESS) i tengslum vid medferd med Candizol. ba skalt heetta notkun
Candizol tafarlaust og leita leeknisadstodar ef pa tekur eftir einhverjum peim einkennum sem tengjast
pessum alvarlegu hudvidbrogdum og lyst er i kafla 4.

Notkun annarra lyfja samhlida Candizol

Lattu leekninn samstundis vita ef pa notar astemizdl, terfenadin (andhistaminlyf vid ofnaemi), cisaprid
(notad vid 6paegindum i maga), pimézid (notad vid gedreenum kvillum), quinidin eda amiédarén
(notud vid hjartslattartruflunum) eda erytrémycin (notad vid sykingum) par sem pessi lyf mé ekki taka
med Candizol (sja kaflann ,,Ekki ma nota Candizol*).

Sum lyf geta haft milliverkanir vid Candizol. Fullvissadu pig um ad leknirinn viti af pvi ef pu notar

einhver eftirtalinna lyfja:

- rifampicin eda rifabatin (syklalyf)

- alfentanil, fentanyl (verkja- og sveefingalyf)

- amitriptylin, nortriptylin (punglyndislyf)

- amfétericin B, vorikonazol (sveppalyf)

- lyf sem pynna bl6did til ad hindra myndun blddtappa (warfarin, indandion og svipud lyf)

- benzddiazepin (midazolam, triaz6lam eda svipud lyf), notud til ad hjalpa pér ad sofa eda vid
kvioa

- karbamazepin, fenytoin (vid flogum)

- nifedipin, isradipin, amlddipin, felodipin og lésartan (vid hdum blédprystingi)

- ciklésporin, everolimus, sirdlimus eda takrélimus (til ad hindra héfnun igraedds liffaeris)

- cyclofosfamid, vinka alkal6ida (vincristin, vinblastin eda svipud lyf), notud vid
krabbameinsmedferd

- hal6fantrin (vio malariu)



- statin (atorvastatin, simvastatin og fluvastatin eda apekk lyf), notud til ad leekka ha kdlesterol
gildi

- metadon (vid verkjum)

- celecoxib, flurbipréfen, naproxen, ibapréfen, lornoxicam, meloxicam, dikl6fenak (bélgueydandi
verkjalyf (NSAID))

- getnadarvarnarlyf til inntoku

- prednison (steralyf)

- zidovadin sem er einnig pekkt sem AZT, saquinavir (notad fyrir HIV-sykta sjuklinga)

- lyf vid sykursyki svo sem klérprépamid, glibenklamid, glipizid eda tolbutamio

- tedfyllin (vid astma)

- A vitamin (naringaruppbot)

- hydrékldrtiazio (notad vid hdum blddprystingi eda bjugi)

- amiddaron (notad vid hjartslattartruflunum).

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, par med talin lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Notkun Candizol med mat eda drykk
Candizol mé taka med maltid, en pad er ekki naudsynlegt.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ef pa radgerir ad verda pungud er malt med pvi ad bida i eina viku eftir stakan skammt af flukénaséli
aour en pa verdur pungud.

I lengri medferdarlotum med flakonasoli skaltu radfaera pig vid lekninn um pérfina & videigandi
getnadarvérn medan & medferd stendur, sem & ad halda afram i eina viku eftir sidasta skammt.

pu att ekki ad nota Candizol ef pu ert pungud, grunar ad pu sért pungud, ef pungun er fyrirhugud eda
pu ert med barn a brjosti, nema laeknirinn meeli svo fyrir.

Flukonazol sem er tekid a fyrsta eda 6orum pridjungi medgéngu getur aukid heettuna & fosturlati.
Flakdnazoél sem er tekid a fyrsta pridjungi medgdngu getur aukid heettuna & pvi ad barnid faedist med
faedingargalla i hjarta, beinum og/eda védvum.

Tilkynnt hefur verid um bérn sem faeddust med faedingargalla & htfudkupu, eyrum og beinum i leri og
olnboga hja konum sem fengu medferd i prja manudi eda lengur med storum skdommtum (400-800 mg
a dag) af flukénasoli vid pekjumyglu (coccidioidomycosis). Tengslin milli flukénasols og pessara
tilvika eru 6lj6s.

Akstur og notkun véla

Vid akstur eda stjornun véla skal hafa i huga ad sundl eda flog geta komid fram.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Candizol inniheldur laktésaeinhydrat (mjélkursykur)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.
3. Hvernig nota & Candizol

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.



Candizol hylki & ad gleypa i heilu lagi med glasi af vatni. Best er ad taka hylkin & sama tima & hverjum

degi.

Venjulegir skammtar af lyfinu fyrir mismunandi sykingar eru syndir hér ad nedan:

Fullordnir

Syking

Skammtur

Vid mengisbdlgu af voldum seetumyglu
(cryptococcus meningitis)

400 mg & fyrsta degi, sidan 200 mg til 400 mg
einu sinni & dag i 6 til 8 vikur eda lengur ef parf.
Skammtar eru stundum steekkadir upp i 800 mg

Til ad hindra endurkomu mengisbélgu af véldum
setumyglu

200 mg einu sinni & dag pangad til pér er sagt ad
hatta

Vid pekjumyglu

200 mg til 400 mg einu sinni & dag fra 11
manudum og allt ad 24 manudum eda lengur ef
parf. Skammtar eru stundum staekkadir upp i
800 mg

Vid innvortis sveppasykingum af véldum
Candida

800 myg & fyrsta degi, sidan 400 mg einu sinni a
dag par til pér er sagt ad hetta

Vid slimhudarsykingum i munni, hélsi og
tanngém

200 mg til 400 mg a fyrsta degi, sidan 100 mg til
200 mg par til pér er sagt ad hetta

Vid slimhadarprusku - skammtur fer eftir
stadsetningu sykingarinnar

50 mg til 400 mg einu sinni & dag i 7 til 30 daga
par til pér er sagt ad hatta

Fyrirbyggjandi gegn slimhudarsykingum i munni
eda halsi.

100 mg til 200 mg einu sinni & dag, eda 200 mg
prisvar i viku, medan pu att a heettu ad fa sykingu

Vid sveppasykingu & kynfaerum

150 mg sem stakur skammtur

Til ad draga Ur endurkomu sveppasykinga i
leggbngum

150 mg pridja hvern dag i samtals prju skipti (a
degi 1, 4 og 7) og sidan einu sinni i viku i 6
manudi medan pu att & heettu ad fa sykingu

Vid sveppasykingum i htid og ndglum

Eftir stadsetningu sykingar, 50 mg einu sinni &
dag, 150 mg einu sinni i viku, 300 til 400 mg einu
sinni i viku i 1 til 4 vikur (fétsveppasyking getur
pburft allt ad 6 vikur, medferd vid sykingu i
ndglum par til sykta ndglin hefur endurnyjast)

Til ad hindra ad pa fair sykingu af véldum
Candida (ef oneemiskerfi pitt er veiklad eda
vinnur ekki vel)

200 mg til 400 mg einu sinni & dag medan pu att a
heettu ad fa sykingu

Unglingar 12 til 17 &ra

Fylgid fyrirmalum laeknisins (sama skdmmtun og fyrir annad hvort fullordna eda born).

Born ad 11 ara aldri
Hamarksskammtur fyrir born er 400 mg daglega.

Skammturinn er midadur vid pyngd barnsins i kiléum.

Syking

Skammtur

Slimhadarpruska og sykingar i halsi af voldum
Candida - skammtur og timalengd medferdar fer
eftir alvarleika og stadsetningu sykingarinnar

3 mg/kg likamspunga (6 mg/kg likamspunga
geetu verid gefin & fyrsta degi)

Mengisbdlga af voldum setumyglu eda innvortis
sveppasykingar af véldum Candida

6 mg til 12 mg/kg likamspunga

Til ad hindra ad born fai sykingu af voldum
Candida (ef onemiskerfi peirra vinnur ekki
edlilega)

3 mg til 12 mg/kg likamspunga

Notkun fyrir nyfaedd til 4 vikna bérn




Notkun fyrir 3 til 4 vikna born:
Sami skammtur og ad ofan en gefinn annan hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg/kg likamspunga &
48 Klst. fresti.

Notkun fyrir bérn yngri en 2ja vikna:
Sami skammtur og ad ofan en gefinn pridja hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg/kg likamspunga a
72 Klst. fresti.

Laeknar avisa stundum &druvisi skommtum. Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Aldradir
Gefa skal venjulegan skammt fyrir fullordna nema vidkomandi sé med nyrnavandamal.

Sjuklingar med nyrnavandamal
Laeknirinn geeti breytt skammtinum eftir starfsemi nyrnanna.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Takir pu of morg hylki i einu getur pad valdid vanlidan. Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid
notadur, eda ef barn hefur i gati tekid inn lyfio skal hafa samband vid leekni, sjukrahds eda
eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid hondina.

Einkenni mégulegrar ofskdmmtunar geta verid ad pa heyrir, sjair, finnir og hugsir hluti sem ekKki eru
raunverulegir (ofskynjanir og ofsoknaraedi). Medferd vid einkennunum (med studningsmedferd og
magaskolun ef naudsynlegt er) getur verid fullnaegjandi.

Ef gleymist ad taka Candizol

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef gleymist ad taka
skammt skal taka hann eins fljott og haegt er. Ef komid er ad naesta skammti skaltu sleppa
skammtinum sem gleymdist.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumir finna fyrir ofneemisvidbrégdum en alvarleg ofnemisviobrogd eru mjog sjaldgeef. Ef pu feerd
einhver eftirtalinna einkenna skalt p samstundis lata leekninn vita:

- skyndileg 6nghljod (hvees), dndunarerfidleika eda pyngsli fyrir brjosti

- bolgin augnlok, andlit eda varir

- klada um allan likamann, roda i hidinni eda rauda kladabletti

- haduatbrot

- alvarleg hudviobrogd t.d. atbrot sem mynda blédrur (geta komid fyrir i munni og a tungu).

Pu skalt heetta notkun Candizol tafarlaust og leita leeknisadstodar ef pa tekur eftir einhverjum af

eftirtéldum einkennum:

- Gtbreidd Gtbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS heilkenni eda heilkenni
lyfjaofnaemis).

Candizol getur haft &hrif & lifrina. Einkenni lifrarvandamala geta verid:

- preyta

- lystarleysi

- uppkost

- hadin eda hvitan i augunum gulnar (gula).

Gerist eitthvad af pessu skalt pu hetta ad taka Candizol og lata leekninn strax vita.



Adrar aukaverkanir
Einnig skalt pu lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef einhver eftirtalinna aukaverkana verda alvarlegar
eda ef pd finnur fyrir einhverjum aukaverkunum sem ekki eru taldar upp i pessum fylgisedli.

Algengar aukverkanir sem hafa ahrif a 1 til 10 notendur af hverjum 100:
- hofudverkur

- Opeegindi i maga, nidurgangur, 6gledi, uppkdst

- heaekkun & gildum i bléoprufum fyrir lifrarstarfsemi

- Gtbrot.

Sjaldgaefar aukverkanir sem hafa ahrif & 1 til 10 notendur af hverjum 1.000:

- feekkun & raudum bl6dkornum, sem geta gert hidina fola og valdid préttleysi eda madi
- minnkud matarlyst

- svefnleysi, syfja

- flog, sundl, snuningstilfinning, stingir, naladofi eda dofi, breytingar & bragdskyni

- hardlifi, meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur

- voovaverkir

- lifrarskemmdir og gulnun & h(d og augum (gula)

- raudakladapot, bloorur (ofsakladi), kladi, aukinn svitnun

- preyta, almenn vanlidan, hiti.

Mjdg sjaldgeefar aukverkanir sem hafa ahrif a 1 til 10 notendur af hverjum 10.000:

- 6edlilega fa hvit blodkorn sem eru hluti af vérnum likamans gegn sykingum og af blodfrumum
sem eiga patt i stddvun bledinga

- raud eda blaleit hud sem getur verid vegna skorts & bl6dflogum, adrar bl6dfrumubreytingar

- efnabreytingar i bl6di (hatt kolesterdl, fitur)

- litid kalium i bl6di

- skjalfti

- Oedlilegt hjartarafrit, breytingar & hjartsleetti eda takti

- lifrarbilun

- ofnemisvidbrégd (stundum alvarleg), p.m.t. Gtbreidd blédrudtbrot og hadflégnun, alvarleg
hadvidbroga, proti a vorum eda i andliti

- harmissir

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Candizol

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Plastilat: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

pynnupakkningar: Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem er & umbudum 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Candizol inniheldur
- Virka innihaldsefnid er flukénazo6l 50 mg, 150 mg eda 200 mg.
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- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru laktésaeinhydrat (mjolkursykur), forhleypt maissterkja,
magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda, gelatin, titantvioxid (E171). Auk pess er litarefnid
indigbkarmin i 50 mg og 200 mg hylkjum og jarnoxid (gult og svart, E172) i 200 mg hylkjum.

Lysing a utliti Candizol og pakkningasteerdir

Hylki 50 mg: Hvit og félbla hylki sem innihalda hvitt duft.
Hylki 150 mg: Hvit hylki sem innihalda hvitt duft.

Hylki 200 mg: Hvit og bla hylki sem innihalda hvitt duft.

Pakkningasteerdir
Plastilat eda pynnupakkningar.

Hylki 50 mg: 7 stk.; 30 stk.
Hylki 150 mg: 2 stk.; 4 stk.
Hylki 200 mg: 30 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour

Framleidandi
PharmaPath S.A.
28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51
Grikkland

Umbodsmadur & Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i febraar 2024.



