Indlaegsseddel: Information til brugeren
Fluconazol Fresenius Kabi 2 mg/ml, infusionsvaske, oplesning

fluconazol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Fluconazol Fresenius Kabi
Sadan skal du bruge Fluconazol Fresenius Kabi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

S e i e

1. Virkning og anvendelse

Fluconazol Fresenius Kabi tilherer en gruppe leegemidler, der hedder antimykotika og som bruges
mod svampeinfektioner. Det aktive stof er fluconazol.

Fluconazol Fresenius Kabi bruges til behandling af svampeinfektioner og kan ogsé bruges som
forebyggende behandling mod Candida-infektion. Den almindeligste svampeinfektion skyldes en
gaersvamp, der hedder Candida.

Voksne

Du kan fa denne medicin af laegen til at behandle folgende typer svampeinfektioner:
Kryptokokmeningitis — en svampeinfektion i hjernen

Kokcidioidomykose — en sygdom i lungerne

Infektioner, der skyldes Candida i blodet, i organer (f.eks. hjerte, lunger) eller i urinvejene
Svampeinfektioner i slimhinderne — infektion pé indersiden af munden, halsen og
mundbetaendelse pa grund af tandprotese

Du kan ogsé fa Fluconazol Fresenius Kabi til at:
o forebygge tilbagevendende kryptokokmeningitis
o forebygge tilbagevendende svampeinfektioner i slimhinderne
o forebygge svampeinfektioner, som skyldes Candida (hvis du har nedsat immunforsvar, eller
hvis det ikke fungerer ordentligt)

Born og unge (fra 0-17 ar)

Du kan fa denne medicin af leegen til at behandle folgende typer svampeinfektioner:
e Svampeinfektioner i slimhinderne — infektion pa indersiden af munden og halsen
o Infektioner, der skyldes Candida i blodet, i organer (f.eks. hjerte, lunger) eller i urinvejene
e Kryptokokmeningitis — en svampeinfektion i hjernen

Du kan ogsé fa Fluconazol Fresenius Kabi til at:
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o forebygge svampeinfektioner, som skyldes Candida (hvis du har nedsat immunforsvar, eller
hvis det ikke fungerer ordentligt)

e forebygge tilbagevendende kryptokokmeningitis

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Fluconazol Fresenius Kabi

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning.

Brug ikke Fluconazol Fresenius Kabi:

e hvis du er allergisk over for fluconazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fluconazol
Fresenius Kabi (angivet i afsnit 6).

e hvis du er allergisk over for anden medicin, som du har taget for at behandle

svampeinfektioner. Symptomerne kan omfatte klage, radmen af huden eller

vejrtrekningsbesveer.

hvis du tager astemizol eller terfenadin (antihistaminer mod allergi).

hvis du tager cisaprid (mod maveproblemer).

hvis du tager pimozid (mod psykotiske lidelser).

hvis du tager quinidin (mod uregelmaessige hjerteslag, arytmier).

hvis du tager erythromycin (antibiotikum til behandling af infektioner).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Fluconazol Fresenius Kabi
e hvis du har lever- eller nyreproblemer.

hvis du har hjerteproblemer, herunder uregelmaessig hjerterytme.

hvis du har unormale mangder af kalium, calcium eller magnesium i blodet.

hvis du far alvorlige hudlidelser (kloe, radme af huden eller vejtrekningsproblemer).

hvis du udvikler tegn pa nedsat binyrebarkfunktion, hvor binyrerne ikke producerer

tilstreekkelige meengder af visse binyrebarkhormoner s& som kortisol (kronisk eller

leengerevarende treethed, muskelsvaghed, tab af appetit, vaegttab, mavesmerter).

e hvis svampeinfektionen ikke bliver bedre, da det kan vaere nedvendigt med en anden
svampebehandling.

e hvis du nogensinde har fet alvorligt hududslat eller hudafskalning, blisterdannelse og/eller
sar i munden efter at havde faet Fluconazol Fresenius Kabi.

Der er indberettet alvorlige hudreaktioner, herunder en leegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS), i forbindelse med behandling med Fluconazol Fresenius Kabi. Du
skal stoppe med at bruge Fluconazol Fresenius Kabi og sege l&ge med det samme, hvis du far et eller
flere af de symptomer, der er forbundet med disse alvorlige hudreaktioner, og som er beskrevet

1 afsnit 4.

Brug af anden medicin sammen med Fluconazol Fresenius Kabi
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Fortael det straks til leegen, hvis du tager astemizol eller terfenadin (antihistaminer til behandling af
allergi), cisaprid (anvendes til maveproblemer), pimozid (mod psykiske sygdomme), quinidin (til
behandling af uregelmassige hjerteslag) eller erythromycin (antibiotikum til behandling af
infektioner), da du ikke ma tage disse lagemidler sammen med Fluconazol Fresenius Kabi (se
afsnittet: ”Brug ikke Fluconazol Fresenius Kabi”).

Anden medicin kan pavirke virkningen af Fluconazol Fresenius Kabi. Tal med leegen, for du far
Fluconazol Fresenius Kabi, hvis du tager noget af felgende medicin eftersom en dosisjustering eller
overvagning kan vere pakravet, for at legemidlerne fortsat har den enskede effekt



o rifampicin eller rifabutin (antibiotika til behandling af infektioner)

e abrocitinib (anvendes til at behandle atopisk dermatitis ogsa kendt som atopisk eksem)

e alfentanil eller fentanyl (bruges til bedevelse)

e amitriptylin eller nortriptylin (mod depression)

e amphotericin B eller voriconazol (mod svampeinfektioner)

e blodfortyndende medicin for at forhindre blodpropper (warfarin eller lignende medicin)

e benzodiazepiner (midazolam, triazolam eller lignende medicin), som er sovemedicin og
beroligende medicin

e carbamazepin eller phenytoin (mod epilepsi)

e nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin eller losartan (mod forhgjet blodtryk)

e olaparib (anvendes til at behandle livmoderhalskraeft)

e ciclosporin, everolimus, sirolimus eller tacrolimus (for at forhindre afstedning efter
transplantation)

e cyclophosphamid eller vincaalkaloider (vincristin, vinblastin eller lignende medicin), der
bruges til behandling af kreeft

e halofantrin (mod malaria)

e statiner (atorvastatin, simvastatin og fluvastatin eller lignende medicin), der bruges mod
forhejet kolesterol

e methadon (mod smerter)

e celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxicam, meloxicam eller diclofenac (non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID) mod smerter eller gigt)

e orale svangerskabsforebyggende legemidler (f.eks. p-piller)

e prednison (steroid)

e zidovudin (ogsd kendt som AZT) eller saquinavir (bruges til HIV-patienter)

¢ medicin mod diabetes (sukkersyge) som chlorpropamid, glibenclamid, glipizid eller
tolbutamid

e theophyllin (mod astma)

e tofacitinib (mod leddegigt)

e tolvaptan, der anvendes til at behandle hyponatriemi (lavt niveau af natrium i dit blod) eller
for at bremse nedsat nyrefunktion.

e A-vitamin (kosttilskud)

e ivacaftor (alene eller i kombination med andre laegemidler til behandling af cystisk fibrose)

e amiodaron (anvendes til behandling af ujevne hjerteslag “arytmier”)

e hydrochlorthiazid (vanddrivende medicin)

e ibutrinib (anvendes til behandling af blodkreaeft)

e lurasidon (anvendes til behandling af skizofreni)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal

du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Hvis du planlegger at blive gravid, anbefales det at vente en uge efter en enkelt dosis fluconazol, for

du bliver gravid.

Ved lengere behandlingsforleb med fluconazol skal du tale med leegen om behovet for at bruge

passende pravention under behandlingen og i en uge efter den sidste dosis.

Du ma ikke tage Fluconazol Fresenius Kabi, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, eller hvis du ammer, medmindre leegen har anvist det.

Kontakt din lege, hvis du bliver gravid, imens du tager dette l&egemiddel eller inden for 1 uge efter

den seneste dosis.

Fluconazol, der tages i forste eller andet trimester af graviditeten kan gge risikoen for abort.

Fluconazol, der tages i forste trimester af graviditeten kan gge risikoen for medfedte misdannelser, der
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berorer hjertet, knoglerne og/eller musklerne.

Der har veret indberetninger om spadbern med medfadte misdannelser, som bergrer kraniet, grerne
og knoglerne i lar og albuer, hvor kvinden var behandlet i tre méneder eller mere med heje doser (400-
800 mg dagligt) fluconazol mod kokcidioidomykose. Sammenhangen mellem fluconazol og disse
tilfeelde er ikke klar.

Du kan fortsatte med at amme efter, at du har faet en enkelt dosis op til 150 mg Fluconazol Fresenius
Kabi. Du ma ikke amme, hvis du har féet flere doser af Fluconazol Fresenius Kabi.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du kerer bil eller arbejder med maskiner, skal du vere opmaerksom pa, at svimmelhed og
krampeanfald kan forekomme i nogle tilfelde.

Fluconazol Fresenius Kabi indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 88,5 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr. 25 ml.
Dette svarer til 4,4 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Tal med apotekspersonalet eller din laege, hvis du har behov for Fluconazol Fresenius Kabi péd daglig
basis i en leengere periode, is@r hvis du er blevet tilrdet en saltfattig kost.

3. Sddan skal du bruge Fluconazol Fresenius Kabi

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Det vil normalt vere en lage eller sygeplejerske, der giver dig denne medicin som en indsprgjtning
(infusion) i en blodare. Fluconazol Fresenius Kabi fis som en infusionsvaske. Den skal ikke fortyndes
yderligere. Der er yderligere oplysninger til leegen eller sundhedspersonalet i sidste afsnit af
indleegssedlen.

Den anbefalede dosis for de forskellige typer infektion ses herunder. Sperg laegen eller
sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvorfor du har faet Fluconazol Fresenius Kabi.

Voksne

Tilstand Dosis

Til behandling af kryptokokmeningitis 400 mg den forste dag, og derefter 200-400
mg 1 gang dagligt i 6-8 uger, eller l&ngere
hvis nadvendigt. I visse tilfelde kan dosis
oges til hgjst 800 mg.

Til forebyggelse af tilbagevendende 200 mg dagligt, indtil du far besked pa at

kryptokokmeningitis stoppe behandlingen.

Til behandling af kokcidioidomykose 200-400 mg 1 gang dagligt i 11 maneder og

op til 2 ar, eller leengere hvis nedvendigt. |
visse tilfeelde kan dosis gges til hgjst 800 mg.

Behandling af indvortes svampeinfektioner, der 800 mg den forste dag og derefter 400 mg 1

skyldes Candida gang dagligt, indtil du far besked pa at stoppe
behandlingen.

Behandling af infektioner i slimhinderne pa 200-400 mg den ferste dag og derefter 100-

indersiden af munden eller halsen, eller 200 mg, indtil du far besked pa at stoppe

mundbetandelse pa grund af tandprotese. behandlingen.

Behandling af svampeinfektioner i slimhinderne | 50-400 mg 1 gang dagligt i 7-30 dage, indtil
— dosis athaenger af, hvor infektionen findes. du far besked pa at stoppe behandlingen.




Forebyggelse af infektion i slimhinderne pa 100-200 mg 1 gang dagligt eller 200 mg 3
indersiden af munden eller halsen. gange om ugen, sa leenge du har en gget
risiko for at fa en infektion.

Forebyggelse af infektioner, som skyldes 200-400 mg 1 gang dagligt, sa leenge du har
Candida (hvis dit immunforsvar er svakket eller | en gget risiko for at fi en infektion.
ikke fungerer ordentligt).

Unge fra 12-17 ar
Folg den dosis, som leegen har ordineret (enten voksen- eller bernedosering).

Bern op til 11 ar
Den hgjeste dosis til bern er 400 mg dagligt.
Dosis er baseret pé barnets vaegt i kg.

Tilstand Daglig dosis

Svampeinfektioner i slimhinder og hals, der skyldes 3 mg/kg legemsvaegt 1 gang dagligt (6
Candida. Dosis og behandlingsvarighed afthenger af | mg/kg legemsvagt kan ordineres den
infektionens svaerhedsgrad, og hvor i kroppen forste dag).

infektionen findes.
Kryptokokmeningitis eller indre svampeinfektioner, 6-12 mg/kg legemsvaegt 1 gang dagligt.
der skyldes Candida.

For at forhindre kryptokokmeningitis i at komme 6 mg/kg legemsveegt 1 gang dagligt.
tilbage
Forebyggelse af infektioner, som skyldes Candida 3-12 mg/kg legemsvaegt 1 gang dagligt.

(hvis barnets immunforsvar ikke fungerer ordentligt).

Spadbern fra 0-4 uger

Spadbern mellem 15-27 dage gamle:
e Dosis er den samme som ovenfor, men skal gives hver 2. dag. Barnet ma hgjst fa en dosis pa
12 mg pr. kg legemsvagt hver 48. time.

Spadbern mellem 0-14 dage gamle:
e Dosis er den samme som ovenstdende, men skal gives hver 3. dag. Barnet ma hgjst fa en dosis
pa 12 mg pr. kg legemsvagt hver 72. time.

Laegen kan have ordineret en anden dosis end naevnt her. Folg altid leegens anvisning. Sperg laegen
eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Aldre
Du skal have den saedvanlige voksendosis, medmindre du har nedsat nyrefunktion.

Patienter med nyreproblemer
Laegen kan &ndre dosis afthangigt af din nyrefunktion.

Hyvis du har fiet for meget Fluconazol Fresenius Kabi

Fortzel det til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Fluconazol
Fresenius Kabi. Symptomer pa mulig overdosering kan omfatte at here, se, og fole ting, der ikke er
der, og teenke unormale tanker (hallucinationer og paranoid opfersel).

Hyvis du har glemt at fa Fluconazol Fresenius Kabi
Da du vil f& denne medicin under tet overvagning, er det ikke sandsynligt, at en dosis vil blive glemt.
Fortzel leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at en dosis er blevet glemt.



Sperg leegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig
usikker pa.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fé personer udvikler allergiske reaktioner, men alvorlige allergiske reaktioner er sjeeldne. Kontakt
straks leegen, hvis du oplever en eller flere af folgende bivirkninger:

Almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) er:
e Hududslat

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) er:
e Klge over hele kroppen, radmen af huden eller rede, kloende omrader

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter) er:
e Pludselig hiven efter vejret, vejrtraekningsbesveer eller trykken for brystet
e Hevede gjenlag, ansigt eller leeber
e Alvorlige hudreaktioner som udslet med blarer (eventuelt ogsa i munden og pé tungen).

Hvis du far nogle af disse bivirkninger, skal du stoppe med at bruge Fluconazol Fresenius Kabi og
straks kontakte din laege.

Fluconazol Fresenius Kabi kan pavirke din lever. Tegn pa leverproblemer er:

Almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) er:
e Opkastning

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) er:
e Trathed
e Appetitlashed
e Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot)

Fluconazol Fresenius Kabi kan ligeledes pavirke andre organsystemer, som kan resultere i folgende
Symptomer:

Ikke almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) er:
e Kramper

Sjeelden bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter) er:

e Lavere antal end normalt af hvide blodlegemer, som hjelper med at beskytte mod infektioner
og blodlegemer, som hjelper med at stoppe bladninger. Dette kan fore til uforklarlige bl
merker eller bledning, pludselig feber, ondt i halsen eller sar i munden.

Hvis du féar nogle af disse bivirkninger, skal du stoppe med at bruge Fluconazol Fresenius Kabi.
Forteel det straks til din leege.

Andre bivirkninger:
Fortel det til leegen eller sundhedspersonalet, hvis en af felgende bivirkninger bliver alvorlig, eller du
fér bivirkninger, som ikke er navnt her.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Hovedpine
e Mavesmerter, diarré, kvalme



e Andring i laboratoriepraver for leverfunktion
o Udslet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Nedsat antal rade blodlegemer, hvilket kan f& huden til at se bleg ud og give folelsen af
svaghed eller &ndenad
e Sgvnleshed, sgvnighed
Svimmelhed, prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed 1 huden
smagsforstyrrelser
Forstoppelse, fordgjelsesbesveer, luft i maven, mundterhed
Muskelsmerter
Skadelig pavirkning af leveren
Hevelse, neldefeber, kloe, aget svedtendens
Generel utilpashed, feber

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Rad eller lilla misfarvning af huden, hvilket skyldes for fa blodplader (andre forandringer i
blodet)
Zndringer i visse laboratorieprever (sget indhold af kolesterol og fedt i blodet)
Rysten
For lavt kaliumindhold i blodet
Unormalt elektrokardiogram (ekg) pa grund af endringer i hjertefrekvens eller hjerterytme
Leversvigt
Hartab

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt men kan forekomme (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenverende data):

e Opverfolsomhedsreaktion med hududslet, feber, havede kirtler, stigning i antallet af visse
hvide blodlegemer (eosinofili) og beteendelse i indre organer (lever, lunger, hjerte, nyrer og
tyktarm). (Leegemiddelreaktion eller udslet med eosinofili og generelle symptomer
(DRESS)).

Du skal stoppe med at bruge Fluconazol Fresenius Kabi og sege l&ge med det samme, hvis du fér
et eller flere af felgende symptomer:

e Udbredt udslet, haj kropstemperatur og forsterrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfelsomhedssyndrom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og etiketten. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Poser (freeflex™): M4 ikke opbevares over 25°C. M4 ikke nedfryses.
Flasker (Kabipac®™): M ikke nedfryses.

Produktet skal anvendes umiddelbart efter anbrud af beholderen.

Brug ikke leegemidlet, hvis oplesningen ikke er klar, og hvis du observerer synlige partikler. Ma ikke
anvendes, hvis flasken eller posen er beskadiget.

Flasker og poser er kun til engangsbrug. Nar produktet er anvendt, skal flasken eller posen og en
eventuel rest bortskaffes.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fluconazol Fresenius Kabi indeholder
e  Aktivt stof: fluconazol
e Hver ml indeholder 2 mg fluconazol
e De gvrige indholdsstoffer er: natriumchlorid, vand til injektionsvasker, natriumhydroxid eller
saltsyre (til pH-justering).

Udseende og pakningssterrelser
Fluconazol Fresenius Kabi er en klar, farvelgs oplesning uden synlige partikler.

Pakningssterrelser:

1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 flasker/poser x 50 ml med 100 mg fluconazol
1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 flasker/poser x 100 ml med 200 mg fluconazol
1, 10, 20, 25, 30, 40 flasker/poser x 200 ml med 400 mg fluconazol

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Reprasentant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kagbenhavn S

Fremstillere:

Flasker (KabiPac®

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno
Polen

0g

Poser (freeflex®):
Fresenius Kabi France
6, Rue de Rempart
27400 Louviers




Frankrig

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Belgien: Fluconazole Fresenius Kabi 2mg/ml oplossing voor infusie
Tjekkiet: Fluconazol Kabi

Tyskland: Fluconazol Kabi 2mg/ml Infusionslésung

Danmark: Fluconazol Fresenius Kabi

Spanien: Fluconazol Kabi 2mg/ml solucion para perfusion
Grackenland: Fluconazole/Kabi 2mg/ml diddlvpa yio €yyoon

Finland: Fluconazol Fresenius Kabi

Frankrig: Fluconazole Kabi 2mg/ml

Ungarn: Fluconazol Kabi

Italien: Fluconazolo Kabi

Luxembourg: Fluconazol Kabi 2mg/ml Infusionslésung

Malta: Fluconazole Kabi 2 mg/ml solution for infusion

Holland: Fluconazole Fresenius Kabi 2mg/ml oplossing voor infusie
Polen: Fluconazol Kabi

Portugal: Fluconazol Kabi

Rumaenien: Fluconazol Kabi 2mg/ml solutie perfuzabila

Sverige: Fluconazol Fresenius Kabi

Slovakiet: Fluconazol Kabi 2mg/ml, infizny roztok

Det Forenede Konge-

rige (Nordirland) Fluconazole 2mg/ml solution for infusion

Denne indlaegsseddel blev senest eendret juni 2024.
Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Intravenes infusion ber administreres med en hastighed, der ikke overskrider 10 ml/min. Fluconazol
Fresenius Kabi er formuleret i natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) oplesning til infusion, og hver 200 mg
(100 ml flaske) indeholder 15 mmol af bade Na+ og Cl-. Da Fluconazol Fresenius Kabi findes som
fortyndet natriumchloridoplesning til patienter, som kraver natrium- eller vaeskerestriktion, ber
hastigheden af veeskeadministration overvejes.

Fluconazol infusionsvaske er kompatibel med folgende infusionsvasker:
- Glucose 20%

- Ringeroplesning

Ringer-lactatoplesning

Kaliumchlorid i 5% glucoseoplesning

Natriumbicarbonat 4,2% oplegsning

Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) oplesning

Fluconazol kan indgives via et eksisterende drop med en af ovennavnte vasker. Selvom der ikke er
set specifikke uforligeligheder, anbefales det ikke at blande det med andre leegemidler inden infusion.

Dette leegemiddel er kun til éngangsbrug.

Kemisk og fysisk stabilitet for det fortyndede produkt er pavist i 24 timer ved 25 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet straks anvendes. Hvis praeparatet ikke anvendes straks,
er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og betingelser inden anvendelse, som normalt ikke bar

overstige 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortyndingen har fundet sted i kontrollerede og validerede
aseptiske omgivelser.



Fortynding skal udferes under aseptiske forhold. Den fortyndede oplesning skal inspiceres
visuelt for partikler og misfarvning inden indgift. Oplgsningen mé kun anvendes, hvis den er
klar og fri for partikler.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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