VIDAUKI 111

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, ALETRANIR OG FYLGISEBILL

Athugid: bessi utgafa af samantekt a eiginleikum lyfs, aletrunum og fylgisedli er su sem var i gildi
pegar Framkvemdastjorn Evrépusambandsins tok akvordun sina.

Eftir a0 Framkvamdastjorn Evropusambandsins tok akvordun sina munu lyfjayfirvold
adildarlandanna, i samradi vio lyfjayfirvold 1 vidmidunarlandinu (reference Member State), uppfaera
upplysingar um lyfio eftir porfum. bvi er ekki 6ruggt ad pessi utgafa af samantekt 4 eiginleikum lyfs,

aletrunum og fylgisedli sé su sem nu er i gildi.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS
Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 150 mg hord hylki

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hart hylki inniheldur 150 mg flukénazol.
Hjalparefni: hvert hart hylki inniheldur 149,12 mg laktoésaeinhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki.

150 mg hordu gelatinhylkin eru blagreen med blagreenni hettu, med aletrudu ,,Pfizer og ,,FLU-150*
med svortu bleki. Hylkin eru nr. 1.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Diflucan er atlad til medhondlunar eftirtalinna sveppasykinga hja fullordnum(sja kafla 5.1):

. Braora candidasykinga i fadingarvegi pegar stadbundin medferd a4 ekki vio.
. Hufubolgu (candidal balanitis) pegar stadbundin medferd 4 ekki vid.

Meodferd ma hefja adur en nidurstodur reektana og annarra rannsokna liggja fyrir. Hins vegar skal
breyta syklalyfjamedferd i samraemi vid nidurstddur pegar peer liggja fyrir.

Hafa ber i huga opinberar leidbeiningar um rétta notkun sveppalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Stakur 150 mg skammtur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Sé nyrnastarfsemi ekki skert a ad gefa venjulega radlagda skammta.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:

Flukonazdl skilst ad mestu leyti umbreytt ut i pvagi. Engar breytingar parf ad gera i peim tilvikum
par sem einungis er um stakskammtsmeoferd a0 raeda.
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Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Takmorkud gogn liggja fyrir um sjiklinga me0 skerta lifrarstarfsemi og pvi @tti a0 gaeta varudar vid
notkun flukoénazol hja sjiklingum med vanstarfsemi lifrar (sja kafla 4.4 og 4.8).

Bormn

Oryggi og virkni notkunar lyfsins gegn candidasykingum i kynfeerum hja bornum hafa ekki verid
metin. Fyrirliggjandi gdgnum vegna annarrar notkunar hja bornum er lyst i kafla 4.8. Ef aridandi er ad
meodhondla unglinga (fra 12 til 17 ara) atti ad nota somu skammta og fyrir fullordna.

Lyfjagjof
Hylkin & ad gleypa heil, 6had maltidum.

4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu, skyldum azélsambondum eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).

Ekki ma meohondla sjiklinga med terfenadini samtimis fjolskammtamedferd med Diflucan i
skommtum sem eru 400 mg a solarhring eda steerri, byggt & rannsokn & milliverkunum vid
fjdlskammtamedferd. Samtimis medferd med 60rum lyfjum sem eru pekkt fyrir ad lengja QT-bilid og
sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 ensimsins, svo sem cisaprid, astemizol, pimo6zid og
kinidin og erytromycin er frabending hja sjuklingum sem fa flukonazol (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Nyru
Geeta skal varudar vid notkun Diflucan hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2)

Lifur og gall
Diflucan tengist i 6rfaum tilvikum alvarlegum eiturverkunum & lifur, par & medal dauda, einkum hja

sjuklingum, sem hafa verid med alvarlegan undirliggjandi sjikdom. Engin augljos tengsl virdast vera a
milli flukénazodltengdrar eiturverkunar 4 lifur og heildarsolarhringsskammts, medferdarlengdar, kyns
eda aldurs sjuklings. 1 flestum tilvikum hafa eiturverkanir flukénazols 4 lifur gengid til baka pegar
medferd er heett.

Komi fram éedlilegar nidurstoour ur profum a lifrarstarfsemi medan 4 medferd med flikonazol
stendur, skal fylgjast naid med sjuklingi me9 tilliti til prounar alvarlegri lifrarskemmda.

Upplysa skal sjukling um einkenni sem benda til alvarlegra ahrifa 4 lifur (mikilveeg eru prottleysi,
lystarleysi, vidvarandi 6gledi, uppkost og gula). Haetta skal flukonazol medferd tafarlaust og hafa
samband vi0 leekni.

Hjarta og ®dar
Sum azo6l, par med talid flukonazol, hafa verid tengd lengingu QT-bils & hjartarafriti. Eftir

markadssetningu hefur i mjog sjaldgaefum tilvikum verid greint fra lengingu 4 QT-bili og ,,Torsades
de Pointes* hja sjiklingum sem fa Diflucan. bessi tilvik varda alvarlega veika sjuklinga sem eru med
marga uppsafnada dhattupeetti, eins og hjartasjukdom, réskun & saltjafnvaegi og samtimis notkun
annarra lyfja sem gaetu hafa haft ahrif.

Geeta skal vartdar vio gjof Diflucan hja sjaklingum sem eru med sjukdéoma sem hugsanlega geta
valdid hjartslattartruflunum (sja kafla 4.3 og 4.5). Ekki ma gefa samtimis énnur lyf sem valda lengingu
4 QT-bili og sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 (sja kafla 4.3 og 4.5).

Halofantrin

Synt hefur verid fram 4 ad halofantrin 1 radl6gdum skdmmtum lengir QTc-bil og er umbrotid af
CYP3A4. bvi er ekki malt med samtimis notkun flukoénazols og halofantrins (sja kafla 4.5).
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Hudvidbrogd
I mjog sjaldgefum tilvikum hafa sjuklingar ordid fyrir skinnflognun (exfoliative cutaneous reactions)

a bord vid Stevens-Johnson heilkenni og drepi 1 hiidpekju (toxic epidermal necrolysis) vid medferd
med flukénazoli. Alnemissjuklingum er heettara en 60rum vid ad fa alvarlega hudkvilla af voldum
ymissa lyfja. Komi fram atbrot, sem talin eru geta stafad fra flakénazdli, hja sjuklingi sem er verid ad
medhondla vid yfirbordssveppasykingum skal haetta medferd med pessu lyfi. Komi fram utbrot hja
sjuklingum med ifarandi/alteeka sveppasykingu skal fylgjast ndid med peim og heetta
flukonazolmedferd ef fram koma blodrukenndar vefjaskemmdir eda regnbogarodasott (erythema
multiforme).

Ofnaemi
I mjog sjaldgefum tilvikum hefur verid greint fra bradaofnami (sja kafla 4.3).

Cytokrom P450

Flukonazél er 6flugur CYP2C9 hemill og medaldflugur CYP3 A4 hemill. Flukonazol hamlar einnig
CYP2C19. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa Diflucan samtimis lyfjum sem hafa prongan
leekningarlegan glugga og sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 (sja kafla 4.5).

Terfenadin

Fylgjast skal naid med sjuklingnum sem eru 4 samtimis medferd med flukonazoli 1 skommtum sem
eru minni en 400 mg 4 sélarhring 4samt terfenadini (sja kafla 4.3 og 4.5).

Hjalparefni

Hylkin innihalda laktésa einhydrat. Sjuklingar med galaktosaopol, Lapp laktasaskort eda vanfrasog
glukosa-galaktosa, sem eru sjaldgaefir arfgengir kvillar, ettu ekki ad taka lyfio.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja er frabending

Cisaprid: Greint hefur verid fra aukaverkunum a hjarta, par 4 medal ,,Torsades de pointes hja
sjuklingum sem fengu flukonazol samtimis cisapridi. Samanburdarrannsokn syndi fram 4 ad 200 mg af
flukénazoli gefid einu sinni & sélarhring samtimis cisapridi 20 mg fjorum sinnum 4 solarhring jok
marktaekt plasmapéttni cisaprios og lengdi & QTc-bil. Ekki ma nota flukonazol samtimis cisaprioi (sja
kafla 4.3).

Terfenadin: Vegna pess ad greint hefur verid fra alvarlegum hjartslattartruflunum (dysrhythmias) i
kjolfar lengingar & QTc bili hja sjuklingum, sem medhondladir hafa verid med sveppalyfi af flokki
azéla samtimis terfenadini, hafa verid gerdar rannsoknir 4 milliverkunum. 1 einni rannsokn par sem
gefin voru 200 mg af flukénazoli 4 sélarhring kom ekki fram lenging 4 QTc bili. [ annarri rannsokn
par sem gefin voru 400 mg og 800 mg af flukonazoli einu sinni 4 sélarhring kom 1 1j6s a0 daglegir
flukénazol skammtar sem eru 400 mg eda steerri auka verulega péttni terfenadins 1 plasma pegar lyfin
eru tekin samtimis. Ekki ma nota flikonazol i skdmmtum sem eru 400 mg eda staerri samtimis
terfenadini (sja kafla 4.3). Fylgjast 4 ndid med sjuklingum sem f4 terfenadin samtimis flukénazoli i
skommtum sem eru minni en 400 mg 4 dag.

Astemizol: Samtimis medferd med flukonazoli og astemizoli getur minnkad uthreinsun astemizols. Su
aukning plasmapéttni astemizdls sem af henni leidir getur leitt til lengingar 4 QT-bili og i mjog
sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes“. Ekki ma nota flikonazdl samtimis astemizoli (sja

kafla 4.3).

Pim6zid: Pratt fyrir ad ekki hafi verid framkvaemdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd med flikonazoli og pimo6zidi valdid hdmlun & umbroti pim6zids. Aukning 4 plasmapéttni
pimo6zids getur leitt til lengingar 4 QT-bili og i mjog sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes®. Ekki
ma nota flikonazol samtimis pimozidi (sja kafla 4.3).

33



Kinidin: Pratt fyrir ad ekki hafi verid framkveemdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd med flukonazoli og kinidini valdid homlun 4 umbroti kinidins. Notkun kinidins hefur verid
tengd lengingu a4 QT-bili og i mjog sjaldgeefum tilvikum ,,Torsades de Pointes.” Ekki ma nota
flikonazol samtimis kinidini (sja kafla 4.3).

Erytromycin: Vid samtimis notkun flukonazols og erytromycins eykst heetta a eiturverkun a hjarta
(lenging 4 QT-bili, ,,Torsades de Pointes) og par med skyndilegum hjartadauda. Ekki ma nota

flikonazol samtimis erytromyecini (sja kafla 4.3).

Ekki er malt med samtimis notkun eftirfarandi lyfja

Halofantrin: Flukénazol getur aukid plasmapéttni halofantrins, vegna homlunarahrifa 8 CYP3A4.
Samtimis notkun flukonazols og halofantrins getur aukid heettu 4 eiturverkun 4 hjarta (lenging a4
QT-bili, ,,Torsades de Pointes*) og par med skyndilegum hjartadauda. Fordast skal samtimis notkun
pessara lyfja (sja kafla 4.4).

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja krefst fyllstu varudar og skammtaadlogunar

Abhrif annarra lyfia 4 flukénazél

Rifampicin: Samtimis medferd med flukonazoéli og rifampicini veldur 25% minnkun 4 AUC og 20%
styttri helmingunartima flukénazols. Thuga skal skammtaaukningu flikonazdls hja sjiklingum sem fa
samtimis medferd med flikonazoli og rifampicini.

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa synt ad ekki verdur kliniskt marktaek breyting 4 frasogi flikonazols,
begar pad er tekid inn samtimis fzedu, cimetidini eda syrubindandi lyfjum eda eftir geislun alls

likamans i tengslum vid beinmergsigraedslu.

Abhrif flikonazols 4 énnur lyf

Flukoénazol er 6flugur hemill cytokrom P450 (CYP) iséensimsins 2C9 og midlungi 6flugur hemill
isoensimsins CYP3A4. Flukonazol hamlar einnig isdéensimid CYP2C19. Auk milliverkana sem greint
hefur verid fra/skradar og nefndar eru hér fyrir nedan, er heetta a aukinni plasmapéttni annarra lyfja
sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 og CYP3A4 vid samtimis gjof med flukonazoli. bvi skal gaeta
varadar og fylgjast naid med sjuklingum vid notkun pessara lyfjasamsetninga. Vegna langs
helmingunartima flukonazols vara ensimhamlandi ahrif flukonazols i 4-5 daga eftir ad medferd med
flukonazoli er haett (sja kafla 4.3).

Alfentanil: Vid samtimis medferd med flukonazoli (400 mg) og alfentanili 1 blazed (20 pg/kg) hja
heilbrigoum sjalfbodalidum jokst AUC, fyrir alfentanil tvofalt, sennilega vegna homlunar flukénazdls
a4 CYP3A4. Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta alfentanils.

Amitriptylin, nortriptylin: Flukénazol eykur verkun amitriptylins og nortriptylins. 5-nortriptylin
og/eda S-amitriptylin i sermi ma hugsanlega mala vio upphaf samsettrar medferdar og eftir eina viku.
Adlaga skal skammta amitriptylins/nortriptylins ef naudsyn krefur.

Amfotericin B: Vid samtimis notkun flikénazdls og amfotericins B hja syktum edlilegum og
onzmisbaeldum musum komu fram eftirfarandi nidurstodur: litil samleggjandi verkun a sveppasykingu
vid altaeka (systemic) sykingu med C. Albicans, engin milliverkun vid innankapusykingu med
Cryptococcus neoformans og andverkun milli pessara tveggja lyfja vid alteeka sykingu med A.
fumigatus. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Segavarnarlyf: Eins og 4 vid um énnur azdl-sveppaeydandi lyf, hefur reynsla eftir markadssetningu
synt fram 4 bledingartilfelli (marblettir, blodnasir, blaedingar i meltingarvegi, blod i pvagi og
sortusaur) 1 tengslum vid aukinn protrombintima hja sjuklingum sem fa flukonazol samtimis warfarini.
Vid samtimis medferd med flukonazoli og warfarini lengdist protrombintimi allt ad tvofalt, sennilega
vegna homlunar & umbroti warfarins af voldum CYP2C9. Fylgjast skal naid med protrombintima hja
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sjuklingum sem fa segavarnarlyf af kiimarin-gerd samtimis flukénazoli. Naudsynlegt getur verid ad
minnka warfarin skammta.

Benzddiazepin (stuttverkandi), p.e. midazolam, triazélam: Eftir gjof midazolams til inntdku, olli
flukénazol toluverdri aukningu & péttni midazolams asamt auknum hughreyfidhrifum. Samtimis
inntaka flukonazols 200 mg og midazélams 7,5 mg jok AUC fyrir midazélam 3,7-falt og
helmingunartima 2,2-falt. Samtimis inntaka fliikonazols 200 mg 4 solarhring og triazélams 0,25 mg
jok AUC fyrir triazélam 4,4-falt og helmingunartima 2,3-falt. Vid samtimis medferd med flukonazoli
hafa sést aukin og lengd ahrif af triazélami. Ef samtimis medferd med benzddiazepini er naudsynleg hja
sjuklingum sem eru 4 medferd med flukonazoli skal thuga hvort gefa purfi minni benzédiazepin
skammt, og fylgjast skal ndid med sjuklingnum.

Carbamazepin: Flikonazol hamlar umbroti carbamazepins og komid hefur fram u.p.b. 30% aukning 4
carbamazepini i sermi. Heaetta er 4 ad eiturverkanir af voldum carbamazepins geti komid fram.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta carbamazepins, had péttnimalingum/verkun.

Kalsiumgangablokkar: Sumir dihydrépyridin kalsiumgangalokar (nifedipin, isradipin, amlodipin,
verapamil og felédipin) umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4. Flukonazol getur hugsanlega aukid alteeka
utsetningu fyrir kalsiumgangalokum. Malt er med reglulegu eftirliti med aukaverkunum.

Celecoxib: Vid samtimis medferd med flukonazoli (200 mg & sdlarhring) og celecoxibi (200 mg) eykst
Cmax celecoxibs um 68% og AUC um 134%. Naudsynlegt getur verid ad nota adeins helming
celecoxib skammtsins vid samtimis medferd med flukonazoli.

Cycloéfosfamid: Samtimis medferd cyclofosfamios og flukdnazols hefur i for med sér aukningu
bilirubins og kreatinins i sermi. Nota ma lyfin samtimis med auknu eftirliti vegna hattu 4 aukningu
bilirabins og kreatinins i sermi.

Fentanyl: Greint hefur verid fra einu daudsfalli af voldum fentanyleitrunar sem hugsanlega stafadi af
milliverkun fentanyls og flukonazols. Hja heilbrigdum einstaklingum var ennfremur synt fram 4 ad
flukonazol seinkadi markteekt utskilnadi fentanyls. Aukin péttni fentanyls getur leitt til
ondunarbzlingar. Fylgjast skal naio med sjuklingum vegna hugsanlegrar heettu 4 dndunarbelingu.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga fentanylskammta.

HMG-CoA reduktasahemlar: Aukin hatta er 4 voovakvilla og rakvédvalysu vid samtimis notkun
flikonazols og HMG-CoA reduktasahemla, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3 A4, par med talio
atorvastatin og simvastatin, eda fyrir tilstilli CYP2C9, par med talio flivastatin. Ef samtimis medferd
er naudsynleg, skal fylgjast med sjuklingnum med tilliti til einkenna védvakvilla og rakvodvalysu og
fylgjast vel me0 kreatininkinasa gildum. Hetta skal medferd med HMG-CoA reduktasahemlum ef
fram kemur marktaek aukning & kreatininkinasa, eda grunur eda stadfest vitneskja er um
voovakvilla/rakvodvalysu.

Onzmisbalandi 1yf (b.e. ciklosporin, everdlimus, sirdlimus og takrolimus):

Ciklésporin: Flukénazol eykur marktaekt péttni og AUC cikldsporins. Vid samtimis medferd med
flukénazoli 200 mg & sélarhring og ciklosporini (2,7 mg/kg/dag) jokst AUC fyrir ciklosporin 1,8 falt.
Nota ma lyfin samtimis ef skammtar ciklosporins eru minnkadir til samraemis vid péttni ciklosporins.

Everolimus: P6 pad hafi hvorki verid rannsakad in vivo né in vitro, getur flikonazol hugsanlega aukid
plasmapéttni everolimus vegna homlunar 4 CYP3A4.

Sirélimus: Flukonazol eykur plasmapéttni sirdlimus, liklegast med pvi ad hamla umbroti sir6limus
fyrir tilstilli CYP3A4 og P-glycoproteins. Nota ma lyfin samtimis med pvi ad adlaga skammta af

sir6limus, med tilliti til verkunar og péttnimeelinga.

Takrolimus: Flukonazol getur hugsanlega aukid sermispéttni takrolimus eftir inntoku allt ad 5-falt
vegna homlunar umbrots takrélimus um CYP3A4 i pdrmum. Engar marktaekar breytingar hafa komid
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fram & lyfjahvorfum ef takrolimus er gefio i blaaed. Haekkud takrolimus péttni tengist eiturverkun a
nyru. Minnka skal skammta af takrolimus til inntdku, med tilliti til takrélimuspéttni.

Loésartan: Flukonazol hamlar umbroti l6sartans i virka umbrotsefni pess (E-3174), sem er abyrgt fyrir
steerstum hluta gagnverkunar angiotensin-I1-vidtakablokkans, sem verdur vid medferd med losartan.
Fylgjast skal reglulega med blodprystingi sjuklinga.

Metadon: Flukénazol getur aukid péttni metadons i sermi. Naudsynlegt getur verid ad adlaga metadon
skammta.

Bélgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID): Vid samhlida medferd med flukdnazoli jokst
Cmax fyrir flarbiprofen um 23% og AUC um 81% samanborid vid gjof flirbiprofens eingdngu.
Somuleidis jokst Cpx um 15% og AUC um 82% fyrir lyfjafredilega virka handhverfu [S-(+)-
ibuprofen], pegar flikonazol var gefid samtimis 6ljosvirku (racemic) ibuprofeni (400 mg) samanborid
vid gjof 6ljosvirks ibuprofens eingdngu.

bratt fyrir a0 hafa ekki verid rannsakad sérstaklega getur flukonazol hugsanlega aukid alteeka
utsetningu annarra NSAID, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 (t.d. naproxen, lornoxicam,
meloxicam, dikloéfenak). Malt er med tiou eftirliti med aukaverkunum og eiturverkunum tengdum
NSAID. Naudsynlegt getur verid ad adlaga NSAID skammta.

Fenytoin: Flukonazol hamlar umbroti fenytoins um lifur. Vid samtimis endurtekna gjof 200 mg af
flukonazoli og 250 mg af fenytoini 1 blaed jokst AUC,, fyrir flukonazol um 75% og C i um 128%.
Vid samtimis medferd er malt med ad fylgst s¢ med fenytoingildi til ad utiloka ad sjuklingurinn verdi
fyrir eiturverkun af véldum fenytoins.

Predniséon: Hja sjuklingi sem hafdi fario i lifrarigradslu og var 4 prednison medferd, kom fram brad
nyrnahettubarkarbilun pegar priggja manada medferd med flukonazoli var heett. begar flukonazol
medferd var haett orsakadi pad liklega aukna CYP3A4 verkun, sem hafoi i for med sér aukid umbrot
prednisons. Fylgjast skal naid med sjuklingum i langtimamedferd med flukonazoli og prednisoni, med
tilliti til nyrnahettubarkarbilunar, pegar medferd med flukonazodli er heett.

Rifabutin: Flukénazol eykur péttni rifabutins 1 sermi, sem leidir til allt ad 80% aukningar AUC
rifabutins. Greint hefur verid fra edahjupsbolgu (uveitis) hja sjuklingum sem meohondladir hafa verid
med flukonazoli samtimis rifabutini. Vid samsetta medferd er melt med auknu eftirliti med
eiturverkunum af voldum rifabutins.

Sakvinavir: Flukénazol eykur AUC fyrir sakvinavir um u.p.b. 50% og C..x um u.p.b. 55% vegna
homlunar umbrots sakvinavirs i lifur fyrir tilstilli CYP3A4 og homlunar P-glycoproteins. Milliverkanir
vid sakvinavir/ritonavir hafa ekki verid rannsakadar og getu verid 6flugri. Naudsynlegt getur verid ad
aolaga sakvinavir skammta.

Sulfénylureasambond: [ rannséknum & heilbrigdum sjalfbodalidum hefur komid i 1j6s ad flakénazol
eykur helmingunartima stlfonylireasambanda til inntdku i sermi ef lyfin eru notud samtimis (t.d.
klorpropamid, glibenklamid, glipizid, tolbutamid). Melt er med tidu eftirliti med blodsykri og
videigandi minnkun sulfonylirea skammts vid samsetta medferd.

Te6fyllin: [ rannsokn & milliverkunum med samanburdi vid lyfleysu leekkadi medalplasmatthreinsun
teofyllins um 18% pegar 200 mg af flakdnazoli voru gefin i 14 sélarhringa. Vid samtimis medferd
med flukonazoli skal fylgjast med einkennum teofyllineitrunar hja sjuklingum, sem nota stora
teofyllinskammta eda eru ad 6dru leyti 1 aukinni heettu 4 ad fa te6fyllineitrun. Adlaga skal medferd
komi fram einkenni um eitrun.

Vinka alkal6idar: bratt fyrir ad hafa ekki verio rannsakad, getur flikoénazol hugsanlega aukio
plasmagildi vinka alkal6ida (t.d. vincristin og vinblastin) og leitt til eiturahrifa & taugakerfi,
hugsanlega vegna hamlandi verkunar 4 CYP3A4.
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Vitamin A: Hja einum sjuklingi sem fékk samtimis medferd med all-trans-retinoic syru (syruformi
A-vitamins) og flikénazdli, komu fram aukaverkanir & midtaugakerfi, i formi falsks heilagexlis
(pseudotumor cerebri), sem hvarf pegar medferd med flukonazoli var hatt. Gefa ma vitamin A og
flikonazol samtimis ef fylgst er naid med hvort aukaverkanir fra midtaugakerfinu koma fyrir.

Vorikénazol (CYP2C9 og CYP3A4 hemill): begar 8 heilbrigdoum karlkyns einstaklingum var gefid
vorikonazol til inntdku (400 mg 4 12 kst fresti i 1 solarhring, sidan 200 mg & 12 klst fresti i

2,5 solarhringa) og flikonazol til inntdku (400 mg 4 degi 1, sidan 200 mg a 24 kst fresti i 4 daga)
jokst C i fyrir vorikonazol ad medaltali um 57% (90% CI: 20%, 107%) og AUCrt fyrir vorikonazol
jokst ad medaltali um 79% (90% CI: 40%, 128%). Ekki hefur verid gengid r skugga um hve mikio
purfi ad minnka skammta eda skammtatidni vorikonazdls og flukénazols til ad eyda pessum ahrifum.
Radlagt er ad fylgjast med aukaverkunum sem tengjast vorikonazoli ef vorikdnazol er notad strax a
eftir flukonazoli.

Zidévudin: Flukonazol eykur C . zidéviadins um 84% og AUC um 74%, vegna minnkunar a
utskilnadi zidoévuadins til inntéku um u.p.b. 45%. Helmingunartimi zidovudins lengdist jafnframt um
u.p.b. 128% pegar zidévadin og flukoénazol var gefid samtimis. Fylgjast skal med sjuklingum sem
meodhondladir eru med pessari samsetningu med tilliti til zidovadin-tengdra aukaverkana. Naudsynlegt
getur verid ad breyta zidévadin_skommtum.

Azitromycin: [ opinni, slembiradadri priggja leida-vixlrannsokn hja 18 heilbrigdum einstaklingum var
metid hvort stakur 1200 mg skammtur af azitromycini hefdi ahrif & lyfjahvort 800 mg stakskammts af
flukonazoli til inntdku og einnig ahrif flukonazols a lyfjahvorf azitromycins. Engin marktek
milliverkun var &4 milli lyfjahvarfa flukonazoéls og azitrémycins.

Getnadarvarnalyf til inntSku: Tver rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjahvorfum par sem gefnar voru
samsettar getnadarvarnatdflur og endurteknir skammtar af fliikonazoli. Engin ahrif sem mali skipta
komu fram 4 hormoénapéttni pegar 50 mg af flikonazoli voru notud en hins vegar jokst AUC fyrir
etinylestradiol um 40% og AUC fyrir levonorgestrel um 24% pegar 200 mg af flukonazoli voru gefin
daglega. bvi er dliklegt ad endurtekin gjof flikonazols i pessum skdmmtum hafi ahrif & virkni
samsettra getnadarvarnataflna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Gogn vardandi nokkur hundrud pungadar konur sem fengu medferd med hefobundnum skammti af

flukonazoli (<200 mg/solarhring), gefid sem stakur skammtur eda endurteknir skammtar 4 fyrsta
pridjungi medgongu, syndu engin skadleg ahrif & fostur.

Greint hefur verio fra fjolda feedingargalla (p.m.t. stutth6fud, misvoxtur eyrna, ofvaxin fremri
hofudbeinamot (giant anterior fontanelle), bugda a lerlegg og samvaxin upphandlegsbein (radio-humeral
synostosis) hja bornum medra sem medhdndladar voru vid pekjumyglu i 3 manudi eda lengur, med
storum flikonazol skommtum (400 — 800 mg/so6larhring). Tengsl flukonazols vid pessi tilvik eru 6ljos.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 @xlun (sja kafla 5.3).
Ekki etti ad nota flukénazol 1 hefdbundnum skdmmtum eda i skemmri medferd & medgéngu nema
bryna naudsyn beri til.

Ekki etti ad nota flukénazol 1 storum skommtum og/eda i lengri medferd & medgdéngu nema
sjuklingurinn sé hugsanlega i lifshaettu.

Brjostagjof

Flukonazol skilst ut 1 brjostamjolk i péttni sem er laegri en plasmapéttni. Hegt er ad halda brjéstagjof
afram eftir stakan hefdbundinn 200 mg skammt af flikénazoli eda minni. Brjostagjof er ekki radlogo
eftir endurtekna notkun eda stoéra skammta af flukonazoli.
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Frj6ésemi

Flukénazol hafdi ekki ahrif a frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns rottum (sja kafla 5.3)

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum Diflucan 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
Vara atti sjuklinga vid heettu 4 sundli eda flogum (sja kafla 4.8) medan Diflucan er notad og radleggja
peim ad aka ekki eda stjorna vélum ef vart verdur vid pessi einkenni.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu (>1/10) aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru hofudverkur, kvidverkir, nidurgangur,
ogledi, uppkost, haekkun a alanin aminotransferasa, hakkun 4 aspartat aminotransferasa, haekkun a
alkaliskum fosfatasa i bl6oi og ttbrot.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid medferd med Diflucan og peer flokkadar i
eftirfarandi tidniflokka: Mjog algengar (>1/10); Algengar (>1/100 og < 1/10); Sjaldgaefar (>1/1.000 og
< 1/100); Mjog sjaldgaefar ( >1/10.000 og < 1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki
pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffaeraflokkar Algengar Sjaldgeefar Mijog sjaldgeaefar
BI6d og eitlar Blodleysi Kyrningahrap,
hvitfrumnafaeo,
blodflagnafaed,
daufkyrningafzd.
Onamiskerfi Bradaofnaemi.
Efnaskipti og neaering Minnkud matarlyst Of ha gildi kolesterols i
bl601, of ha gildi
priglyserida i bl6oi,
blodkaliumlakkun.
Gedreaen vandamal Svefnhofgi, svefnleysi.
Taugakerfi Hofuoverkur Krampar, naladofi, Skjalfti
sundl, breytingar &
bragdskyni.
Eyru og vélundarhus Svimi

Hjarta

Torsade de pointes (sja
kafla 4.4), lenging a
QT-bili (sja kafla 4.4)
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(sja kafla 4.4), klaoi,
aukin svitamyndun

Meltingarfaeri Kvidverkir, Hagdatregda,
uppkdst, meltingartruflanir,
nidurgangur, vindgangur,
ogledi. munnpurrkur.

Lifur og gall Heaekkuo gildi Gallteppa (sja Lifrarbilun (sja
alanin kafla 4.4), gula (sja kafla 4.4),
aminotransferasa kafla 4.4), haekkuo lifrarfrumudrep (sja
(sja kafla 4.4), gildi bilirabins (sja kafla 4.4), lifrarbolga
haekkud gildi kafla 4.4). (sja kafla 4.4),
aspartat lifrarfrumuskemmdir
aminoétransferasa (sja kafla 4.4).

(sja kafla 4.4),
haekkud gildi
alkalisks fosfatasa
1 blodi (sja

kafla 4.4).

HUo og undirhad Utbrot (sja Lyfjautbrot (sja Eitrunardrep i hudpekju
kafla 4.4) kafla 4.4), ofsaklaoi (sja kafla 4.4),

Steven-Johnsons
heilkenni (sja

kafla 4.4), brad og
almenn ttpotasott med
graftarbolum (acute
generalised
exanthematous-
pustulosis) (sja

kafla 4.4),
skinnflagningsviobrogo
i huo, ofsabjugur,
andlitsbjugur, harlos

Stookerfi og stodvefur

Vodvaprautir

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

breyta, vanlidan, slen,
hiti.

Born

Mynstur og tidni aukaverkana og afbrigdilegra rannsoknarnidurstadna sem komid hafa fram i
kliniskum rannséknum hja bérnum, ad undanskilinni notkun lyfsins gegn candidasykingum i

kynfaerum hja bérnum, eru samberilegar tioni aukaverkana hja fulloronum.

49 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra ofskdmmtun med Diflucan og samtimis hefur verid greint fra ofskynjunum og
hegdun sem bar vott um vanisyki.
Vid ofskdmmtun getur verid nagilegt ad veita medferd me0 tilliti til einkenna (studningsmedferd og
magaskolun ef naudsyn krefur).
Flukonazol skilst ad mestu ut med pvagi. Med pvi ad auka pvagrammal er hugsanlega haegt ad auka
utskilnadarhradann. Blodskilun i 3 klst. laekkar plasmapéttni um u.p.b. 50%.
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5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

ATC-flokkun
Flokkun eftir verkun: Sveppalyf, triazélafleidur. ATC-flokkur: JO2ACO1.

Verkunarhattur

Flukonazdl er sveppalyf af flokki triazélsambanda. Helsti verkunarhattur pess er hindrun
afmetyleringar 14-alfa-lanosterols af voldum cytokrom P-450 hja sveppum, sem er naudsynlegt skref i
myndun ergoésterols hja sveppum. Tengsl eru milli uppséfnunar 14-alfa-metylsterola og taps
ergosterdls ur frumuhimnu sveppa og getur petta verid astaedan fyrir sveppaeydandi virkni
flukénazols. Synt hefur verid fram 4 ad flukonazol er sérteekara fyrir cytokrom P-450 ensim hja
sveppum en i mismunandi cytokrom P-450 ensimkerfum hja spendyrum.

Gjof 50 mg af flukonazol daglega 1 allt ad 28 daga hefur hvorki ahrif & péttni testosterons i plasma hja
karlmdnnum né sterapéttni hja konum 4 barneignaraldri. 200 mg til 400 mg af flikénazol 4 dag hafa
engin kliniskt mikilvaeg 4hrif 4 péttni stera sem myndast i likamanum né heldur 4 svérun vid ACTH-
orvun hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum. Rannsoknir &4 milliverkunum vid antipyrin syna ad
stakir eda endurteknir 50 mg skammtar af flukonazol hafa ekki ahrif & umbrot pess.

Neaemi in vitro

In vitro synir flukonazol sveppaeydandi virkni gegn flestum kliniskt algengum tegundum Candida
(b.m.t. C. albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis). Hja C. glabrata er nemi mjog breytilegt og

C. krusei er 6nzemur gegn flukonazoli.

Flukonazdl er einnig virkt in vitro gegn Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii asamt
landlaegu myglusveppunum Blastomyces dermatiditis, Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum
og Paracoccidioides brasiliensis.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

{ dyratilraunum hafa sést tengsl milli MIC gilda og virkni gegn tilraunasykingum med Candida
tegundum. { kliniskum rannséknum hefur sést nanast 1:1 linulegt samband milli AUC og skammts af
flukoénazoli. Einnig er beint en 6fullkomid samband milli AUC eda skammts og arangursrikrar
kliniskrar svorunar sveppasykingar i munni og i minna meli sveppasykingar i bl6di vid medhondlun.
Af svipudum asteedum er 6liklegra ad arangur naist vid medhondlun sykinga af voldum tegunda sem
hafa hatt MIC fyrir flukénazol.

Leid(ir) til 6naemis

Candida tegundir hafa préad med sér nokkrar leidir til onemis gegn azol sveppalyfjum. bekkt er ad
sveppastofnar sem hafa pr6ad eina eda fleiri af pessum leidum hafa haan lagmarks heftistyrk
(minimum inhibitory concentrations; MIC) flukonazéls, sem hefur neikvaed ahrif & virkni in vivo og
kliniskt.

Tilkynnt hefur verid um ofanisykingar (superinfection) med Candida tegundum 6drum en C. albicans,
sem oft eru ekki neemar gegn flikonazoli (t.d. Candida krusei). I slikum tilfellum getur purft ad beita
060rum sveppalyfjum.

Viomio (samkvaemt EUCAST)

A grundvelli gagna um lyfjahvorf og lyfhrif, naemi in vitro og kliniska svorun hefur Evropunefnd um
namisprofanir 4 drverum — Undirnefnd um naemisprof & sveppum (EUCAST-AFST; European
Committee on Antimicrobial susceptibility Testing-subcommittee on Antifungal Susceptibility
Testing) akvardad viomid fyrir flikonazol fyrir Candida tegundir (EUCAST skyrsla um flukonazol
(2007)-atgafa 2). Peim hefur svo verid skipt i tegundadsértaek viomio, sem hafa einkum verid
akvordud 4 grundvelli gagna um lyfjahvorf og lyfhrif og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda, og
tegundasérteek vidmid fyrir paer tegundir sem oftast tengjast sykingum hja ménnum. Vidmidin eru
synd i toflunni hér ad nedan:
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Sveppalyf Tegundasértak viomid (S</R>) Tegundaodsértack
viomid *
S</R>
Candida Candida | Candida | Candida Candida
albicans glabrata | krusei parapsilosis | tropicalis
Flukénazol | 2/4 ou - 2/4 2/4 2/4

S = Neemar, R = Onamar

A = Tegundadsértaek viomid hafa einkum verid akvoroud a grundvelli gagna um lyfjahvorf og lythrif
og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda. Pau & adeins ad nota fyrir tegundir sem ekki hafa
skilgreind sértaek vidmid.

-- = Ekki er maelt med nemisprofun, par sem tegundin hentar ekki til medhondlunar med vidkomandi
lyfi.

OU = Ofullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um hvort tegundin hentar til medhondlunar med
vidkomandi lyfi.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf flukoénazols eru eins hvort sem pad er gefid i blaad eda til inntoku.

Frasog

Flukénazol frasogast vel eftir inntdku. Plasmapéttni (og adgengi) er yfir 90% af peim gildum sem nést
vid gjof 1 blaaed. Samtimis neysla faedu hefur ekki ahrif 4 frasog lyfsins eftir inntdku pess.
Hamarkspéttni 1 plasma naest eftir 0,5 — 1,5 klst. sé lyfid tekid inn 4 fastandi maga. Plasmapéttni er
réttu hlutfalli vid skammt. Stédug plasmapéttni neest ad 90% eftir toku eins skammts daglegai4 — 5
daga. Vio gjof hledsluskammits (4 fyrsta solarhring) sem er tvofaldur venjulegur solarhringsskammtur
naest plasmapéttni sem er um 90% af stodugri plasmapéttni 4 60rum degi.

Dreifing
Dreifingarrimmalid er um pad bil jafnt vatnsmagni likamans. Proteinbinding i plasma er litil

(11 - 12%).

Flukonazdl dreifist vel um alla likamsvokva sem rannsakadir hafa verid. béttni flukonazols i
munnvatni og hraka er svipud og i plasma. Hja sjuklingum, sem eru med mengisbolgu af voldum
sveppa, er péttni flukonazols 1 heila-manuvokva um 80% af plasmapéttni.

{ hornlagi htidar, yfir- og undirhtdar og i svita nast ha péttni flukonazols, sem er haerri en péttni i
sermi. Flukonazol safnast upp 1 hornlagi hudar. begar gefinn var 50 mg skammtur einu sinni 4 dag var
péttni flukonazols eftir 12 daga 73 pg/g og 7 dogum eftir ad medferd var heaett var péttnin enn 5,8 pg/g.
begar gefinn var 150 mg skammtur einu sinni i viku var péttni flukonazols 1 hornlagi hudar 23,4 ng/g
4 7. degi og 7 dogum eftir 2. skammt var péttnin enn 7,1 pg/g.

béttni flukonazols i noglum eftir fjogurra manada medferd med 150 mg skammiti af flikonazoli
vikulega var 4,05 pg/g 1 heilbrigdum néglum og 1,8 pg/g 1 syktum néglum. Flukonazdl var enn
melanlegt i néglum 6 manudum eftir ad medferd var heett.

Umbrot

Flukonazol er adeins brotid nidur ad litlu leyti. Adeins 11% af geislavirkum skammti eru skilin it 1
pvagi i breyttu formi. Flikonazdl er sérteekur hemill isdéensimanna CYP2C9 og CYP3A4 (sja kafla 4.5).
Flukonazol hamlar einnig isdensimid CYP2C19.

Utskilnadur

Helmingunartimi flikonazo6ls 1 plasma er u.p.b. 30 klukkustundir. Lyfio skilst ad mestu Gt um nyru og
skilst um 80% af peim skammti, sem tekinn er inn ut i pvagi & 6breyttu formi. Uthreinsun flukénazols
er i réttu hlutfalli vid kreatinin uthreinsun. Ekki hefur verid synt fram a umbrotsefni i bl6di.
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Langur helmingunartimi brotthvarfs Gr plasma er grundvollur stakskammtamedferdar vio
candidasykingu i faedingarvegi og einum skammti & dag eda einum skammti i viku vid 60rum
abendingum.

Lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (GFR< 20 ml/min) var helmingunartimi aukinn tr 30
i 98 klukkustundir. Af peim sokum er naudsynlegt ad minnka skammta. Heegt er a0 fjarleegja flukonazol
med blodskilun og i minna maeli med kvidskilun. Eftir blodskilun i 3 klukkustundir hafa u.p.b. 50% af
flukonazoli verid fjarlaegd ur blodinu.

Lyfjahvorf hjd bérnum

Lagt var mat & lyfjahvarfanidurstéour hja 113 bérnum i fimm rannséknum; 2 stakskammta
rannsoknum, 2 fjdlskammta rannsoknum og 1 rannsékn hja fyrirburum. Nidurstddur Gr 1 rannsokn var
ekki haegt ad tilka vegna breytinga 4 samsetningu lyfsins 4 medan & rannsokninni st6d. Frekari gogn
voru einnig tiltaek Uur rannsokn i tengslum vid notkun lyfsins skv. sérstakri heimild adur en
markadsleyfi var veitt (compassionate use).

Eftir gjof 2 — 8 mg/kg af flikonazoli hja bornum & aldrinum 9 ménada til 15 ara var AUC u.p.b.

38 pgeklst/ml fyrir hverja 1 mg/kg skammtaeiningu. Medal-helmingunartimi brotthvarfs flukonazols
ur plasma var a bilinu 15 til 18 klst. og dreifingarrammalid var u.p.b. 880 ml/kg eftir endurtekna
skammta. Eftir gjof stakskammts kom fram lengri helmingunartimi brotthvarfs flikoénazols ur plasma,
u.p.b. 24 klst. betta er samberilegt vid helmingunartima brotthvarfs flikonazols ur plasma eftir eina
gjof af 3 mg/kg 1 blded hja 11 daga — 11 manada gébmlum bérnum. Dreifingarraimmal hja pessum
aldurshopi var u.p.b. 950 ml/kg.

Reynsla af flikonazoli hja nyburum er takmorkud vid lyfjahvarfarannséknir hja fyrirburum. Medal
aldur vio fyrsta skammt var 24 klst. (bil 9 - 36 klst.) og medal faedingarpyngd var 0,9 kg (bil 0,75 —
1,10 kg) hja 12 fyrirburum eftir medgongu ad medaltali 1 u.p.b. 28 vikur. Sjo sjuklingar luku
rannsokninni. Gefnir voru ad hdmarki fimm 6 mg/kg skammtar af flukonazoli med innrennsli i blazed a
72 klst. fresti. Medal helmingunartimi (klukkustundir) var 74 (bil 44 — 185) 4 1. degi og minnkadi med
timanum i ad medaltali 53 (bil 30 — 131) 4 7. degi og 47 (bil 27 — 68) 4 13. degi. AUC (ugeklst/ml) var
271 (bil 173 —385) a 1. degi og jokst i ad medaltali 490 (bil 292 — 734) 4 7. degi og minnkadi i ad
medaltali 360 (bil 167 — 566) a 13. degi. Dreifingarrammal (ml/kg) var 1183 (bil 1070 - 1470) 4 1.
degi og jokst med tima i ad medaltali 1184 (bil 510 —2130) 4 7. degi og 1328 (bil 1040 — 1680) & 13.
degi.

Lyfjahvorf hja 6ldrudum:

Rannsdkn var gerd 4 lyfjahvorfum hja 22 patttakendum, 65 ara eda eldri, sem fengu stakan 50 mg skammt
af flukonazoli til inntdku. Tiu pessara sjuklinga fengu samtimis pvagreesilyf. C.x var 1,54 pug/ml og
nadist 1,3 klukkustundum eftir a0 skammtur var gefinn. Medalgildi AUC var 76,4 + 20,3 pgeklst/ml, og
medallengd helmingunartima var 46,2 klukkustundir. Pessi lyfjahvarfagildi eru heerri en hlidstaed gildi hja
heilbrigdum ungum karlkyns sjalfbodalidum. Samtimis gjof pvagraesilyfja olli ekki marktaekum
breytingum & AUC eda C,,.x. A0 auki voru gildi fyrir uthreinsun kreatinins (74 ml/min), hlutfall lyfsins
sem skildist 6breytt ut i pvagi (0-24 klukkustundir, 22%) og mat & uthreinsun flukoénazols um nyru

(0,124 ml/min/kg) almennt laegri hja 6ldrudum en hja ungum sjalfbodalidum. bPannig virtist breytt
medhdndlun flukoénazoéls hja 6ldrudum tengjast minni nyrnastarfsemi hja pessum hopi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Ahrif i forkliniskum rannsoknum séust adeins vid utsetningu sem var talin vera pad mikid umfram pa
utsetningu sem gera ma rad fyrir hja ménnum ad hun hefdi ekki pydingu fyrir kliniska notkun.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Flukonazdl syndi engin merki um krabbameinsvaldandi dhrif i misum og rottum, sem fengu skammta
sem namu 2,5, 5 eda 10 mg/kg/dag 1 inntdku i 24 manudi (u.p.b. 2 - 7 faldur s& skammtur sem maelt er
med notkun 4 handa ménnum). Aukin tioni kirtileexla i lifur kom fram hja karlrottum sem hofou verid
medhondladar med 5 og 10 mg/kg/dag.
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Eiturverkun 4 &xlun

Flukénazol hafdi hvorki ahrif & frjosemi karl- og kvenrotta sem gefnir voru 5, 10 eda 20 mg/kg
skammtar daglega med inntoku eda 5, 25 eda 75 mg/kg skammtar daglega i &d.

Engin ahrif saust 4 fostur vid 5 eda 10 mg/kg skammta; aukning & afbrigdilegri likamsbyggingu fostra
(fjolgun rifbeina, vikkun nyraskjoou) og seinkun beinmyndunar sast vid 25 and 50 mg/kg og steerri
skammta. Vid skammta a bilinu 80 mg/kg til 320 mg/kg var fosturdaudi hja rottum aukinn og medal
vanskdpunar voru bugdott rifbein, klofinn gémur og 6edlileg beinmyndun i h6foi og andliti.

Litilleg seinkun & goti sast vid 20 mg/kg skammta til inntéku og hja nokkrum maedrum, sem fengu
20 mg/kg eda 40 mg/kg skammta i &0 vard got erfitt eda drost 4 langinn. Gottruflanirnar
endurspegludust i dalitilli fjolgun unga, sem faeddust daudir og faekkun a fjolda nyfaeddra unga sem
1ifdu eftir ad pessir skammtar h6fdu verid notadir. Ahrifin 4 fadingar hja rottum eru i samraemi vid
tegundasérhafda ostrogenlakkandi eiginleika sem storir skammtar af flukonazoli hafa i for med sér.
Hlidsteedar hormonabreytingar hafa ekki sést hja konum sem fengid hafa flukonazol. (Sja kafla 5.1).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis:
Laktosaeinhydrat

Maissterkja
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesium sterat
Natriumlarylsulfat.

Hylki:

Gelatin

Titantvioxio (E171)

Patent blatt V (E131)

Prentblek:

Shellac (gljalakk), svart jarnoxid, N-butylalkohol, vatnsfritt alkohol, hreinsad vatn, propylenglykol,
metyleradur idnadarspiri, isopropylalkohol, sterk ammoniaklausn, kalium hydroxid.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

150 mg hylki: gegnsajar PVC pynnupakkningar eda hvitar 6gegnsajar PVC/PVDC pynnupakkningar
med alpynnu.

Hver pakkning inniheldur 1 hart hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI LYFS

Diflucan Oi tenid heiti isié Vidauka Ii, 50 mi ho6rd hilki
Diflucan oi tenid heiti (si'é Vidauka I), 150 mi hord hilki

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t 1 hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hart hylki inniheldur 50 mg flukonazol
Hjalparefni: hvert hart hylki inniheldur 49,70 mg laktosaeinhydrat.

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg flukonazol
Hjalparefni: hvert hart hylki inniheldur 149,12 mg lakt6ésacinhydrat.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki.

50 mg hordu gelatinhylkin eru hvit med blagraenni hettu, med aletrudu ,,Pfizer” og ,,FLU-50* med
svortu bleki. Hylkin eru nr. 4.

150 mg hordu gelatinhylkin eru blagren med blagrenni hettu, med aletrudu ,,Pfizer” og ,,FLU-150*
me0d svortu bleki. Hylkin eru nr. 1.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Diflucan er &tlad til medhondlunar eftirtalinna sveppasykinga (sja kafla 5.1).

Diflucan er a&tlad til medhondlunar eftirtalinna sykinga hja fullordnum:

Mengisbolgu af voldum sztumyglu (crypotococcal meningitis) (sja kafla 4.4).

bekjumyglu (coccidiomycosis) (sja kafla 4.4).

ffarandi candidasykinga.

Candidasykinga 1 slimhtidum, par med taldar candidasykingar i munni og koki, candidasykinga
i vélinda, candida i pvagi og langvinnra candidasykinga i slimhid og hud.
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o Langyvinnra ryrandi (atrophic) candidasykinga i munni (sar af voldum gervitanna) ef tannhirou
og stadbundinni medferd er afatt.

. Bradra eda endurtekinna candidasykinga i faedingarvegi, pegar stadbundin meodferd er ekki
videigandi.

o Hufubolgu (candidal balanitis), pegar stadbundin medferd er ekki videigandi.

o Hudsveppasykinga (dermatomycosis), par & medal fotsvepp (tinea pedis), buksvepp (tinea
corporis), klofsvepp (tinea cruris), litbrigdamyglu (tinea versicolor) og candidasykinga i htid
pegar alteekrar medferdar er porf.

o Naglsveppa (tinea unguinum) og kartnagla (onychomycosis) pegar 6nnur medferd hentar ekki.

Diflucan er &tlad til fyrirbyggingar eftirtalinna sykinga hja fullordnum:

o Endurvakningu mengisbolgusykinga af voldum satumyglu hja sjuklingum sem eru i aukinni
hettu & ad fa endurteknar sykingar.

o Endurtekna candidasykingu i munni og koki eda i vélinda hja sjuklingum med alnzemi sem eru i
aukinni heettu 4 ad fa endurteknar sykingar.

. Til a0 draga Uir tidni endurtekinna candidasykinga i feedingarvegi (4 eda fleiri tilvik 4 ari).

o Fyrirbyggjandi medferd vid candidasykingum hja sjuklingum med langvinna daufkyrningafed
(svo sem sjuklingum med illkynja blodsjukdéma sem fa krabbameinslyfjamedferd og
sjuklingum sem fa stofnfrumuigradslu (sja kafla 5.1)).

Diflucan er atlad til eftirtalinnar notkunar hja nyburum, ungbérnum, smabérnum, bérnum og
unglingum fr4 0 til 17 ara:

Diflucan er notad til medhondlunar candidasykinga i slimhudum (i munni og koki eda i vélinda),
ifarandi candidasykinga og setumyglusykinga og sem fyrirbyggjandi medferd gegn sveppasykingum
hja 6nemisbaldum sjuklingum. Diflucan ma nota sem vidhaldsmeodferd til ad koma i veg fyrir
endurvakningu mengisbolgusykinga af voldum satumyglu hja bérnum sem eru i aukinni haettu 4 a0 fa
endurteknar sykingar (sja kafla 4.4).

Meodferd ma hefja adur en nidurstodur reektana og annarra rannsékna liggja fyrir. Hins vegar skal
breyta syklalyfjamedferd i samraemi vid nidurstddur pegar peer liggja fyrir.

Hafa ber i huga opinberar leidbeiningar um rétta notkun sveppalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtastaerd 4 ad akvarda med hlidsjon af edli og alvarleika sveppasykingarinnar. Medhondlun
sykinga sem purfa fjolskammta medferd skal haldid afram par til klinisk einkenni eda nidurstédur ur

rannsoknum syna ad virk sveppasyking sé ekki lengur fyrir hendi. Of stutt medferd getur leitt til
endurvakningar virkrar sykingar.
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Fullordnir

Abendingar Skammtar Medferdarlengd
Seetumygla - Medhondlun Hledsluskammtur: | Yfirleitt a.m.k. 6 til
mengisbolgu af voldum | 400 mg 4 1. degi 8 vikur.
setumyglu. Vidhaldsskammtur: | Vi0 lifshattulegaum
200 mg til 400 mg | sykingum er hagt ad
4 dag auka dagskammt i
800 mg
- Vidhaldsmeoferd til 200 mg 4 dag Otimabundid i
a0 fyrirbyggja skdmmtunum 200 mg a
endurvakningu sykinga dag
af voldum saetumyglu
hja sjuklingum sem eru
i aukinni heettu 4 ad fa
endurteknar sykingar.

Pekjumygla 200 mg til 400 mg | 11 manudir og allt ad
24 manudum eda lengur,
mismunandi eftir
sjuklingum. Thuga ma ad
gefa 800 mg 4 dag vid
sumum sykingum,
einkum sykingum {
heilahimnu.

ifarandi Hledsluskammtur: | Almennt er radlagt ad

candidasykingar 800 mg 4 1. degi medhondla

Vidhaldsskammtur: | candidablédsykingar i
400 mg 4 dag 2 vikur eftir a0 fyrstu

neikvaedu nidurstodur
fast ur blodraektun og
merki og einkenni sem
rekja ma til
candidabl6dsykinga
hverfa.
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Candidasykingar i - Candidasykingar i Hledsluskammtur: | 7 til 21 dagur (par til
slimhadum munni og koki 200 mg til 400 mg | candidasyking i munni

a fyrsta degi og koki byrjar ad ganga

Vidhaldsskammtur: | til baka). Sjuklinga med

100 mg til 200 mg | alvarlega skert

4 dag onemiskerfi ma
medhondla lengur.

- Candidasykingar i Hledsluskammtur: | 14 til 30 dagar (par til
vélinda 200 mg til 400 mg | candidasyking i vélinda

a fyrsta degi hefur gengid til baka).

Vidhaldsskammtur: | Sjuklinga med alvarlega

100 mg til 200 mg | skert dnamiskerfi ma

a dag medhondla lengur.

- Candida i pvagi 200 mg til 400 mg | 7 til 21 dagur.

4 dag Sjuklinga me0 alvarlega
skert oneemiskerfi ma
medhondla lengur.

- Langvinnar ryrandi 50 mg & dag 14 dagar
(atrophic)
candidasykingar
- Langvinnar 50 mg til 100 mg & | Allt ad 28 dagar. Lengri
candidasykingar i dag medhondlun raedst baedi
slimhtd og hud af alvarleika sykingar
eda undirliggjandi
onamisskerdingar og
tegund sykingar.
Fyrirbyggjandi - Candidasykingar i 100 mg til 200 mg | Otimabundid hja
medferd gegn munni og koki 4 dag eda 200 mg sjiklingum meo
endurteknum prisvar i viku langvinna
candidasykingum i Onzemisbelingu.
slimhadum hja - Candidasykingar i 100 mg til 200 mg | Otimabundid hja
HIV-syktum vélinda 4 dag eda 200 mg sjuklingum med
sjuklingum i mikill prisvar i viku langvinna
heettu a endursykingu Onamisbalingu.
Candidasykingar i - Brad candidasyking i | 150 mg Stakur skammtur
kynferum faedingarvegi
- Hufubolga (candidal
balanitis)
- Medhondlun og 150 mg pridja Vidhaldsskammtur:
fyrirbygging hvern dag, samtals | 6 manudir.
endurtekinna 3 skammtar (dagur
candidasykinga i 1,4 og 7) fylgt eftir
faedingarvegi (4 eda af 150 mg
fleiri tilvik & ari) vidhaldsskammti

einu sinni 1 viku
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Huosveppasykingar - Fotsveppur (tinea 150 mg einu sinni { | 2 til 4 vikur, fotsvepp
pedis) viku eda 50 mg getur purft ad

- BUksveppur (tinea einu sinni 4 dag medhondla i allt ad
corporis) 6 vikur.

- Klofsveppur (tinea
cruris)

- Candidasykingar

- Litbrigdamygla (tinea | 300 mg til 400 mg | 1 til 3 vikur.
versicolor) einu sinni i viku

50 mg einu sinni & | 2 til 4 vikur
dag

- Naglsveppir (tinea 150 mg einu sinni i | Halda 4 medferd afram
unguinum) (kartneglur | viku par til sykta néglin er
(onychomycosis)) horfin (6sykt ndgl kemur
i hennar stad).
Endurvoxtur nagla &
fingrum tekur yfirleitt 3
til 6 manuodi og
endurvoxtur nagla 4 tam
tekur yfirleitt 6 til

12 ménudi. Vaxtarhradi
getur po verid
breytilegur milli
einstaklinga og eftir
aldri. Neglur eru oft
afmyndadar eftir
velheppnada
medhondlun langvinnra
sykinga.

Fyrirbyggjandi 200 mg til 400 mg | Medferd @tti ad hefjast
medferd vid nokkrum dégum adur en
candidasykingum hja buist er vid ad vart verdi
sjuklingum med vid daufkyrningafaed og
langvarandi halda afram i 7 daga eftir
daufkyrningafed ad hun batnar, eftir ad
fjoldi daufkyrninga fer
yfir 1000 frumur i mm’.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Breyta a skommtun med tilliti til nyrnastarfsemi (sja Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Engar breytingar parf ad gera i peim tilvikum par sem einungis er um stakskammtsmedferd ad raoda.
Sjuklingum (par med talin born) med skerta nyrnastarfsemi, sem eiga ad fa fjolskammtamedferd med
flukoénazol, 4 1 upphafi ad gefa 50 mg til 400 mg hledsluskammt, samkvemt radlogoum
dagskémmtum fyrir vidkomandi abendingu. | kjolfar hledsluskammts skal byggja solarhringsskammt
(had abendingu) & eftirfarandi toflu:

Kreatinin uthreinsun (ml/min.) Hlutfall radlagds skammts

> 50 100%

< 50 (ekki himnuskilun) 50%

Regluleg himnuskilun 100% eftir hverja himnuskilun.
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Sjuklingar i reglulegri skilun ettu ad fa 100% af radlogoum skammti eftir hverja skilun, 4 60rum
dogum ettu peir ad fa minnkada skammta, me0 tilliti til kreatinin uthreinsunar.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Takmorkud gogn liggja fyrir um sjiklinga me0 skerta lifrarstarfsemi og pvi @tti a0 gaeta varudar vid
notkun flukoénazol hja sjiklingum med vanstarfsemi lifrar (sja kafla 4.4 og 4.8).

Born
Hamarksskammtur fyrir bérn er 400 mg a sélarhring.

Eins og vid 4 um svipadar sykingar hja fullordnum fer lengd medferdar eftir kliniskri og
sveppafradilegri svorun. Diflucan er gefid i einum skammti 4 dag.

Sja kaflann: Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi vardandi skammta handa bérnum med skerta
nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf flukonazols hafa ekki verid rannsdkud hja bérnum meo skerta

nyrnastarfsemi (fyrir born sem oft syna nyrnavanproska sja ,,Nyburar (0 til 27 daga)“ hér 4 eftir).

Ungbdérn, smabérn og born (fra 28 daga til 11 ara):

Abendingar Skammtar Leidbeiningar

- Candidasykingar { Upphafsskammtur: 6 mg/kg Nota ma upphafsskammt &

slimhudum Vidhaldsskammtur: 3 mg/kg | fyrsta degi til ad na stoougri
a dag bloopéttni fyrr

- Ifarandi candidasykingar | Skammtur: 6 til 12 mg/kg 4 Fer eftir alvarleika

- Mengisbolga af voldum dag sykingarinnar

setumyglu

- Vidohaldsmeoferd til ad Skammtur: 6 mg/kg 4 dag Fer eftir alvarleika

fyrirbyggja endurvakningu
4 mengisbolgu af voldum
setumyglu hja bérnum
sem eru i aukinni heettu &
a0 fa endurteknar sykingar

sykingarinnar

- Fyrirbygging
candidasykinga hja
sjuklingum med skert
onzmiskerfi

Skammtur: 3 til 12 mg/kg a
dag

Fer eftir pvi hve mikil og
langvarandi dunna
daufkyrningafadin er (sja
skammta fyrir fullordna)

Unglingar (fra 12 til 17 &ra):

Sa sem avisar lyfinu parf ad meta hvort réttara s¢ ad mida skommtun vio fullordna eda born, eftir
pyngd og kynproska sjuklingsins. Kliniskar nidurstodur benda til pess ad uthreinsun flukoénazols sé
hradari hja bérnum en fullordonum. 100, 200 og 400 mg skammtar hja fullordnum gefa sambarilega
alteeka utsetningu og 3, 6 og 12 mg/kg skammtar hja bornum.

Ekki hefur verid gengid ur skugga um 6ryggi og virkni lyfsins vid notkun gegn candidasykingum 4
kynfeerum hja bornum. Fyrirliggjandi 6ryggisupplysingum vegna annarrar notkunar hja bérnum er lyst
i kafla 4.8. Ef medferd vio candidasykingum 4 kynfaerum er aridandi hja unglingum (12 til 17 ara)
ettu skammtar a0 vera eins og hja fullordnum.
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Nyburar (0 til 27 daga):
Utskilnadur flukénazols er haegur hja nyburum. Faar lyfjahvarfanidurstodur stydja pessa skommtun
hja nyburum (sj4 kafla 5.2).

Aldurshépur Skammtar Leidbeiningar
Nyburar (0 til Gefa atti sama skammt i Ekki eetti ad gefa sterri skammta en
14 daga) mg/kg og fyrir ungborm, 12 mg/kg a 72 klukkustunda fresti.
smaborn og born, a
72 klukkustunda fresti.
Nyburar (fra 15 til | Gefa etti sama skammt { Ekki etti ad gefa sterri skammta en
27 daga) mg/kg og fyrir ungborm, 12 mg/kg a 48 klukkustunda fresti.
smaborn og born, a
48 klukkustunda fresti.
Lyfjagjof

Gefa ma Diflucan annadhvort til inntoku eda sem innrennsli i blazd og er ikomuleidin had klinisku
astandi sjuklingsins. Ekki parf ad breyta skammtasteeroum pegar skipt er fra lyfjagjof i blaaed yfir i
inntoku, eda 6fugt.

Hylkin & ad gleypa heil, 6had maltidum.
4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu, skyldum azélsambondum eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).

Ekki ma meohondla sjiklinga med terfenadini samtimis fjolskammtamedferd med Diflucan i
skommtum sem eru 400 mg a solarhring eda steerri, byggt & rannsokn & milliverkunum vid
fjdlskammtamedferd. Samtimis medferd med 60rum lyfjum sem eru pekkt fyrir ad lengja QT-bilid og
sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 ensimsins, svo sem cisaprid, astemizol, pim6zid og
kinidin og erytromyciner frabending hja sjiklingum sem fa flikonazol (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Snodsveppasyking (tinea capitis)

Medhondlun snodsveppasykingar i horundi eda hari (tinea capitis) med flikonazoli hefur verid
rannsOkud hja bornum. Lyfid reyndist ekki vera betra en griseofulvin og var arangurshlutfall undir
20%. bvi etti ekki ad nota Diflucan til ad medhdndla snodsveppasykingu i hérundi eda hari.

Saetumygla (cryptococcosis)
Takmarkadar visbendingar eru fyrirliggjandi um ahrif flukénazo6ls til medferdar 4 setumyglu 4 60rum
stodum (t.d. lungum og saetumyglu i hid) og pvi ekki haegt ad radleggja skammta.

Diupar landlegar sveppasykingar

Takmarkadar visbendingar eru fyrirliggjandi um ahrif flukénazo6ls til medferdar 4 60rum tegundum
landleegra sveppasykinga eins og paracoccidioidomycosis, lymphocutaneous sporotrichosis og
histoplasmosis og pvi ekki hagt ad radleggja skammta.

Nyru
Geeta skal varudar vid notkun Diflucan hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2)

Lifur og gall
Geeta skal varudar vid notkun Diflucan hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Diflucan tengist i 6rfaum tilvikum alvarlegum eiturverkunum 4a lifur, par & medal dauda, einkum hja
sjuklingum, sem hafa verid med alvarlegan undirliggjandi sjikdom. Engin augljos tengsl virdast vera a
milli flukénazoltengdrar eiturverkunar 4 lifur og heildarsolarhringsskammts, medferdarlengdar, kyns
eda aldurs sjiklings. I flestum tilvikum hafa eiturverkanir flukénazols a lifur gengid til baka pegar
medferd er heett.
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Komi fram 6edlilegar nidurstodur Gr profum 4 lifrarstarfsemi medan & medferd med flukonazol
stendur, skal fylgjast naid med sjuklingi me9 tilliti til prounar alvarlegri lifrarskemmda.

Upplysa skal sjukling um einkenni sem benda til alvarlegra ahrifa 4 lifur (mikilvag eru prottleysi,
lystarleysi, vidvarandi 6gledi, uppkdst og gula). Haetta skal flukonazol medferd tafarlaust og hafa
samband vi0 lakni.

Hjarta og ®dar
Sum azo6l, par med talid flukonazol, hafa verid tengd lengingu QT-bils & hjartarafriti. Eftir

markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra lengingu 4 QT-bili og ,,Torsades
de Pointes* hja sjuklingum sem fa Diflucan. Pessi tilvik varda alvarlega veika sjuklinga sem eru med
marga uppsafnada ahattupeetti, eins og hjartasjikdom, roskun 4 saltjafnveegi og samtimis notkun
annarra lyfja sem gaetu hafa haft ahrif.

Geeta skal varaodar vid gjof Diflucan hja sjuklingum sem eru med sjukdéma sem hugsanlega geta
valdid hjartslattartruflunum (sja kafla 4.3 og 4.5). Ekki ma gefa samtimis 6nnur lyf sem valda lengingu
4 QT-bili og sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 (sja kafla 4.3 og 4.5).

Halofantrin
Synt hefur verid fram 4 ad halofantrin i radlogoum skommtum lengir QTc-bil og er umbrotid af
CYP3A4. bvi er ekki meelt med samtimis notkun flikonazoéls og halofantrins (sja kafla 4.5).

Hudviobrogd

[ mjog sjaldgzefum tilvikum hafa sjiiklingar ordid fyrir skinnflognun (exfoliative cutaneous reactions)
4 bord vid Stevens-Johnson heilkenni og drepi i hudpekju (toxic epidermal necrolysis) vido medferd
med flukonazoli. Alnemissjuklingum er haettara en 60rum vid ad fa alvarlega huodkvilla af voldum
ymissa lyfja. Komi fram utbrot, sem talin eru geta stafad fra flukénazdli, hja sjuklingi sem er verio ad
meodhondla vid yfirbordssveppasykingum skal haetta medferd med pessu lyfi. Komi fram utbrot hja
sjuklingum med ifarandi/altacka sveppasykingu skal fylgjast naid med peim og heetta
flukénazolmeodferd ef fram koma blodrukenndar vefjaskemmdir eda regnbogarodasott (erythema
multiforme).

Ofnaemi
I mjog sjaldgefum tilvikum hefur verid greint fra bradaofnaemi (sja kafla 4.3).

Cytokrom P450
Flukonazol er 6flugur CYP2C9 hemill og medaloflugur CYP3A4 hemill. Flukonazoél hamlar einnig

CYP2C19. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa Diflucan samtimis lyfjum sem hafa prongan
leekningarlegan glugga og sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 (sja kafla 4.5).

Terfenadin

Fylgjast skal naid me0 sjuklingnum sem eru 4 samtimis medferd med flukonazoli i skdmmtum sem
eru minni en 400 mg 4 solarhring asamt terfenadini (sja kafla 4.3 og 4.5).

Hjélparefni

Hylkin innihalda laktésa einhydrat. Sjuklingar med galaktosadpol, Lapp laktasaskort eda vanfrasog
glukosa-galaktdsa, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, ettu ekki ad taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja er frabending

Cisaprid: Greint hefur verid fra aukaverkunum & hjarta, par & medal ,,Torsades de pointes* hja
sjuklingum sem fengu flikénazol samtimis cisapridi. Samanburdarrannsokn syndi fram & ad 200 mg af
flukonazoli gefid einu sinni a sélarhring samtimis cisapridi 20 mg fjérum sinnum a solarhring jok
marktaekt plasmapéttni cisaprios og lengdi & QTc-bil. Ekki ma nota flukénazol samtimis cisaprioi (sja
kafla 4.3).
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Terfenadin: Vegna pess ad greint hefur verid fra alvarlegum hjartslattartruflunum (dysrhythmias) i
kjolfar lengingar & QTc bili hja sjuklingum, sem medhondladir hafa verid med sveppalyfi af flokki
azola samtimis terfenadini, hafa verid gerdar rannsoknir & milliverkunum. { einni rannsékn par sem
gefin voru 200 mg af flukénazoli 4 sélarhring kom ekki fram lenging 4 QTc bili. [ annarri rannsékn
par sem gefin voru 400 mg og 800 mg af flukonazoli einu sinni & solarhring kom 1 1jos ad daglegir
flikénazol skammtar sem eru 400 mg eda steerri auka verulega péttni terfenadins i plasma pegar lyfin
eru tekin samtimis. Ekki ma nota flukénazdl i skommtum sem eru 400 mg eda steerri samtimis
terfenadini (sja kafla 4.3). Fylgjast 4 naid med sjuklingum sem fa terfenadin samtimis flukénazoli i
skdmmtum sem eru minni en 400 mg 4 dag.

Astemiz6l: Samtimis medferd med flukonazoli og astemizoli getur minnkad Gthreinsun astemizols. St
aukning plasmapéttni astemizols sem af henni leidir getur leitt til lengingar & QT-bili og i mjog
sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes“. Ekki ma nota flukonazdl samtimis astemizoli (sja

kafla 4.3).

Pimdzid: bratt fyrir ad ekki hafi verid framkvamdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd med flukonazoli og pimo6zidi valdid homlun & umbroti pim6zids. Aukning & plasmapéttni
pimozids getur leitt til lengingar 4 QT-bili og i mjog sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes.* Ekki
ma nota flikonazol samtimis pimozioi (sja kafla 4.3).

Kinidin: bratt fyrir ad ekki hafi verid framkvaemdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd med flukonazoli og kinidini valdid homlun 4 umbroti kinidins. Notkun kinidins hefur verid
tengd lengingu 4 QT-bili og i mjog sjaldgeefum tilvikum ,,Torsades de Pointes.“ Ekki ma nota
flikonazol samtimis kinidini (sja kafla 4.3).

Erytrémycin: Vid samtimis notkun flukonazols og erytromycins eykst hatta 4 eiturverkun a hjarta
(lenging & QT-bili, ,,Torsades de Pointes*) og par med skyndilegum hjartadauda. Ekki ma nota

flikonazol samtimis erytromycini (sja kafla 4.3).

Ekki er maelt med samtimis notkun eftirfarandi lyfja

Halofantrin: Flukénazol getur aukid plasmapéttni halofantrins, vegna homlunarahrifa 4 CYP3A4.
Samtimis notkun flikonazols og halofantrins getur aukid hettu 4 eiturverkun & hjarta (Ilenging a
QT-bili, ,,Torsades de Pointes*) og par med skyndilegum hjartadauda. Fordast skal samtimis notkun
pessara lyfja (sja kafla 4.4).

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja krefst fyllstu varidar og skammtaadlégunar

Abhrif annarra lyfia 4 flakénazél

Rifampicin: Samtimis medferd med flukonazoli og rifampicini veldur 25% minnkun & AUC og 20%
styttri helmingunartima flukonazols. Thuga skal skammtaaukningu flakonazdls hja sjiklingum sem fa
samtimis medferd med flukonazoli og rifampicini.

Rannsoknir a milliverkunum hafa synt ad ekki verdur kliniskt markteek breyting a frasogi flukonazols,
pegar pad er tekid inn samtimis feedu, cimetidini eda syrubindandi lyfjum eda eftir geislun alls

likamans 1 tengslum vid beinmergsigraedslu.

Abhrif flikonazols & onnur lyf

Flukoénazol er 6flugur hemill cytokrom P450 (CYP) iséensimsins 2C9 og midlungi 6flugur hemill
isoensimsins CYP3A4. Flukonazol hamlar einnig isdéensimid CYP2C19. Auk milliverkana sem greint
hefur verid fra/skradar og nefndar eru hér fyrir nedan er haetta 4 aukinni plasmapéttni annarra lyfja sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 og CYP3A4 vid samtimis gjof med flukoénazoli. bvi skal geeta varadar
og fylgjast ndid med sjuklingum vid notkun pessara lyfjasamsetninga. Vegna langs helmingunartima
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flukonazols vara ensimhamlandi ahrif flukonazols i 4-5 daga eftir a0 medferd med flikonazoli er heett
(sja kafla 4.3).

Alfentanil: Vid samtimis medferd med flukonazoli (400 mg) og alfentanili 1 blazd (20 pg/kg) hja
heilbrigdum sjalfbodalioum jokst AUC, fyrir alfentanil tvofalt, sennilega vegna homlunar flukénazols
4 CYP3A4. Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta alfentanils.

Amitriptylin, nortriptylin: Flikénazol eykur verkun amitriptylins og nortriptylins. 5-nortriptylin
og/eda S-amitriptylin i sermi ma hugsanlega mala vid upphaf samsettrar medferdar og eftir eina viku.
Adlaga skal skammta amitriptylins/nortriptylins ef naudsyn krefur.

Amfotericin B: Vid samtimis notkun flukénazdls og amfotericins B hja syktum edlilegum og
onemisbaldum misum komu fram eftirfarandi nidurstdour: litil samleggjandi verkun & sveppasykingu
vid altaeka (systemic) sykingu med C. Albicans, engin milliverkun vid innanktapusykingu med
Cryptococcus neoformans og andverkun milli pessara tveggja lyfja vid altaeka sykingu med A.
fumigatus. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Segavarnarlyf: Fins og 4 vid um &nnur azol-sveppaeydandi lyf, hefur reynsla eftir markadssetningu
synt fram & blaedingartilfelli (marblettir, bl6dnasir, bleedingar i meltingarvegi, bl60 i pvagi og
sortusaur) i tengslum vid aukinn protrombintima hja sjuklingum sem fa flikénazol samtimis warfarini.
Vid samtimis medferd med flukonazoli og warfarini lengdist protrombintimi allt ad tvofalt, sennilega
vegna homlunar 4 umbroti warfarins af voldum CYP2C9. Fylgjast skal ndid med protrombintima hja
sjuklingum sem fa segavarnarlyf af kiimarin-gerd samtimis flukénazoli. Naudsynlegt getur verid ad
minnka warfarin skammta.

Benzddiazepin (stuttverkandi), p.e. midazolam, triazélam: Eftir gjof midazolams til inntdku, olli
flukénazol toluverdri aukningu & péttni midazolams asamt auknum hughreyfidhrifum. Samtimis
inntaka flukonazols 200 mg og midazélams 7,5 mg jok AUC fyrir midazélam 3,7-falt og
helmingunartima 2,2-falt. Samtimis inntaka fliikonazols 200 mg 4 solarhring og triazélams 0,25 mg
jok AUC fyrir triaz6lam 4,4-falt og helmingunartima 2,3-falt. Vid samtimis medferd meo flukénazoli
hafa sést aukin og lengd ahrif af triazélami. Ef samtimis medferd med benzodiazepini er naudsynleg hja
sjuklingum sem eru 4 medferd med flukonazoli skal thuga hvort gefa purfi minni benzddiazepin
skammt, og fylgjast skal ndid med sjuklingnum.

Carbamazepin: Flukonazol hamlar umbroti carbamazepins og komid hefur fram u.p.b. 30% aukning &
carbamazepini i sermi. Haetta er 4 ad eiturverkanir af voldum carbamazepins geti komid fram.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta carbamazepins, had péttnimalingum/verkun.

Kalsiumgangablokkar: Sumir dihydrépyridin kalsiumgangalokar (nifedipin, isradipin, amlodipin,
verapamil og felédipin) umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4. Flukonazol getur hugsanlega aukid alteeka
utsetningu fyrir kalsiumgangalokum. Melt er med reglulegu eftirliti med aukaverkunum.

Celecoxib: Vid samtimis medferd med flukonazoli (200 mg & sdlarhring) og celecoxibi (200 mg) eykst
Cmax celecoxibs um 68% og AUC um 134%. Naudsynlegt getur verid ad nota adeins helming
celecoxib skammtsins vid samtimis medferd med flukonazoli.

Cyclofosfamid: Samtimis medferd cyclofostamids og flukonazols hefur 1 for med sér aukningu
bilirubins og kreatinins i sermi. Nota ma lyfin samtimis med auknu eftirliti vegna haettu 4 aukningu
bilirabins og kreatinins i sermi.

Fentanyl: Greint hefur verid fra einu daudsfalli af voldum fentanyleitrunar sem hugsanlega stafadi af
milliverkun fentanyls og flikonazoéls. Hja heilbrigdum einstaklingum var ennfremur synt fram 4 ad
flukonazol seinkadi markteekt utskilnadi fentanyls. Aukin péttni fentanyls getur leitt til
ondunarbzalingar. Fylgjast skal naid med sjuklingum vegna hugsanlegrar heettu 4 dndunarbelingu.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga fentanylskammta.
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HMG-CoA reduktasahemlar: Aukin hatta er 4 voovakvilla og rakvéovalysu vid samtimis notkun
flikoénazols og HMG-CoA reduktasahemla, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4, par med talio
atorvastatin og simvastatin, eda fyrir tilstilli CYP2C9, par med talid fliivastatin. Ef samtimis medferd
er naudsynleg, skal fylgjast med sjuklingnum med tilliti til einkenna védvakvilla og rakvodvalysu og
fylgjast vel me0 kreatininkinasa gildum. Heetta skal medferd med HMG-CoA reduktasahemlum ef
fram kemur marktaek aukning & kreatininkinasa, eda grunur eda stadfest vitneskja er um
voovakvilla/rakvodvalysu.

Onzmisbalandi 1yf (b.e. ciklosporin, everdlimus, sirdlimus og takrolimus):

Ciklésporin: Flukénazol eykur marktaekt péttni og AUC cikldsporins. Vid samtimis medferd med
flukénazoli 200 mg & sélarhring og ciklosporini (2,7 mg/kg/dag) jokst AUC fyrir ciklosporin 1,8 falt.
Nota ma lyfin samtimis ef skammtar ciklosporins eru minnkadir til samraemis vid péttni ciklosporins.

Everolimus: P6 pad hafi hvorki verid rannsakad in vivo né in vitro, getur flikonazol hugsanlega aukid
plasmapéttni everolimus vegna homlunar 4 CYP3A4.

Sirélimus: Flukonazol eykur plasmapéttni sirdlimus, liklegast med pvi ad hamla umbroti sir6limus
fyrir tilstilli CYP3A4 og P-glycoproteins. Nota ma lyfin samtimis med pvi ad adlaga skammta af
sir6limus, med tilliti til verkunar og péttnimeelinga.

Takrélimus: Flukonazol getur hugsanlega aukid sermispéttni takrolimus eftir inntoku allt ad 5-falt
vegna homlunar umbrots takrélimus um CYP3A4 i pdrmum. Engar marktaekar breytingar hafa komid
fram 4 lyfjahvorfum ef takrolimus er gefid i blaaed. Hekkad takrolimus-innihald tengist eiturverkun a
nyru. Minnka skal skammta af takrélimus til inntdku, med tilliti til takrolimuspéttni.

Loésartan: Flukonazol hamlar umbroti 16sartans i virka umbrotsefni pess (E-3174), sem er abyrgt fyrir
sterstum hluta gagnverkunar angiétensin-I1-vidtakablokkans, sem verdur vid medferd med 16sartan.
Fylgjast skal reglulega med blodprystingi sjuklinga.

Metadon: Flukénazol getur aukid péttni metadons i sermi. Naudsynlegt getur verid ad adlaga metadon
skammta.

Bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID): Vio samhlida medferd med flukonazoli jokst
Cmax fyrir flarbipréfen um 23% og AUC um 81% samanborid vid gjof flurbiprofens eingdngu.
Sémuleidis jokst Cyax um 15% og AUC um 82% fyrir lyfjafreedilega virka handhverfu [S-(+)-
ibuprofen], pegar flikonazol var gefid samtimis 6ljosvirku (racemic) ibuprofeni (400 mg) samanborid
vi0 gjof oljosvirks ibuprofens eingdngu.

bratt fyrir ad hafa ekki verid rannsakad sérstaklega getur flikonazol hugsanlega aukid alteeka
utsetningu annarra NSAID, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 (t.d. naproxen, lornoxicam,
meloxicam, diklofenak). Malt er med tiou eftirliti med aukaverkunum og eiturverkunum tengdum
NSAID. Naudsynlegt getur verid ad adlaga NSAID skammta.

Fenytoin: Flukoénazol hamlar umbroti fenytoins um lifur. Vid samtimis endurtekna gjof 200 mg af
flukonazoli og 250 mg af fenytdini 1 blaaed jokst AUC,, fyrir flikdnazol um 75% og C i, um 128%.
Vi samtimis medferd er maelt med ad fylgst s¢ med fenytoingildi til ad utiloka ad sjuklingurinn verdi
fyrir eiturverkun af véldum fenytoins.

Prednison: Hja sjuklingi sem hafdi farid i lifrarigreedslu og var & prednison medferd, kom fram brad
nyrnahettubarkarbilun pegar priggja manada medferd med flukonazoli var heett. Pegar flukonazol
medferd var hett orsakadi pad liklega aukna CYP3A4 verkun, sem hafoi i for med sér aukid umbrot
prednisons. Fylgjast skal ndid med sjuklingum i langtimamedferd med flukonazoli og prednisoni, med
tilliti til nyrnahettubarkarbilunar, pegar medferd med flukonazoli er haett.

Rifabutin: Flukénazol eykur péttni rifabutins i sermi, sem leidir til allt ad 80% aukningar AUC
rifabutins. Greint hefur verid fra edahjupsbolgu (uveitis) hja sjiklingum sem medhondladir hafa verid
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me0 flukonazoli samtimis rifabutini. Vio samsetta medferd er maelt med auknu eftirliti med
eiturverkunum af voldum rifabutins.

Sakvinavir: Flukénazol eykur AUC fyrir sakvinavir um u.p.b. 50% og C..x um u.p.b. 55% vegna
homlunar umbrots sakvinavirs i lifur fyrir tilstilli CYP3A4 og homlunar P-glycoproteins. Milliverkanir
vid sakvinavir/ritonavir hafa ekki verid rannsakadar og getu verid 6flugri. Naudsynlegt getur verid ad
aolaga sakvinavir skammta.

Sulfonylareasambond: f rannséknum 4 heilbrigdum sjalfbodalidum hefur komid i 1jos ad flakonazol
eykur helmingunartima stlfonylireasambanda til inntdku i sermi ef lyfin eru notud samtimis (t.d.
klorpropamid, glibenklamid, glipizid, tolbutamid). Melt er med tidu eftirliti med blodsykri og
videigandi minnkun sulfonylirea skammts vid samsetta medferd.

Te6fyllin: [ rannsokn & milliverkunum med samanburdi vid lyfleysu leekkadi medalplasmatithreinsun
teofyllins um 18% pegar 200 mg af flukdnazoli voru gefin i 14 sélarhringa. Vid samtimis medferd
med flukonazoli skal fylgjast med einkennum te6fyllineitrunar hja sjuklingum, sem nota stora
teofyllinskammta eda eru ad 6dru leyti 1 aukinni heettu 4 ad fa te6fyllineitrun. Adlaga skal medferd
komi fram einkenni um eitrun.

Vinka alkal6idar: bratt fyrir ad hafa ekki verio rannsakad, getur flikonazol hugsanlega aukid
plasmagildi vinka alkal6ida (t.d. vincristin og vinblastin) og leitt til eiturahrifa 4 taugakerfi,
hugsanlega vegna hamlandi verkunar 4 CYP3A4.

Vitamin A: Hj4 einum sjuklingi sem fékk samtimis medferd med all-trans-retinoic syru (syruformi
A-vitamins) og flukdnazo6li, komu fram aukaverkanir & midtaugakerfi, i formi falsks heilazexlis
(pseudotumor cerebri), sem hvarf pegar medferd med flukonazoli var hatt. Gefa ma vitamin A og
flukénazol samtimis ef fylgst er naid med hvort aukaverkanir fra midtaugakerfinu koma fyrir.

Vorikénazél (CYP2C9 og CYP3A4 hemill): begar 8 heilbrigdum karlkyns einstaklingum var gefid
vorikonazdl til inntoku (400 mg & 12 klst fresti i 1 solarhring, sidan 200 mg 4 12 klst fresti i

2,5 solarhringa) og flikonazol til inntdku (400 mg 4 degi 1, sidan 200 mg a 24 kst fresti i 4 daga)
jokst C . fyrir vorikonazol ad medaltali um 57% (90% CI: 20%, 107%) og AUCr fyrir vorikonazol
jokst ad medaltali um 79% (90% CI: 40%, 128%). Ekki hefur verid gengid ur skugga um hve mikid
purfi ad minnka skammta eda skammtatidni vorikdnazdls og flukonazols til ad eyda pessum ahrifum.
Raolagt er ad fylgjast med aukaverkunum sem tengjast vorikonazoéli ef vorikdnazol er notad strax &
eftir flikonazoli.

Zidévudin: Flukénazol eykur C . zidovidins um 84% og AUC um 74%, vegna minnkunar a
utskilnadi zidévudins til inntéku um u.p.b. 45%. Helmingunartimi zidovudins lengdist jafnframt um
u.p.b. 128% pegar zidévadin og flukénazol var gefid samtimis. Fylgjast skal med sjuklingum sem
medhondladir eru med pessari samsetningu me0 tilliti til zidovadin-tengdra aukaverkana. Naudsynlegt
getur verid ad breyta zidévadin_skommtum.

Azitrémycin: [ opinni, slembiradadri priggja leida-vixlrannsokn hja 18 heilbrigdum einstaklingum var
metid hvort stakur 1200 mg skammtur af azitromycini hefoi ahrif 4 lyfjahvorf 800 mg stakskammts af
flukonazoli til inntdku og einnig ahrif flikonazols 4 lyfjahvorf azitromycins. Engin marktek
milliverkun var & milli lyfjahvarfa flukonazols og azitromycins.

Getnadarvarnalyf til inntoku: Tver rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjahvorfum par sem gefnar voru
samsettar getnadarvarnatoflur og endurteknir skammtar af flukonazoli. Engin ahrif sem mali skipta
komu fram 4 horménapéttni pegar 50 mg af flikonazoli voru notud en hins vegar jokst AUC fyrir
etinylestradiol um 40% og AUC fyrir levonorgestrel um 24% pegar 200 mg af flukonazoli voru gefin
daglega. bvi er dliklegt ad endurtekin gjof flikonazols i pessum skommtum hafi ahrif & virkni
samsettra getnadarvarnataflna.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
GoOgn vardandi nokkur hundrud pungadar konur sem fengu medferd med hefobundnum skammti af

flukénazoli (<200 mg/sélarhring), gefid sem stakur skammtur eda endurteknir skammtar a fyrsta
pridjungi medgdngu, syndu engin skadleg ahrif & fostur.

Greint hefur verio fra fj6lda fedingargalla (p.m.t. stutth6fud, misvoxtur eyrna, ofvaxin fremri
hoéfudbeinamot (giant anterior fontanelle), bugoa a lerlegg og samvaxin upphandlegsbein (radio-humeral
synostosis) hja bornum madra sem medhdondladar voru vid pekjumyglu i 3 manudi eda lengur, med
storum flukonazol skommtum (400 — 800 mg/so6larhring). Tengsl flukonazols vid pessi tilvik eru 6ljos.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).
Ekki aetti ad nota flukonazol i hefdbundnum skommtum eda i skemmri medferd & medgoéngu nema
bryna naudsyn beri til.

Ekki aetti ad nota flukonazol i storum skommtum og/eda i lengri medferd a4 medgdngu nema
sjuklingurinn sé hugsanlega i lifshaettu.

Brjostagjof

Flukonazol skilst ut 1 brjostamjolk 1 péttni sem er leegri en plasmapéttni. Haegt er ad halda brjostagjof
afram eftir stakan hefdbundinn 200 mg skammt af flukénazoli eda minni. Brjéstagjof er ekki radlogo
eftir endurtekna notkun eda stora skammta af flukonazoli.

Frjésemi
Flukonazol hafoi ekki ahrif 4 frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns rottum (sja kafla 5.3)

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum Diflucan 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
Vara etti sjuklinga vid heettu 4 sundli eda flogum (sja kafla 4.8) medan Diflucan er notad og radleggja
peim ad aka ekki eda stjorna vélum ef vart verdur vid pessi einkenni.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu (>1/10) aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru hofudverkur, kvidverkir, nidurgangur,
ogleoi, uppkost, haekkun a alanin aminotransferasa, haekkun 4 aspartat aminotransferasa, haekkun a
alkaliskum fosfatasa i bl6oi og ttbrot.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid medferd med Diflucan og peer flokkadar i
eftirfarandi tioniflokka: Mjog algengar (>1/10); Algengar (=1/100 og < 1/10); Sjaldgeefar (>1/1.000 og
< 1/100); Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 og < 1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki
pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Lifferaflokkar Algengar Sjaldgeefar Mijbég sjaldgeefar
BI6d og eitlar Blodleysi Kyrningahrap,
hvitfrumnafao,
blodflagnafao,
daufkyrningafzd.
Onamiskerfi Bradaofnaemi.
Efnaskipti og neering Minnkud matarlyst Of ha gildi kolesterols i
bl6di, of ha gildi
priglyserida i bl6oi,
blodkaliumlakkun.
Gedraen vandamal Svefnhofgi, svefnleysi.
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Taugakerfi Hoéfudverkur Krampar, naladofi, Skjalfti
sundl, breytingar 4
bragdskyni.
Eyru og vélundarhas Svimi
Hjarta Torsade de pointes (sja
kafla 4.4), lenging a
QT-bili (sja kafla 4.4)

Meltingarferi Kvidverkir, Haegdatregda,
uppkost, meltingartruflanir,
nidurgangur, vindgangur,
ogledi. munnpurrkur.

Lifur og gall Haekkuo gildi Gallteppa (sja Lifrarbilun (sja
alanin kafla 4.4), gula (sja kafla 4.4),
aminoétransferasa kafla 4.4), haekkud lifrarfrumudrep (sja
(sja kafla 4.4), gildi bilirubins (sja kafla 4.4), lifrarbolga
haekkud gildi kafla 4.4). (sja kafla 4.4),
aspartat lifrarfrumuskemmdir
aminoétransferasa (sja kafla 4.4).

(sja kafla 4.4),
haekkud gildi
alkalisks fosfatasa
1 blodi (sja

kafla 4.4).

Had og undirhtd Utbrot (sja Lyfjautbrot (sja Eitrunardrep i hidpekju
kafla 4.4) kafla 4.4), ofsaklaoi (sja kafla 4.4),

(sja kafla 4.4), klaoi,
aukin svitamyndun

Steven-Johnsons
heilkenni (sja

kafla 4.4), brad og
almenn utpotasott med
graftarbolum (acute
generalised
exanthematous-
pustulosis) (sja

kafla 4.4),
skinnflagningsviobrogo
i huo, ofsabjugur,
andlitsbjugur, harlos

Stookerfi og stodvefur

Vodvaprautir

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

breyta, vanlidan, slen,
hiti.

Born

Mynstur og tioni aukaverkana og afbrigdilegra rannsoknarnidurstadna sem komid hafa fram i
kliniskum rannséknum hja bérnum, ad undanskilinni notkun lyfsins gegn candidasykingum i
kynfaerum hja bérnum, eru samberilegar tioni aukaverkana hja fulloronum.

4.9 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra ofskdmmtun med Diflucan og samtimis hefur verid greint fra ofskynjunum og
hegdun sem bar vott um vanisyki.

Vio ofskdmmtun getur verid negilegt ad veita medferd med tilliti til einkenna (studningsmedferd og
magaskolun ef naudsyn krefur).

Flukoénazol skilst ad mestu Gt med pvagi. Med pvi ad auka pvagrimmal er hugsanlega haegt ad auka
utskilnadarhradann. Bl6oskilun i 3 klst. laekkar plasmapéttni um u.p.b. 50%.
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5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

ATC-flokkun
Flokkun eftir verkun: Sveppalyf, triazélafleidur. ATC-flokkur: JO2ACO1

Verkunarhattur

Flukoénazol er sveppalyf af flokki triazélsambanda. Helsti verkunarhattur pess er hindrun
afmetyleringar 14-alfa-landsterdls af voldum cytokrom P-450 hja sveppum, sem er naudsynlegt skref i
myndun ergosterols hja sveppum. Tengsl eru milli uppséfnunar 14-alfa-metylsterola og taps
ergosterols ur frumuhimnu sveppa og getur petta verid astadan fyrir sveppaeydandi virkni
flikonazols. Synt hefur verid fram 4 ad flukonazol er sérteekara fyrir cytokrom P-450 ensim hja
sveppum en i mismunandi cytokrom P-450 ensimkerfum hja spendyrum.

Gjof 50 mg af flukonazol daglega i allt ad 28 daga hefur hvorki ahrif & péttni testosterons i plasma hja
karlmoénnum né sterapéttni hja konum a barneignaraldri. 200 mg til 400 mg af flikonazol &4 dag hafa
engin kliniskt mikilvaeg ahrif & péttni stera sem myndast i likamanum né heldur 4 svérun vio ACTH-
orvun hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidoum. Rannséknir & milliverkunum vid antipyrin syna ad
stakir eda endurteknir 50 mg skammtar af flukonazol hafa ekki ahrif & umbrot pess.

Naemi in vitro

In vitro synir flukénazol sveppaeydandi virkni gegn flestum kliniskt algengum tegundum Candida
(b.m.t. C. albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis). Hja C. glabrata er n&emi mjog breytilegt og

C. krusei er 6neemur gegn flikonazoli.

Flukonazdl er einnig virkt in vitro gegn Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii asamt
landleegu myglusveppunum Blastomyces dermatiditis, Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum
og Paracoccidioides brasiliensis.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

[ dyratilraunum hafa sést tengsl milli MIC gilda og virkni gegn tilraunasykingum med Candida
tegundum. I kliniskum rannséknum hefur sést nanast 1:1 linulegt samband milli AUC og skammts af
flikonazoli. Einnig er beint en 6fullkomid samband milli AUC eda skammts og arangursrikrar
kliniskrar svorunar sveppasykingar i munni og i minna mali sveppasykingar i bl6di vid medhdndlun.
Af svipudum astedum er oliklegra ad arangur naist vio medhdndlun sykinga af voldum tegunda sem
hafa hatt MIC fyrir flukénazol.

Leid(ir) til 6naemis

Candida tegundir hafa proad med sér nokkrar leidir til onzmis gegn azol sveppalyfjum. bekkt er ad
sveppastofnar sem hafa proad eina eda fleiri af pessum leidum hafa hdan lagmarks heftistyrk
(minimum inhibitory concentrations; MIC) flukonazdls, sem hefur neikvaed ahrif 4 virkni in vivo og
kliniskt.

Tilkynnt hefur verid um ofanisykingar (superinfection) med Candida tegundum 6drum en C. albicans,
sem oft eru ekki naemar gegn flukonazoli (t.d. Candida krusei). I slikum tilfellum getur purft ad beita
60rum sveppalyfjum.

Viomid (samkvemt EUCAST)

A grundvelli gagna um lyfjahvorf og lyfhrif, naemi in vitro og kliniska svérun hefur Evropunefnd um
namisprofanir & 6rverum — Undirnefnd um namisprof & sveppum (EUCAST-AFST; European
Committee on Antimicrobial susceptibility Testing-subcommittee on Antifungal Susceptibility
Testing) akvardad viomid fyrir flukénazol fyrir Candida tegundir (EUCAST skyrsla um flikénazol
(2007)-utgafa 2). Peim hefur svo verid skipt i tegundadsértaek viomiod, sem hafa einkum verid
akvordud 4 grundvelli gagna um lyfjahvorf og lythrif og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda, og
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tegundasértek viomio fyrir peer tegundir sem oftast tengjast sykingum hja moénnum. Vidomidin eru
synd i toflunni hér ad nedan:

Sveppalyf Tegundasértaek vidmiod (S</R>) Tegundaodsértek
viomid A
S</R>
Candida Candida | Candida | Candida Candida
albicans glabrata | krusei parapsilosis | tropicalis
Flukénazol | 2/4 ouU - 2/4 2/4 2/4

S = Nemar, R = Onemar

A = Tegundaodsértek viomid hafa einkum verid akvoroud 4 grundvelli gagna um lyfjahvorf og lythrif
og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda. Pau 4 adeins ad nota fyrir tegundir sem ekki hafa
skilgreind sérteek viomid.

-- = Ekki er melt med na@misprofun, par sem tegundin hentar ekki til medhondlunar med vidkomandi
lyfi.

OU = Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir um hvort tegundin hentar til medhéndlunar med
vidkomandi lyfi.

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf flukonazols eru eins hvort sem pad er gefid 1 blazed eda til inntdku.

Frasog

Flukonazdl frasogast vel eftir inntdku. Plasmapéttni (og adgengi) er yfir 90% af peim gildum sem nast
vid gjof 1 blazed. Samtimis neysla faedu hefur ekki ahrif 4 frasog lyfsins eftir inntdku pess.
Héamarkspéttni i plasma naest eftir 0,5 — 1,5 klst. sé lyfid tekid inn & fastandi maga. Plasmapéttni er i
réttu hlutfalli vid skammt. Stodug plasmapéttni naest ad 90% eftir toku eins skammts daglega i

4-5 daga. Vi0 gjof hledsluskammts (& fyrsta solarhring) sem er tvéfaldur venjulegur
solarhringsskammtur naest plasmapéttni sem er um 90% af stédugri plasmapéttni 4 6drum degi.

Dreifing
Dreifingarraimmalid er um pad bil jafnt vatnsmagni likamans. Proteinbinding i plasma er litil

(11 - 12%).

Flukoénazol dreifist vel um alla likamsvokva sem rannsakadir hafa verid. Péttni flikonazols i
munnvatni og hraka er svipud og i plasma. Hja sjuklingum, sem eru med mengisbolgu af voldum
sveppa, er péttni flikonazdls i heila-maenuvokva um 80% af plasmapéttni.

f hornlagi htidar, yfir- og undirhad og i svita naest ha péttni flikonazols, sem er heerri en péttni i sermi.
Flukénazol safnast upp i hornlagi hiidar. bPegar gefinn var 50 mg skammtur einu sinni 4 dag var péttni
flukonazdls eftir 12 daga 73 pg/g og 7 dogum eftir ad medferd var hett var péttnin enn 5,8 pug/g. begar
gefinn var 150 mg skammtur einu sinni i viku var péttni flikénazdls i hornlagi hudar 23,4 pg/g a

7. degi og 7 dogum eftir 2. skammt var péttnin enn 7,1 pg/g.

béttni flukonazols i noglum eftir fjogurra manada medferd med 150 mg skammti af flukonazoli
vikulega var 4,05 ug/g i heilbrigdum néglum og 1,8 ug/g i syktum néglum. Flukonazol var enn
melanlegt i ndglum 6 manudum eftir ad medferd var heett.

Umbrot

Flukonazol er adeins brotid nidur ad litlu leyti. Adeins 11% af geislavirkum skammti eru skilin it 1
pvagi i breyttu formi. Flukonazol er sérteekur hemill iséensimanna CYP2C9 og CYP3A4 (sjé kafla 4.5).
Flukoénazol hamlar einnig iséensimid CYP2C19.

Utskilnadur

Helmingunartimi fliikonazo6ls 1 plasma er u.p.b. 30 klukkustundir. Lyfio skilst ad mestu Gt um nyru og
skilst um 80% af peim skammti, sem tekinn er inn ut i pvagi 4 6breyttu formi. Uthreinsun flukénazols
er i réttu hlutfalli vid kreatinin uthreinsun. Ekki hefur verid synt fram a umbrotsefni i bl6di.
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Langur helmingunartimi brotthvarfs ur plasma er grundvéllur stakskammtamedferdar vid
candidasykingu i faeedingarvegi og einum skammti 4 dag eda einum skammiti i viku vid 60rum
abendingum.

Lyfjahvorf hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (GFR< 20 ml/min) var helmingunartimi aukinn ur 30
i 98 klukkustundir. Af peim sokum er naudsynlegt ad minnka skammta. Haegt er ad fjarleegja flukonazol
med blodskilun og i minna meeli med kvidskilun. Eftir blodskilun i 3 klukkustundir hafa u.p.b. 50% af
flukonazdli verid fjarlegd ar blodinu.

Lyfjahvorf hja bérnum

Lagt var mat a lyfjahvarfanidurstodur hja 113 bérnum i fimm rannséknum; 2 stakskammta
rannsoknum, 2 fjolskammta rannsoknum og 1 rannsokn hja fyrirburum. Nidurstodur ur 1 rannsokn var
ekki haegt ad tilka vegna breytinga a4 samsetningu lyfsins 4 medan & rannsokninni st6d. Frekari gogn
voru einnig tilteek Gr rannsdkn 1 tengslum vid notkun lyfsins skv. sérstakri heimild adur en
markadsleyfi var veitt (compassionate use).

Eftir gjof 2 — 8 mg/kg af flukonazoli hja bérnum a aldrinum 9 manada til 15 ara var AUC u.p.b.

38 ugeklst/ml fyrir hverja 1 mg/kg skammtaeiningu. Medal-helmingunartimi brotthvarfs flukonazols
ur plasma var a bilinu 15 til 18 klst. og dreifingarrimmalid var u.p.b. 880 ml/kg eftir endurtekna
skammta. Eftir gjof stakskammts kom fram lengri helmingunartimi brotthvarfs flukonazols ur plasma,
u.p.b. 24 klst. betta er sambearilegt vid helmingunartima brotthvarfs flikénazo6ls ar plasma eftir eina
gjof af 3 mg/kg i blaed hja 11 daga — 11 manada gémlum bérnum. Dreifingarrimmal hja pessum
aldurshopi var u.p.b. 950 ml/kg.

Reynsla af flukonazoli hja nyburum er takmorkud vid lyfjahvarfarannsoknir hja fyrirburum. Medal
aldur vio fyrsta skammt var 24 klst. (bil 9 - 36 klst.) og medal feedingarpyngd var 0,9 kg (bil 0,75 —
1,10 kg) hja 12 fyrirburum eftir medgongu ad medaltali i u.p.b. 28 vikur. Sj6 sjuklingar luku
rannsokninni. Gefnir voru ad hamarki fimm 6 mg/kg skammtar af flukonazoli med innrennsli 1 blazd &
72 klst. fresti. Meodal helmingunartimi (klukkustundir) var 74 (bil 44 — 185) & 1. degi og minnkadi med
timanum i ad medaltali 53 (bil 30 — 131) 4 7. degi og 47 (bil 27 — 68) a 13. degi. AUC (ugeklst/ml) var
271 (bil 173 —385) & 1. degi og jokst i ad medaltali 490 (bil 292 — 734) 4 7. degi og minnkadi i ad
medaltali 360 (bil 167 — 566) 4 13. degi. Dreifingarrammal (ml/kg) var 1183 (bil 1070 - 1470) 4 1.
degi og jokst me0 tima i ad medaltali 1184 (bil 510 —-2130) a 7. degi og 1328 (bil 1040 — 1680) a 13.
degi.

Lyfjahvorf hjé 6ldrudum

Rannsokn var gerd 4 lyfjahvorfum hja 22 patttakendum, 65 ara eda eldri, sem fengu stakan 50 mg skammt
af flukonazoli til inntdku. Tiu pessara sjuklinga fengu samtimis pvagreesilyf. C,.x var 1,54 pg/ml og
nadist 1,3 klukkustundum eftir a0 skammtur var gefinn. Medalgildi AUC var 76,4 + 20,3 pgeklst/ml, og
medallengd helmingunartima var 46,2 klukkustundir. Pessi lyfjahvarfagildi eru haerri en hlidstaed gildi hja
heilbrigdum ungum karlkyns sjalfbodalioum. Samtimis gjof pvagraesilyfja olli ekki markteekum
breytingum 4 AUC eda C.x. AD auki voru gildi fyrir Gthreinsun kreatinins (74 ml/min), hlutfall lyfsins
sem skildist Obreytt t 1 pvagi (0-24 klukkustundir, 22%) og mat & tthreinsun flukoénazols um nyru

(0,124 ml/min/kg) almennt leegri hja 61drudum en hja ungum sjalfbodalidum. Pannig virtist breytt
medhondlun flikonazodls hja 6ldrudum tengjast minni nyrnastarfsemi hja pessum hopi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ahrif { forkliniskum rannséknum saust adeins vid utsetningu sem var talin vera pad mikid umfram pa
utsetningu sem gera ma rad fyrir hja ménnum ad hin hefdi ekki pydingu fyrir kliniska notkun.

Krabbameinsvaldandi dhrif
Flukonazol syndi engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif i misum og rottum, sem fengu skammta
sem namu 2,5, 5 eda 10 mg/kg/dag 1 inntéku i 24 manudi (u.p.b. 2 - 7 faldur sa skammtur sem meelt er
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med notkun 4 handa ménnum). Aukin tioni kirtileexla i lifur kom fram hja karlrottum sem hofou veriod
medhondladar med 5 og 10 mg/kg/dag.

Eiturverkun 4 &xlun
Flukénazol hafdi hvorki ahrif & frjosemi karl- og kvenrotta sem gefnir voru 5, 10 eda 20 mg/kg
skammtar daglega med inntoku eda 5, 25 eda 75 mg/kg skammtar daglega i 0.

Engin ahrif saust & fostur vio 5 eda 10 mg/kg skammta; aukning & afbrigdilegri likamsbyggingu fostra
(fjolgun rifbeina, vikkun nyraskjoou) og seinkun beinmyndunar sast vid 25 and 50 mg/kg og steerri
skammta. Vid skammta a bilinu 80 mg/kg til 320 mg/kg var fosturdaudi hja rottum aukinn og medal
vanskopunar voru bugdott rifbein, klofinn gémur og 6edlileg beinmyndun i h6foi og andliti.

Litilleg seinkun & goti sast vid 20 mg/kg skammta til inntéku og hja nokkrum maedrum, sem fengu
20 mg/kg eda 40 mg/kg skammta i a0 vard got erfitt eda drost 4 langinn. Gottruflanirnar
endurspegludust i dalitilli fjélgun unga, sem faeeddust daudir og faekkun 4 fj6lda nyfaeeddra unga sem
1ifdu eftir ad pessir skammtar h6fdu verid notadir. Ahrifin 4 fadingar hja rottum eru i samraemi vid
tegundasérhafda ostrogenlakkandi eiginleika sem storir skammtar af flukonazoli hafa i for med sér.
Hlidsteedar hormonabreytingar hafa ekki sést hja konum sem fengid hafa flukonazol. (Sja kafla 5.1).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis:
Laktosaeinhydrat

Maissterkja
Vatnsfri kisilkvooa
Magnesium sterat
Natriumlarylsulfat.

Hylki:

50 mg hylki

Gelatin

Titantvioxid (E171)
Patent blatt V (E131)

150 mg hylki

Gelatin

Titantvioxid (E171)
Patent blatt V (E131)

Blek:
Shellac (gljalakk), svart jarnoxid, N-butylalkohol, vatnsfritt alkohol, hreinsad vatn, propylenglykol,
metyleradur iOnadarspiri, isopropylalkohdl, sterk ammoniaklausn, kalium hydroxid.
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vio laegri hita en 30°C.

6.5 Gerdilats og innihald

50 mg og 150 mg hylki: gegnsajar PVC pynnupakkningar eda hvitar 6gegnsajar PVC/PVDC
pynnupakkningar med alpynnu.

100 mg og 200 mg hylki: gegnsajar PVC pynnupakkningar eda hvitar 6gegnsajar PVC
pynnupakkningar med alpynnu.

Hver pakkning inniheldur 1, 2, 3, 4, 6, 7, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 60, 100 eda 500 hord hylki.
Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varuoarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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1.

HEITI LYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 5 mg/ml mixtira, lausn
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

2.

VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

1 ml af mixtdru, lausn inniheldur 5 mg flikoénazol.

Hjalparefni: 1 ml inniheldur 0,1334 g af sukrdsa og 0,9635 g af glyseroli.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

Mixtura, lausn.

Teer litlaus eda folgul lausn, seigari en vatn.

4,

4.1

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Abendingar

Diflucan er &tlad til medhondlunar eftirtalinna sveppasykinga (sja kafla 5.1).

Diflucan er a&tlad til medhondlunar eftirtalinna sykinga hja fullordnum:

Mengisbolgu af voldum setumyglu (crypotococcal meningitis) (sja kafla 4.4).

bekjumyglu (coccidiomycosis) (sja kafla 4.4).

[farandi candidasykinga.

Candidasykinga i slimhtidum, par med taldar candidasykingar i munni og koki, candidasykinga
i vélinda, candida i pvagi og langvinnra candidasykinga i slimhud og hud.

Langvinnra ryrandi (atrophic) candidasykinga i munni (sar af voldum gervitanna) ef tannhirdu
og stadbundinni medferd er afatt.

Bradra eda endurtekinna candidasykinga i faedingarvegi, pegar stadbundin medferd er ekki
videigandi.

Hufubolgu (candidal balanitis), pegar stadbundin medferd er ekki videigandi.
Hudsveppasykinga (dermatomycosis), par 4 medal fotsvepp (tinea pedis), buksvepp (tinea
corporis), klofsvepp (tinea cruris), litbrigdamyglu (tinea versicolor) og candidasykinga i hud
pegar altekrar medferdar er porf.

Naglsveppa (tinea unguinum) og kartnagla (onychomycosis) pegar 6nnur medferd hentar ekki.

Diflucan er ®tlad til fyrirbyggingar eftirtalinna sykinga hja fulloronum:

Endurvakningu mengisbolgusykinga af voldum satumyglu hja sjuklingum sem eru i aukinni
haettu 4 ad fa endurteknar sykingar.

Endurtekna candidasykingu i munni og koki eda i vélinda hja sjuklingum med alnzemi sem eru i
aukinni heettu 4 ad fa endurteknar sykingar.

Til ad draga 0r tioni endurtekinna candidasykinga i feedingarvegi (4 eda fleiri tilvik & ari).
Fyrirbyggjandi medferd vid candidasykingum hja sjuklingum med langvinna daufkyrningafaed
(svo sem sjuklingum med illkynja bl6dsjuikdoma sem fa krabbameinslyfjameodferd og
sjuklingum sem fa stofnfrumuigradslu (sja kafla 5.1)).
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Diflucan er atlad til eftirtalinnar notkunar hja nyburum, ungbérnum, smabérnum, bérnum og

unglinegum frd 0 til 17 ara:

Diflucan er notad til medhondlunar candidasykinga i slimhtidum (i munni og koki eda i vélinda),
ifarandi candidasykinga og setumyglusykinga og sem fyrirbyggjandi medferd gegn sveppasykingum
hja onaemisbeldum sjuklingum. Diflucan ma nota sem vidhaldsmedferd til ad koma 1 veg fyrir
endurvakningu mengisbolgusykinga af voldum satumyglu hja bérnum sem eru i aukinni haettu 4 a0 fa
endurteknar sykingar (sja kafla 4.4).

Meoferd ma hefja adur en nidurstodur rektana og annarra rannsokna liggja fyrir. Hins vegar skal

breyta syklalyfjamedferd i samrami vid nidurstodur pegar paer liggja fyrir.

Hafa ber i huga opinberar leidbeiningar um rétta notkun sveppalyfja.

4.2

Skammtar

Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerd 4 ad akvarda med hlidsjon af edli og alvarleika sveppasykingarinnar. Medhondlun
sykinga sem purfa fjolskammta medferd skal haldid afram par til klinisk einkenni eda nidurstodur Gr
rannsoknum syna a0 virk sveppasyking sé ekki lengur fyrir hendi. Of stutt medferd getur leitt til
endurvakningar virkrar sykingar.

Fullordnir

Abendingar

Skammtar

Meoferdarlengd

Saetumygla

- Meohondlun
mengisbolgu af voldum
setumyglu.

Hledsluskammtur:
400 mg a 1. degi

Vidhaldsskammtur:

200 mg til 400 mg
a dag

Yfirleitt a.m.k. 6 til
8 vikur.

Vid lifshettulegaum
sykingum er hagt ad
auka dagskammt i
800 mg

- Vidhaldsmedferd til
a0 fyrirbyggja
endurvakningu sykinga
af voldum setumyglu
hja sjuklingum sem eru
i aukinni heettu 4 ad fa
endurteknar sykingar.

200 mg a dag

Otimabundid i
skommtunum 200 mg &
dag

Pekjumygla

200 mg til 400 mg

11 manudir og allt ad

24 manudum eda lengur,
mismunandi eftir
sjuklingum. fhuga ma ad
gefa 800 mg a dag vid
sumum sykingum,
einkum sykingum i
heilahimnu.

ifarandi
candidasykingar

Hledsluskammtur:
800 mg a 1. degi

Vidhaldsskammtur:

400 mg 4 dag

Almennt er radlagt ad
medhondla
candidablodsykingar i
2 vikur eftir ad fyrstu
neikvedu nidurstodur
fast ar blodraektun og
merki og einkenni sem
rekja ma til
candidablodsykinga
hverfa.
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Candidasykingar i - Candidasykingar i Hledsluskammtur: | 7 til 21 dagur (par til
slimhadum munni og koki 200 mg til 400 mg | candidasyking i munni

a fyrsta degi og koki byrjar ad ganga

Vidhaldsskammtur: | til baka). Sjuklinga med

100 mg til 200 mg | alvarlega skert

4 dag onemiskerfi ma
medhondla lengur.

- Candidasykingar i Hledsluskammtur: | 14 til 30 dagar (par til
vélinda 200 mg til 400 mg | candidasyking i vélinda

a fyrsta degi hefur gengid til baka).

Vidhaldsskammtur: | Sjuklinga med alvarlega

100 mg til 200 mg | skert dnamiskerfi ma

a dag medhondla lengur.

- Candida i pvagi 200 mg til 400 mg | 7 til 21 dagur.

4 dag Sjuklinga me0 alvarlega
skert oneemiskerfi ma
medhondla lengur.

- Langvinnar ryrandi 50 mg & dag 14 dagar
(atrophic)
candidasykingar
- Langvinnar 50 mg til 100 mg & | Allt ad 28 dagar. Lengri
candidasykingar i dag medhondlun raedst baedi
slimhtd og hud af alvarleika sykingar
eda undirliggjandi
onamisskerdingar og
tegund sykingar.
Fyrirbyggjandi - Candidasykingar i 100 mg til 200 mg | Otimabundid hja
medferd gegn munni og koki 4 dag eda 200 mg sjiklingum meo
endurteknum prisvar i viku langvinna
candidasykingum i Onzemisbelingu.
slimhadum hja - Candidasykingar i 100 mg til 200 mg | Otimabundid hja
HIV-syktum vélinda 4 dag eda 200 mg sjuklingum med
sjuklingum i mikill prisvar i viku langvinna
heettu a endursykingu Onamisbalingu.
Candidasykingar i - Brad candidasyking i | 150 mg Stakur skammtur
kynferum faedingarvegi
- Hufubolga (candidal
balanitis)
- Medhondlun og 150 mg pridja Vidhaldsskammtur:
fyrirbygging hvern dag, samtals | 6 manudir.
endurtekinna 3 skammtar (dagur
candidasykinga i 1,4 og 7) fylgt eftir
faedingarvegi (4 eda af 150 mg
fleiri tilvik & ari) vidhaldsskammti

einu sinni 1 viku
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Huosveppasykingar - Fotsveppur (tinea 150 mg einu sinni { | 2 til 4 vikur, fotsvepp
pedis) viku eda 50 mg getur purft ad

- BUksveppur (tinea einu sinni 4 dag medhondla i allt ad
corporis) 6 vikur.

- Klofsveppur (tinea
cruris)

- Candidasykingar

- Litbrigdamygla (tinea | 300 mg til 400 mg | 1 til 3 vikur.
versicolor) einu sinni i viku

50 mg einu sinni & | 2 til 4 vikur
dag

- Naglsveppir (tinea 150 mg einu sinni i | Halda 4 medferd afram
unguinum) (kartneglur | viku par til sykta néglin er
(onychomycosis)) horfin (6sykt ndgl kemur
i hennar stad).
Endurvoxtur nagla &
fingrum tekur yfirleitt 3
til 6 manuodi og
endurvoxtur nagla 4 tam
tekur yfirleitt 6 til

12 ménudi. Vaxtarhradi
getur po verid
breytilegur milli
einstaklinga og eftir
aldri. Neglur eru oft
afmyndadar eftir
velheppnada
medhondlun langvinnra
sykinga.

Fyrirbyggjandi 200 mg til 400 mg | Medferd @tti ad hefjast
medferd vid nokkrum dégum adur en
candidasykingum hja buist er vid ad vart verdi
sjuklingum med vid daufkyrningafaed og
langvarandi halda afram i 7 daga eftir
daufkyrningafed a0 hun batnar, eftir ad
fjoldi daufkyrninga fer
yfir 1000 frumur i mm’.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Breyta a skommtun med tilliti til nyrnastarfsemi (sja Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Engar breytingar parf ad gera i peim tilvikum par sem einungis er um stakskammtsmedferd ad raoda.
Sjuklingum (par med talin born) med skerta nyrnastarfsemi, sem eiga ad fa fjolskammtamedferd med
flukoénazol, 4 1 upphafi ad gefa 50 mg til 400 mg hledsluskammt, samkvemt radlogoum
dagskémmtum fyrir vidkomandi abendingu. | kjolfar hledsluskammts skal byggja solarhringsskammt
(had abendingu) & eftirfarandi toflu:

Kreatinin uthreinsun (ml/min.) Hlutfall radlagds skammts

> 50 100%

< 50 (ekki himnuskilun) 50%

Regluleg himnuskilun 100% eftir hverja himnuskilun.
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Sjuklingar i reglulegri skilun ettu ad fa 100% af radlogoum skammti eftir hverja skilun, 4 60rum
dogum ettu peir ad fa minnkada skammta, me0 tilliti til kreatinin uthreinsunar.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Takmorkud gogn liggja fyrir um sjiklinga me0 skerta lifrarstarfsemi og pvi @tti a0 gaeta varudar vid
notkun flukoénazol hja sjiklingum med vanstarfsemi lifrar (sja kafla 4.4 og 4.8).

Born

Héamarksskammtur fyrir bérn er 400 mg 4 solarhring.

Eins og vid 4 um svipadar sykingar hja fullordnum fer lengd medferdar eftir kliniskri og
sveppafradilegri svorun. Diflucan er gefid i einum skammti a dag.

Sja kaflann: Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi vardandi skammta handa bérnum med skerta
nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf flukonazols hafa ekki verid rannsokud hja bérnum meo skerta

nyrnastarfsemi (fyrir born sem oft syna nyrnavanproska sja ,,Nyburar (0 til 27 daga)* hér & eftir).

Ungbdérn, smabdrn og born (fré 28 daga til 11 ara):

Abendingar Skammtar Leidbeiningar

- Candidasykingar i Upphafsskammtur: 6 mg/kg Nota ma upphafsskammt &

slimhidum Viohaldsskammtur: 3 mg/kg | fyrsta degi til ad na stodugri
a dag blodpéttni fyrr

- [farandi candidasykingar | Skammtur: 6 til 12 mg/kg 4 Fer eftir alvarleika

- Mengisbolga af voldum | dag sykingarinnar

setumyglu

- Vidhaldsmedferd til ad Skammtur: 6 mg/kg 4 dag Fer eftir alvarleika

fyrirbyggja endurvakningu sykingarinnar

a mengisbolgu af voldum
setumyglu hja bérnum
sem eru i aukinni heettu 4
ad fa endurteknar sykingar

- Fyrirbygging Skammtur: 3 til 12 mg/kg & Fer eftir pvi hve mikil og
candidasykinga hja dag langvarandi aunna
sjuklingum med skert daufkyrningafaedin er (sja
onzmiskerfi skammta fyrir fullordna)

Unglingar (fra 12 til 17 &ra):

S4 sem avisar lyfinu parf ad meta hvort réttara sé¢ ad mida skdmmtun vid fullordna eda born, eftir
pbyngd og kynproska sjuklingsins. Kliniskar nidurstodur benda til pess ad tuthreinsun flukénazols sé
hradari hja bérnum en fullordonum. 100, 200 og 400 mg skammtar hja fullordonum gefa sambarilega
alteeka utsetningu og 3, 6 og 12 mg/kg skammtar hja bornum.

Ekki hefur verid gengid ur skugga um 0ryggi og virkni lyfsins vid notkun gegn candidasykingum a
kynfaerum hja bérnum. Fyrirliggjandi 6ryggisupplysingum vegna annarrar notkunar hja bérnum er lyst
i kafla 4.8. Ef meoferd vio candidasykingum & kynfaerum er aridandi hja unglingum (12 til 17 ara)
@ttu skammtar ad vera eins og hja fullordnum.
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Nyburar (0 til 27 daga):
Utskilnadur flukénazols er haegur hja nyburum. Faar lyfjahvarfanidurstodur stydja pessa skommtun
hja nyburum (sj4 kafla 5.2).

Aldurshépur Skammtar Leidbeiningar
Nyburar (0 til Gefa @tti sama skammt 1 Ekki etti ad gefa sterri skammta en
14 daga) mg/kg og fyrir ungborn, 12 mg/kg a 72 klukkustunda fresti.
smabdrn og born, 4
72 klukkustunda fresti.
Nyburar (fra 15 til | Gefa etti sama skammt { Ekki etti ad gefa sterri skammta en
27 daga) mg/kg og fyrir ungborn, 12 mg/kg a 48 klukkustunda fresti.
smabdrn og born, 4
48 klukkustunda fresti.
Lyfjagjof

Gefa ma Diflucan annadhvort til inntéku eda sem innrennsli i bladad og er ikomuleidin had klinisku
astandi sjuklingsins. Ekki parf ad breyta skammtastaerdum pegar skipt er fra lyfjagjof 1 blaed yfir i
inntoku, eda ofugt.

Heegt er a0 taka Diflucan med eda an matar.
4.3  Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu, skyldum azélsambondum eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).

Ekki ma medhondla sjuklinga med terfenadini samtimis fjolskammtamedferd med Diflucan i
skommtum sem eru 400 mg & sélarhring eda steerri, byggt 4 rannsokn 4 milliverkunum vid
fjolskammtamedferd. Samtimis medferd med 60rum lyfjum sem eru pekkt fyrir ad lengja QT-bilid og
sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 ensimsins, svo sem cisaprid, astemizol, pim6zid og
kinidin og erytromyciner frabending hja sjuklingum sem fa flikonazol (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Snodsveppasyking (tinea capitis)

Medhondlun snodsveppasykingar i horundi eda hari (tinea capitis) med flikonazoli hefur verid
rannsokud hja bornum. Lyfio reyndist ekki vera betra en griseofulvin og var arangurshlutfall undir
20%. bvi etti ekki a0 nota Diflucan til ad medhondla snodsveppasykingu i horundi eda hari.

Setumygla (cryptococcosis)
Takmarkadar visbendingar eru fyrirliggjandi um ahrif flukonazols til medferdar 4 setumyglu 4 60rum
stodum (t.d. lungum og saetumyglu i hid) og pvi ekki haegt ad radleggja skammta.

Djupar landlegar sveppasykingar
Takmarkadar visbendingar eru fyrirliggjandi um ahrif flakonazdls til medferdar & 6drum tegundum

landlaegra sveppasykinga eins og paracoccidioidomycosis, lymphocutaneous sporotrichosis og
histoplasmosis og pvi ekki hagt ad radleggja skammta.

Nyru
Geeta skal vartidar vid notkun Diflucan hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2)

Lifur og gall
Geta skal varadar vid notkun Diflucan hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Diflucan tengist i 6rfaum tilvikum alvarlegum eiturverkunum & lifur, par & medal dauda, einkum hja

sjuklingum, sem hafa verid med alvarlegan undirliggjandi sjikdom. Engin augljos tengsl virdast vera a
milli flukénazoéltengdrar eiturverkunar 4 lifur og heildarsolarhringsskammts, medferdarlengdar, kyns
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eda aldurs sjiklings. I flestum tilvikum hafa eiturverkanir flukénazols a lifur gengid til baka pegar
medferd er hatt.

Komi fram éedlilegar nidurstoour ur proéfum a lifrarstarfsemi medan 4 medferd med flikonazol
stendur, skal fylgjast naid med sjuklingi me9 tilliti til prounar alvarlegri lifrarskemmda.

Upplysa skal sjukling um einkenni sem benda til alvarlegra ahrifa 4 lifur (mikilveeg eru prottleysi,
lystarleysi, vidvarandi 6gledi, uppkdst og gula). Haetta skal flukonazol medferd tafarlaust og hafa
samband vid lekni.

Hjarta og ®dar
Sum azol, par med talio flukénazol, hafa verid tengd lengingu QT-bils & hjartarafriti. Eftir

markadssetningu hefur i mjog sjaldgaefum tilvikum verid greint fra lengingu a4 QT-bili og ,,Torsades
de Pointes* hja sjuklingum sem fa Diflucan. Pessi tilvik varda alvarlega veika sjiklinga sem eru med
marga uppsafnada dhattupeetti, eins og hjartasjikdom, réskun a saltjafnveegi og samtimis notkun
annarra lyfja sem gaetu hafa haft ahrif.

Geeta skal varadar vid gjof Diflucan hja sjuklingum sem eru med sjikdoma sem hugsanlega geta
valdid hjartslattartruflunum (sja kafla 4.3 og 4.5). Ekki ma gefa samtimis onnur lyf sem valda lengingu
4 QT-bili og sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 (sja kafla 4.3 og 4.5).

Halofantrin
Synt hefur verid fram 4 ad halofantrin i radlogdum skommtum lengir QTc-bil og er umbrotid af
CYP3AA4. bvi er ekki malt med samtimis notkun flukonazols og halofantrins (sja kafla 4.5).

Huadvidbrogd
I mjog sjaldgeefum tilvikum hafa sjuklingar ordid fyrir skinnflognun (exfoliative cutaneous reactions)

4 bord vid Stevens-Johnson heilkenni og drepi i hudpekju (toxic epidermal necrolysis) vid medferd
med flukénazoli. Alnemissjuklingum er heettara en 66rum vid ad fa alvarlega hudkvilla af voldum
ymissa lyfja. Komi fram atbrot, sem talin eru geta stafad fra flikénazdli, hja sjuklingi sem er verid ad
medhondla vid yfirbordssveppasykingum skal haetta medferd med pessu lyfi. Komi fram utbrot hja
sjuklingum med ifarandi/altaeka sveppasykingu skal fylgjast ndid med peim og hatta
flikonazolmedferd ef fram koma blodrukenndar vefjaskemmdir eda regnbogarodasoétt (erythema
multiforme).

Ofnaemi
I mjog sjaldgefum tilvikum hefur verid greint fra bradaofnami (sja kafla 4.3).

Cytokrom P450
Flukonazél er 6flugur CYP2C9 hemill og medaldflugur CYP3 A4 hemill. Flukonazol hamlar einnig

CYP2C19. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa Diflucan samtimis lyfjum sem hafa prongan
leekningarlegan glugga og sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 (sja kafla 4.5).

Terfenadin
Fylgjast skal naid med sjuklingnum sem eru 4 samtimis medferd med flukonazoli i skommtum sem
eru minni en 400 mg 4 sélarhring 4samt terfenadini (sja kafla 4.3 og 4.5).

Hjalparefni
Diflucan mixtira, lausn inniheldur glycerdl. Glycerdl getur valdid hofudverk, magadpagindum og
nidurgangi (sja kafla 4.8).

Diflucan mixtara, lausn inniheldur sukrosa. Sjuklingar meo fruktosadpol, gluikosa-galaktosa vanfrasog
e0a sukrasa-isomaltasaskort, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, attu ekki ad taka lyfio.
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4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja er frabending

Cisaprid: Greint hefur verid fra aukaverkunum 4 hjarta, par 4 medal ,,Torsades de pointes* hja
sjuklingum sem fengu flukonazol samtimis cisapridi. Samanburdarrannsokn syndi fram & ad 200 mg af
flukonazoli gefid einu sinni & s6larhring samtimis cisapridi 20 mg fjorum sinnum 4 sélarhring jok
marktaekt plasmapéttni cisaprids og lengdi & QTc-bil. Ekki ma nota flikonazol samtimis cisaprioi (sja
kafla 4.3).

Terfenadin: Vegna pess ad greint hefur verid fra alvarlegum hjartslattartruflunum (dysrhythmias) i
kjolfar lengingar & QTc bili hja sjuklingum, sem medhondladir hafa verid med sveppalyfi af flokki
azéla samtimis terfenadini, hafa verid gerdar rannséknir 4 milliverkunum. 1 einni rannsokn par sem
gefin voru 200 mg af flikonazoli 4 solarhring kom ekki fram lenging 4 QTc bili. { annarri rannsékn
par sem gefin voru 400 mg og 800 mg af flikonazdli einu sinni & sélarhring kom i 1jos ad daglegir
flukénazol skammtar sem eru 400 mg eda steerri auka verulega péttni terfenadins 1 plasma pegar lyfin
eru tekin samtimis. Ekki ma nota flikonazol 1 skémmtum sem eru 400 mg eda staerri samtimis
terfenadini (sja kafla 4.3). Fylgjast 4 ndid meod sjuklingum sem f4 terfenadin samtimis flukénazoli i
skdmmtum sem eru minni en 400 mg a dag.

Astemizél: Samtimis medferd med flukonazoli og astemizoli getur minnkad threinsun astemizols. Su
aukning plasmapéttni astemizols sem af henni leidir getur leitt til lengingar 4 QT-bili og i mjog
sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes“. Ekki ma nota flukénazol samtimis astemizoli (sja

kafla 4.3).

Pim6zio: Pratt fyrir ad ekki hafi verid framkvamdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd meo flukonazoli og pimo6zidi valdid hdmlun & umbroti pim6zids. Aukning a plasmapéttni
pimo6zids getur leitt til lengingar 4 QT-bili og i mjog sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes.* Ekki
ma nota flikonazol samtimis pimoézioi (sja kafla 4.3).

Kinidin: Pratt fyrir a0 ekki hafi verid framkveemdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd med flukonazoli og kinidini valdid homlun 4 umbroti kinidins. Notkun kinidins hefur verid
tengd lengingu a4 QT-bili og i mjog sjaldgeefum tilvikum ,,Torsades de Pointes.” Ekki ma nota
flukénazol samtimis kinidini (sja kafla 4.3).

Erytrémycin: Vid samtimis notkun flukonazols og erytromycins eykst hatta a eiturverkun a hjarta
(lenging 4 QT-bili, ,,Torsades de Pointes) og par med skyndilegum hjartadauda. Ekki ma nota

flukonazol samtimis erytromyecini (sja kafla 4.3).

Ekki er meaelt med samtimis notkun eftirfarandi lyfja

Halofantrin: Flukénazol getur aukid plasmapéttni halofantrins, vegna homlunarahrifa 8 CYP3A4.
Samtimis notkun flukonazols og halofantrins getur aukid heettu 4 eiturverkun 4 hjarta (lenging a4
QT-bili, ,,Torsades de Pointes*) og par med skyndilegum hjartadauda. Fordast skal samtimis notkun
pessara lyfja (sja kafla 4.4).

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja krefst fyllstu varudar og skammtaadlogunar

Abhrif annarra lyfia 4 flukénazél

Rifampicin: Samtimis medferd med flukonazoli og rifampicini veldur 25% minnkun & AUC og 20%
styttri helmingunartima flukénazdéls. Thuga skal skammtaaukningu flukénazols hja sjiklingum sem fa
samtimis medferd med flukonazoli og rifampicini.

Rannséknir 4 milliverkunum hafa synt ad ekki verdur kliniskt marktaek breyting 4 frasogi flikonazols,

pegar pad er tekid inn samtimis faedu, cimetidini eda syrubindandi lyfjum eda eftir geislun alls
likamans i tengslum vid beinmergsigraedslu.
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Abhrif flikonazols 4 énnur lyf

Flukoénazol er 6flugur hemill cytokrom P450 (CYP) iséensimsins 2C9 og midlungi 6flugur hemill
isoensimsins CYP3A4. Flukonazol hamlar einnig isdéensimid CYP2C19. Auk milliverkana sem greint
hefur verid fra/skradar og nefndar eru hér fyrir nedan er haetta 4 aukinni plasmapéttni annarra lyfja sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 og CYP3A4 vid samtimis gjof med flukonazoli. bvi skal gaeta vartidar
og fylgjast naid med sjuklingum vid notkun pessara lyfjasamsetninga. Vegna langs helmingunartima
flikénazols vara ensimhamlandi ahrif flikonazols 1 4-5 daga eftir a0 medferd med flukonazoli er haett
(sja kafla 4.3).

Alfentanil: Vid samtimis medferd med flukonazoli (400 mg) og alfentanili 1 blazd (20 pg/kg) hja
heilbrigoum sjalfbodalidum jokst AUC, fyrir alfentanil tvofalt, sennilega vegna homlunar flukénazoéls
a4 CYP3A4. Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta alfentanils.

Amitriptylin, nortriptylin: Flukénazol eykur verkun amitriptylins og nortriptylins. 5-nortriptylin
og/eda S-amitriptylin i sermi ma hugsanlega mala vi0 upphaf samsettrar medferdar og eftir eina viku.
Adlaga skal skammta amitriptylins/nortriptylins ef naudsyn krefur.

Amfotericin B: Vid samtimis notkun flikénazdls og amfotericins B hja syktum edlilegum og
onzmisbaeldum musum komu fram eftirfarandi nidurstodur: litil samleggjandi verkun a sveppasykingu
vid altaeka (systemic) sykingu med C. Albicans, engin milliverkun vid innanktapusykingu med
Cryptococcus neoformans og andverkun milli pessara tveggja lyfja vid alteeka sykingu med A.
fumigatus. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Segavarnarlyf: Eins og 4 vid um énnur azdl-sveppaeydandi lyf, hefur reynsla eftir markadssetningu
synt fram 4 bledingartilfelli (marblettir, blodnasir, blaedingar i meltingarvegi, blod i pvagi og
sortusaur) i tengslum vid aukinn protrombintima hja sjuklingum sem fa flukonazol samtimis warfarini.
Vid samtimis medferd med flukonazoli og warfarini lengdist protrombintimi allt ad tvofalt, sennilega
vegna homlunar & umbroti warfarins af voldum CYP2C9. Fylgjast skal naid med protrombintima hja
sjuklingum sem fa segavarnarlyf af kiimarin-gerd samtimis flukonazoli. Naudsynlegt getur verid ad
minnka warfarin skammta.

Benzddiazepin (stuttverkandi), b.e. midazélam, triazélam: Eftir gjof midazolams til inntdku, olli
flukoénazol toluverdri aukningu 4 péttni midazolams asamt auknum hughreyfidhrifum. Samtimis
inntaka flikonazols 200 mg og midazélams 7,5 mg jok AUC fyrir midazélam 3,7-falt og
helmingunartima 2,2-falt. Samtimis inntaka flikénazols 200 mg & solarhring og triazélams 0,25 mg
jok AUC fyrir triazolam 4,4-falt og helmingunartima 2,3-falt. Vid samtimis medferd med flukonazoli
hafa sést aukin og lengd ahrif af triazélami. Ef samtimis medferd med benzddiazepini er naudsynleg hja
sjuklingum sem eru & medferd med flukonazodli skal thuga hvort gefa purfi minni benzdédiazepin
skammt, og fylgjast skal naid med sjuklingnum.

Carbamazepin: Flukénazdl hamlar umbroti carbamazepins og komid hefur fram u.p.b. 30% aukning 4
carbamazepini i sermi. Heetta er 4 ad eiturverkanir af voldum carbamazepins geti komid fram.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta carbamazepins, had péttnimealingum/verkun.

Kalsiumgangablokkar: Sumir dihydropyridin kalsiumgangalokar (nifedipin, isradipin, amlédipin,
verapamil og fel6dipin) umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4. Flukonazdl getur hugsanlega aukio alteka
utsetningu fyrir kalsiumgangalokum. Melt er med reglulegu eftirliti med aukaverkunum.

Celecoxib: Vid samtimis medferd med flukonazoli (200 mg 4 solarhring) og celecoxibi (200 mg) eykst
Cmax celecoxibs um 68% og AUC um 134%. Naudsynlegt getur verid ad nota adeins helming
celecoxib skammtsins vid samtimis medferd med flukonazoli.

Cyclofosfamid: Samtimis medferd cyclofosfamids og flukonazols hefur 1 for med sér aukningu
bilirabins og kreatinins i sermi. Nota ma lyfin samtimis med auknu eftirliti vegna hettu 4 aukningu

bilirabins og kreatinins i sermi.
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Fentanyl: Greint hefur verid fra einu daudsfalli af voldum fentanyleitrunar sem hugsanlega stafadi af
milliverkun fentanyls og flukonazols. Hja heilbrigdum einstaklingum var ennfremur synt fram 4 ad
flukonazol seinkadi markteekt utskilnadi fentanyls. Aukin péttni fentanyls getur leitt til
ondunarbzalingar. Fylgjast skal naio med sjuklingum vegna hugsanlegrar hettu 4 dndunarbelingu.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga fentanylskammta.

HMG-CoA reduktasahemlar: Aukin hatta er 4 voovakvilla og rakvédvalysu vid samtimis notkun
flikonazols og HMG-CoA reduktasahemla, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3 A4, par med talio
atorvastatin og simvastatin, eda fyrir tilstilli CYP2C9, par med talio flivastatin. Ef samtimis medferd
er naudsynleg, skal fylgjast med sjuklingnum med tilliti til einkenna véovakvilla og rakvodvalysu og
fylgjast vel me0 kreatininkinasa gildum. Heetta skal medferd med HMG-CoA reduktasahemlum ef
fram kemur marktaek aukning & kreatininkinasa, eda grunur eda stadfest vitneskja er um
voovakvilla/rakvodvalysu.

Onzmisbalandi 1yf (b.e. ciklosporin, everdlimus, sirolimus og takrolimus):

Ciklésporin: Flukénazol eykur marktaekt péttni og AUC cikldsporins. Vid samtimis medferd med
flukénazoli 200 mg & sélarhring og ciklosporini (2,7 mg/kg/dag) jokst AUC fyrir ciklosporin 1,8 falt.
Nota mé lyfin samtimis ef skammtar ciklosporins eru minnkadir til samraemis vid péttni ciklosporins.

Everolimus: P6 pad hafi hvorki verid rannsakad in vivo né in vitro, getur flikonazol hugsanlega aukid
plasmapéttni everolimus vegna homlunar 4 CYP3A4.

Sirélimus: Flukonazol eykur plasmapéttni sirdlimus, liklegast med pvi ad hamla umbroti sir6limus
fyrir tilstilli CYP3A4 og P-glycoproteins. Nota ma lyfin samtimis med pvi ad adlaga skammta af
sir6limus, med tilliti til verkunar og péttnimeelinga.

Takrolimus: Flukonazol getur hugsanlega aukid sermispéttni takrolimus eftir inntoku allt ad 5-falt
vegna homlunar umbrots takrélimus um CYP3A4 i pérmum. Engar marktaekar breytingar hafa komid
fram & lyfjahvorfum ef takrolimus er gefid i blaad. Haekkad takrélimus-innihald tengist eiturverkun a
nyru. Minnka skal skammta af takrolimus til inntdku, med tilliti til takrélimuspéttni.

Loésartan: Flukonazol hamlar umbroti 16sartans i virka umbrotsefni pess (E-3174), sem er abyrgt fyrir
steerstum hluta gagnverkunar angiétensin-I1-vidtakablokkans, sem verdur vid medferd med 16sartan.
Fylgjast skal reglulega med blodprystingi sjuklinga.

Metadon: Flukénazol getur aukid péttni metadons i sermi. Naudsynlegt getur verid ad adlaga metadon
skammta.

Boélgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID): Vio samhlida medferd med flukonazali jokst
Cmax fyrir flarbiprofen um 23% og AUC um 81% samanborid vid gjof flirbiprofens eingdngu.
Somuleidis jokst Cpx um 15% og AUC um 82% fyrir lyfjafredilega virka handhverfu [S-(+)-
ibuprofen], pegar flikonazol var gefid samtimis 6ljosvirku (racemic) ibuprofeni (400 mg) samanborid
vi0 gjof oljosvirks ibuprofens eingdngu.

bratt fyrir ad hafa ekki verio rannsakad sérstaklega getur flikonazol hugsanlega aukid alteeka
utsetningu annarra NSAID, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 (t.d. naproxen, lornoxicam,
meloxicam, diklofenak). Malt er med tiou eftirliti med aukaverkunum og eiturverkunum tengdum
NSAID. Naudsynlegt getur verid ad adlaga NSAID skammta.

Fenytoin: Flukoénazol hamlar umbroti fenytoins um lifur. Vid samtimis endurtekna gjof 200 mg af
flukoénazoli og 250 mg af fenytoini 1 blaed jokst AUC,, fyrir flukonazol um 75% og C i um 128%.
Vid samtimis medferd er malt med ad fylgst s¢ med fenytoingildi til ad utiloka ad sjuklingurinn verdi
fyrir eiturverkun af véldum fenytoins.
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Prednisén: Hja sjuklingi sem hafdi farid i lifrarigreedslu og var & prednison medferd, kom fram brad
nyrnahettubarkarbilun pegar priggja manada medferd med flukonazoli var haett. begar flikonazol
medferd var haett orsakadi pad liklega aukna CYP3A4 verkun, sem hafoi i for med sér aukid umbrot
prednisons. Fylgjast skal ndid med sjuklingum i langtimamedferd med flukoénazoli og predniséni, med
tilliti til nyrnahettubarkarbilunar, pegar medferd med flukonazoli er heett.

Rifabutin: Flukénazol eykur péttni rifabutins 1 sermi, sem leidir til allt ad 80% aukningar AUC
rifabutins. Greint hefur verid fra edahjipsbolgu (uveitis) hja sjuklingum sem medhdndladir hafa verio
med flikonazdli samtimis rifabitini. Vid samsetta medferd er meelt med auknu eftirliti med
eiturverkunum af voldum rifabttins.

Sakvinavir: Flukonazoél eykur AUC fyrir sakvinavir um u.p.b. 50% og C,,,x um u.p.b. 55% vegna
homlunar umbrots sakvinavirs 1 lifur fyrir tilstilli CYP3A4 og homlunar P-glycoproteins. Milliverkanir
vid sakvinavir/ritonavir hafa ekki verid rannsakadar og getu verid 6flugri. Naudsynlegt getur verid ad
adlaga sakvinavir skammta.

Sulfénylireasambond: f rannséknum 4 heilbrigdum sjalfbodalidum hefur komid i 1jos ad flikonazol
eykur helmingunartima sulféonylireasambanda til inntdku i sermi ef lyfin eru notud samtimis (t.d.
klorpropamid, glibenklamid, glipizid, tolbiitamid). Melt er med tidu eftirliti med blodsykri og
videigandi minnkun sulfénylurea skammts vid samsetta medferd.

Te6fyllin: [ rannsokn & milliverkunum med samanburdi vid lyfleysu leekkadi medalplasmatthreinsun
teofyllins um 18% pegar 200 mg af flukonazoli voru gefin i 14 solarhringa. Vid samtimis medferd
med flukonazdli skal fylgjast med einkennum teofyllineitrunar hja sjuklingum, sem nota stora
teofyllinskammta eda eru ad 60ru leyti 1 aukinni heettu 4 ad fa te6fyllineitrun. Adlaga skal medferd
komi fram einkenni um eitrun.

Vinka alkaléidar: bratt fyrir ad hafa ekki verid rannsakad, getur flakénazo6l hugsanlega aukio
plasmagildi vinka alkal6ida (t.d. vincristin og vinblastin) og leitt til eiturahrifa a taugakerfi,
hugsanlega vegna hamlandi verkunar 8 CYP3A4.

Vitamin A: Hja einum sjiklingi sem fékk samtimis medferd med all-trans-retinoic syru (syruformi
A-vitamins) og flukénazdli, komu fram aukaverkanir 4 midtaugakerfi, i formi falsks heilagexlis
(pseudotumor cerebri), sem hvarf pegar medferd med flukonazoli var haett. Gefa ma vitamin A og
flukonazol samtimis ef fylgst er naid med hvort aukaverkanir fra miotaugakerfinu koma fyrir.

Vorikénazél (CYP2C9 og CYP3A4 hemill): begar 8 heilbrigdum karlkyns einstaklingum var gefio
vorikonazol til inntdku (400 mg 4 12 klst fresti i 1 solarhring, sidan 200 mg & 12 kst fresti i

2,5 solarhringa) og flukonazdl til inntéku (400 mg & degi 1, sidan 200 mg & 24 klst fresti i 4 daga)
jokst Cax fyrir vorikénazoél ad medaltali um 57% (90% CI: 20%, 107%) og AUCTt fyrir vorikonazol
jokst ad medaltali um 79% (90% CI: 40%, 128%). Ekki hefur verid gengid r skugga um hve mikiod
purfi ad minnka skammta eda skammtationi vorikénazoéls og flikénazdls til ad eyda pessum ahrifum.
Raolagt er ad fylgjast med aukaverkunum sem tengjast vorikonazoli ef vorikonazol er notad strax a
eftir flukonazoli.

Zidévudin: Flukonazol eykur C . zidéviadins um 84% og AUC um 74%, vegna minnkunar a
utskilnadi zidovudins til inntéku um u.p.b. 45%. Helmingunartimi zidovudins lengdist jafnframt um
u.p.b. 128% pegar zidévudin og flukdnazdl var gefid samtimis. Fylgjast skal meo sjuklingum sem
medhondladir eru med pessari samsetningu me0 tilliti til zidoviadin-tengdra aukaverkana. Naudsynlegt
getur verid a0 breyta zidovadin_skommtum.

Azitromyecin: [ opinni, slembiradadri priggja leida-vixlrannsokn hja 18 heilbrigdum einstaklingum var
metid hvort stakur 1200 mg skammtur af azitromycini hefdi ahrif a lyfjahvort 800 mg stakskammts af
flukoénazoli til inntoku og einnig ahrif flukoénazols a lyfjahvorf azitromycins. Engin marktaek
milliverkun var 4 milli lyfjahvarfa flukénazoéls og azitrémycins.
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Getnadarvarnalyf til inntoku: Tver rannsoknir hafa verid gerdar 4 lyfjahvorfum par sem gefnar voru
samsettar getnadarvarnatoflur og endurteknir skammtar af flukonazoli. Engin ahrif sem mali skipta
komu fram 4 hormonapéttni pegar 50 mg af flikonazoli voru notud en hins vegar jokst AUC fyrir
etinylestradidl um 40% og AUC fyrir levonorgestrel um 24% pegar 200 mg af flukonazoli voru gefin
daglega. bvi er dliklegt ad endurtekin gjof flikonazols i pessum skommtum hafi ahrif & virkni
samsettra getnadarvarnataflna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
GoOgn vardandi nokkur hundrud pungadar konur sem fengu medferd med hefobundnum skammti af

flukénazoli (<200 mg/solarhring), gefid sem stakur skammtur eda endurteknir skammtar a fyrsta
pridjungi medgdngu, syndu engin skadleg ahrif & fostur.

Greint hefur verio fra fj6lda fedingargalla (p.m.t. stutth6fud, misvoxtur eyrna, ofvaxin fremri
héfudbeinamot (giant anterior fontanelle), bugda 4 laerlegg og samvaxin upphandlegsbein (radio-humeral
synostosis) hja bornum madra sem medhondladar voru vid pekjumyglu 1 3 manudi eda lengur, med
storum flukonazol skommtum (400 — 800 mg/so6larhring). Tengsl flukonazols vid pessi tilvik eru 6ljos.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3).
Ekki atti ad nota flukonazol i hefobundnum skommtum eda 1 skemmri medferd 4 medgoéngu nema
bryna naudsyn beri til.

Ekki atti ad nota flukonazol i storum skdommtum og/eda i lengri medferd a4 medgdngu nema
sjuklingurinn sé hugsanlega i lifshaettu.

Brjostagjof

Flukonazol skilst ut 1 brjostamjolk i péttni sem er leegri en plasmapéttni. Haegt er ad halda brjostagjof
afram eftir stakan hefdbundinn 200 mg skammt af flukénazoli eda minni. Brjéstagjof er ekki radlogo
eftir endurtekna notkun eda stora skammta af flukonazoli.

Frjésemi
Flukénazol hafdi ekki ahrif a frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns rottum (sja kafla 5.3)

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum Diflucan 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
Vara atti sjuklinga vid heettu 4 sundli eda flogum (sja kafla 4.8) medan Diflucan er notad og radleggja
peim ad aka ekki eda stjorna vélum ef vart verdur vid pessi einkenni.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu (>1/10) aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru hofudverkur, kvidverkir, nidurgangur,
ogledi, uppkost, haekkun a alanin aminotransferasa, hakkun 4 aspartat aminotransferasa, haekkun 4
alkaliskum fosfatasa i bl6oi og ttbrot.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid medferd med Diflucan og peer flokkadar i
eftirfarandi tioniflokka: Mjog algengar (>1/10); Algengar (=1/100 og < 1/10); Sjaldgeefar (>1/1.000 og
< 1/100); Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 og < 1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki
pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Lifferaflokkar Algengar Sjaldgeefar Mijbg sjaldgeefar

BI6d og eitlar Blodleysi Kyrningahrap,
hvitfrumnafaeo,
blodflagnafaed,
daufkyrningafzd.

Onamiskerfi Bradaofnemi.
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Efnaskipti og neering

Minnkud matarlyst

Of ha gildi kolesterols i
bl60o1, of ha gildi

priglyserida i bl6oi,
blédkaliumlekkun.

Gedreaen vandamél Svefnhofgi, svefnleysi.

Taugakerfi Hofudverkur Krampar, naladofi, Skjalfti

sundl, breytingar &
bragdskyni.
Eyru og vélundarhas Svimi
Hjarta Torsade de pointes (sja
kafla 4.4), lenging a
QT-bili (sja kafla 4.4)

Meltingarfaeri Kvioverkir, Heegoatregda,
uppkost, meltingartruflanir,
nidurgangur, vindgangur,
ogledi. munnpurrkur.

Lifur og gall Heaekkuo gildi Gallteppa (sja Lifrarbilun (sja
alanin kafla 4.4), gula (sja kafla 4.4),
aminotransferasa kafla 4.4), hekkud lifrarfrumudrep (sja
(sja kafla 4.4), gildi bilirubins (sja kafla 4.4), lifrarbolga
haekkud gildi kafla 4.4). (sja kafla 4.4),
aspartat lifrarfrumuskemmdir
aminotransferasa (sja kafla 4.4).

(sja kafla 4.4),
haekkud gildi
alkalisks fosfatasa
i blodi (sja

kafla 4.4).

HUo og undirhad Utbrot (sja Lyfjautbrot (sja Eitrunardrep i hudpekju
kafla 4.4) kafla 4.4), ofsaklaoi (sja kafla 4.4),

(sja kafla 4.4), klaoi,
aukin svitamyndun

Steven-Johnsons
heilkenni (sja

kafla 4.4), brad og
almenn utpotasott med
graftarbolum (acute
generalised
exanthematous-
pustulosis) (sja

kafla 4.4),
skinnflagningsviobrogo
i hao, ofsabjugur,
andlitsbjugur, harlos

Stookerfi og stodvefur

Vodvaprautir

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

breyta, vanlidan, slen,
hiti.

Born

Mynstur og tidni aukaverkana og afbrigdilegra rannsoknarnidurstadna sem komid hafa fram i
kliniskum rannséknum hja bérnum, ad undanskilinni notkun lyfsins gegn candidasykingum i
kynfaerum hja bornum, eru samberilegar tioni aukaverkana hja fullordnum.
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4,9 Ofskdmmtun

Greint hefur verio fra ofskommtun med Diflucan og samtimis hefur verid greint fra ofskynjunum og
hegdun sem bar vott um venisyki.

Vi0 ofskdmmtun getur verid nagilegt ad veita medferd me0 tilliti til einkenna (studningsmedferd og
magaskolun ef naudsyn krefur).

Flukonazol skilst ad mestu Gt med pvagi. Meo pvi ad auka pvagrimmal er hugsanlega haegt ad auka
utskilnadarhradann. Bl6oskilun 1 3 klst. leekkar plasmapéttni um u.p.b. 50%.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

ATC-flokkun
Flokkun eftir verkun: Sveppalyf, triazélafleiour. ATC-flokkur: JO2ACO1

Verkunarhattur

Flukonazdl er sveppalyf af flokki triazélsambanda. Helsti verkunarhattur pess er hindrun
afmetyleringar 14-alfa-lanosterols af voldum cytokrom P-450 hja sveppum, sem er naudsynlegt skref i
myndun ergoésterols hja sveppum. Tengsl eru milli uppséfnunar 14-alfa-metylsterola og taps
ergosterdls ur frumuhimnu sveppa og getur petta verid astaedan fyrir sveppaeydandi virkni
flukoénazols. Synt hefur verid fram 4 ad flukonazol er sérteekara fyrir cytokrom P-450 ensim hja
sveppum en i mismunandi cytokrom P-450 ensimkerfum hja spendyrum.

Gjof 50 mg af flukonazol daglega 1 allt ad 28 daga hefur hvorki ahrif & péttni testosterons i plasma hja
karlmdnnum né sterapéttni hja konum 4 barneignaraldri. 200 mg til 400 mg af flikénazol 4 dag hafa
engin kliniskt mikilvaeg 4hrif 4 péttni stera sem myndast i likamanum né heldur 4 svérun vid ACTH-
orvun hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum. Rannsoknir &4 milliverkunum vid antipyrin syna ad
stakir eda endurteknir 50 mg skammtar af flukonazol hafa ekki ahrif & umbrot pess.

Neaemi in vitro

In vitro synir flukonazol sveppaeydandi virkni gegn flestum kliniskt algengum tegundum Candida
(b.m.t. C. albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis). Hja C. glabrata er neemi mjog breytilegt og

C. krusei er 6nzemur gegn flukénazoli.

Flukonazdl er einnig virkt in vitro gegn Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii asamt
landlaegu myglusveppunum Blastomyces dermatiditis, Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum
og Paracoccidioides brasiliensis.

Tengsl lyfiahvarfa og lyfthrifa

{ dyratilraunum hafa sést tengsl milli MIC gilda og virkni gegn tilraunasykingum med Candida
tegundum. { kliniskum rannséknum hefur sést nanast 1:1 linulegt samband milli AUC og skammts af
flukoénazoli. Einnig er beint en 6fullkomid samband milli AUC eda skammts og arangursrikrar
kliniskrar svorunar sveppasykingar i munni og i minna meli sveppasykingar i bl6di vid medhondlun.
Af svipudum asteedum er 6liklegra ad arangur naist vid medhondlun sykinga af voldum tegunda sem
hafa hatt MIC fyrir flukonazol.

Leid(ir) til 6naemis

Candida tegundir hafa proad med sér nokkrar leidir til 6nemis gegn azol sveppalyfjum. bekkt er ad
sveppastofnar sem hafa pr6ad eina eda fleiri af pessum leidum hafa haan lagmarks heftistyrk
(minimum inhibitory concentrations; MIC) flukénazols, sem hefur neikvaed ahrif 4 virkni in vivo og
kliniskt.

Tilkynnt hefur verid um ofanisykingar (superinfection) med Candida tegundum 6drum en C. albicans,
sem oft eru ekki neemar gegn flikonazoli (t.d. Candida krusei). I slikum tilfellum getur purft ad beita
00rum sveppalyfjum.
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Viomio (samkvaemt EUCAST)

A grundvelli gagna um lyfjahvorf og lyfhrif, naemi in vitro og kliniska svorun hefur Evropunefnd um
nemisprofanir a4 6rverum — Undirnefnd um naemisprof & sveppum (EUCAST-AFST; European
Committee on Antimicrobial susceptibility Testing-subcommittee on Antifungal Susceptibility
Testing) akvardad viomid fyrir flikonazol fyrir Candida tegundir (EUCAST skyrsla um flukonazol
(2007)-utgafa 2). Peim hefur svo verid skipt i tegundadsértaek viomio, sem hafa einkum verid
akvordud a grundvelli gagna um lyfjahvorf og lyfthrif og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda, og
tegundasérteek vidmid fyrir paer tegundir sem oftast tengjast sykingum hja ménnum. Vidmidin eru
synd 1 toflunni hér ad nedan:

Sveppalyf Tegundasértak viomid (S</R>) Tegundaodsértack
viomid *
S</R>
Candida Candida | Candida | Candida Candida
albicans glabrata | krusei parapsilosis | tropicalis
Flukénazol | 2/4 ou - 2/4 2/4 2/4

S = Neemar, R = Onamar

A = Tegundadsértaek viomid hafa einkum verid akvoroud a grundvelli gagna um lyfjahvorf og lythrif
og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda. Pau & adeins ad nota fyrir tegundir sem ekki hafa
skilgreind sérteek viomio.

-- = Ekki er maelt med nemisprofun, par sem tegundin hentar ekki til medhondlunar med vidkomandi
lyfi.

OU = Ofullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um hvort tegundin hentar til medhondlunar med
vidkomandi lyfi.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf flukénazols eru eins hvort sem pad er gefid i blaad eda til inntoku.

Frasog

Flukonazdl frasogast vel eftir inntdku. Plasmapéttni (og adgengi) er yfir 90% af peim gildum sem nast
vid gjof 1 blaaed. Samtimis neysla faedu hefur ekki ahrif 4 frasog lyfsins eftir inntdku pess.
Hamarkspéttni 1 plasma naest eftir 0,5 — 1,5 klst. sé lyfid tekid inn 4 fastandi maga. Plasmapéttni er
réttu hlutfalli vid skammt. St6dug plasmapéttni naest ad 90% eftir toku eins skammts daglega 1

4-5 daga. Vi0 gjof hledsluskammts (& fyrsta sélarhring) sem er tvofaldur venjulegur
solarhringsskammtur naest plasmapéttni sem er um 90% af stéougri plasmapéttni & 60rum degi.

Dreifing
Dreifingarrimmalid er um pad bil jafnt vatnsmagni likamans. Proteinbinding i plasma er litil

(11 - 12%).

Flukonazol dreifist vel um alla likamsvokva sem rannsakadir hafa verid. Péttni flukonazols i
munnvatni og hraka er svipud og i plasma. Hja sjuklingum, sem eru med mengisbolgu af voldum
sveppa, er péttni flukonazols 1 heila-manuvokva um 80% af plasmapéttni.

{ hornlagi htdar, yfir- og undirhid og i svita naest ha péttni flukénazols, sem er hzerri en péttni { sermi.
Flukonazdl safnast upp 1 hornlagi hudar. begar gefinn var 50 mg skammtur einu sinni & dag var péttni
flukonazols eftir 12 daga 73 pg/g og 7 dogum eftir ad medferd var heaett var péttnin enn 5,8 pg/g. begar
gefinn var 150 mg skammtur einu sinni i viku var péttni flikénazdls i hornlagi hudar 23,4 ug/g a

7. degi og 7 dogum eftir 2. skammt var péttnin enn 7,1 pg/g.

béttni flukonazols i noglum eftir fjogurra manada medferd med 150 mg skammiti af fliikonazoli

vikulega var 4,05 pg/g 1 heilbrigdum néglum og 1,8 pg/g 1 syktum néglum. Flukonazdl var enn
malanlegt i noglum 6 manudum eftir ad medferd var haett.
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Umbrot

Flukonazol er adeins brotid nidur ad litlu leyti. Adeins 11% af geislavirkum skammti eru skilin it {
pvagi i breyttu formi. Flukonazol er sértaekur hemill isoensimanna CYP2C9 og CYP3A4 (sja kafla 4.5).
Flukonazol hamlar einnig iséensimid CYP2C19.

Utskilnadur

Helmingunartimi flikonazo6ls 1 plasma er u.p.b. 30 klukkustundir. Lyfio skilst ad mestu Gt um nyru og
skilst um 80% af peim skammti, sem tekinn er inn at i pvagi 4 6breyttu formi. Uthreinsun flukénazols
er i réttu hlutfalli vid kreatinin uthreinsun. Ekki hefur verid synt fram a umbrotsefni i bl60i.

Langur helmingunartimi brotthvarfs ur plasma er grundvollur stakskammtamedferdar vid
candidasykingu i faedingarvegi og einum skammti & dag eda einum skammti i viku vid 60rum
abendingum.

Lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (GFR< 20 ml/min) var helmingunartimi aukinn tr 30
i 98 klukkustundir. Af peim sokum er naudsynlegt ad minnka skammta. Heegt er a0 fjarleegja flukonazol
med blodskilun og i minna mali med kvidskilun. Eftir blodskilun i 3 klukkustundir hafa u.p.b. 50% af
flukonazoli verid fjarlaegd ur blodinu.

Lyfjahvorf hjd bérnum

Lagt var mat & lyfjahvarfanidurstéour hja 113 bérnum i fimm rannséknum; 2 stakskammta
rannsoknum, 2 fjdlskammta rannsoknum og 1 rannsékn hja fyrirburum. Nidurstddur Gr 1 rannsokn var
ekki haegt ad tilka vegna breytinga 4 samsetningu lyfsins 4 medan & rannsokninni st6d. Frekari gogn
voru einnig tilteek Gr rannsokn i tengslum vid notkun lyfsins skv. sérstakri heimild adur en
markadsleyfi var veitt (compassionate use).

Eftir gjof 2 — 8 mg/kg af flikonazoli hja bornum & aldrinum 9 ménada til 15 ara var AUC u.p.b.

38 pgeklst/ml fyrir hverja 1 mg/kg skammtaeiningu. Medal-helmingunartimi brotthvarfs flukonazols
ur plasma var a bilinu 15 til 18 klst. og dreifingarrammalid var u.p.b. 880 ml/kg eftir endurtekna
skammta. Eftir gjof stakskammts kom fram lengri helmingunartimi brotthvarfs flikonazols ur plasma,
u.p.b. 24 klst. betta er samberilegt vid helmingunartima brotthvarfs flikonazols ur plasma eftir eina
gjof af 3 mg/kg 1 blded hja 11 daga — 11 manada gébmlum bérnum. Dreifingarraimmal hja pessum
aldurshoépi var u.p.b. 950 ml/kg.

Reynsla af flikonazoli hja nyburum er takmorkud vid lyfjahvarfarannséknir hja fyrirburum. Medal
aldur vio fyrsta skammt var 24 klst. (bil 9 - 36 klst.) og medal faedingarpyngd var 0,9 kg (bil 0,75 —
1,10 kg) hja 12 fyrirburum eftir medgongu ad medaltali 1 u.p.b. 28 vikur. Sjo sjuklingar luku
rannsokninni. Gefnir voru ad hdmarki fimm 6 mg/kg skammtar af flukonazoli med innrennsli i blaaed a
72 klst. fresti. Medal helmingunartimi (klukkustundir) var 74 (bil 44 — 185) 4 1. degi og minnkadi med
timanum i ad medaltali 53 (bil 30 — 131) 4 7. degi og 47 (bil 27 — 68) & 13. degi. AUC (ugeklst/ml) var
271 (bil 173 —385) a 1. degi og jokst i ad medaltali 490 (bil 292 — 734) 4 7. degi og minnkadi i ad
medaltali 360 (bil 167 — 566) a 13. degi. Dreifingarrammal (ml/kg) var 1183 (bil 1070 - 1470) 4 1.
degi og jokst med tima 1 ad medaltali 1184 (bil 510 —2130) & 7. degi og 1328 (bil 1040 — 1680) a 13.
degi.

Lyfjahvorf hja 6ldrudum

Rannsdkn var gerd 4 lyfjahvorfum hja 22 patttakendum, 65 ara eda eldri, sem fengu stakan 50 mg skammt
af flukonazoli til inntdku. Tiu pessara sjuklinga fengu samtimis pvagreesilyf. C.x var 1,54 pug/ml og
nadist 1,3 klukkustundum eftir ad skammtur var gefinn. Medalgildi AUC var 76,4 + 20,3 ugeklst/ml, og
medallengd helmingunartima var 46,2 klukkustundir. Pessi lyfjahvarfagildi eru heerri en hlidstaed gildi hja
heilbrigdum ungum karlkyns sjalfbodalidum. Samtimis gjof pvagraesilyfja olli ekki marktaekum
breytingum & AUC eda C,,.x. A0 auki voru gildi fyrir uthreinsun kreatinins (74 ml/min), hlutfall lyfsins
sem skildist 6breytt 0t 1 pvagi (0-24 klukkustundir, 22%) og mat 4 threinsun flikonazols um nyru

(0,124 ml/min/kg) almennt laegri hja 6ldrudum en hja ungum sjalfbodalidum. Pannig virtist breytt
medhdndlun flukonazoéls hja 6ldrudum tengjast minni nyrnastarfsemi hja pessum hopi.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Ahrif { forkliniskum ranns6knum saust adeins vid utsetningu sem var talin vera pad mikid umfram pa
utsetningu sem gera ma rad fyrir hja moénnum ad hun hefdi ekki pydingu fyrir kliniska notkun.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Flukonazol syndi engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif i misum og rottum, sem fengu skammta
sem namu 2,5, 5 eda 10 mg/kg/dag i inntéku 1 24 manudi (u.p.b. 2-7 faldur sa skammtur sem melt er
med notkun 4 handa ménnum). Aukin tioni kirtileexla i lifur kom fram hja karlrottum sem h6fou verid
medhondladar med 5 og 10 mg/kg/dag.

Eiturverkun 4 &xlun
Flukonazol hafdi hvorki ahrif & frjosemi karl- og kvenrotta sem gefnir voru 5, 10 eda 20 mg/kg
skammtar daglega med inntoku eda 5, 25 eda 75 mg/kg skammtar daglega 1 0.

Engin ahrif saust & fostur vid 5 eda 10 mg/kg skammta; aukning 4 afbrigdilegri likamsbyggingu fostra
(fjolgun rifbeina, vikkun nyraskjoou) og seinkun beinmyndunar séast vid 25 and 50 mg/kg og steerri
skammta. Vid skammta 4 bilinu 80 mg/kg til 320 mg/kg var fosturdaudi hja rottum aukinn og medal
vanskdpunar voru bugdott ritbein, klofinn gomur og 6edlileg beinmyndun i h6fdi og andliti.

Litilleg seinkun & goti sast vid 20 mg/kg skammta til inntoku og hja nokkrum madrum, sem fengu
20 mg/kg eda 40 mg/kg skammta i &0 vard got erfitt eda drdst 4 langinn. Gottruflanirnar
endurspegludust i dalitilli fjélgun unga, sem faeddust daudir og faeekkun & fjolda nyfaeddra unga sem
lifdu eftir ad pessir skammtar hofdu verid notadir. Ahrifin 4 fadingar hja rottum eru i samrzemi vid
tegundasérhafda ostrogenlakkandi eiginleika sem storir skammtar af flukonazoli hafa 1 for med sér.
Hlidstaedar hormoénabreytingar hafa ekki sést hja konum sem fengid hafa flukonazol. (Sja kafla 5.1).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stkrosi

Glyserol 85%

Hreinsad vatn

Sitronusyrueinhydrat

Natrfumsitrat

Kirsuberjabragoetni.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

5 ar.

Eftir opnun ma nota Diflucan ad hamarki i 30 daga.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

180 ml flaska r gulbriinu gleri af tegund 111 med skraftappa ur ali.

20 ml meelistaup fylgir med.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Notid ekki lyfid ef vart verour vid merki pess ad pad hafi skemmst, svo sem évenjulega lykt,
litarbreytingar, synilegar agnir eda utfellingar.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

8. MARKABDSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is [Skal fylla Gt { hverju landi
fyrir sig]
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1. HEITI LYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 10 mg/ml mixtaruduft, dreifa.

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver ml af fullbtinni dreifu inniheldur 10 mg flukénazol.
Hjalparefni: 0,58 g af stikrdsa 1 hverjum ml af fullbuinni dreifu.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixturuduft, dreifa.

Hyvitt eda beinhvitt mixtaruduft sem gefur hvita eda beinhvita mixtiru med appelsinubragdi eftir
blondun.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Diflucan er @tlad til medhondlunar eftirtalinna sveppasykinga (sja kafla 5.1).

Diflucan er a&tlad til medhondlunar eftirtalinna sykinga hja fullordnum:

Mengisbodlgu af voldum setumyglu (crypotococcal meningitis) (sja kafla 4.4).

bekjumyglu (coccidiomycosis) (sja kafla 4.4).

[farandi candidasykinga.

Candidasykinga 1 slimhtidum, par med taldar candidasykingar i munni og koki, candidasykinga

i vélinda, candida i pvagi og langvinnra candidasykinga i slimhud og hud.

o Langvinnra ryrandi (atrophic) candidasykinga i munni (sar af voldum gervitanna) ef tannhirdu
og stadbundinni medferd er afatt.

o Braora eda endurtekinna candidasykinga i faedingarvegi, pegar stadbundin medferd er ekki
videigandi.

o Hufubolgu (candidal balanitis), pegar stadbundin meodferd er ekki videigandi.

o Hudsveppasykinga (dermatomycosis), par 4 medal fotsvepp (tinea pedis), biksvepp (tinea
corporis), klofsvepp (tinea cruris), litbrigdamyglu (tinea versicolor) og candidasykinga i hud
pegar altaekrar medferdar er porf.

o Naglsveppa (tinea unguinum) og kartnagla (onychomycosis) pegar 6nnur medferd hentar ekki.

Diflucan er a&tlad til fyrirbyggingar eftirtalinna sykinga hja fullordnum:

o Endurvakningu mengisbolgusykinga af voldum setumyglu hja sjuklingum sem eru i aukinni
heettu 4 ad fa endurteknar sykingar.

o Endurtekna candidasykingu i munni og koki eda i vélinda hja sjuklingum meo alnemi sem eru i
aukinni heettu 4 ad fa endurteknar sykingar.

o Til ad draga 1r tioni endurtekinna candidasykinga i faedingarvegi (4 eda fleiri tilvik & ari).
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o Fyrirbyggjandi medferd vid candidasykingum hja sjuklingum med langvinna daufkyrningafaed
(svo sem sjuklingum med illkynja bl6dsjuikdoma sem fa krabbameinslyfjameodferd og
sjuklingum sem fa stofnfrumuigradslu (sja kafla 5.1)).

Diflucan er atlad til eftirtalinnar notkunar hja nyburum, ungbérnum, smabérnum, bérnum og
unglinegum frd 0 til 17 ara:

Diflucan er notad til medhondlunar candidasykinga i slimhudum (i munni og koki eda i vélinda),
ifarandi candidasykinga og setumyglusykinga og sem fyrirbyggjandi medferd gegn sveppasykingum
hja onaemisbeldum sjuklingum. Diflucan ma nota sem vidhaldsmedferd til ad koma i veg fyrir
endurvakningu mengisbolgusykinga af voldum satumyglu hja bérnum sem eru i aukinni haettu 4 a0 fa
endurteknar sykingar (sja kafla 4.4).

Medferd ma hefja 4dur en nidurstodur reektana og annarra rannsokna liggja fyrir. Hins vegar skal
breyta syklalyfjamedferd i samrami vid nidurstédur pegar peer liggja fyrir.

Hafa ber i huga opinberar leidbeiningar um rétta notkun sveppalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtastaerd 4 ad akvarda med hlidsjon af edli og alvarleika sveppasykingarinnar. Medhondlun
sykinga sem purfa fjolskammta medferd skal haldid afram par til klinisk einkenni eda nidurstodur r

rannsoknum syna a0 virk sveppasyking sé ekki lengur fyrir hendi. Of stutt medferd getur leitt til
endurvakningar virkrar sykingar.

Fullordnir
Abendingar Skammtar Medferdarlengd
Saetumygla - Meohondlun Hledsluskammtur: | Yfirleitt a.m.k. 6 til
mengisbolgu af voldum | 400 mg 4 1. degi 8 vikur.
setumyglu. Vidhaldsskammtur: | Vio lifshattulegaum
200 mg til 400 mg | sykingum er haegt ad
4 dag auka dagskammt i
800 mg
- Vidhaldsmedferd til 200 mg 4 dag Otimabundid i
a0 fyrirbyggja skommtunum 200 mg a
endurvakningu sykinga dag

af voldum setumyglu
hja sjuklingum sem eru
i aukinni heettu 4 a0 fa
endurteknar sykingar.

pPekjumygla 200 mg til 400 mg | 11 manudir og allt ad

24 manudum eda lengur,
mismunandi eftir
sjuklingum. fhuga ma ad
gefa 800 mg a dag vid
sumum sykingum,
einkum sykingum i
heilahimnu.
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ifarandi Hleodsluskammtur: | Almennt er radlagt ad
candidasykingar 800 mg 4 1. degi medhondla

Vidhaldsskammtur: | candidablodsykingar i

400 mg & dag 2 vikur eftir ad fyrstu
neikveedu nidurstodur
fast ar blodraektun og
merki og einkenni sem
rekja ma til
candidabl6dsykinga
hverfa.

Candidasykingar i - Candidasykingar i Hledsluskammtur: | 7 til 21 dagur (par til
slimhadum munni og koki 200 mg til 400 mg | candidasyking i munni

a fyrsta degi og koki byrjar ad ganga

Viohaldsskammtur: | til baka). Sjuklinga med

100 mg til 200 mg | alvarlega skert

4 dag onaemiskerfi ma
medhondla lengur.

- Candidasykingar i Hledsluskammtur: | 14 til 30 dagar (par til
vélinda 200 mg til 400 mg | candidasyking i vélinda

a fyrsta degi hefur gengid til baka).

Viohaldsskammtur: | Sjuklinga med alvarlega

100 mg til 200 mg | skert 6naemiskerfi ma

a dag medhondla lengur.

- Candida i pvagi 200 mg til 400 mg | 7 til 21 dagur.

4 dag Sjuklinga me0 alvarlega
skert onemiskerfi ma
medhondla lengur.

- Langvinnar ryrandi 50 mg & dag 14 dagar
(atrophic)
candidasykingar
- Langvinnar 50 mg til 100 mg & | Allt a0 28 dagar. Lengri
candidasykingar i dag meodhondlun raedst baedi
slimhud og huo af alvarleika sykingar
eda undirliggjandi
onamisskerdingar og
tegund sykingar.
Fyrirbyggjandi - Candidasykingar i 100 mg til 200 mg | Otimabundid hja
medferd gegn munni og koki 4 dag eda 200 mg sjuklingum med
endurteknum prisvar i viku langvinna
candidasykingum i Onamisbalingu.
slimhtadum hja - Candidasykingar i 100 mg til 200 mg | Otimabundid hja
HIV-syktum vélinda 4 dag eda 200 mg sjuklingum meo
sjuklingum i mikill prisvar i viku langvinna
heettu & endursykingu onzmisbalingu.
Candidasykingar i - Brad candidasyking i | 150 mg Stakur skammtur
kynferum feedingarvegi
- Hufubolga (candidal
balanitis)
- Meohondlun og 150 mg pridja Viohaldsskammtur:
fyrirbygging hvern dag, samtals | 6 manudir.
endurtekinna 3 skammtar (dagur
candidasykinga i 1,4 og 7) fylgt eftir
faedingarvegi (4 eda af 150 mg
fleiri tilvik & ari) vidhaldsskammti

einu sinni i viku
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Huosveppasykingar - Fotsveppur (tinea 150 mg einu sinni { | 2 til 4 vikur, fotsvepp
pedis) viku eda 50 mg getur purft ad

- BUksveppur (tinea einu sinni 4 dag medhondla i allt ad
corporis) 6 vikur.

- Klofsveppur (tinea
cruris)

- Candidasykingar

- Litbrigdamygla (tinea | 300 mg til 400 mg | 1 til 3 vikur.
versicolor) einu sinni i viku

50 mg einu sinni & | 2 til 4 vikur
dag

- Naglsveppir (tinea 150 mg einu sinni i | Halda 4 medferd afram
unguinum) (kartneglur | viku par til sykta néglin er
(onychomycosis)) horfin (6sykt ndgl kemur
i hennar stad).
Endurvoxtur nagla &
fingrum tekur yfirleitt 3
til 6 manuodi og
endurvoxtur nagla 4 tam
tekur yfirleitt 6 til

12 ménudi. Vaxtarhradi
getur po verid
breytilegur milli
einstaklinga og eftir
aldri. Neglur eru oft
afmyndadar eftir
velheppnada
medhondlun langvinnra
sykinga.

Fyrirbyggjandi 200 mg til 400 mg | Medferd @tti ad hefjast
medferd vid nokkrum dégum adur en
candidasykingum hja buist er vid ad vart verdi
sjuklingum med vid daufkyrningafaed og
langvarandi halda afram i 7 daga eftir
daufkyrningafed a0 hun batnar, eftir ad
fjoldi daufkyrninga fer
yfir 1000 frumur i mm’.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Breyta a skommtun med tilliti til nyrnastarfsemi (sja Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Engar breytingar parf ad gera i peim tilvikum par sem einungis er um stakskammtsmedferd ad raoda.
Sjuklingum (par med talin born) med skerta nyrnastarfsemi, sem eiga ad fa fjolskammtamedferd med
flukoénazol, 4 1 upphafi ad gefa 50 mg til 400 mg hledsluskammt, samkvemt radlogoum
dagskémmtum fyrir vidkomandi abendingu. | kjolfar hledsluskammts skal byggja solarhringsskammt
(had abendingu) & eftirfarandi toflu:

Kreatinin uthreinsun (ml/min.) Hlutfall radlagds skammts

> 50 100%

< 50 (ekki himnuskilun) 50%

Regluleg himnuskilun 100% eftir hverja himnuskilun.
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Sjuklingar i reglulegri skilun ettu ad fa 100% af radlogoum skammti eftir hverja skilun, 4 60rum
dogum ettu peir ad fa minnkada skammta, me0 tilliti til kreatinin uthreinsunar.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Takmorkud gogn liggja fyrir um sjiklinga me0 skerta lifrarstarfsemi og pvi @tti a0 gaeta varudar vid
notkun flukoénazol hja sjiklingum med vanstarfsemi lifrar (sja kafla 4.4 og 4.8).

Born
Hamarksskammtur fyrir bérn er 400 mg a sélarhring.

Eins og vid 4 um svipadar sykingar hja fullordnum fer lengd medferdar eftir kliniskri og
sveppafradilegri svorun. Diflucan er gefid i einum skammti 4 dag.

Sja kaflann: Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi vardandi skammta handa bérnum med skerta
nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf flukonazols hafa ekki verid rannsdkud hja bérnum meo skerta

nyrnastarfsemi (fyrir born sem oft syna nyrnavanproska sja ,,Nyburar (0 til 27 daga)“ hér 4 eftir).

Ungbdérn, smabérn og born (fra 28 daga til 11 ara):

Abendingar Skammtar Leidbeiningar

- Candidasykingar { Upphafsskammtur: 6 mg/kg Nota ma upphafsskammt &

slimhudum Vidhaldsskammtur: 3 mg/kg | fyrsta degi til ad na stoougri
a dag bloopéttni fyrr

- Ifarandi candidasykingar | Skammtur: 6 til 12 mg/kg 4 Fer eftir alvarleika

- Mengisbolga af voldum dag sykingarinnar

setumyglu

- Vidohaldsmeoferd til ad Skammtur: 6 mg/kg 4 dag Fer eftir alvarleika

fyrirbyggja endurvakningu
4 mengisbolgu af voldum
setumyglu hja bérnum
sem eru i aukinni heettu &
a0 fa endurteknar sykingar

sykingarinnar

- Fyrirbygging
candidasykinga hja
sjuklingum med skert
onzmiskerfi

Skammtur: 3 til 12 mg/kg a
dag

Fer eftir pvi hve mikil og
langvarandi dunna
daufkyrningafadin er (sja
skammta fyrir fullordna)

Unglingar (fra 12 til 17 &ra):

Sa sem avisar lyfinu parf ad meta hvort réttara s¢ ad mida skommtun vio fullordna eda born, eftir
pyngd og kynproska sjuklingsins. Kliniskar nidurstodur benda til pess ad uthreinsun flukoénazols sé
hradari hja bérnum en fullordonum. 100, 200 og 400 mg skammtar hja fullordnum gefa sambarilega
alteeka utsetningu og 3, 6 og 12 mg/kg skammtar hja bornum.

Ekki hefur verid gengid ur skugga um 6ryggi og virkni lyfsins vid notkun gegn candidasykingum 4
kynfeerum hja bornum. Fyrirliggjandi 6ryggisupplysingum vegna annarrar notkunar hja bérnum er lyst
i kafla 4.8. Ef medferd vio candidasykingum 4 kynfaerum er aridandi hja unglingum (12 til 17 ara)
ettu skammtar a0 vera eins og hja fullordnum.

Nyburar (0 til 27 daga):

Utskilnadur flukénazols er haegur hja nyburum. Faar lyfjahvarfanidurstodur stydja pessa skommtun
hja nyburum (sja kafla 5.2).
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Aldurshépur Skammtar Leidbeiningar
Nyburar (0 til Gefa @tti sama skammt 1 Ekki etti ad gefa sterri skammta en
14 daga) mg/kg og fyrir ungborn, 12 mg/kg a 72 klukkustunda fresti.
smabdrn og born, 4
72 klukkustunda fresti.
Nyburar (fra 15 til | Gefa etti sama skammt { Ekki etti ad gefa sterri skammta en
27 daga) mg/kg og fyrir ungborn, 12 mg/kg a 48 klukkustunda fresti.
smaboérn og born, a
48 klukkustunda fresti.
Lyfjagjof

Gefa ma Diflucan annadhvort til inntdku eda sem innrennsli i blazed og er ikomuleidin had klinisku
astandi sjuklingsins. Ekki parf ad breyta skammtasteerdum pegar skipt er fra lyfjagjof 1 blaed yfir i
inntoku, eda ofugt.

Heegt er a0 taka Diflucan med eda an matar.

Sjé leidbeiningar um blondun mixturuduftsins i kafla 6.6. Mixturuduftid gefur hvita eda beinhvita
mixtiru med appelsinubragdi eftir blondun.

4.3  Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu, skyldum azélsambondum eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).

Ekki ma medhondla sjuklinga med terfenadini samtimis fjolskammtamedferd med Diflucan i
skommtum sem eru 400 mg & sélarhring eda steerri, byggt 4 rannsokn 4 milliverkunum vid
fjolskammtamedferd. Samtimis medferd med 60rum lyfjum sem eru pekkt fyrir ad lengja QT-bilid og
sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 ensimsins, svo sem cisaprid, astemizol, pim6zid og
kinidin og erytromyciner frabending hja sjuklingum sem fa flikonazol (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Snodsveppasyking (tinea capitis)

Medhondlun snodsveppasykingar i horundi eda hari (tinea capitis) med flikonazoli hefur verid
rannsokud hja bornum. Lyfio reyndist ekki vera betra en griseofulvin og var arangurshlutfall undir
20%. bvi etti ekki a0 nota Diflucan til ad medhondla snodsveppasykingu i horundi eda hari.

Setumygla (cryptococcosis)
Takmarkadar visbendingar eru fyrirliggjandi um ahrif flukonazols til medferdar 4 setumyglu 4 60rum
stodum (t.d. lungum og saetumyglu i hid) og pvi ekki haegt ad radleggja skammta.

Djupar landlegar sveppasykingar
Takmarkadar visbendingar eru fyrirliggjandi um ahrif flakonazdls til medferdar & 6drum tegundum

landlaegra sveppasykinga eins og paracoccidioidomycosis, lymphocutaneous sporotrichosis og
histoplasmosis og pvi ekki hagt ad radleggja skammta.

Nyru
Geeta skal vartidar vid notkun Diflucan hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2)

Lifur og gall
Geta skal varadar vid notkun Diflucan hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Diflucan tengist i 6rfaum tilvikum alvarlegum eiturverkunum & lifur, par & medal dauda, einkum hja

sjuklingum, sem hafa verid med alvarlegan undirliggjandi sjikdom. Engin augljos tengsl virdast vera a
milli flukénazoéltengdrar eiturverkunar 4 lifur og heildarsolarhringsskammts, medferdarlengdar, kyns
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eda aldurs sjiklings. I flestum tilvikum hafa eiturverkanir flukénazols a lifur gengid til baka pegar
medferd er hatt.

Komi fram éedlilegar nidurstoour ur proéfum a lifrarstarfsemi medan 4 medferd med flikonazol
stendur, skal fylgjast naid med sjuklingi me9 tilliti til prounar alvarlegri lifrarskemmda.

Upplysa skal sjukling um einkenni sem benda til alvarlegra ahrifa 4 lifur (mikilveeg eru prottleysi,
lystarleysi, vidvarandi 6gledi, uppkdst og gula). Haetta skal flukonazol medferd tafarlaust og hafa
samband vid lekni.

Hjarta og ®dar
Sum azol, par med talio flukénazol, hafa verid tengd lengingu QT-bils & hjartarafriti. Eftir

markadssetningu hefur i mjog sjaldgaefum tilvikum verid greint fra lengingu a4 QT-bili og ,,Torsades
de Pointes* hja sjuklingum sem fa Diflucan. Pessi tilvik varda alvarlega veika sjiklinga sem eru med
marga uppsafnada dhattupeetti, eins og hjartasjikdom, réskun a saltjafnveegi og samtimis notkun
annarra lyfja sem gaetu hafa haft ahrif.

Geeta skal varadar vid gjof Diflucan hja sjuklingum sem eru med sjikdoma sem hugsanlega geta
valdid hjartslattartruflunum (sja kafla 4.3 og 4.5). Ekki ma gefa samtimis onnur lyf sem valda lengingu
4 QT-bili og sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 (sja kafla 4.3 og 4.5).

Halofantrin
Synt hefur verid fram 4 ad halofantrin i radlogdum skommtum lengir QTc-bil og er umbrotid af
CYP3AA4. bvi er ekki malt med samtimis notkun flukonazols og halofantrins (sja kafla 4.5).

Hudvidbrogd

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sjuklingar ordid fyrir skinnflognun (exfoliative cutaneous reactions)
4 bord vid Stevens-Johnson heilkenni og drepi i hudpekju (toxic epidermal necrolysis) vid medferd
med flukénazoli. Alnemissjuklingum er heettara en 66rum vid ad fa alvarlega hudkvilla af voldum
ymissa lyfja. Komi fram atbrot, sem talin eru geta stafad fra flikénazdli, hja sjuklingi sem er verid ad
medhondla vid yfirbordssveppasykingum skal haetta medferd med pessu lyfi. Komi fram utbrot hja
sjuklingum med ifarandi/altaeka sveppasykingu skal fylgjast ndid med peim og hatta
flikonazolmedferd ef fram koma blodrukenndar vefjaskemmdir eda regnbogarodasoétt (erythema
multiforme).

Ofnaemi
I mjog sjaldgefum tilvikum hefur verid greint fra bradaofnami (sja kafla 4.3).

Cytokrom P450

Flukonazél er 6flugur CYP2C9 hemill og medaldflugur CYP3 A4 hemill. Flukonazol hamlar einnig
CYP2C19. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa Diflucan samtimis lyfjum sem hafa prongan
leekningarlegan glugga og sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 (sja kafla 4.5).

Terfenadin

Fylgjast skal naid med sjuklingnum sem eru 4 samtimis medferd med flukonazoli i skommtum sem
eru minni en 400 mg 4 sélarhring 4samt terfenadini (sja kafla 4.3 og 4.5).

Hjalparefni
Diflucan mixtaruduft, dreifa inniheldur stkroésa. Sjuklingar med fraktésadpol, glukdsa-galaktdsa
vanfrasog eda sukrasa-isomaltasaskort, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, attu ekki ad taka lyfid.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja er frabending

Cisaprid: Greint hefur verid fra aukaverkunum a hjarta, par 4 medal ,,Torsades de pointes* hja
sjuklingum sem fengu flikonazol samtimis cisapridi. Samanburdarrannsokn syndi fram & ad 200 mg af
flukénazoli gefid einu sinni & sélarhring samtimis cisapridi 20 mg fjorum sinnum & solarhring jok
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marktaekt plasmapéttni cisaprids og lengdi & QTc-bil. Ekki ma nota flikonazol samtimis cisaprioi (sja
kafla 4.3).

Terfenadin: Vegna pess ad greint hefur verid fra alvarlegum hjartslattartruflunum (dysrhythmias) i
kjolfar lengingar & QTc bili hja sjuklingum, sem medhondladir hafa verid med sveppalyfi af flokki
azéla samtimis terfenadini, hafa verid gerdar rannsoknir 4 milliverkunum. 1 einni rannsokn par sem
gefin voru 200 mg af flikonazoli 4 solarhring kom ekki fram lenging 4 QTc bili. { annarri rannsékn
par sem gefin voru 400 mg og 800 mg af flukénazoli einu sinni 4 sélarhring kom 1 1jés ad daglegir
flukénazol skammtar sem eru 400 mg eda steerri auka verulega péttni terfenadins 1 plasma pegar lyfin
eru tekin samtimis. Ekki ma nota flikonazol i skémmtum sem eru 400 mg eda staerri samtimis
terfenadini (sja kafla 4.3). Fylgjast 4 ndid meod sjuklingum sem f4 terfenadin samtimis flukénazoli i
skdmmtum sem eru minni en 400 mg a dag.

Astemiz6l: Samtimis medferd med flukonazoli og astemizoli getur minnkad threinsun astemizols. St
aukning plasmapéttni astemizols sem af henni leidir getur leitt til lengingar 4 QT-bili og i mjog
sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes“. Ekki ma nota flikonazdl samtimis astemizoli (sja

kafla 4.3).

Pim6zid: Pratt fyrir ad ekki hafi verid framkvamdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd meo flukonazoli og pimo6zidi valdid hdmlun & umbroti pimdzids. Aukning a plasmapéttni
pimo6zids getur leitt til lengingar 4 QT-bili og i mjog sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes.* Ekki
ma nota flikonazol samtimis pimoézioi (sja kafla 4.3).

Kinidin: bratt fyrir ad ekki hafi verid framkveamdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd med flukonazoli og kinidini valdid homlun 4 umbroti kinidins. Notkun kinidins hefur verid
tengd lengingu a4 QT-bili og i mjog sjaldgeefum tilvikum ,,Torsades de Pointes.” Ekki ma nota
flukénazol samtimis kinidini (sja kafla 4.3).

Erytrémycin: Vid samtimis notkun flukonazols og erytromycins eykst hatta a eiturverkun a hjarta
(lenging a QT-bili, ,,Torsades de Pointes*) og par med skyndilegum hjartadauda. Ekki ma nota

flukonazol samtimis erytromyecini (sja kafla 4.3).

Ekki er meaelt med samtimis notkun eftirfarandi lyfja

Halofantrin: Flukénazol getur aukid plasmapéttni halofantrins, vegna hdmlunarahrifa 4 CYP3A4.
Samtimis notkun flikonazols og halofantrins getur aukid hettu 4 eiturverkun a hjarta (Ienging a
QT-bili, ,,Torsades de Pointes*) og par med skyndilegum hjartadauda. Fordast skal samtimis notkun
pessara lyfja (sja kafla 4.4).

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja krefst fyllstu varudar og skammtaadlogunar

Abhrif annarra lyfia 4 flukénazél

Rifampicin: Samtimis medferd med flukonazoli og rifampicini veldur 25% minnkun & AUC og 20%
styttri helmingunartima flukénazdéls. Thuga skal skammtaaukningu flukénazols hja sjiklingum sem fa
samtimis medferd med flikonazoli og rifampicini.

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa synt ad ekki verdur kliniskt marktaek breyting 4 frasogi flikonazols,
pegar pad er tekid inn samtimis faedu, cimetidini eda syrubindandi lyfjum eda eftir geislun alls

likamans i tengslum vid beinmergsigraedslu.

Ahrif flakoénazols 4 énnur lyf

Flukonazol er 6flugur hemill cytokrom P450 (CYP) is6ensimsins 2C9 og midlungi 6flugur hemill
iséensimsins CYP3A4. Flukénazol hamlar einnig iséensimido CYP2C19. Auk milliverkana sem greint
hefur verid fra/skradar og nefndar eru hér fyrir nedan er haetta 4 aukinni plasmapéttni annarra lyfja sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 og CYP3A4 vid samtimis gjof med flukonazoli. bvi skal gaeta varudar
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og fylgjast naid med sjuklingum vid notkun pessara lyfjasamsetninga. Vegna langs helmingunartima
flikénazols vara ensimhamlandi ahrif flikonazols 1 4-5 daga eftir ad medferd med flukonazoli er haett
(sja kafla 4.3).

Alfentanil: Vid samtimis medferd med flukonazoli (400 mg) og alfentanili 1 blazd (20 pg/kg) hja
heilbrigoum sjalfbodalidum jokst AUC, fyrir alfentanil tvofalt, sennilega vegna homlunar flukénazdls
a4 CYP3A4. Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta alfentanils.

Amitriptylin, nortriptylin: Flukénazol eykur verkun amitriptylins og nortriptylins. 5-nortriptylin
og/eda S-amitriptylin i sermi ma hugsanlega mala vi0 upphaf samsettrar medferdar og eftir eina viku.
Adlaga skal skammta amitriptylins/nortriptylins ef naudsyn krefur.

Amfbtericin B: Vid samtimis notkun flukdnazols og amfotericins B hja syktum edlilegum og
onzmisbaeldum musum komu fram eftirfarandi nidurstodur: litil samleggjandi verkun a sveppasykingu
vid altaeka (systemic) sykingu med C. Albicans, engin milliverkun vid innanktapusykingu med
Cryptococcus neoformans og andverkun milli pessara tveggja lyfja vid altaeka sykingu med A.
fumigatus. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Segavarnarlyf: Eins og 4 vid um énnur azdl-sveppaeydandi lyf, hefur reynsla eftir markadssetningu
synt fram 4 bledingartilfelli (marblettir, blodnasir, blaedingar i meltingarvegi, blod i pvagi og
sortusaur) i tengslum vid aukinn protrombintima hja sjuklingum sem fa flukonazol samtimis warfarini.
Vid samtimis medferd med flukonazoli og warfarini lengdist protrombintimi allt ad tvofalt, sennilega
vegna homlunar 4 umbroti warfarins af voldum CYP2C9. Fylgjast skal naid med protrombintima hja
sjuklingum sem fa segavarnarlyf af kimarin-gerd samtimis flakonazoli. Naudsynlegt getur verid ad
minnka warfarin skammta.

Benzddiazepin (stuttverkandi), p.e. midazélam, triazélam: Eftir gjof midazolams til inntdku, olli
flukoénazol toluverdri aukningu 4 péttni midazolams asamt auknum hughreyfidhrifum. Samtimis
inntaka flukonazols 200 mg og midazélams 7,5 mg jok AUC fyrir midazdlam 3,7-falt og
helmingunartima 2,2-falt. Samtimis inntaka flikoénazols 200 mg & solarhring og triazélams 0,25 mg
jok AUC fyrir triazolam 4,4-falt og helmingunartima 2,3-falt. Vid samtimis medferd med flukonazoli
hafa sést aukin og lengd ahrif af triazélami. Ef samtimis medferd med benzddiazepini er naudsynleg hja
sjuklingum sem eru & medferd med flukonazodli skal thuga hvort gefa purfi minni benzdédiazepin
skammt, og fylgjast skal naid med sjuklingnum.

Carbamazepin: Flukénazdl hamlar umbroti carbamazepins og komid hefur fram u.p.b. 30% aukning 4
carbamazepini i sermi. Heetta er 4 ad eiturverkanir af voldum carbamazepins geti komid fram.
Naudsynlegt getur verid a0 adlaga skammta carbamazepins, had péttnimelingum/verkun.

Kalsiumgangablokkar: Sumir dihydropyridin kalsiumgangalokar (nifedipin, isradipin, amlddipin,
verapamil og felédipin) umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4. Flukonazdl getur hugsanlega aukio alteeka
utsetningu fyrir kalsiumgangalokum. Melt er med reglulegu eftirliti med aukaverkunum.

Celecoxib: Vid samtimis medferd med flukonazoli (200 mg 4 solarhring) og celecoxibi (200 mg) eykst
Cmax celecoxibs um 68% og AUC um 134%. Naudsynlegt getur verid ad nota adeins helming
celecoxib skammtsins vid samtimis medferd med flukonazoli.

Cyclofosfamid: Samtimis medferd cyclofosfamids og flukonazols hefur 1 for med sér aukningu
bilirabins og kreatinins i sermi. Nota ma lyfin samtimis med auknu eftirliti vegna hettu 4 aukningu
bilirabins og kreatinins i sermi.

Fentanyl: Greint hefur verid fra einu daudsfalli af voldum fentanyleitrunar sem hugsanlega stafadi af
milliverkun fentanyls og flukénazols. Hja heilbrigdum einstaklingum var ennfremur synt fram 4 ad
flukénazol seinkadi marktaekt Gtskilnadi fentanyls. Aukin péttni fentanyls getur leitt til
ondunarbeelingar. Fylgjast skal naid med sjuklingum vegna hugsanlegrar hattu 4 ndunarbzlingu.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga fentanylskammta.

90



HMG-CoA reduktasahemlar: Aukin hatta er 4 voovakvilla og rakvéovalysu vid samtimis notkun
flikoénazols og HMG-CoA reduktasahemla, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4, par med talio
atorvastatin og simvastatin, eda fyrir tilstilli CYP2C9, par med talid fliivastatin. Ef samtimis medferd
er naudsynleg, skal fylgjast med sjuklingnum med tilliti til einkenna védvakvilla og rakvodvalysu og
fylgjast vel me0 kreatininkinasa gildum. Heetta skal medferd med HMG-CoA reduktasahemlum ef
fram kemur marktaek aukning & kreatininkinasa, eda grunur eda stadfest vitneskja er um
voovakvilla/rakvodvalysu.

Onzmisbalandi 1yf (b.e. ciklosporin, everdlimus, sirdlimus og takrolimus):

Ciklésporin: Flukénazol eykur marktaekt péttni og AUC cikldsporins. Vid samtimis medferd med
flukénazoli 200 mg & sélarhring og ciklosporini (2,7 mg/kg/dag) jokst AUC fyrir ciklosporin 1,8 falt.
Nota ma lyfin samtimis ef skammtar ciklosporins eru minnkadir til samraemis vid péttni ciklosporins.

Everolimus: P6 pad hafi hvorki verid rannsakad in vivo né in vitro, getur flikonazol hugsanlega aukid
plasmapéttni everolimus vegna homlunar 4 CYP3A4.

Sirélimus: Flukonazol eykur plasmapéttni sirdlimus, liklegast med pvi ad hamla umbroti sir6limus
fyrir tilstilli CYP3A4 og P-glycoproteins. Nota ma lyfin samtimis med pvi ad adlaga skammta af
sir6limus, med tilliti til verkunar og péttnimeelinga.

Takrélimus: Flukonazol getur hugsanlega aukid sermispéttni takrolimus eftir inntoku allt ad 5-falt
vegna homlunar umbrots takrélimus um CYP3A4 i pdrmum. Engar marktaekar breytingar hafa komid
fram 4 lyfjahvorfum ef takrolimus er gefid i blaaed. Hekkad takrolimus-innihald tengist eiturverkun a
nyru. Minnka skal skammta af takrélimus til inntdku, med tilliti til takrolimuspéttni.

Loésartan: Flukonazol hamlar umbroti 16sartans i virka umbrotsefni pess (E-3174), sem er abyrgt fyrir
sterstum hluta gagnverkunar angiétensin-I1-vidtakablokkans, sem verdur vid medferd med 16sartan.
Fylgjast skal reglulega med blodprystingi sjuklinga.

Metadon: Flukénazol getur aukid péttni metadons i sermi. Naudsynlegt getur verid ad adlaga metadon
skammta.

Bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID): Vio samhlida medferd med flukonazoli jokst
Cmax fyrir flarbipréfen um 23% og AUC um 81% samanborid vid gjof flurbiprofens eingdngu.
Sémuleidis jokst Cyax um 15% og AUC um 82% fyrir lyfjafreedilega virka handhverfu [S-(+)-
ibuprofen], pegar flikonazol var gefid samtimis 6ljosvirku (racemic) ibuprofeni (400 mg) samanborid
vi0 gjof oljosvirks ibuprofens eingdngu.

bratt fyrir ad hafa ekki verid rannsakad sérstaklega getur flikonazol hugsanlega aukid alteeka
utsetningu annarra NSAID, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 (t.d. naproxen, lornoxicam,
meloxicam, diklofenak). Malt er med tiou eftirliti med aukaverkunum og eiturverkunum tengdum
NSAID. Naudsynlegt getur verid ad adlaga NSAID skammta.

Fenytoin: Flukoénazol hamlar umbroti fenytoins um lifur. Vid samtimis endurtekna gjof 200 mg af
flukonazoli og 250 mg af fenytdini 1 blaaed jokst AUC,, fyrir flikdnazol um 75% og C i, um 128%.
Vi samtimis medferd er maelt med ad fylgst s¢ med fenytoingildi til ad utiloka ad sjuklingurinn verdi
fyrir eiturverkun af véldum fenytoins.

Prednison: Hja sjuklingi sem hafdi farid i lifrarigreedslu og var & prednison medferd, kom fram brad
nyrnahettubarkarbilun pegar priggja manada medferd med flukonazoli var heett. Pegar flukonazol
medferd var hett orsakadi pad liklega aukna CYP3A4 verkun, sem hafoi i for med sér aukid umbrot
prednisons. Fylgjast skal ndid med sjuklingum i langtimamedferd med flukonazoli og prednisoni, med
tilliti til nyrnahettubarkarbilunar, pegar medferd med flukonazoli er haett.

Rifabutin: Flukénazol eykur péttni rifabutins i sermi, sem leidir til allt ad 80% aukningar AUC
rifabutins. Greint hefur verid fra edahjupsbolgu (uveitis) hja sjiklingum sem medhondladir hafa verid
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me0 flukonazoli samtimis rifabutini. Vio samsetta medferd er maelt med auknu eftirliti med
eiturverkunum af voldum rifabutins.

Sakvinavir: Flukénazol eykur AUC fyrir sakvinavir um u.p.b. 50% og C..x um u.p.b. 55% vegna
homlunar umbrots sakvinavirs i lifur fyrir tilstilli CYP3A4 og homlunar P-glycoproteins. Milliverkanir
vid sakvinavir/ritonavir hafa ekki verid rannsakadar og getu verid 6flugri. Naudsynlegt getur verid ad
aolaga sakvinavir skammta.

Sulfonylareasambond: f rannséknum 4 heilbrigdum sjalfbodalidum hefur komid i 1jos ad flakonazol
eykur helmingunartima stlfonylireasambanda til inntdku i sermi ef lyfin eru notud samtimis (t.d.
klorpropamid, glibenklamid, glipizid, tolbutamid). Melt er med tidu eftirliti med blodsykri og
videigandi minnkun sulfonylirea skammts vid samsetta medferd.

Te6fyllin: [ rannsokn & milliverkunum med samanburdi vid lyfleysu leekkadi medalplasmatithreinsun
teofyllins um 18% pegar 200 mg af flukdnazoli voru gefin i 14 sélarhringa. Vid samtimis medferd
med flukonazoli skal fylgjast med einkennum te6fyllineitrunar hja sjuklingum, sem nota stora
teofyllinskammta eda eru ad 6dru leyti 1 aukinni heettu 4 ad fa te6fyllineitrun. Adlaga skal medferd
komi fram einkenni um eitrun.

Vinka alkal6idar: bratt fyrir ad hafa ekki verio rannsakad, getur flikonazol hugsanlega aukid
plasmagildi vinka alkal6ida (t.d. vincristin og vinblastin) og leitt til eiturahrifa 4 taugakerfi,
hugsanlega vegna hamlandi verkunar 4 CYP3A4.

Vitamin A: Hj4 einum sjuklingi sem fékk samtimis medferd med all-trans-retinoic syru (syruformi
A-vitamins) og flukdnazo6li, komu fram aukaverkanir & midtaugakerfi, i formi falsks heilazexlis
(pseudotumor cerebri), sem hvarf pegar medferd med flukonazoli var hatt. Gefa ma vitamin A og
flukénazol samtimis ef fylgst er naid med hvort aukaverkanir fra midtaugakerfinu koma fyrir.

Vorikénazél (CYP2C9 og CYP3A4 hemill): begar 8 heilbrigdum karlkyns einstaklingum var gefid
vorikonazdl til inntoku (400 mg & 12 klst fresti i 1 solarhring, sidan 200 mg 4 12 klst fresti i

2,5 solarhringa) og flikonazol til inntdku (400 mg 4 degi 1, sidan 200 mg a 24 kst fresti i 4 daga)
jokst C . fyrir vorikonazol ad medaltali um 57% (90% CI: 20%, 107%) og AUCr fyrir vorikonazol
jokst ad medaltali um 79% (90% CI: 40%, 128%). Ekki hefur verid gengid ur skugga um hve mikid
purfi ad minnka skammta eda skammtatidni vorikdnazdls og flukonazols til ad eyda pessum ahrifum.
Raolagt er ad fylgjast med aukaverkunum sem tengjast vorikonazoéli ef vorikdnazol er notad strax &
eftir flikonazoli.

Zidévudin: Flukénazol eykur C . zidovidins um 84% og AUC um 74%, vegna minnkunar a
utskilnadi zidévudins til inntéku um u.p.b. 45%. Helmingunartimi zidovudins lengdist jafnframt um
u.p.b. 128% pegar zidévadin og flukénazol var gefid samtimis. Fylgjast skal med sjuklingum sem
medhondladir eru med pessari samsetningu me0 tilliti til zidovadin-tengdra aukaverkana. Naudsynlegt
getur verid ad breyta zidévadin_skommtum.

Azitrémycin: [ opinni, slembiradadri priggja leida-vixlrannsokn hja 18 heilbrigdum einstaklingum var
metid hvort stakur 1200 mg skammtur af azitromycini hefoi ahrif 4 lyfjahvorf 800 mg stakskammts af
flukonazoli til inntdku og einnig ahrif flikonazols 4 lyfjahvorf azitromycins. Engin marktek
milliverkun var & milli lyfjahvarfa flukonazols og azitromycins.

Getnadarvarnalyf til inntoku: Tver rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjahvorfum par sem gefnar voru
samsettar getnadarvarnatoflur og endurteknir skammtar af flukonazoli. Engin ahrif sem mali skipta
komu fram 4 horménapéttni pegar 50 mg af flikonazoli voru notud en hins vegar jokst AUC fyrir
etinylestradiol um 40% og AUC fyrir levonorgestrel um 24% pegar 200 mg af flukonazoli voru gefin
daglega. bvi er dliklegt ad endurtekin gjof flikonazols i pessum skommtum hafi ahrif & virkni
samsettra getnadarvarnataflna.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
GoOgn vardandi nokkur hundrud pungadar konur sem fengu medferd med hefobundnum skammti af

flukénazoli (<200 mg/sélarhring), gefid sem stakur skammtur eda endurteknir skammtar a fyrsta
pridjungi medgdngu, syndu engin skadleg ahrif & fostur.

Greint hefur verio fra fj6lda fedingargalla (p.m.t. stutth6fud, misvoxtur eyrna, ofvaxin fremri
hoéfudbeinamot (giant anterior fontanelle), bugoa a lerlegg og samvaxin upphandlegsbein (radio-humeral
synostosis) hja bornum madra sem medhdondladar voru vid pekjumyglu i 3 manudi eda lengur, med
storum flukonazol skommtum (400 — 800 mg/so6larhring). Tengsl flukonazols vid pessi tilvik eru 6ljos.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).
Ekki aetti ad nota flukonazol i hefdbundnum skommtum eda i skemmri medferd & medgoéngu nema
bryna naudsyn beri til.

Ekki aetti ad nota flukonazol i storum skommtum og/eda i lengri medferd a4 medgdngu nema
sjuklingurinn sé hugsanlega i lifshaettu.

Brjostagjof

Flukonazol skilst ut 1 brjostamjolk 1 péttni sem er leegri en plasmapéttni. Haegt er ad halda brjostagjof
afram eftir stakan hefdbundinn 200 mg skammt af flukénazoli eda minni. Brjéstagjof er ekki radlogo
eftir endurtekna notkun eda stora skammta af flukonazoli.

Frjésemi
Flukonazol hafoi ekki ahrif 4 frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns rottum (sja kafla 5.3)

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum Diflucan 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
Vara etti sjuklinga vid heettu 4 sundli eda flogum (sja kafla 4.8) medan Diflucan er notad og radleggja
peim ad aka ekki eda stjorna vélum ef vart verdur vid pessi einkenni.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu (>1/10) aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru hofudverkur, kvidverkir, nidurgangur,
ogleoi, uppkost, haekkun a alanin aminotransferasa, haekkun 4 aspartat aminotransferasa, haekkun a
alkaliskum fosfatasa i bl6oi og ttbrot.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid medferd med Diflucan og peer flokkadar i
eftirfarandi tioniflokka: Mjog algengar (>1/10); Algengar (=1/100 og < 1/10); Sjaldgeefar (>1/1.000 og
< 1/100); Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 og < 1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki
pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Lifferaflokkar Algengar Sjaldgeefar Mijbég sjaldgeefar
BI6d og eitlar Blodleysi Kyrningahrap,
hvitfrumnafao,
blodflagnafao,
daufkyrningafzd.
Onamiskerfi Bradaofnaemi.
Efnaskipti og neering Minnkud matarlyst Of ha gildi kolesterols i
bl6di, of ha gildi
priglyserida i bl6oi,
blodkaliumlakkun.
Gedraen vandamal Svefnhofgi, svefnleysi.
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Taugakerfi Hoéfudverkur Krampar, naladofi, Skjalfti
sundl, breytingar 4
bragdskyni.
Eyru og vélundarhas Svimi
Hjarta Torsade de pointes (sja
kafla 4.4), lenging a
QT-bili (sja kafla 4.4)

Meltingarferi Kvidverkir, Haegdatregda,
uppkost, meltingartruflanir,
nidurgangur, vindgangur,
ogledi. munnpurrkur.

Lifur og gall Haekkuo gildi Gallteppa (sja Lifrarbilun (sja
alanin kafla 4.4), gula (sja kafla 4.4),
aminoétransferasa kafla 4.4), haekkud lifrarfrumudrep (sja
(sja kafla 4.4), gildi bilirubins (sja kafla 4.4), lifrarbolga
haekkud gildi kafla 4.4). (sja kafla 4.4),
aspartat lifrarfrumuskemmdir
aminoétransferasa (sja kafla 4.4).

(sja kafla 4.4),
haekkud gildi
alkalisks fosfatasa
1 blodi (sja

kafla 4.4).

Had og undirhtd Utbrot (sja Lyfjautbrot (sja Eitrunardrep i hidpekju
kafla 4.4) kafla 4.4), ofsaklaoi (sja kafla 4.4),

(sja kafla 4.4), klaoi,
aukin svitamyndun

Steven-Johnsons
heilkenni (sja

kafla 4.4), brad og
almenn utpotasott med
graftarbolum (acute
generalised
exanthematous-
pustulosis) (sja

kafla 4.4),
skinnflagningsviobrogo
i huo, ofsabjugur,
andlitsbjugur, harlos

Stookerfi og stodvefur

Vodvaprautir

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

breyta, vanlidan, slen,
hiti.

Born

Mynstur og tioni aukaverkana og afbrigdilegra rannsoknarnidurstadna sem komid hafa fram i
kliniskum rannséknum hja bérnum, ad undanskilinni notkun lyfsins gegn candidasykingum i
kynfaerum hja bérnum, eru samberilegar tioni aukaverkana hja fulloronum.

4.9 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra ofskdmmtun med Diflucan og samtimis hefur verid greint fra ofskynjunum og
hegdun sem bar vott um vanisyki.

Vio ofskdmmtun getur verid negilegt ad veita medferd med tilliti til einkenna (studningsmedferd og
magaskolun ef naudsyn krefur).

Flukoénazol skilst ad mestu Gt med pvagi. Med pvi ad auka pvagrimmal er hugsanlega haegt ad auka
utskilnadarhradann. Bl6oskilun i 3 klst. laekkar plasmapéttni um u.p.b. 50%.
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5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

ATC-flokkun
Flokkun eftir verkun: Sveppalyf, triazélafleidur. ATC-flokkur: JO2ACO1

Verkunarhattur

Flukoénazol er sveppalyf af flokki triazélsambanda. Helsti verkunarhattur pess er hindrun
afmetyleringar 14-alfa-landsterdls af voldum cytokrom P-450 hja sveppum, sem er naudsynlegt skref i
myndun ergosterols hja sveppum. Tengsl eru milli uppséfnunar 14-alfa-metylsterola og taps
ergosterols ur frumuhimnu sveppa og getur petta verid astadan fyrir sveppaeydandi virkni
flikonazols. Synt hefur verid fram 4 ad flukonazol er sérteekara fyrir cytokrom P-450 ensim hja
sveppum en i mismunandi cytokrom P-450 ensimkerfum hja spendyrum.

Gjof 50 mg af flukonazol daglega i allt ad 28 daga hefur hvorki ahrif & péttni testosterons i plasma hja
karlmoénnum né sterapéttni hja konum a barneignaraldri. 200 mg til 400 mg af flikonazol &4 dag hafa
engin kliniskt mikilvaeg ahrif & péttni stera sem myndast i likamanum né heldur 4 svérun vio ACTH-
orvun hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidoum. Rannséknir & milliverkunum vid antipyrin syna ad
stakir eda endurteknir 50 mg skammtar af flukonazol hafa ekki ahrif & umbrot pess.

Naemi in vitro

In vitro synir flukénazol sveppaeydandi virkni gegn flestum kliniskt algengum tegundum Candida
(b.m.t. C. albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis). Hja C. glabrata er n&emi mjog breytilegt og

C. krusei er 6neemur gegn flikonazoli.

Flukonazdl er einnig virkt in vitro gegn Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii asamt
landleegu myglusveppunum Blastomyces dermatiditis, Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum
og Paracoccidioides brasiliensis.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

[ dyratilraunum hafa sést tengsl milli MIC gilda og virkni gegn tilraunasykingum med Candida
tegundum. I kliniskum rannséknum hefur sést nanast 1:1 linulegt samband milli AUC og skammts af
flikonazoli. Einnig er beint en 6fullkomid samband milli AUC eda skammts og arangursrikrar
kliniskrar svorunar sveppasykingar i munni og i minna mali sveppasykingar i bl6di vid medhdndlun.
Af svipudum astedum er oliklegra ad arangur naist vio medhdndlun sykinga af voldum tegunda sem
hafa hatt MIC fyrir flukénazol.

Leid(ir) til 6naemis

Candida tegundir hafa proad med sér nokkrar leidir til onzmis gegn azol sveppalyfjum. bekkt er ad
sveppastofnar sem hafa proad eina eda fleiri af pessum leidum hafa hdan lagmarks heftistyrk
(minimum inhibitory concentrations; MIC) flukonazdls, sem hefur neikvaed ahrif 4 virkni in vivo og
kliniskt.

Tilkynnt hefur verid um ofanisykingar (superinfection) med Candida tegundum 6drum en C. albicans,
sem oft eru ekki naemar gegn flukonazoli (t.d. Candida krusei). I slikum tilfellum getur purft ad beita
60rum sveppalyfjum.

Viomid (samkvemt EUCAST)

A grundvelli gagna um lyfjahvorf og lyfhrif, naemi in vitro og kliniska svérun hefur Evropunefnd um
namisprofanir & 6rverum — Undirnefnd um namisprof & sveppum (EUCAST-AFST; European
Committee on Antimicrobial susceptibility Testing-subcommittee on Antifungal Susceptibility
Testing) akvardad viomid fyrir flukénazol fyrir Candida tegundir (EUCAST skyrsla um flikénazol
(2007)-utgafa 2). Peim hefur svo verid skipt i tegundadsértaek viomiod, sem hafa einkum verid
akvordud 4 grundvelli gagna um lyfjahvorf og lythrif og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda, og
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tegundasértek viomio fyrir peer tegundir sem oftast tengjast sykingum hja moénnum. Vidomidin eru
synd i toflunni hér ad nedan:

Sveppalyf Tegundasértaek vidmiod (S</R>) Tegundaodsértek
viomid A
S</R>
Candida Candida | Candida | Candida Candida
albicans glabrata | krusei parapsilosis | tropicalis
Flukénazol | 2/4 ouU - 2/4 2/4 2/4

S = Nemar, R = Onemar

A = Tegundaodsértek viomid hafa einkum verid akvoroud 4 grundvelli gagna um lyfjahvorf og lythrif
og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda. Pau 4 adeins ad nota fyrir tegundir sem ekki hafa
skilgreind sérteek viomid.

-- = Ekki er melt med na@misprofun, par sem tegundin hentar ekki til medhondlunar med vidkomandi
lyfi.

OU = Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir um hvort tegundin hentar til medhéndlunar med
vidkomandi lyfi.

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf flukonazols eru eins hvort sem pad er gefid 1 blazed eda til inntdku.

Frasog

Flukonazdl frasogast vel eftir inntdku. Plasmapéttni (og adgengi) er yfir 90% af peim gildum sem nast
vid gjof 1 blazed. Samtimis neysla faedu hefur ekki ahrif 4 frasog lyfsins eftir inntdku pess.
Héamarkspéttni i plasma naest eftir 0,5 — 1,5 klst. sé lyfid tekid inn & fastandi maga. Plasmapéttni er i
réttu hlutfalli vid skammt. Stodug plasmapéttni naest ad 90% eftir toku eins skammts daglega i

4-5 daga. Vi0 gjof hledsluskammts (& fyrsta solarhring) sem er tvéfaldur venjulegur
solarhringsskammtur naest plasmapéttni sem er um 90% af stédugri plasmapéttni 4 6drum degi.

Dreifing
Dreifingarraimmalid er um pad bil jafnt vatnsmagni likamans. Proteinbinding i plasma er litil

(11 - 12%).

Flukoénazol dreifist vel um alla likamsvokva sem rannsakadir hafa verid. Péttni flikonazols i
munnvatni og hraka er svipud og i plasma. Hja sjuklingum, sem eru med mengisbolgu af voldum
sveppa, er péttni flikonazdls i heila-maenuvokva um 80% af plasmapéttni.

f hornlagi htidar, yfir- og undirhad og i svita naest ha péttni flikonazols, sem er heerri en péttni i sermi.
Flukénazol safnast upp i hornlagi hiidar. bPegar gefinn var 50 mg skammtur einu sinni 4 dag var péttni
flukonazdls eftir 12 daga 73 pg/g og 7 dogum eftir ad medferd var hett var péttnin enn 5,8 pug/g. begar
gefinn var 150 mg skammtur einu sinni i viku var péttni flikénazdls i hornlagi hudar 23,4 pg/g a

7. degi og 7 dogum eftir 2. skammt var péttnin enn 7,1 pg/g.

béttni flukonazols i noglum eftir fjogurra manada medferd med 150 mg skammti af flukonazoli
vikulega var 4,05 ug/g i heilbrigdum néglum og 1,8 ug/g i syktum néglum. Flukonazol var enn
melanlegt i ndglum 6 manudum eftir ad medferd var heett.

Umbrot

Flukonazol er adeins brotid nidur ad litlu leyti. Adeins 11% af geislavirkum skammti eru skilin it 1
pvagi i breyttu formi. Flukonazol er sérteekur hemill iséensimanna CYP2C9 og CYP3A4 (sjé kafla 4.5).
Flukoénazol hamlar einnig iséensimid CYP2C19.

Utskilnadur

Helmingunartimi fliikonazo6ls 1 plasma er u.p.b. 30 klukkustundir. Lyfio skilst ad mestu Gt um nyru og
skilst um 80% af peim skammti, sem tekinn er inn ut i pvagi 4 6breyttu formi. Uthreinsun flukénazols
er i réttu hlutfalli vid kreatinin uthreinsun. Ekki hefur verid synt fram a umbrotsefni i bl6di.
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Langur helmingunartimi brotthvarfs ur plasma er grundvéllur stakskammtamedferdar vid
candidasykingu i faeedingarvegi og einum skammti 4 dag eda einum skammiti i viku vid 60rum
abendingum.

Lyfjahvorf hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (GFR< 20 ml/min) var helmingunartimi aukinn ur 30
i 98 klukkustundir. Af peim sokum er naudsynlegt ad minnka skammta. Haegt er ad fjarleegja flukonazol
med blodskilun og i minna meeli med kvidskilun. Eftir blodskilun i 3 klukkustundir hafa u.p.b. 50% af
flukonazdli verid fjarlegd ar blodinu.

Lyfjahvorf hja bérnum

Lagt var mat a lyfjahvarfanidurstodur hja 113 bérnum i fimm rannséknum; 2 stakskammta
rannsoknum, 2 fjolskammta rannsoknum og 1 rannsokn hja fyrirburum. Nidurstodur ur 1 rannsokn var
ekki haegt ad tilka vegna breytinga a4 samsetningu lyfsins 4 medan & rannsokninni st6d. Frekari gogn
voru einnig tilteek Gr rannsdkn 1 tengslum vid notkun lyfsins skv. sérstakri heimild adur en
markadsleyfi var veitt (compassionate use).

Eftir gjof 2 — 8 mg/kg af flukonazoli hja bérnum a aldrinum 9 manada til 15 ara var AUC u.p.b.

38 ugeklst/ml fyrir hverja 1 mg/kg skammtaeiningu. Medal-helmingunartimi brotthvarfs flukonazols
ur plasma var a bilinu 15 til 18 klst. og dreifingarrimmalid var u.p.b. 880 ml/kg eftir endurtekna
skammta. Eftir gjof stakskammts kom fram lengri helmingunartimi brotthvarfs flukonazols ur plasma,
u.p.b. 24 klst. betta er sambearilegt vid helmingunartima brotthvarfs flikénazo6ls ar plasma eftir eina
gjof af 3 mg/kg i blaed hja 11 daga — 11 manada gémlum bérnum. Dreifingarrimmal hja pessum
aldurshopi var u.p.b. 950 ml/kg.

Reynsla af flukonazoli hja nyburum er takmorkud vid lyfjahvarfarannsoknir hja fyrirburum. Medal
aldur vio fyrsta skammt var 24 klst. (bil 9 - 36 klst.) og medal feedingarpyngd var 0,9 kg (bil 0,75 —
1,10 kg) hja 12 fyrirburum eftir medgongu ad medaltali i u.p.b. 28 vikur. Sj6 sjuklingar luku
rannsokninni. Gefnir voru ad hamarki fimm 6 mg/kg skammtar af flukonazoli med innrennsli 1 blazd &
72 klst. fresti. Meodal helmingunartimi (klukkustundir) var 74 (bil 44 — 185) & 1. degi og minnkadi med
timanum i ad medaltali 53 (bil 30 — 131) 4 7. degi og 47 (bil 27 — 68) a 13. degi. AUC (ugeklst/ml) var
271 (bil 173 —385) & 1. degi og jokst i ad medaltali 490 (bil 292 — 734) 4 7. degi og minnkadi i ad
medaltali 360 (bil 167 — 566) 4 13. degi. Dreifingarrammal (ml/kg) var 1183 (bil 1070 - 1470) 4 1.
degi og jokst me0 tima i ad medaltali 1184 (bil 510 —-2130) a 7. degi og 1328 (bil 1040 — 1680) a 13.
degi.

Lyfjahvorf hjé 6ldrudum

Rannsokn var gerd 4 lyfjahvorfum hja 22 patttakendum, 65 ara eda eldri, sem fengu stakan 50 mg skammt
af flukonazoli til inntdku. Tiu pessara sjuklinga fengu samtimis pvagreesilyf. C,.x var 1,54 pg/ml og
nadist 1,3 klukkustundum eftir a0 skammtur var gefinn. Medalgildi AUC var 76,4 + 20,3 pgeklst/ml, og
medallengd helmingunartima var 46,2 klukkustundir. Pessi lyfjahvarfagildi eru haerri en hlidstaed gildi hja
heilbrigdum ungum karlkyns sjalfbodalioum. Samtimis gjof pvagraesilyfja olli ekki markteekum
breytingum 4 AUC eda C.x. AD auki voru gildi fyrir Gthreinsun kreatinins (74 ml/min), hlutfall lyfsins
sem skildist Obreytt t 1 pvagi (0-24 klukkustundir, 22%) og mat & tthreinsun flukoénazols um nyru

(0,124 ml/min/kg) almennt leegri hja 61drudum en hja ungum sjalfbodalidum. Pannig virtist breytt
medhondlun flikonazodls hja 6ldrudum tengjast minni nyrnastarfsemi hja pessum hopi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ahrif { forkliniskum rannséknum saust adeins vid utsetningu sem var talin vera pad mikid umfram pa
utsetningu sem gera ma rad fyrir hja ménnum ad hin hefdi ekki pydingu fyrir kliniska notkun.

Krabbameinsvaldandi dhrif
Flukonazol syndi engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif i misum og rottum, sem fengu skammta
sem namu 2,5, 5 eda 10 mg/kg/dag i inntéku i 24 manudi (u.p.b. 2-7 faldur sa skammtur sem melt er
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med notkun 4 handa ménnum). Aukin tioni kirtileexla i lifur kom fram hja karlrottum sem hofou veriod
medhondladar med 5 og 10 mg/kg/dag.

Eiturverkun 4 &xlun
Flukénazol hafdi hvorki ahrif & frjosemi karl- og kvenrotta sem gefnir voru 5, 10 eda 20 mg/kg
skammtar daglega med inntoku eda 5, 25 eda 75 mg/kg skammtar daglega i 0.

Engin ahrif saust & fostur vio 5 eda 10 mg/kg skammta; aukning & afbrigdilegri likamsbyggingu fostra
(fjolgun rifbeina, vikkun nyraskjoou) og seinkun beinmyndunar sast vid 25 and 50 mg/kg og steerri
skammta. Vid skammta a bilinu 80 mg/kg til 320 mg/kg var fosturdaudi hja rottum aukinn og medal
vanskopunar voru bugdott rifbein, klofinn gémur og 6edlileg beinmyndun i h6foi og andliti.

Litilleg seinkun & goti sast vid 20 mg/kg skammta til inntéku og hja nokkrum maedrum, sem fengu
20 mg/kg eda 40 mg/kg skammta i a0 vard got erfitt eda drost 4 langinn. Gottruflanirnar
endurspegludust i dalitilli fjélgun unga, sem faeeddust daudir og faekkun 4 fj6lda nyfaeeddra unga sem
1ifdu eftir ad pessir skammtar h6fdu verid notadir. Ahrifin 4 fadingar hja rottum eru i samraemi vid
tegundasérhafda ostrogenlakkandi eiginleika sem storir skammtar af flukonazoli hafa i for med sér.
Hlidsteedar hormonabreytingar hafa ekki sést hja konum sem fengid hafa flukonazol. (Sja kafla 5.1).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sukrosi

Vatnsfti kisilkvoda

Titantvioxio (E171)

Xantangummi

Natriumsitrat

Vatnsfri sitronusyra

Natriumbensodat

Nattarulegt appelsinubragdefni (inniheldur appelsinuoliu og maltédextrin).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol mixtarudufts, dreifu er 24 manudir.

Geymslupol fullbuinnar dreifu er 28 dagar.

Fullbuin dreifa: Geymid vid laegri hita en 30°C, ma ekki frjosa.
6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Mixtaruduft, dreifa 10 mi/ml oi 40 mi/ml (60 ml flaska): Geimié vi0 lmﬁi hita en 25°C.

Geymid floskuna vel lokada.
Sja kafla 6.3 vardandi geymsluskilyrdi lyfsins eftir blondun.

6.5 Gerdilats og innihald
60 ml eda 175 ml flaska ur hapéttni polyetyleni (HDPE), annad hvort med barnheldu loki eda

skruftappa ur ali, sem inniheldur hvitt eda beinhvitt mixtaruduft, sem gefur hvita eda beinhvita
mixtaru med appelsinubragdi eftir blondun.
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Diflucan og tengd heiti 10 mg/ml mixtaruduft, dreifa:
60 ml flaska inniheldur 24,4 g af mixtarudutfti, dreifu. Eftir blondun er rammal mixtarunnar 40 ml, af
pvi eru 35 ml nytanlegir.
175 ml flaska inniheldur 67,1 g af mixtarudufti, dreifu. Eftir blondun er rtimmal mixtarunnar 110 ml,
af pvi eru 100 ml nytanlegir.

T S

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5 ml meliskeid og/eda 5 ml kvordud sprauta med millistykki sem tengist floskunni pétt geetu fylgt
med 60 ml floskunni.

Melistaup fylgir med 175 ml floskunni.
6.6 Leiobeiningar um notkun og meshéndlun og forgun

Blondunarleidbeiningar:
Mixtaruduftio gefur hvita eda beinhvita mixtiru med appelsinubragdi eftir blondun.

Fyrir 60 ml fl6sku:

1. Bankid a floskuna til ad losa um duftio.

2. Batid litlum skammti af vatni vid og hristid kroftuglega. Baetio vatni i floskuna upp ad merkinu
(jafngildir pvi ad beeta vid 24 ml af vatni)

3. Hristio vel 1 1 til 2 minttur til ad fa jatna dreifu.

4. Skrifio fyrningardagsetningu blandadrar dreifu 4 merkimida floskunnar (geymslupol blandadrar
dreifu eru 28 dagar).

Fyrir 175 ml flésku: (4 adeins vid ef markadssett i landinu)
1. Bankid a floskuna til ad losa um duftid.

2. Melid 66 ml af vatni og beetid pvi i floskuna.

3. Hristid vel i 1 til 2 minuatur til ad fa jafna dreifu.

4. Skrifid fyrningardagsetningu blandadrar dreifu & merkimida floskunnar (geymslupol blandadrar
dreifu eru 28 dagar).

Notkunarleidbeiningar
Hristid lokada floskuna med mixtirunni fyrir hverja notkun.

Leidbeiningar um notkun melisprautunnar: (& adeins vid ef markadssett i landinu)

Hristid blondudu mixtiruna vel

1. Opnid floskuna (6ryggislok);

2. Setjid millistykkid & sprautunni i stit floskunnar (1, 2 — sja mynd 1);

3. Snt1id floskunni med sprautunni a hvolf og dragid upp pad rimmal sem leeknirinn meelti fyrir
um (mynd 2). Kvardinn 4 sprautunni er i ml.
Ekki ma gefa bérnum steerri skammt en hamarksdagskammt fyrir fullordna (sja kafla 4.2)

4. Fjarleegio sprautuna ur floskunni;

Heegt er ad gefa ungum bornum lyfid beint ur sprautunni. Barnid 4 ad vera upprétt medan lyfid

er gefid. Beinid sprautunni ad innanverdri kinn og sprautid mixtarunni haegt upp i barniod

(mynd 3). Fyrir eldri born er haegt ad lata lyfio i skeid, sem pau stpa 1r.

6. Skolid sprautuna eftir notkun.

7. Lokid floskunni med oryggislokinu, millistykkid verdur eftir i stut floskunnar.

9]
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Farga 4 pvi sem eftir er af mixtrunni 28 dogum eftir blondun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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1. HEITI LYFS
Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 mg/ml innrennslislyf, lausn.
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

25 ml af innrennslisliﬁ, lausn innihalda 50 mi flukonazol.
100 ml af innrennslisliﬁ, lausn innihalda 200 mi flukonazol.

Hver ml innihaldur 2 mg flukoénazol.

Hjalparefni: Hver ml inniheldur einnig 9 mg af natrium klorioi (jafngildir 0,154 mmol af natrium)

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.

Teer litlaus lausn, an synilegra agna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Diflucan er atlad til medhondlunar eftirtalinna sveppasykinga (sja kafla 5.1).

Diflucan er @tlad til medhondlunar eftirtalinna sykinga hjé fullordnum:

Mengisboélgu af voldum saetumyglu (crypotococcal meningitis) (sja kafla 4.4).

Pekjumyglu Coccidiodomycosis (sja kafla 4.4).

ffarandi candidasykinga.

Candidasykinga i slimhtidum, par med taldar candidasykingar i munni og koki, candidasykinga
i vélinda, candida 1 pvagi og langvinnra candidasykinga i slimhd og hud.

Langvinnra ryrandi (atrophic) candidasykinga i munni (sar af voldum gervitanna) ef tannhirdu
og stadbundinni medferd er afatt.

Diflucan er &tlad til fyrirbyggingar eftirtalinna sykinga hja fullordnum:

Endurvakningu mengisbolgusykinga af voldum satumyglu hja sjuklingum sem eru i aukinni
hettu & ad fa endurteknar sykingar.

Endurteknum candidasykingum i munni og koki eda i vélinda hja sjuklingum med alnemi sem
eru i aukinni haettu 4 ad fa endurteknar sykingar.

Fyrirbyggjandi medferd vid candidasykingum hja sjuklingum med langvinna daufkyrningafed
(svo sem sjuklingum med illkynja bl60sjukdoéma sem fa krabbameinslyfjamedferd og
sjuklingum sem fa stofnfrumuigraedslu (sja kafla 5.1).

Diflucan er atlad til eftirtalinnar notkunar hja nyburum, ungbérnum, smabdérnum, bérnum og
unglinegum fra 0 til 17 ara:

Diflucan er notad til medhondlunar candidasykinga i slimhudum (i munni og koki eda i vélinda),
ifarandi candidasykinga og setumyglusykinga og sem fyrirbyggjandi medferd gegn sveppasykingum
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hja 6nemisbaldum sjuklingum. Diflucan ma nota sem vidhaldsmeodferd til ad koma i veg fyrir
endurvakningu mengisbolgusykinga af voldum setumyglu hja béornum sem eru i aukinni haettu 4 ad fa
endurteknar sykingar (sja kafla 4.4).

Medferd ma hefja 40ur en nidurstodur reektana og annarra rannsokna liggja fyrir. Hins vegar skal

breyta syklalyfjamedferd 1 samraemi vid nidurstddur pegar peer liggja fyrir.

Hafa ber i huga opinberar leidbeiningar um rétta notkun sveppalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtastaerd 4 ad akvarda med hlidsjon af edli og alvarleika sveppasykingarinnar. Medhondlun
sykinga sem purfa fjolskammta medferd skal haldid afram par til klinisk einkenni eda nidurstodur Gr
rannsoknum syna ad virk sveppasyking sé ekki lengur fyrir hendi. Of stutt medferd getur leitt til
endurvakningar virkrar sykingar.

Fullordnir
Abendingar Skammtar Medferdarlengd
Saetumygla - Medhondlun Hledsluskammtur: | Yfirleitt a.m.k. 6 til
mengisbolgu af voldum | 400 mg a 1. degi 8 vikur.
setumyglu. Vidhaldsskammtur: | Vid lifshattulegaum
200 mg til 400 mg | sykingum er haegt ad
4 dag auka dagskammt i
800 mg
- Vidhaldsmedferd til 200 mg 4 dag Otimabundid i
a0 fyrirbyggja skommtunum 200 mg a
endurvakningu sykinga dag
af voldum setumyglu
hja sjuklingum sem eru
i aukinni heettu 4 ad fa
endurteknar sykingar.
pPekjumygla 200 mg til 400 mg | 11 manudir og allt ad
24 manudum eda lengur,
mismunandi eftir
sjuklingum. Thuga ma ad
gefa 800 mg 4 dag vid
sumum sykingum,
einkum sykingum {
heilahimnu.
ifarandi Hleodsluskammtur: | Almennt er radlagt ad
candidasykingar 800 mg 4 1. degi medhondla
Vidhaldsskammtur: | candidablédsykingar i
400 mg & dag 2 vikur eftir ad fyrstu

neikveaedu nidurstodur
fast ar blodraektun og
merki og einkenni sem
rekja ma til
candidablodsykinga
hverfa.
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Candidasykingar i - Candidasykingar i Hledsluskammtur: | 7 til 21 dagur (par til
slimhadum munni og koki 200 mg til 400 mg | candidasyking i munni

a fyrsta degi og koki byrjar ad ganga

Vidhaldsskammtur: | til baka). Sjuklinga med

100 mg til 200 mg | alvarlega skert

4 dag onemiskerfi ma
medhondla lengur.

- Candidasykingar i Hledsluskammtur: | 14 til 30 dagar (par til
vélinda 200 mg til 400 mg | candidasyking i vélinda

a fyrsta degi hefur gengid til baka).

Vidhaldsskammtur: | Sjuklinga med alvarlega

100 mg til 200 mg | skert dnamiskerfi ma

a dag medhondla lengur.

- Candida i pvagi 200 mg til 400 mg | 7 til 21 dagur.

4 dag Sjuklinga me0 alvarlega
skert 6neemiskerfi ma
medhondla lengur.

- Langvinnar ryrandi 50 mg & dag 14 dagar
(atrophic)
candidasykingar
- Langvinnar 50 mg til 100 mg & | Allt ad 28 dagar. Lengri
candidasykingar i dag medhondlun raedst baedi
slimhtd og hud af alvarleika sykingar
eda undirliggjandi
onamisskerdingar og
tegund sykingar.
Fyrirbyggjandi - Candidasykingar i 100 mg til 200 mg | Otimabundid hja
medferd gegn munni og koki 4 dag eda 200 mg sjiklingum meo
endurteknum prisvar i viku langvinna
candidasykingum i Onzemisbelingu.
slimhadum hja - Candidasykingar i 100 mg til 200 mg | Otimabundid hja
HIV-syktum vélinda 4 dag eda 200 mg sjuklingum med
sjuklingum i mikill prisvar i viku langvinna
heettu a endursykingu Onamisbalingu.
Fyrirbyggjandi 200 mg til 400 mg | Medferd atti ad hefjast

medferd vio

candidasykingum hja

sjuklingum med

langvarandi
daufkyrningafed

nokkrum dégum adur en
buist er vid ad vart verdi
vid daufkyrningafad og
halda 4fram i 7 daga eftir
a0 hun batnar, eftir ad
fjoldi daufkyrninga fer
yfir 1000 frumur i mm’.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Breyta a skommtun med tilliti til nyrnastarfsemi (sja Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Diflucan skilst ad mestu leyti 6umbreytt Ut i pvagi. Engar breytingar parf ad gera i peim tilvikum par
sem einungis er um stakskammtsmedferd ad raeda. Sjuklingum (par med talin born) med skerta
nyrnastarfsemi, sem eiga ad fa fjolskammtamedferdo med flukonazol, & 1 upphafi ad gefa 50 mg til
400 mg hledsluskammt, samkvaemt radlégdum dagskémmtum fyrir vidkomandi dbendingu. I kjolfar
hledsluskammts skal byggja solarhringsskammt (had abendingu) a eftirfarandi toflu:




Kreatinin Gthreinsun (ml/min.)

Hlutfall radlagds skammts

> 50

100%

<50 (ekki himnuskilun)

50%

Regluleg himnuskilun 100% eftir hverja himnuskilun.

Sjuklingar i reglulegri skilun ettu ad fa 100% af radlogoum skammti eftir hverja skilun, 4 60rum
dogum ettu peir ad fa minnkada skammta, me0 tilliti til kreatinin uthreinsunar.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Takmorkud gogn liggja fyrir um sjiklinga me0 skerta lifrarstarfsemi og pvi @tti a0 gaeta varudar vid
notkun flukoénazol hja sjiklingum med vanstarfsemi lifrar (sja kafla 4.4 og 4.8).

Born

Héamarksskammtur fyrir bérn er 400 mg 4 solarhring.

Eins og vid 4 um svipadar sykingar hja fullordnum fer lengd medferdar eftir kliniskri og
sveppafradilegri svorun. Diflucan er gefid i einum skammti a dag.

Sja kaflann: Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi vardandi skammta handa bérnum med skerta
nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf flukonazols hafa ekki verid rannsokud hja bérnum meo skerta

nyrnastarfsemi (fyrir bérn sem oft syna nyrnavanproska sja ,,Nyburar (0 til 27 daga)* hér & eftir).

Ungbdrn, smabdrn og born (fra 28 daga til 11 ara):

Abendingar Skammtar Leidbeiningar
- Candidasykingar i Upphafsskammtur: 6 mg/kg Nota ma upphafsskammt &
slimhidum Viodhaldsskammtur: 3 mg/kg | fyrsta degi til ad na stodugri

a dag blodpéttni fyrr
Skammtur: 6 til 12 mg/kg & Fer eftir alvarleika

- [farandi candidasykingar

- Mengisbolga af voldum | dag sykingarinnar
setumyglu
- Vidhaldsmedferd til ad Skammtur: 6 mg/kg 4 dag Fer eftir alvarleika

fyrirbyggja endurvakningu
4 mengisbolgu af voldum
setumyglu hja bérnum
sem eru i aukinni heettu 4
ad fa endurteknar sykingar

sykingarinnar

- Fyrirbygging Skammtur: 3 til 12 mg/kg a Fer eftir pvi hve mikil og
candidasykinga hja dag langvarandi aunna
sjuklingum med skert daufkyrningafaedin er (sja
onzmiskerfi skammta fyrir fullordna)

Unglingar (fra 12 til 17 &ra):

S4 sem avisar lyfinu parf ad meta hvort réttara s¢ ad mida skdmmtun vid fullordna eda born, eftir
byngd og kynproska sjuklingsins. Kliniskar nidurstodur benda til pess ad uthreinsun flukonazols sé
hradari hja bérnum en fullordonum. 100, 200 og 400 mg skammtar hja fullordonum gefa sambarilega
alteeka utsetningu og 3, 6 og 12 mg/kg skammtar hja bornum.

Nyburar (O til 27 daga):

Utskilnadur flukénazols er haegur hja nyburum. Faar lyfjahvarfanidurstodur stydja pessa skommtun
hja nyburum (sja kafla 5.2).
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Aldurshépur Skammtar Leidbeiningar
Nyburar (0 til Gefa atti sama skammt i Ekki etti ad gefa sterri skammta en
14 daga) mg/kg og fyrir ungborm, 12 mg/kg a 72 klukkustunda fresti.
smaborn og born, 4
72 klukkustunda fresti.
Nyburar (fra 15 til | Gefa etti sama skammt { Ekki etti ad gefa sterri skammta en
27 daga) mg/kg og fyrir ungborm, 12 mg/kg a 48 klukkustunda fresti.
smabdrn og born, 4
48 klukkustunda fresti.
Lyfjagjof

Gefa ma Diflucan annadhvort til inntéku eda sem innrennsli i blaad og er ikomuleidin had klinisku
astandi sjuklingsins. Ekki parf a0 breyta skammtastaeerdum pegar skipt er fra lyfjagjof 1 blaed yfir i
inntoku, eda 6fugt.

Innrennslishradi & ekki ad vera meiri en 10 ml/min. Diflucan er leyst i 9 mg/ml (0.9%)
natriumkloéridlausn til innrennslis, hver 200 mg (100 ml glas) innihalda 15 mmol af hvoru, Na” og CI".
Vegna pess a0 Diflucan er i punnri natriumkloriolausn parf ad huga ad innrennslishrada pegar lyfio er
gefid sjuklingum sem adeins mega fa takmarkad magn natriums eda vokva.

Sja kafla 6.6 vardandi leidbeiningar um medhondlun lyfsins.
4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu, skyldum azélsambéndum eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1).

Ekki ma meohondla sjiklinga med terfenadini samtimis fjolskammtamedferd med Diflucan i
skdmmtum sem eru 400 mg 4 solarhring eda steerri, byggt 4 rannsokn 4 milliverkunum vid
fjolskammtamedferd. Samtimis medferd med 60rum lyfjum sem eru pekkt fyrir ad lengja QT-bilid og
sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 ensimsins, svo sem cisaprio, astemizol, pim6zid og
kinidin og erytromyciner frabending hja sjuklingum sem fa flikonazol (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Snodsveppasvking (tinea capitis)

Medhondlun snodsveppasykingar i horundi eda hari (tinea capitis) med flikonazoli hefur verid
rannsdkud hja bornum. Lyfio reyndist ekki vera betra en griseofulvin og var arangurshlutfall undir
20%. bvi etti ekki ad nota Diflucan til ad medhdndla snodsveppasykingu i hdrundi eda hari.

Satumygla (cryptococcosis)
Takmarkadar visbendingar eru fyrirliggjandi um ahrif flukonazols til medferdar 4 setumyglu 4 60rum
stodum (t.d. lungum og setumyglu 1 hid) og pvi ekki haegt ad radleggja skammta.

Djupar landleegar sveppasykingar

Takmarkadar visbendingar eru fyrirliggjandi um ahrif flukénazols til medferdar & 60rum tegundum
landlaegra sveppasykinga eins og paracoccidioidomycosis, lymphocutaneous sporotrichosis og
histoplasmosis og pvi ekki haegt ad radleggja skammta.

Nyru
Geeta skal varudar vid notkun Diflucan hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2)

Lifur og gall
Geta skal vartidar vid notkun Diflucan hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Diflucan tengist i 6rfaum tilvikum alvarlegum eiturverkunum a lifur, par 4 medal dauda, einkum hja
sjuklingum, sem hafa verid med alvarlegan undirliggjandi sjukdom. Engin augljos tengsl virdast vera &

milli flakdnazoltengdrar eiturverkunar a lifur og heildarsolarhringsskammts, medferdarlengdar, kyns
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eda aldurs sjiklings. I flestum tilvikum hafa eiturverkanir flukénazols a lifur gengid til baka pegar
medferd er hatt.

Komi fram éedlilegar nidurstoour ur proéfum a lifrarstarfsemi medan 4 medferd med flikonazol
stendur, skal fylgjast naid med sjuklingi me9 tilliti til prounar alvarlegri lifrarskemmda.

Upplysa skal sjukling um einkenni sem benda til alvarlegra ahrifa 4 lifur (mikilveeg eru prottleysi,
lystarleysi, vidvarandi 6gledi, uppkdst og gula). Haetta skal flukonazol medferd tafarlaust og hafa
samband vid lekni.

Hjarta og ®dar
Sum azol, par med talio flukénazol, hafa verid tengd lengingu QT-bils & hjartarafriti. Eftir

markadssetningu hefur i mjog sjaldgaefum tilvikum verid greint fra lengingu a4 QT-bili og ,,Torsades
de Pointes* hja sjuklingum sem fa Diflucan. Pessi tilvik varda alvarlega veika sjiklinga sem eru med
marga uppsafnada dhattupeetti, eins og hjartasjikdom, réskun a saltjafnveegi og samtimis notkun
annarra lyfja sem gaetu hafa haft ahrif.

Geeta skal varadar vid gjof Diflucan hja sjuklingum sem eru med sjikdoma sem hugsanlega geta
valdid hjartslattartruflunum (sja kafla 4.3 og 4.5). Ekki ma gefa samtimis onnur lyf sem valda lengingu
4 QT-bili og sem umbrotna fyrir tilstilli P450 (CYP) 3A4 (sja kafla 4.3 og 4.5).

Halofantrin
Synt hefur verid fram 4 ad halofantrin i radlogdum skommtum lengir QTc-bil og er umbrotid af
CYP3AA4. bvi er ekki malt med samtimis notkun flukonazols og halofantrins (sja kafla 4.5).

Hudvidbrogd

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sjuklingar ordid fyrir skinnflognun (exfoliative cutaneous reactions)
4 bord vid Stevens-Johnson heilkenni og drepi i hudpekju (toxic epidermal necrolysis) vid medferd
med flukénazoli. Alnemissjuklingum er heettara en 66rum vid ad fa alvarlega hudkvilla af voldum
ymissa lyfja. Komi fram atbrot, sem talin eru geta stafad fra flikénazdli, hja sjuklingi sem er verid ad
medhondla vid yfirbordssveppasykingum skal haetta medferd med pessu lyfi. Komi fram utbrot hja
sjuklingum med ifarandi/altaeka sveppasykingu skal fylgjast ndid med peim og hatta
flikonazolmedferd ef fram koma blodrukenndar vefjaskemmdir eda regnbogarodasoétt (erythema
multiforme).

Ofnaemi
I mjog sjaldgefum tilvikum hefur verid greint fra bradaofnami (sja kafla 4.3).

Cytokrom P450

Flukonazél er 6flugur CYP2C9 hemill og medaldflugur CYP3 A4 hemill. Flukonazol hamlar einnig
CYP2C19. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa Diflucan samtimis lyfjum sem hafa prongan
leekningarlegan glugga og sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 (sja kafla 4.5).

Terfenadin

Fylgjast skal naid med sjuklingnum sem eru 4 samtimis medferd med flukonazoli i skommtum sem
eru minni en 400 mg 4 sélarhring 4samt terfenadini (sja kafla 4.3 og 4.5).

Hjalparefni
Lyfid inniheldur 0,154 mmol af natrium 4 hvern ml. betta parf a0 hafa i huga pegar pad er gefio
sjuklingum & saltsnaudu faeoi.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja er frabending

Cisaprid: Greint hefur verid fra aukaverkunum a hjarta, par 4 medal ,,Torsades de pointes* hja
sjuklingum sem fengu flikonazol samtimis cisapridi. Samanburdarrannsokn syndi fram & ad 200 mg af
flukénazoli gefid einu sinni & sélarhring samtimis cisapridi 20 mg fjorum sinnum & solarhring jok

106



marktaekt plasmapéttni cisaprids og lengdi & QTc-bil. Ekki ma nota flikonazol samtimis cisaprioi (sja
kafla 4.3).

Terfenadin: Vegna pess ad greint hefur verid fra alvarlegum hjartslattartruflunum (dysrhythmias) i
kjolfar lengingar & QTc bili hja sjuklingum, sem medhondladir hafa verid med sveppalyfi af flokki
azéla samtimis terfenadini, hafa verid gerdar rannsoknir 4 milliverkunum. 1 einni rannsokn par sem
gefin voru 200 mg af flikonazoli 4 solarhring kom ekki fram lenging 4 QTc bili. { annarri rannsékn
par sem gefin voru 400 mg og 800 mg af flukénazoli einu sinni 4 sélarhring kom 1 1jés ad daglegir
flukénazol skammtar sem eru 400 mg eda steerri auka verulega péttni terfenadins 1 plasma pegar lyfin
eru tekin samtimis. Ekki ma nota flikonazol i skémmtum sem eru 400 mg eda staerri samtimis
terfenadini (sja kafla 4.3). Fylgjast 4 ndid meod sjuklingum sem f4 terfenadin samtimis flukénazoli i
skdmmtum sem eru minni en 400 mg a dag.

Astemiz6l: Samtimis medferd med flukonazoli og astemizoli getur minnkad threinsun astemizols. St
aukning plasmapéttni astemizols sem af henni leidir getur leitt til lengingar 4 QT-bili og i mjog
sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes“. Ekki ma nota flikonazdl samtimis astemizoli (sja

kafla 4.3).

Pim6zid: Pratt fyrir ad ekki hafi verid framkvamdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd meo flukonazoli og pimo6zidi valdid hdmlun & umbroti pimdzids. Aukning a plasmapéttni
pimo6zids getur leitt til lengingar 4 QT-bili og i mjog sjaldgaefum tilvikum ,,Torsades de Pointes.* Ekki
ma nota flikonazol samtimis pimoézioi (sja kafla 4.3).

Kinidin: bratt fyrir ad ekki hafi verid framkveamdar in vitro eda in vivo rannsoknir, getur samtimis
medferd med flukonazoli og kinidini valdid homlun 4 umbroti kinidins. Notkun kinidins hefur verid
tengd lengingu a4 QT-bili og i mjog sjaldgeefum tilvikum ,,Torsades de Pointes.” Ekki ma nota
flukénazol samtimis kinidini (sja kafla 4.3).

Erytrémycin: Vid samtimis notkun flukonazols og erytromycins eykst hatta a eiturverkun a hjarta
(lenging a QT-bili, ,,Torsades de Pointes*) og par med skyndilegum hjartadauda. Ekki ma nota

flukonazol samtimis erytromyecini (sja kafla 4.3).

Ekki er meaelt med samtimis notkun eftirfarandi lyfja

Halofantrin: Flukénazol getur aukid plasmapéttni halofantrins, vegna hdmlunarahrifa 4 CYP3A4.
Samtimis notkun flikonazols og halofantrins getur aukid hettu 4 eiturverkun a hjarta (Ienging a
QT-bili, ,,Torsades de Pointes*) og par med skyndilegum hjartadauda. Fordast skal samtimis notkun
pessara lyfja (sja kafla 4.4).

Samtimis notkun eftirfarandi lyfja krefst fyllstu varudar og skammtaadlogunar

Abhrif annarra lyfia 4 flukénazél

Rifampicin: Samtimis medferd med flukonazoli og rifampicini veldur 25% minnkun & AUC og 20%
styttri helmingunartima flukénazdéls. Thuga skal skammtaaukningu flukénazols hja sjiklingum sem fa
samtimis medferd med flikonazoli og rifampicini.

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa synt ad ekki verdur kliniskt marktaek breyting 4 frasogi flikonazols,
pegar pad er tekid inn samtimis faedu, cimetidini eda syrubindandi lyfjum eda eftir geislun alls

likamans i tengslum vid beinmergsigraedslu.

Ahrif flakoénazols 4 énnur lyf

Flukonazol er 6flugur hemill cytokrom P450 (CYP) is6ensimsins 2C9 og midlungi 6flugur hemill
iséensimsins CYP3A4. Flukénazol hamlar einnig iséensimido CYP2C19. Auk milliverkana sem greint
hefur verid fra/skradar og nefndar eru hér fyrir nedan er haetta 4 aukinni plasmapéttni annarra lyfja sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 og CYP3A4 vid samtimis gjof med flukonazoli. bvi skal gaeta varudar
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og fylgjast naid med sjuklingum vid notkun pessara lyfjasamsetninga. Vegna langs helmingunartima
flikénazols vara ensimhamlandi ahrif flikonazols 1 4-5 daga eftir ad medferd med flukonazoli er haett
(sja kafla 4.3).

Alfentanil: Vid samtimis medferd med flukonazoli (400 mg) og alfentanili 1 blazd (20 pg/kg) hja
heilbrigoum sjalfbodalidum jokst AUC, fyrir alfentanil tvofalt, sennilega vegna homlunar flukénazdls
a4 CYP3A4. Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta alfentanils.

Amitriptylin, nortriptylin: Flukénazol eykur verkun amitriptylins og nortriptylins. 5-nortriptylin
og/eda S-amitriptylin i sermi ma hugsanlega mala vi0 upphaf samsettrar medferdar og eftir eina viku.
Adlaga skal skammta amitriptylins/nortriptylins ef naudsyn krefur.

Amfbtericin B: Vid samtimis notkun flukdnazols og amfotericins B hja syktum edlilegum og
onzmisbaeldum musum komu fram eftirfarandi nidurstodur: litil samleggjandi verkun a sveppasykingu
vid altaeka (systemic) sykingu med C. Albicans, engin milliverkun vid innanktapusykingu med
Cryptococcus neoformans og andverkun milli pessara tveggja lyfja vid altaeka sykingu med A.
fumigatus. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Segavarnarlyf: Eins og 4 vid um énnur azdl-sveppaeydandi lyf, hefur reynsla eftir markadssetningu
synt fram 4 bledingartilfelli (marblettir, blodnasir, blaedingar i meltingarvegi, blod i pvagi og
sortusaur) i tengslum vid aukinn protrombintima hja sjuklingum sem fa flukonazol samtimis warfarini.
Vid samtimis medferd med flukonazoli og warfarini lengdist protrombintimi allt ad tvofalt, sennilega
vegna homlunar 4 umbroti warfarins af voldum CYP2C9. Fylgjast skal naid med protrombintima hja
sjuklingum sem fa segavarnarlyf af kimarin-gerd samtimis flakonazoli. Naudsynlegt getur verid ad
minnka warfarin skammta.

Benzddiazepin (stuttverkandi), p.e. midazélam, triazélam: Eftir gjof midazolams til inntdku, olli
flukoénazol toluverdri aukningu 4 péttni midazolams asamt auknum hughreyfidhrifum. Samtimis
inntaka flukonazols 200 mg og midazélams 7,5 mg jok AUC fyrir midazdlam 3,7-falt og
helmingunartima 2,2-falt. Samtimis inntaka flikoénazols 200 mg & solarhring og triazélams 0,25 mg
jok AUC fyrir triazolam 4,4-falt og helmingunartima 2,3-falt. Vid samtimis medferd med flukonazoli
hafa sést aukin og lengd ahrif af triazélami. Ef samtimis medferd med benzddiazepini er naudsynleg hja
sjuklingum sem eru & medferd med flukonazodli skal thuga hvort gefa purfi minni benzdédiazepin
skammt, og fylgjast skal naid med sjuklingnum.

Carbamazepin: Flukénazdl hamlar umbroti carbamazepins og komid hefur fram u.p.b. 30% aukning 4
carbamazepini i sermi. Heetta er 4 ad eiturverkanir af voldum carbamazepins geti komid fram.
Naudsynlegt getur verid a0 adlaga skammta carbamazepins, had péttnimelingum/verkun.

Kalsiumgangablokkar: Sumir dihydropyridin kalsiumgangalokar (nifedipin, isradipin, amlddipin,
verapamil og felédipin) umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4. Flukonazdl getur hugsanlega aukio alteeka
utsetningu fyrir kalsiumgangalokum. Melt er med reglulegu eftirliti med aukaverkunum.

Celecoxib: Vid samtimis medferd med flukonazoli (200 mg 4 solarhring) og celecoxibi (200 mg) eykst
Cmax celecoxibs um 68% og AUC um 134%. Naudsynlegt getur verid ad nota adeins helming
celecoxib skammtsins vid samtimis medferd med flukonazoli.

Cyclofosfamid: Samtimis medferd cyclofosfamids og flukonazols hefur 1 for med sér aukningu
bilirabins og kreatinins i sermi. Nota ma lyfin samtimis med auknu eftirliti vegna hettu 4 aukningu
bilirabins og kreatinins i sermi.

Fentanyl: Greint hefur verid fra einu daudsfalli af voldum fentanyleitrunar sem hugsanlega stafadi af
milliverkun fentanyls og flukénazols. Hja heilbrigdum einstaklingum var ennfremur synt fram 4 ad
flukénazol seinkadi marktaekt Gtskilnadi fentanyls. Aukin péttni fentanyls getur leitt til
ondunarbeelingar. Fylgjast skal naid med sjuklingum vegna hugsanlegrar hattu 4 ndunarbzlingu.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga fentanylskammta.
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HMG-CoA reduktasahemlar: Aukin hatta er 4 voovakvilla og rakvéovalysu vid samtimis notkun
flikoénazols og HMG-CoA reduktasahemla, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4, par med talio
atorvastatin og simvastatin, eda fyrir tilstilli CYP2C9, par med talid fliivastatin. Ef samtimis medferd
er naudsynleg, skal fylgjast med sjuklingnum med tilliti til einkenna védvakvilla og rakvodvalysu og
fylgjast vel me0 kreatininkinasa gildum. Heetta skal medferd med HMG-CoA reduktasahemlum ef
fram kemur marktaek aukning & kreatininkinasa, eda grunur eda stadfest vitneskja er um
voovakvilla/rakvodvalysu.

Onzmisbalandi 1yf (b.e. ciklosporin, everdlimus, sirdlimus og takrolimus):

Ciklésporin: Flukénazol eykur marktaekt péttni og AUC cikldsporins. Vid samtimis medferd med
flukénazoli 200 mg & sélarhring og ciklosporini (2,7 mg/kg/dag) jokst AUC fyrir ciklosporin 1,8 falt.
Nota ma lyfin samtimis ef skammtar ciklosporins eru minnkadir til samraemis vid péttni ciklosporins.

Everolimus: P6 pad hafi hvorki verid rannsakad in vivo né in vitro, getur flikonazol hugsanlega aukid
plasmapéttni everolimus vegna homlunar 4 CYP3A4.

Sirélimus: Flukonazol eykur plasmapéttni sirdlimus, liklegast med pvi ad hamla umbroti sir6limus
fyrir tilstilli CYP3A4 og P-glycoproteins. Nota ma lyfin samtimis med pvi ad adlaga skammta af
sir6limus, med tilliti til verkunar og péttnimeelinga.

Takrélimus: Flukonazol getur hugsanlega aukid sermispéttni takrolimus eftir inntoku allt ad 5-falt
vegna homlunar umbrots takrélimus um CYP3A4 i pdrmum. Engar marktaekar breytingar hafa komid
fram 4 lyfjahvorfum ef takrolimus er gefid i blaaed. Hekkad takrolimus-innihald tengist eiturverkun a
nyru. Minnka skal skammta af takrélimus til inntdku, med tilliti til takrolimuspéttni.

Loésartan: Flukonazol hamlar umbroti 16sartans i virka umbrotsefni pess (E-3174), sem er abyrgt fyrir
sterstum hluta gagnverkunar angiétensin-I1-vidtakablokkans, sem verdur vid medferd med 16sartan.
Fylgjast skal reglulega med blodprystingi sjuklinga.

Metadon: Flukénazol getur aukid péttni metadons i sermi. Naudsynlegt getur verid ad adlaga metadon
skammta.

Bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID): Vio samhlida medferd med flukonazoli jokst
Cmax fyrir flarbipréfen um 23% og AUC um 81% samanborid vid gjof flurbiprofens eingdngu.
Sémuleidis jokst Cyax um 15% og AUC um 82% fyrir lyfjafreedilega virka handhverfu [S-(+)-
ibuprofen], pegar flikonazol var gefid samtimis 6ljosvirku (racemic) ibuprofeni (400 mg) samanborid
vi0 gjof oljosvirks ibuprofens eingdngu.

bratt fyrir ad hafa ekki verid rannsakad sérstaklega getur flikonazol hugsanlega aukid alteeka
utsetningu annarra NSAID, sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C9 (t.d. naproxen, lornoxicam,
meloxicam, diklofenak). Malt er med tiou eftirliti med aukaverkunum og eiturverkunum tengdum
NSAID. Naudsynlegt getur verid ad adlaga NSAID skammta.

Fenytoin: Flukoénazol hamlar umbroti fenytoins um lifur. Vid samtimis endurtekna gjof 200 mg af
flukonazoli og 250 mg af fenytdini 1 blaaed jokst AUC,, fyrir flikdnazol um 75% og C i, um 128%.
Vi samtimis medferd er maelt med ad fylgst s¢ med fenytoingildi til ad utiloka ad sjuklingurinn verdi
fyrir eiturverkun af véldum fenytoins.

Prednison: Hja sjuklingi sem hafdi farid i lifrarigreedslu og var & prednison medferd, kom fram brad
nyrnahettubarkarbilun pegar priggja manada medferd med flukonazoli var heett. Pegar flukonazol
medferd var hett orsakadi pad liklega aukna CYP3A4 verkun, sem hafoi i for med sér aukid umbrot
prednisons. Fylgjast skal ndid med sjuklingum i langtimamedferd med flukonazoli og prednisoni, med
tilliti til nyrnahettubarkarbilunar, pegar medferd med flukonazoli er haett.

Rifabutin: Flukénazol eykur péttni rifabutins i sermi, sem leidir til allt ad 80% aukningar AUC
rifabutins. Greint hefur verid fra edahjupsbolgu (uveitis) hja sjiklingum sem medhondladir hafa verid
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me0 flukonazoli samtimis rifabutini. Vio samsetta medferd er maelt med auknu eftirliti med
eiturverkunum af voldum rifabutins.

Sakvinavir: Flukénazol eykur AUC fyrir sakvinavir um u.p.b. 50% og C..x um u.p.b. 55% vegna
homlunar umbrots sakvinavirs i lifur fyrir tilstilli CYP3A4 og homlunar P-glycoproteins. Milliverkanir
vid sakvinavir/ritonavir hafa ekki verid rannsakadar og getu verid 6flugri. Naudsynlegt getur verid ad
aolaga sakvinavir skammta.

Sulfonylareasambond: f rannséknum 4 heilbrigdum sjalfbodalidum hefur komid i 1jos ad flakonazol
eykur helmingunartima stlfonylireasambanda til inntdku i sermi ef lyfin eru notud samtimis (t.d.
klorpropamid, glibenklamid, glipizid, tolbutamid). Melt er med tidu eftirliti med blodsykri og
videigandi minnkun sulfonylirea skammts vid samsetta medferd.

Te6fyllin: [ rannsokn & milliverkunum med samanburdi vid lyfleysu leekkadi medalplasmatithreinsun
teofyllins um 18% pegar 200 mg af flukdnazoli voru gefin i 14 sélarhringa. Vid samtimis medferd
med flukonazoli skal fylgjast med einkennum te6fyllineitrunar hja sjuklingum, sem nota stora
teofyllinskammta eda eru ad 6dru leyti 1 aukinni heettu 4 ad fa te6fyllineitrun. Adlaga skal medferd
komi fram einkenni um eitrun.

Vinka alkal6idar: bratt fyrir ad hafa ekki verio rannsakad, getur flikonazol hugsanlega aukid
plasmagildi vinka alkal6ida (t.d. vincristin og vinblastin) og leitt til eiturahrifa 4 taugakerfi,
hugsanlega vegna hamlandi verkunar 4 CYP3A4.

Vitamin A: Hj4 einum sjuklingi sem fékk samtimis medferd med all-trans-retinoic syru (syruformi
A-vitamins) og flukdnazo6li, komu fram aukaverkanir & midtaugakerfi, i formi falsks heilazexlis
(pseudotumor cerebri), sem hvarf pegar medferd med flukonazoli var hatt. Gefa ma vitamin A og
flukénazol samtimis ef fylgst er naid med hvort aukaverkanir fra midtaugakerfinu koma fyrir.

Vorikénazél (CYP2C9 og CYP3A4 hemill): begar 8 heilbrigdum karlkyns einstaklingum var gefid
vorikonazdl til inntoku (400 mg & 12 klst fresti i 1 solarhring, sidan 200 mg 4 12 klst fresti i

2,5 solarhringa) og flikonazol til inntdku (400 mg 4 degi 1, sidan 200 mg a 24 kst fresti i 4 daga)
jokst C . fyrir vorikonazol ad medaltali um 57% (90% CI: 20%, 107%) og AUCr fyrir vorikonazol
jokst ad medaltali um 79% (90% CI: 40%, 128%). Ekki hefur verid gengid ur skugga um hve mikid
purfi ad minnka skammta eda skammtatidni vorikdnazdls og flukonazols til ad eyda pessum ahrifum.
Raolagt er ad fylgjast med aukaverkunum sem tengjast vorikonazoéli ef vorikdnazol er notad strax &
eftir flikonazoli.

Zidévudin: Flukénazol eykur C . zidovidins um 84% og AUC um 74%, vegna minnkunar a
utskilnadi zidévudins til inntéku um u.p.b. 45%. Helmingunartimi zidovudins lengdist jafnframt um
u.p.b. 128% pegar zidévadin og flukénazol var gefid samtimis. Fylgjast skal med sjuklingum sem
medhondladir eru med pessari samsetningu me0 tilliti til zidovadin-tengdra aukaverkana. Naudsynlegt
getur verid ad breyta zidévadin_skommtum.

Azitrémycin: [ opinni, slembiradadri priggja leida-vixlrannsokn hja 18 heilbrigdum einstaklingum var
metid hvort stakur 1200 mg skammtur af azitromycini hefoi ahrif 4 lyfjahvorf 800 mg stakskammts af
flukonazoli til inntdku og einnig ahrif flikonazols 4 lyfjahvorf azitromycins. Engin marktek
milliverkun var & milli lyfjahvarfa flukonazols og azitromycins.

Getnadarvarnalyf til inntoku: Tver rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjahvorfum par sem gefnar voru
samsettar getnadarvarnatoflur og endurteknir skammtar af flukonazoli. Engin ahrif sem mali skipta
komu fram 4 horménapéttni pegar 50 mg af flikonazoli voru notud en hins vegar jokst AUC fyrir
etinylestradiol um 40% og AUC fyrir levonorgestrel um 24% pegar 200 mg af flukonazoli voru gefin
daglega. bvi er dliklegt ad endurtekin gjof flikonazols i pessum skommtum hafi ahrif & virkni
samsettra getnadarvarnataflna.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
GoOgn vardandi nokkur hundrud pungadar konur sem fengu medferd med hefobundnum skammti af

flukénazoli (<200 mg/sélarhring), gefid sem stakur skammtur eda endurteknir skammtar a fyrsta
pridjungi medgdngu, syndu engin skadleg ahrif & fostur.

Greint hefur verid fra fjolda faedingargalla (p.m.t. stutth6fud, misvéxtur eyrna, ofvaxin fremri
héfudbeinamot (giant anterior fontanelle), bugda 4 laerlegg og samvaxin upphandlegsbein (radio-humeral
synostosis) hja bornum medra sem medhdndladar voru vid pekjumyglu i 3 manudi eda lengur, med
storum flukonazol skommtum (400 — 800 mg/solarhring). Tengsl flikonazols vid pessi tilvik eru 61j6s.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir a @&xlun (sja kafla 5.3).
Ekki atti ad nota flukonazol i hefobundnum skommtum eda 1 skemmri medferd & medgoéngu nema
bryna naudsyn beri til.

Ekki @tti ad nota flukonazol 1 storum skdmmtum og/eda i lengri medferd a medgdngu nema
sjuklingurinn sé hugsanlega i lifshaettu.

Brjostagjof

Flukonazol skilst ut 1 brjostamjolk i péttni sem er laegri en plasmapéttni. Hegt er ad halda brjostagjof
afram eftir stakan hefdbundinn 200 mg skammt af flukonazoli eda minni. Brjostagjof er ekki radlogo
eftir endurtekna notkun eda stora skammta af flukénazoli.

Frjosemi
Flukonazol hafoi ekki ahrif 4 frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns rottum (sja kafla 5.3)

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum Diflucan 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
Vara etti sjuklinga vid hattu 4 sundli eda flogum (sja kafla 4.8) medan Diflucan er notad og radleggja
peim ad aka ekki eda stjorna vélum ef vart verdur vid pessi einkenni.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu (>1/10) aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru hofudverkur, kvidverkir, nidurgangur,
ogledi, uppkost, haekkun a alanin aminotransferasa, hakkun 4 aspartat aminotransferasa, haekkun 4
alkaliskum fosfatasa i bl6di og ttbrot.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid medferd med Diflucan og peer flokkadar i
eftirfarandi tidniflokka: Mjog algengar (>1/10); Algengar (>1/100 og < 1/10); Sjaldgaefar (>1/1.000 og
< 1/100); Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 og < 1/1.000) og koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki
bekkt (ekki hegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffaeraflokkar Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeaefar
BI6d og eitlar Blodleysi Kyrningahrap,
hvitfrumnafao,
blodflagnafaeo,
daufkyrningafeed.
Onamiskerfi Bradaofnemi.
Efnaskipti og neaering Minnkud matarlyst Of ha gildi kolesterols i
blodi, of ha gildi
priglyserida i bl6oi,
blookaliumlaekkun.
Gedreaen vandamal Svefnhofgi, svefnleysi.
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Taugakerfi Hoéfudverkur Krampar, naladofi, Skjalfti
sundl, breytingar 4
bragdskyni.
Eyru og vélundarhas Svimi
Hjarta Torsade de pointes (sja
kafla 4.4), lenging a
QT-bili (sja kafla 4.4)

Meltingarferi Kvidverkir, Haegdatregda,
uppkost, meltingartruflanir,
nidurgangur, vindgangur,
ogledi. munnpurrkur.

Lifur og gall Haekkuo gildi Gallteppa (sja Lifrarbilun (sja
alanin kafla 4.4), gula (sja kafla 4.4),
aminoétransferasa kafla 4.4), haekkud lifrarfrumudrep (sja
(sja kafla 4.4), gildi bilirubins (sja kafla 4.4), lifrarbolga
haekkud gildi kafla 4.4). (sja kafla 4.4),
aspartat lifrarfrumuskemmdir
aminoétransferasa (sja kafla 4.4).

(sja kafla 4.4),
haekkud gildi
alkalisks fosfatasa
1 blodi (sja

kafla 4.4).

Had og undirhtd Utbrot (sja Lyfjautbrot (sja Eitrunardrep i hidpekju
kafla 4.4) kafla 4.4), ofsaklaoi (sja kafla 4.4),

(sja kafla 4.4), klaoi,
aukin svitamyndun

Steven-Johnsons
heilkenni (sja

kafla 4.4), brad og
almenn utpotasott med
graftarbolum (acute
generalised
exanthematous-
pustulosis) (sja

kafla 4.4),
skinnflagningsviobrogo
i huo, ofsabjugur,
andlitsbjugur, harlos

Stookerfi og stodvefur

Vodvaprautir

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

breyta, vanlidan, slen,
hiti.

Born
Mynstur og tioni aukaverkana og afbrigdilegra rannsoknarnidurstadna sem komid hafa fram i
kliniskum rannséknum hja bérnum eru sambeerilegar tioni aukaverkana hja fullordnum.

49 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra ofskommtun med Diflucan og samtimis hefur verid greint fra ofskynjunum og
hegdun sem bar vott um venisyki.

Vi0 ofskdmmtun getur verid nagilegt ad veita medferd me0 tilliti til einkenna (studningsmedferd og
magaskolun ef naudsyn krefur).

Flukonazol skilst ad mestu ut med pvagi. Med pvi ad auka pvagrammal er hugsanlega haegt ad auka
utskilnadarhradann. Bl60skilun i 3 klst. laekkar plasmapéttni um u.p.b. 50%.
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5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

ATC-flokkun
Flokkun eftir verkun: Sveppalyf, triazélafleidur. ATC-flokkur: JO2ACO1

Verkunarhattur

Flukonazol er sveppalyf af flokki triazolsambanda. Helsti verkunarhattur pess er hindrun
afmetyleringar 14-alfa-lanosterols af voldum cytokrom P-450 hja sveppum, sem er naudsynlegt skref i
myndun ergosterdls hja sveppum. Tengsl eru milli uppséfnunar 14-alfa-metylsterola og taps
ergosterdls ur frumuhimnu sveppa og getur petta verid astadan fyrir sveppaeydandi virkni
flukonazols. Synt hefur verid fram 4 ad flikonazol er sértekara fyrir cytokrom P-450 ensim hja
sveppum en i mismunandi cytokrom P-450 ensimkerfum hja spendyrum.

Gjof 50 mg af flukonazol daglega 1 allt ad 28 daga hefur hvorki ahrif 4 péttni testosterons i plasma hja
karlménnum né sterapéttni hja konum a barneignaraldri. 200 mg til 400 mg af flukénazdl & dag hafa
engin kliniskt mikilvaeg ahrif a péttni stera sem myndast i likamanum né heldur & svérun vio ACTH-
orvun hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalioum. Rannséknir & milliverkunum vid antipyrin syna ad
stakir eda endurteknir 50 mg skammtar af flukonazdl hafa ekki dhrif 4 umbrot pess.

Naemi in vitro

In vitro synir flikonazol sveppaeydandi virkni gegn flestum kliniskt algengum tegundum Candida
(b.m.t. C. albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis). Hja C. glabrata er nemi mjog breytilegt og

C. krusei er oneemur gegn flukonazoli.

Flukonazdl er einnig virkt in vitro gegn Cryptococcus neoformans og Cryptococcus gattii asamt
landleegu myglusveppunum Blastomyces dermatiditis, Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum
og Paracoccidioides brasiliensis.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

{ dyratilraunum hafa sést tengsl milli MIC gilda og virkni gegn tilraunasykingum med Candida
tegundum. [ kliniskum rannséknum hefur sést nanast 1:1 linulegt samband milli AUC og skammts af
flukonazoli. Einnig er beint en 6fullkomid samband milli AUC eda skammts og arangursrikrar
kliniskrar svorunar sveppasykingar i munni og i minna maeli sveppasykingar i bl6di vid medhondlun.
Af svipudum astedum er 6liklegra ad arangur naist vid medhondlun sykinga af voldum tegunda sem
hafa hatt MIC fyrir flukoénazol.

Leid(ir) til onemis

Candida tegundir hafa préad med sér nokkrar leidir til onamis gegn azo6l sveppalyfjum. bekkt er ad
sveppastofnar sem hafa pr6ad eina eda fleiri af pessum leidum hafa haan lagmarks heftistyrk
(minimum inhibitory concentrations; MIC) flukonazdls, sem hefur neikvaed ahrif 4 virkni in vivo og
kliniskt.

Tilkynnt hefur verid um ofanisykingar (superinfection) med Candida tegundum 66rum en C. albicans,
sem oft eru ekki neemar gegn flikonazoli (t.d. Candida krusei). I slikum tilfellum getur purft ad beita
00rum sveppalyfjum.

Viomio (samkvemt EUCAST)

A grundvelli gagna um lyfjahvorf og lyfhrif, naemi in vitro og kliniska svérun hefur Evropunefnd um
nemisprofanir 4 6rverum — Undirnefnd um naemisprof & sveppum (EUCAST-AFST; European
Committee on Antimicrobial susceptibility Testing-subcommittee on Antifungal Susceptibility
Testing) akvardad viomid fyrir flukonazol fyrir Candida tegundir (EUCAST skyrsla um flakonazol
(2007)-utgafa 2). beim hefur svo verio skipt i tegundadsértek viomid, sem hafa einkum verid
akvoroud a grundvelli gagna um lyfjahvorf og lythrif og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda, og
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tegundasértek viomio fyrir peer tegundir sem oftast tengjast sykingum hja moénnum. Vidomidin eru
synd i toflunni hér ad nedan:

Sveppalyf Tegundasértaek vidmiod (S</R>) Tegundaodsértek
viomid A
S</R>
Candida Candida | Candida | Candida Candida
albicans glabrata | krusei parapsilosis | tropicalis
Flukénazol | 2/4 ouU - 2/4 2/4 2/4

S = Nemar, R = Onemar

A = Tegundaodsértek viomid hafa einkum verid akvoroud 4 grundvelli gagna um lyfjahvorf og lythrif
og eru 6had MIC gildum einstakra tegunda. Pau 4 adeins ad nota fyrir tegundir sem ekki hafa
skilgreind sérteek viomid.

-- = Ekki er melt med na@misprofun, par sem tegundin hentar ekki til medhondlunar med vidkomandi
lyfi.

OU = Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir um hvort tegundin hentar til medhéndlunar med
vidkomandi lyfi.

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf flukonazols eru eins hvort sem pad er gefid 1 blazed eda til inntdku.

Frasog

Flukonazdl frasogast vel eftir inntdku. Plasmapéttni (og adgengi) er yfir 90% af peim gildum sem nast
vid gjof 1 blazed. Samtimis neysla faedu hefur ekki ahrif 4 frasog lyfsins eftir inntdku pess.
Héamarkspéttni i plasma naest eftir 0,5 — 1,5 klst. sé lyfid tekid inn & fastandi maga. Plasmapéttni er i
réttu hlutfalli vid skammt. Stodug plasmapéttni naest ad 90% eftir toku eins skammts daglega i

4-5 daga. Vi0 gjof hledsluskammts (& fyrsta solarhring) sem er tvéfaldur venjulegur
solarhringsskammtur naest plasmapéttni sem er um 90% af stédugri plasmapéttni 4 6drum degi.

Dreifing
Dreifingarraimmalid er um pad bil jafnt vatnsmagni likamans. Proteinbinding i plasma er litil

(11 - 12%).

Flukoénazol dreifist vel um alla likamsvokva sem rannsakadir hafa verid. Péttni flikonazols i
munnvatni og hraka er svipud og i plasma. Hja sjuklingum, sem eru med mengisbolgu af voldum
sveppa, er péttni flikonazdls i heila-maenuvokva um 80% af plasmapéttni.

f hornlagi htidar, yfir- og undirhad og i svita naest ha péttni flikonazols, sem er heerri en péttni i sermi.
Flukénazol safnast upp i hornlagi hiidar. bPegar gefinn var 50 mg skammtur einu sinni 4 dag var péttni
flukonazdls eftir 12 daga 73 pg/g og 7 dogum eftir ad medferd var hett var péttnin enn 5,8 pug/g. begar
gefinn var 150 mg skammtur einu sinni i viku var péttni flikénazdls i hornlagi hudar 23,4 pg/g a

7. degi og 7 dogum eftir 2. skammt var péttnin enn 7,1 pg/g.

béttni flukonazols i noglum eftir fjogurra manada medferd med 150 mg skammti af flukonazoli
vikulega var 4,05 ug/g i heilbrigdum néglum og 1,8 ug/g i syktum néglum. Flukonazol var enn
melanlegt i ndglum 6 manudum eftir ad medferd var heett.

Umbrot

Flukonazol er adeins brotid nidur ad litlu leyti. Adeins 11% af geislavirkum skammti eru skilin it 1
pvagi i breyttu formi. Flukonazol er sérteekur hemill iséensimanna CYP2C9 og CYP3A4 (sjé kafla 4.5).
Flukoénazol hamlar einnig iséensimid CYP2C19.

Utskilnadur

Helmingunartimi fliikonazo6ls 1 plasma er u.p.b. 30 klukkustundir. Lyfio skilst ad mestu Gt um nyru og
skilst um 80% af peim skammti, sem tekinn er inn ut i pvagi 4 6breyttu formi. Uthreinsun flukénazols
er i réttu hlutfalli vid kreatinin uthreinsun. Ekki hefur verid synt fram a umbrotsefni i bl6di.
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Langur helmingunartimi brotthvarfs ur plasma er grundvéllur stakskammtamedferdar vid
candidasykingu i faeedingarvegi og einum skammti 4 dag eda einum skammiti i viku vid 60rum
abendingum.

Lyfjahvorf hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (GFR< 20 ml/min) var helmingunartimi aukinn ur 30
i 98 klukkustundir. Af peim sokum er naudsynlegt ad minnka skammta. Haegt er ad fjarleegja flukonazol
med blodskilun og i minna meeli med kvidskilun. Eftir blodskilun i 3 klukkustundir hafa u.p.b. 50% af
flukonazdli verid fjarlegd ar blodinu.

Lyfjahvorf hja bérnum

Lagt var mat a lyfjahvarfanidurstodur hja 113 bérnum i fimm rannséknum; 2 stakskammta
rannsoknum, 2 fjolskammta rannsoknum og 1 rannsokn hja fyrirburum. Nidurstodur ur 1 rannsokn var
ekki haegt ad tilka vegna breytinga a4 samsetningu lyfsins 4 medan & rannsokninni st6d. Frekari gogn
voru einnig tilteek Gr rannsdkn 1 tengslum vid notkun lyfsins skv. sérstakri heimild adur en
markadsleyfi var veitt (compassionate use).

Eftir gjof 2 — 8 mg/kg af flukonazoli hja bérnum a aldrinum 9 manada til 15 ara var AUC u.p.b.

38 ugeklst/ml fyrir hverja 1 mg/kg skammtaeiningu. Medal-helmingunartimi brotthvarfs flukonazols
ur plasma var a bilinu 15 til 18 klst. og dreifingarrimmalid var u.p.b. 880 ml/kg eftir endurtekna
skammta. Eftir gjof stakskammts kom fram lengri helmingunartimi brotthvarfs flukonazols ur plasma,
u.p.b. 24 klst. betta er sambearilegt vid helmingunartima brotthvarfs flikénazo6ls ar plasma eftir eina
gjof af 3 mg/kg i blaed hja 11 daga — 11 manada gémlum bérnum. Dreifingarrimmal hja pessum
aldurshopi var u.p.b. 950 ml/kg.

Reynsla af flukonazoli hja nyburum er takmorkud vid lyfjahvarfarannsoknir hja fyrirburum. Medal
aldur vio fyrsta skammt var 24 klst. (bil 9 - 36 klst.) og medal feedingarpyngd var 0,9 kg (bil 0,75 —
1,10 kg) hja 12 fyrirburum eftir medgongu ad medaltali i u.p.b. 28 vikur. Sj6 sjuklingar luku
rannsokninni. Gefnir voru ad hamarki fimm 6 mg/kg skammtar af flukonazoli med innrennsli 1 blazd &
72 klst. fresti. Meodal helmingunartimi (klukkustundir) var 74 (bil 44 — 185) & 1. degi og minnkadi med
timanum i ad medaltali 53 (bil 30 — 131) 4 7. degi og 47 (bil 27 — 68) a 13. degi. AUC (ugeklst/ml) var
271 (bil 173 —385) & 1. degi og jokst i ad medaltali 490 (bil 292 — 734) 4 7. degi og minnkadi i ad
medaltali 360 (bil 167 — 566) 4 13. degi. Dreifingarrammal (ml/kg) var 1183 (bil 1070 - 1470) 4 1.
degi og jokst me0 tima i ad medaltali 1184 (bil 510 —-2130) a 7. degi og 1328 (bil 1040 — 1680) a 13.
degi.

Lyfjahvorf hjé 6ldrudum

Rannsokn var gerd 4 lyfjahvorfum hja 22 patttakendum, 65 ara eda eldri, sem fengu stakan 50 mg skammt
af flukonazoli til inntdku. Tiu pessara sjuklinga fengu samtimis pvagreesilyf. C,.x var 1,54 pg/ml og
nadist 1,3 klukkustundum eftir a0 skammtur var gefinn. Medalgildi AUC var 76,4 + 20,3 pgeklst/ml, og
medallengd helmingunartima var 46,2 klukkustundir. Pessi lyfjahvarfagildi eru haerri en hlidstaed gildi hja
heilbrigdum ungum karlkyns sjalfbodalioum. Samtimis gjof pvagraesilyfja olli ekki markteekum
breytingum 4 AUC eda C.x. AD auki voru gildi fyrir Gthreinsun kreatinins (74 ml/min), hlutfall lyfsins
sem skildist Obreytt t 1 pvagi (0-24 klukkustundir, 22%) og mat & tthreinsun flukoénazols um nyru

(0,124 ml/min/kg) almennt leegri hja 61drudum en hja ungum sjalfbodalidum. Pannig virtist breytt
medhondlun flikonazodls hja 6ldrudum tengjast minni nyrnastarfsemi hja pessum hopi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ahrif { forkliniskum rannséknum saust adeins vid utsetningu sem var talin vera pad mikid umfram pa
utsetningu sem gera ma rad fyrir hja ménnum ad hin hefdi ekki pydingu fyrir kliniska notkun.

Krabbameinsvaldandi dhrif
Flukonazol syndi engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif i misum og rottum, sem fengu skammta
sem namu 2,5, 5 eda 10 mg/kg/dag i inntéku i 24 manudi (u.p.b. 2-7 faldur sa skammtur sem melt er
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med notkun 4 handa ménnum). Aukin tioni kirtileexla i lifur kom fram hja karlrottum sem hofou veriod
medhondladar med 5 og 10 mg/kg/dag.

Eiturverkun 4 &xlun
Flukénazol hafdi hvorki ahrif & frjosemi karl- og kvenrotta sem gefnir voru 5, 10 eda 20 mg/kg
skammtar daglega med inntoku eda 5, 25 eda 75 mg/kg skammtar daglega i 0.

Engin ahrif saust & fostur vio 5 eda 10 mg/kg skammta; aukning & afbrigdilegri likamsbyggingu fostra
(fjolgun rifbeina, vikkun nyraskjoou) og seinkun beinmyndunar sast vid 25 and 50 mg/kg og steerri
skammta. Vid skammta a bilinu 80 mg/kg til 320 mg/kg var fosturdaudi hja rottum aukinn og medal
vanskopunar voru bugdott rifbein, klofinn gémur og 6edlileg beinmyndun i h6foi og andliti.

Litilleg seinkun & goti sast vid 20 mg/kg skammta til inntéku og hja nokkrum maedrum, sem fengu
20 mg/kg eda 40 mg/kg skammta i a0 vard got erfitt eda drost 4 langinn. Gottruflanirnar
endurspegludust i dalitilli fjélgun unga, sem faeeddust daudir og faekkun 4 fj6lda nyfaeeddra unga sem
1ifdu eftir ad pessir skammtar h6fdu verid notadir. Ahrifin 4 fadingar hja rottum eru i samraemi vid
tegundasérhafda ostrogenlakkandi eiginleika sem storir skammtar af flukonazoli hafa i for med sér.
Hlidsteedar hormonabreytingar hafa ekki sést hja konum sem fengid hafa flukonazol. (Sja kafla 5.1).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Natrium hydroxid (til stillingar syrustigs).

6.2  Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Hettuilés ur ileri: 5 ar.

Lyfio er einnota eingdngu. Farga 4 allri 6notadri innrennslislausn eftir opnun.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Hettuilés ur ileri: Ma ekki fri'()sa.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota blandada innrennslislausnina strax. Ef lausnin er ekki notud
strax eru geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir notkun 4 abyrgd notandans og attu almennt ekki ad
fara yfir 24 klukkustundir vio 2°C — 8°C nema pynning hafi farid fram vid styrdar og fullgildar
smitgataradstedur.

6.5 Gerd ilats og innihald

Geﬁnsae innrennslishettuglds ur gleri af gerd I, lokud med gimmitappa og alhettu.
Pakkningasterdir: 30, 50, 100 eda 250 ml hettUﬁlﬁs ar ileri

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

116



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun
Flukoénazol innrennslislausn er samrymanleg eftirtdldum lausnum til gjafar i &0:
a) Dextrdsi 5% og 20%

b) Ringers lausn

¢) Hartmanns lausn

d) Kaliumklério i dextrésa

e) Natriumbikarbonat 4,2% og 5%

f) Aminosyn 3,5%

g) Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)

h) Dialaflex (kvidskilunarlausn 6,36%)

Gefa ma flukonazol med innrennsli um sému slongu og ofantaldar lausnir. b6 enginn sérstakur
osamrymanleiki sé pekktur er ekki meelt med ad blanda lyfinu vid 6nnur lyf fyrir innrennsli.

Innrennslislausnin er einnota eingdngu.
bynna 4 lausnina ad vidhafori smitgét. Fyrir notkun 4 ad skoda lausnina med tilliti til synilegra agna

eda mislitunar. Eingéngu ma nota lausnina ef htn er ter og laus vid agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t 1 hverju landi fyrir sig]

8. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJIA (hylki)

1.  HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 150 mg hord hylki
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg fluconazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat.
Sjé frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hart hylki.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio legri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 150 mg hord hylki
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR (hylki)

1.  HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 150 mg hord hylki
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (hylki)

1.  HEITILYFS

Diflucan Oi tenid heiti isi'é Vidauka Ii, 50 mi ho6rd hi]ki
Diflucan oi tenﬁd heiti (si'é Viodauka I), 150 mi hord hilki

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hilki inniheldur 50 mi fluconazol
Hvert hart hilki inniheldur 150 mi fluconazol

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki.
1,2,3,4,6,7,10, 12, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 60, 100 eda 500 hylki, horo.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilsfang}
<{simi}>

<{fax}>

<{netfang}>

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I), 50 mg
Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I), 150 mg

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR (hylki)

1.  HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I), 50 mg hord hylki
Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I), 150 mg hord hylki
[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (5 mg/ml mixtara, lausn)

1.  HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 5 mg/ml mixtira, lausn
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af mixturu inniheldur 5 mg fluconazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stikrésa og glyserol.
Sjé frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn til inntéku.
1 flaska — 150 ml

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir opnun mé nota Diflucan ad hamarki i 30 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 5 mg/ml
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Merkimidi & flosku (5 mg/ml mixtara, lausn)

1.  HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 5 mg/ml mixtira, lausn
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af mixturu inniheldur 5 mg fluconazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stikrésa og glyserol.
Sjé frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn til inntéku.
1 flaska — 150 ml

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir opnun mé nota Diflucan ad hamarki i 30 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (10 mg/ml mixtaruduft, dreifa - 60 ml og 175 ml fléskur)

1.  HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 10 mg/ml mixtiruduft, dreifa.
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Fluconazol

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af tilbainni mixtaru inniheldur 10 mg fluconazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stikrdsa. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa.
1 flaska — 35 ml mixtara eftir blondun

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku eftir blondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga 4 pvi sem eftir er af mixtirunni 28 dogum eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Mixtaruduft i60 ml ﬂaskai: Geimié vio I&iri hita en 25°C.

Geymid glasid vel lokad.

Bl6ndud mixtara: Geymid vid leegri hita en 30°C, ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 10 mg/ml
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Merkimidi a flosku (10 mg/ml mixtaruduft, dreifa - 60 ml og 175 ml fléskur)

1.  HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 10 mg/ml mixtiruduft, dreifa.
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Fluconazol

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af tilbainni mixtaru inniheldur 10 mg fluconazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stukrésa.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixturuduft, dreifa.
1 flaska — 35 ml mixtara eftir blondun

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku eftir blondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga a pvi sem eftir er af mixtirunni 28 dégum eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Mixtaruduft i60 ml ﬂaskai: Geimié vid I&ﬁri hita en 25°C.

Geymid floskuna vel lokada.

Bl6ndud mixtara: Geymid vid leegri hita en 30°C, ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (40 mg/ml mixtaruduft, dreifa - 60 ml flaska)

1. HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 40 mg/ml mixtaruduft, dreifa.
[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af tilbainni mixtaru inniheldur 40 mg fluconazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkrosa.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa.
1 flaska — 35 ml mixtura eftir blondun

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku eftir blondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga 4 pvi sem eftir er af mixtarunni 28 dogum eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Mixturuduft: Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid floskuna vel lokada.

Bl6ndud mixtira: Geymid vid leegri hita en 30°C, ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 40 mg/ml mixtiruduft, dreifa.
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Merkimidi & flésku (40 mg/ml mixtaruduft, dreifa - 60 ml flaska)

1. HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 40 mg/ml mixtaruduft, dreifa.
[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af tilbainni mixtaru inniheldur 40 mg fluconazol.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkrosa.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa.
1 flaska — 35 ml mixtura eftir blondun

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku eftir blondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga 4 pvi sem eftir er af mixtarunni 28 dogum eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Mixturuduft: Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid floskuna vel lokada.

Bl6ndud mixtira: Geymid vid leegri hita en 30°C, ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (i.v. 30, 50, 100 eda 250 ml hettuglés ur gleri, 100 og 200 ml PVC pokar)

1.  HEITILYFS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 mg/ml innrennslislyf, lausn
[Sj& Vidauka I - Skal fylla 1t 1 hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml. inniheldur 2 mg fluconazol

25 ml af innrennslislyfi, lausn innihalda 50 mg fluconazol.

100 ml af innrennslislyfi, lausn innihalda 200 mg fluconazol.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumklorid, vatn fyrir stungulyf og natrium hydroxid.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuilas — 25 ml lausn

1 hettuﬁlas — 100 ml lausn
5,10, 20 PCV ﬁokar — 100 ml lausn

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 blaeed.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

(Hettuglos ar gleri) Ma ekki fri'ésa

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Merkimidi (i.v. 50, 100 eda 250 ml hettugl6s r gleri, 100 og 200 ml PVVC pokar)

|1.  HEITILYFS

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 2 mg fluconazol.

50,51 it e T e 100 g )

100 ml af innrennslislyfi, lausn innihalda 200 mg fluconazol.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf og natrium hydroxio.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas — 100 ml lausn

1

ilasthﬁéaéur PCV ioki — 100 ml lausn

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 blaeed.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

(Hettuglos ar gleri) Ma ekki fri'ésa

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MID1 A HETTUGLAS (i.v. - 30 ml hettuglas ur gleri)

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 mg/ml innrennslislyf, lausn.
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Fluconazol

Til notkunar i blaad

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

25 ml lausn

6. ANNAD
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FYLGISEDILL
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FYLGISEBILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Diflucan og tengd heiti (sj& Vidauka I) 150 mg hord hylki
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
flukonazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

1. Upplysingar um Diflucan og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad taka Diflucan

3. Hvernig taka 4 Diflucan

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma a Diflucan

6 Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM DIFLUCAN OG VID HVERJU bAP ER NOTAD
Diflucan tilheyrir flokki sveppalyfja. Virka efnid er flukénazol.

Diflucan er notad hja fullordnum til ad medhondla sykingar af voldum sveppa. Gersveppurinn
Candida er algengasta orsok sveppasykinga.

Leaknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi til ad medhdndla sveppasykingu & kynfaerum, sykingu i
leggdngum eda 4 getnadarlim.

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA DIFLUCAN

Ekki ma taka Diflucan

. ef pt ert med ofnaemi fyrir flukdénazoli, 66rum lyfjum sem pu hefur tekid vid sveppasykingum
eda einhverju 60ru innihaldsefni Diflucan. Einkenni gaetu medal annars verid klaoi, rodi i hud
eda ondunarerfidleikar.

. ef pt tekur astemizol eda terfinadin (andhistaminlyf vio ofnaemi)

. ef pt tekur cisaprid (lyf vid 6pagindum i maga)

. ef pt tekur pimozid (lyf vid gedkvillum)

. ef pt tekur kinidin (lyf vid hjartslattartruflun)

. ef pt tekur erytromycin (syklalyf)

Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Diflucan

Lattu leekninn vita ef pa

. ert me0 lifrar- eda nyrnakvilla.
. ert med hjartakvilla, p.m.t. hjartslattartruflun.
. hefur 6edlilega péttni kaliums, kalsiums eda magnesiums i blooi.

. feerd alvarleg hudviobrogo (klada, roda i hid eda dndunarerfidleika)
Born

bo petta lyf s¢ etlad fullordnum er haegt ad nota pad hja unglingum (12 til 17 ara) ef medhdndlun er
aridandi og engir hentugir valkostir liggja fyrir og 4 pa a0 nota pad 4 sama hatt og hja fullordnum.
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Notkun annarra lyfja

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pua tekur astemizol, terfinadin (andhistaminlyf vid ofnaemi), cisaprid
(lyf vid 6paegindum i maga), pimozid (lyf vio gedkvillum), kinidin (lyf vid hjartslattartruflun) eda
erytromycin (syklalyf). Ekki ma taka pessi lyf 4samt Diflucan (sja kaflann ,,Ekki ma taka Diflucan®).

Sum lyf geta haft ahrif & verkun Diflucan.
Gakktu ur skugga um ad laeeknir pinn viti af pvi ef pu notar einhver eftirtalinna lyfja:

- rifampicin eda rifabutin (syklalyf)

- alfentanil, fentanyl, (svefingalyf)

- amitriptylin, nortriptylin (punglyndislyf)

- amfotericin B, vorikonazol (sveppalyf)

- blodpynningarlyf til varnar blodtappa (warfarin og svipud lyf)

- benzodiazepin (midazolam, triazolam eda svipud lyf), svefnlyf og kvidastillandi lyf

- carbamazepin, fenytoin (flogaveikilyf)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin og losartan (lyf vid of haum blodprystingi)

- ciclosporin, everdlimus, sirélimus eda tacrolimus (til ad koma i veg fyrir hofnun igraeddra
liffeera)

- cyklofosfamid, vinca alkal6idar (vincristin, vinblastin og svipud lyf), krabbameinslyf

- halofantrin (malariulyf)

- statin (atorvastatin, simvastatin og fluvastatin og svipud lyf), vid of hdu kolesteroli i blodi

- metadon (verkjalyf)

- celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxicam, meloxicam, diklofenac (bdlgueydandi
lyf sem ekki eru sterar)

- getnadarvarnalyf til inntdku

- prednison (steralyf)

- zidovudin, einnig pekkt sem AZT; saquinavir (notad hja alneemissjuklingum)

- sykursykilyf svo sem kloropropamid, glibenklamid, glipizid eda tolbitamiod

- teofyllin (astmalyf)

- A vitamin (faedubotarefni)

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef Diflucan er tekid med mat eda drykk
Lyfio er haegt ad taka med eda an matar.
Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pu ert pungud, ert ad reyna ad verda pungud eda ert med barn 4 brjdsti. bu att
ekki ad taka Diflucan nema laeknirinn meeli svo fyrir ef pu ert pungud eda med barn a brjosti.

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.
Akstur og notkun véla

Vid akstur og notkun véla verdur ad hafa i huga a0 einstaka sinnum getur lyfio valdio sundli eda
krompum.
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Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Diflucan

Lyfi0 inniheldur 1itid magn af laktosa (mjolkursykri). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skaltu
hafa samband vid laekni 40ur en lyfid er tekid inn.

3. HVERNIG TAKA A DIFLUCAN

Takid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pt ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Gleypa a hylkid heilt med glasi af vatni.
Fullordnir
150 mg stakur skammtur.

Leaknar avisa stundum 6drum skommtum en hér eru syndir. Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur
sagt til um. Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn eda lyfjafreding.

Aldradir

Gefa 4 venjulegan fullordinsskammt.

Nyrnasjuklingar

Gefa 4 venjulegan fullordinsskammt.

Hve fljott byrjar lyfio ad verka?

Sveppasyking i leggéngum

Sykingin etti ad byrja ad ganga til baka innan nokkurra daga — sumar konur finna mun a fyrsta degi.
Ef sykingin batnar ekki 4 nokkrum dégum ettir pu ad leita aftur til leeknis.

Sveppasyking & getnadarlim

Sykingin etti ad byrja ad ganga til baka innan nokkurra daga en pad getur tekid allt ad eina viku.

Ef sykingin batnar ekki & einni viku ettir pt ad leita aftur til leeknis.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of morg hylki eru tekin i einu getur pad valdio vanlidan. Hafid strax samband vio laekni eda
bradamottoku. Einkenni hugsanlegrar ofskommtunar geta verid ad sja, heyra eda skynja eitthvad sem
ekki er raunverulegt og ranghugmyndir (ofskynjanir og ofsoknarkennd hegdun). Naegilegt getur verid ad
veita medferd med tilliti til einkenna (studningsmedferd og magaskolun ef porf krefur).

Ef gleymist ad taka Diflucan

Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pti gleymir a0 taka
skammt, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef komid er ad naesta skammti skaltu sleppa

skammtinum sem gleymdist.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um 061l lyf getur Diflucan valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hja sumum notendum koma fram ofnaemisvidbrogo, po sjaldgeft sé ad pau séu alvarleg. Lattu leekninn
tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverju eftirtalinna einkenna.

- skyndileg hvaesandi 6ndunarhlj6d, 6ndunarerfidleikar eda pyngsli fyrir brjosti

- proti i augnlokum, i andliti eda & vorum

- klaodi um allan likamann, hidrodi eda raudir flekkir sem klajar

- hudttbrot

- alvarleg htidvidbrogo, svo sem utbrot sem valda blodrum (geta komid fyrir i munni og & tungu).

Diflucan getur haft 4hrif 4 lifur. Einkenni lifrarvandamala eru:

- preyta

- lystarleysi

- uppkost

- gullitud huo eda augnhvita (gula)

Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram 4 ad hatta toku Diflucan og hafa tafarlaust samband vid
leekni

Adrar aukaverkanir

Latid leekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 {
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp hér ad nedan reynast alvarlegar.

Algengar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum eru taldar hér ad nedan:
- hoéfudverkur

- opeagindi i maga, nidurgangur, 6gledi, uppkost

- haekkud gildi 1 lifrarpréfum

- utbrot

Sjaldgeefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum eru taldar hér ad
nedan:

- faekkun a raudum blodfrumum, sem veldur folum hadlit, mattleysi eda maedi

- minnkud matarlyst

- svefnleysi, syfja

- krampar, sundl, svimi, stingandi tilfinning, naladofi eda dodi, breytt bragdskyn
- hagoatregda, meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur

- vodvaverkir

- lifrarskemmdir og gullitun hudar og augna (gula)

- raudkladapot (wheals), blodrumyndun (ofsakladi), kladi, aukin svitamyndun

- preyta, almenn vanlidan, hiti

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum eru taldar hér

ad nedan:

- of faar hvitar blodfrumur, sem hjalpa til vid ad verjast sykingum, og blodfrumur sem hjalpa til
vid a0 stoova bledingu

- raudur eda fjolublar hudlitur sem getur verid vegna pess ad blodflogur eru of faar, eda vegna
annarra breytinga 4 blodfrumum

- lag kaliumgildi i bl6oi

- breytingar 4 nidurstooum efnamaelinga i blodi (ha gildi kolesterdls og fituefna)

- skjalfti

- oeolilegt hjartarafrit, breyting i hjartslattartioni eda takti
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- lifrarbilun

- ofnaemisvidbrogd (stundum alvarleg), p.m.t. utbreidd bldoruttbrot og htdflognun, alvarleg
htdvidbrogo, proti 1 vorum eda andliti

- harlos

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A DIFLUCAN

- Geymid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota Diflucan eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

- Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig

heppilegast er ad losna viod lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Diflucan

. Virka efnid er flukonazol.
. Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af flikonazdli.
. Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkis: laktosa-einhydrat, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat,
natriumlarylsalfat.

Hylkisskel: Gelatin, titantvioxid (E171) og patent blatt V (E131)

Prentblek: Shellac (gljalakk), svart jarnoxid, N-butylalkohol, vatnsfritt alkohol, hreinsad vatn,
propylenglykol, metyleradur idnadarspiri, isopropylalkohol, sterk ammoniaklausn, kalium hydroxid.

Utlit Diflucan og pakkningasteerdir

- Diflucan 150 mg hord hylki eru blagraen med blagrenni hettu, med aletrudu ,,FLU-150% og
,,Pfizer*med svortu bleki.

- Diflucan feest i pynnupakkningu med einu hylki.

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t 1 hverju landi fyrir sig]

pessi fylgisedill var sidast sampykktur

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 50 mg hord hylki
Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I), 100 mg hord hylki
Diflucan og tengd heiti (sj& Vidauka I), 150 mg hord hylki
Diflucan og tengd heiti (sj& Vidauka I), 200 mg hord hylki

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
flukonazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjuikdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

1. Upplysingar um Diflucan og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad taka Diflucan

3. Hvernig taka a Diflucan

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma a Diflucan

6 Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM DIFLUCAN OG VID HVERJU bAP ER NOTAD
Diflucan tilheyrir flokki sveppalyfja. Virka efnid er flukénazol.

Diflucan er notad til ad medhdndla sykingar af voldum sveppa og er einnig haegt ad nota til ad
fyrirbyggja sykingar af voldum Candida sveppa. Gersveppurinn Candida er algengasta orsok
sveppasykinga.

Fullordnir

Laeknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi til ad medhdndla eftirfarandi sveppasykingar:

- Mengisbdlgu af voldum setumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila

- bekjumyglu (coccidiodomycosis) — sjukdoémur i berkjum og lungum

- Sykingar af voldum Candida sem finnast i bl6di, liffeerum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras.

- Sveppasykingu i slimhidum — syking i slimhtdinni sem kledir innan munn og kok og
sar/eymsli eftir gervitennur.

- Sveppasykingu & kynfeerum — syking 1 leggéngum eda & getnadarlim.

- Sveppasykingu i htd — t.d. fotsveppi (athlete's foot), buksveppi (ringworm), klofsveppi (jock
itch), naglasveppi.

bu geetir einnig hafa fengid Diflucan til ad:

- koma i veg fyrir a0 mengisbdlga af voldum setumyglu taki sig upp aftur

- koma i veg fyrir a0 sveppasyking i slimhudum taki sig upp aftur

- minnka likur & endurkomu sveppasykingar i leggdngum

- koma i veg fyrir ad pu fair sykingu af voldum Candida (ef 6nemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega)

Bdrn og unglingar (0 til 17 ara)

Lecknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi til a0 medhondla eftirfarandi sveppasykingar:
- Sveppasykingu i slimhidum — syking i slimhudinni sem kledir innan munn og kok
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- Sykingar af voldum Candida sem finnast i bl6di, lifferum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras.
- Mengisboélgu af voldum saetumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila

bu gaetir einnig hafa fengid Diflucan til ad:

- koma i veg fyrir ad pa fair sykingu af voldum Candida (ef onaemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega).

- koma 1 veg fyrir ad mengisbodlga af voldum setumyglu taki sig upp aftur

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA DIFLUCAN

Ekki ma taka Diflucan

- ef pt ert med ofnaemi fyrir flukdnazoli, 60rum lyfjum sem pu hefur tekid vid sveppasykingum
eda einhverju 6dru innihaldsefni Diflucan. Einkenni geetu medal annars verid klaoi, rodi i hud
eda ondunarerfidleikar.

- ef pt tekur astemizol eda terfinadin (andhistaminlyf vio ofnemi)

- ef pu tekur cisaprid (lyf vid 6pagindum i maga)

- ef pu tekur pimozid (lyf vio gedkvillum)

- ef pu tekur kinidin (lyf vid hjartslattartruflun)

. ef pt tekur erytromycin (syklalyf)

Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Diflucan

Lattu leekninn vita ef pu:

- ert me0 lifrar- eda nyrnakvilla.

- ert med hjartakvilla, p.m.t. hjartslattartruflun.

- hefur 6edlilega péttni kaliums, kalsiums eda magnesiums i blooi.

- feerd alvarleg hudviobrogo (klada, roda i hid eda dndunarerfidleika)

Notkun annarra lyfja

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pt tekur astemizol, terfinadin (andhistaminlyf vid ofneemi), cisaprid
(lyf vid 6pagindum i maga), pimozid (lyf vid gedkvillum), kinidin (lyf vid hjartslattartruflun) eda
erytromycin (syklalyf). Ekki ma taka pessi lyf 4samt Diflucan (sja kaflann ,,Ekki ma taka Diflucan®).

Sum lyf geta haft ahrif & verkun Diflucan. Gakktu tr skugga um ad leeknir pinn viti af pvi ef pu notar
einhver eftirtalinna lyfja:

- rifampicin eda rifabutin (syklalyf)

- alfentanil, fentanyl, (svefingalyf)

- amitriptylin, nortriptylin (punglyndislyf)

- amfotericin B, vorikonazol (sveppalyf)

- bl6dpynningarlyf til varnar bléotappa (warfarin og svipud lyf)

- benzodiazepin (midazolam, triazolam eda svipud lyf), svefnlyf og kvidastillandi lyf

- carbamazepin, fenytoin (flogaveikilyf)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin og losartan (lyf vid of haum blodprystingi)

- ciclosporin, everdlimus, sirélimus eda tacrolimus (til ad koma i veg fyrir hofhun igraeddra
liffeera)

- cyklofosfamid, vinca alkaléidar (vincristin, vinblastin og svipud lyf) sem eru krabbameinslyf

- halofantrin (malariulyf)

- statin (atorvastatin, simvastatin og fluvastatin og svipud lyf), vid of hau koélesteroli i blodi

- metadon (verkjalyf)

- celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxicam, meloxicam, diklofenac (bdlgueydandi
lyf sem ekki eru sterar)

- getnadarvarnalyf til inntdku

- prednison (steralyf)

- zidovudin, einnig pekkt sem AZT; saquinavir (notad hja alnemissjuklingum)
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- sykursykilyf svo sem kloropropamio, glibenklamio, glipizid eda tolbutamid
- teofyllin (astmalyf)
- A vitamin (fedubotarefni)

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef Diflucan er tekid med mat eda drykk
Lyfio er haegt ad taka med eda an matar.
Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pu ert pungud, ert ad reyna ad verda pungud eda ert med barn 4 brjosti. bu att
ekki ad taka Diflucan nema laeknirinn meeli svo fyrir ef pu ert pungud eda med barn a brjosti.

Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.
Akstur og notkun véla

Vid akstur og notkun véla verdur ad hafa i huga a0 einstaka sinnum getur lyfio valdid sundli eda
krompum.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Diflucan

Lyfi0 inniheldur 1itid magn af laktosa (mjolkursykri). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skaltu
hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

3. HVERNIG NOTA A DIFLUCAN

Takid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Gleypa 4 hylkio heilt med glasi af vatni. Best er ad taka hylkid 4 sama tima 4 hverjum degi.
Venjulegir skammtar til a0 medhondla mismunandi sykingar eru syndir hér ad nedan.

Fullordnir

Syking Skammtur

Mengisbdlga af voldum saetumyglu (cryptococcus 400 mg & fyrsta degi, sidan 200 mg til
meningitis) 400 mg einu sinni 4 dag i 6 til 8 vikur eda
lengur ef porf krefur. Stundum eru
skammtar auknir i allt ad 800 mg

Til ad koma i veg fyrir endurkomu mengisbolgu af 200 mg einu sinni a dag par til pér er sagt
voldum saetumyglu a0 hatta
bekjumygla 200 mg til 400 mg einu sinni 4 dag i 11 til

allt ad 24 manudi eda lengur ef porf
krefur. Stundum eru skammtar auknir i
allt ad 800 mg

Innri sveppasykingar af voldum Candida 800 mg & fyrsta degi, sidan 400 mg einu
sinni 4 dag par til pér er sagt a0 heetta
Syking i slimhudinni sem kladir innan munn og kok | 200 mg til 400 mg & fyrsta degi sidan

og sar/eymsli eftir gervitennur 100 mg til 200 mg & dag par til pér er sagt
a0 haetta
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Sveppasyking i slimhud — skammtur fer eftir
stadsetningu sykingar

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

Til a0 stoova sykingu 1 slimhad i munni og koki

100 mg til 200 mg einu sinni 4 dag, eda
200 mg prisvar i viku medan pu ert i
sykingarheettu.

Sveppasyking & kynfeerum

150 mg i stokum skammti

Til ad draga ur endurkomu sveppasykinga i
leggbngum

150 mg pridja hvern dag, samtals prja
skammta (1., 4. og 7. dagur) og sidan
einu sinni 1 viku 1 6 manudi medan pu ert
i sykingarhettu

Sveppasykingar i hud og noglum

Fer eftir sykingarstad; 50 mg einu sinni &
dag, 150 mg einu sinni i viku, 300 mg til
400 mg einu sinni 1 viku i 1 til 4 vikur
(Meohondlun fotsvepps getur tekid allt ad
6 vikur, medhondlun sykingar i ndglum
parf ad halda afram bar til ny nogl hefur
vaxid fram)

Til a0 koma i veg fyrir sykingar af voldum Candida
(ef 6bnaemiskerfi pitt er veiklad og starfar ekki
eOlilega)

200 mg til 400 mg einu sinni 4 dag
medan pu ert 1 sykingarhaettu

Unglingar fra 12 til 17 ara

Notid pann skammt sem laknirinn maelir fyrir um (annad hvort fullordinsskammt eda barnaskammt).

Born ad 11 ara aldri
Héamarksskammtur fyrir born er 400 mg & dag.

Skammturinn midast vid pyngd barnsins i kiléum.

Syking

Dagskammtur

Sveppasyking i slimhud og halsi af voldum Candida
— skammtur og medferdarlengd fer eftir alvarleika og
stadsetningu sykingar

3 mg 4 hvert kg likamspyngdar (gefa ma
6 mg a hvert kg likamspyngdar a fyrsta
degi)

Mengisbolga af voldum saetumyglu (Cryptococcus)
eda innri sveppasykingar af voldum Candida

6 mg til 12 mg & hvert kg likamspyngdar

Til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum Candida
hja bérnum (ef 6nemiskerfi peirra er veiklad og
starfar ekki edlilega)

3 mg til 12 mg & hvert kg likamspyngdar

Born 0 til 4 vikna

Notkun hja 3 to 4 vikna gdmlum bérnum:

Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn annan hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg 4

hvert kg likamspyngdar 4 hverjum 48 klukkustundum.

Notkun hja bérnum yngri en 2 vikna:

Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn pridja hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg a

hvert kg likamspyngdar a hverjum 72 klukkustundum.

Leaeknar avisa stundum 6drum skdmmtum en hér eru syndir. Notid lyfiod alltaf eins og laeknirinn hefur
sagt til um. Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn eda lyfjafraeding.
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Aldradir
Gefa a venjulegan fullordinsskammt nema um nyrnavandamal sé a0 raeda.

Nyrnasjuklingar
Leaeknirinn gaeti breytt skammtastaerd, med tilliti til nyrnastarfsemi pinnar.

Ef steerri skammtur en melt er fyrir um er tekinn

Ef of morg hylki eru tekin i einu getur pad valdid vanlidan. Hafid strax samband vio laekni eda
bradamottoku. Einkenni hugsanlegrar ofskommtunar geta verid a0 sja, heyra eda skynja eitthvad sem
ekki er raunverulegt og ranghugmyndir (ofskynjanir og ofsoknarkennd hegdun). Naegilegt getur verid ad
veita medferd med tilliti til einkenna (studningsmedferd og magaskolun ef porf krefur).

Ef gleymist ad taka Diflucan

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir ad taka
skammt, skaltu taka hann um leid og pi manst eftir pvi. Ef komid er ad naesta skammti skaltu sleppa
skammtinum sem gleymdist.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur Diflucan valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hja sumum notendum koma fram ofngemisvidbrogd, po sjaldgeft sé ad pau séu alvarleg. Lattu leekninn
tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverju eftirtalinna einkenna.

- skyndileg hvaesandi 6ndunarhlj6d, 6ndunarerfidleikar eda pyngsli fyrir brjosti

- proti 1 augnlokum, i andliti eda & vorum

- kladi um allan likamann, hudrodi eda raudir flekkir sem klajar i

- haoutbrot

- alvarleg htidvidbrogo, svo sem utbrot sem valda blodrum (geta komid fyrir i munni og a tungu).

Diflucan getur haft 4hrif 4 lifur. Einkenni lifrarvandamala eru:

- preyta

- lystarleysi

- uppkost

- gullitud huo eda augnhvita (gula)

Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram 4 ad hatta toku Diflucan og hafa tafarlaust samband vid
leekni

Adrar aukaverkanir
Latio leekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 {
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp hér ad nedan reynast alvarlegar

Algengar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum eru taldar hér ad nedan:

- hofudverkur

- opagindi i maga, nidurgangur, 6gledi, uppkdst
- hakkud gildi i lifrarpréfum

- utbrot

Sjaldgaefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum eru taldar hér ad
nedan:

- faekkun 4 raudum blodfrumum, sem veldur folum hadlit, mattleysi eda maedi

- minnkud matarlyst

- svefnleysi, syfja
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- krampar, sundl, svimi, stingandi tilfinning, naladofi eda dodi, breytt bragdskyn
- hagoatregda, meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur

- voovaverkir

- lifrarskemmdir og gullitun hudar og augna (gula)

- raudkladapot (wheals), bloorumyndun (ofsaklaoi), kl1aodi, aukin svitamyndun

- preyta, almenn vanlidan, hiti

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum eru taldar hér

ad nedan:

- of faar hvitar blodfrumur, sem hjalpa til vid ad verjast sykingum, og blodfrumur sem hjalpa til
vid ad stédva bledingu

- raudur eda fjolublar hudlitur sem getur verio vegna pess ad bl6oflogur eru of faar, eda vegna
annarra breytinga 4 blodfrumum

- breytingar 4 nidurstdoum efnamaelinga i blodi (ha gildi kolesterdls og fituefna)

- lag kaliumgildi i blodi

- skjalfti

- oedlilegt hjartarafrit, breyting i hjartslattartioni eda takti

- lifrarbilun

- ofnaemisvidbrogd (stundum alvarleg), p.m.t. utbreidd bldoruitbrot og htdflognun, alvarleg
htovidbrogo, proti 1 vorum eda andliti

- harlos

Latid lekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur vio aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasiou Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A DIFLUCAN

- Geymid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota Diflucan eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

- Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vio lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Diflucan

. Virka efnid er flakonazol.

. Hvert hart hylki inniheldur 50 mg, 100 mg, 150 mg eda 200 mg af flukénazoli.
. Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkis: laktosa-einhydrat, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat,
natriumlarylsulfat.

Hylkisskel:

50 mg hord hylki: Gelatin, titantvioxid (E171) og patent blatt V (E131)

100 mg horad hylki: Gelatin, titantvioxio (E171), erytrésin (E127) og patent blatt V (E131)
150 mg hord hylki: Gelatin, titantvioxid (E171)og patent blatt V (E131)

200 mg hord hylki: Gelatin, titantvioxid (E171), erytrosin (E127) og indigokarmin (E132)

Prentblek: Shellac (gljalakk), svart jarnoxid, N-butylalkohol, vatnsfritt alkohol, hreinsad vatn,
propylenglykol, metyleradur idnadarspiri, isopropylalkohol, sterk ammoniaklausn, kalium hydroxio.
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Utlit Diflucan 50 mg, 100 mg, 150 mg eda 200 mg hardra hylkja og pakkningastaerdir

- Diflucan 50 mg hord hylki eru hvit med blagreenni hettu, med aletrudu ,,FLU-50“ og
,,Pfizer“med svortu bleki.

- Diflucan 100 mg hord hylki eru hvit med blarri hettu, med aletrudu ,,FLU-100“ og ,,Pfizer“med
svortu bleki.

- Diflucan 150 mg hord hylki eru blagreen med blagraenni hettu, med aletrudu ,,FLU-150% og
,,Pfizer“med svortu bleki.

- Diflucan 200 mg hord hylki eru hvit med raudblarri hettu, med aletrudu ,,FLU-200“ og
,,Pfizer*meod svortu bleki.

Diflucan 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg faest i pakkningum med 1, 2, 3, 4, 6, 7, 10, 12, 14, 20, 28,
30,42, 50, 60, 100 eda 500 hordum hylkjum. Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

Fylgisedillinn var sidast sampykktur .

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is
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FYLGISEBILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka 1) 5 mg/ml mixtdra, lausn
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
flukonazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

1. Upplysingar um Diflucan og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad taka Diflucan

3. Hvernig taka a Diflucan

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma a Diflucan

6 Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM DIFLUCAN OG VID HVERJU bAD ER NOTAD
Diflucan tilheyrir flokki sveppalyfja. Virka efnid er flukonazol.

Diflucan er notad til ad medhdndla sykingar af voldum sveppa og er einnig haegt ad nota til ad
fyrirbyggja sykingar af voldum Candida sveppa. Gersveppurinn Candida er algengasta orsok
sveppasykinga.

Fullordnir

Laeknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi til ad medhdndla eftirfarandi sveppasykingar:

- Mengisbdlgu af voldum setumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila

- bekjumyglu (coccidiodomycosis) — sjukdoémur i berkjum og lungum

- Sykingar af voldum Candida sem finnast i blodi, liffeerum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras.

- Sveppasykingu i slimhidum — syking i slimhtdinni sem kledir innan munn og kok og
sar/eymsli eftir gervitennur.

- Sveppasykingu & kynfeerum — syking 1 leggéngum eda & getnadarlim.

- Sveppasykingu i htd — t.d. fotsveppi (athlete's foot), buksveppi (ringworm), klofsveppi (jock
itch), naglasveppi.

bu gaetir einnig hafa fengid Diflucan til ad:

- koma i veg fyrir a0 mengisboélga af voldum setumyglu taki sig upp aftur

- koma i veg fyrir a0 sveppasyking i slimhudum taki sig upp aftur

- minnka likur & endurkomu sveppasykingar i leggéngum

- koma i veg fyrir ad pua fair sykingu af voldum Candida (ef onaemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega)

Born og unglingar (0 til 17 ara)

Lecknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi til a0 medhondla eftirfarandi sveppasykingar:

- Sveppasykingu i slimhtidum — syking i slimhudinni sem kledir innan munn og kok

- Sykingar af voldum Candida sem finnast i bl6di, lifferum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras.
- Mengisboélgu af voldum satumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila
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bu gaetir einnig hafa fengid Diflucan til ad:

- koma i veg fyrir ad pua fair sykingu af voldum Candida (ef onaemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega).

- koma i veg fyrir ad mengisbolga af voldum setumyglu taki sig upp aftur

2. APUR EN BYRJAD ER AD TAKA DIFLUCAN

Ekki ma taka Diflucan

- ef pu ert med ofnami fyrir flukdnazoli, 60rum lyfjum sem pu hefur tekid vid sveppasykingum
eda einhverju 60ru innihaldsefni Diflucan. Einkenni gaetu medal annars verid klaoi, rodi i hud
eda ondunarerfidleikar.

- ef pt tekur astemizol eda terfinadin (andhistaminlyf vio ofnaemi)

- ef pu tekur cisaprid (lyf vid 6pagindum i maga)

- ef pu tekur pimozid (lyf vid gedkvillum)

- ef pt tekur kinidin (lyf vid hjartslattartruflun)

. ef pu tekur erytromycin (syklalyf)

Gata skal sérstakrar varudar vid notkun Diflucan

Lattu leekninn vita ef pu:

- ert me0 lifrar- eda nyrnakvilla.

- ert med hjartakvilla, p.m.t. hjartslattartruflun.

- hefur 6edlilega péttni kaliums, kalsiums eda magnesiums i blooi.

- feerd alvarleg hudviobrogo (klada, roda i hid eda dndunarerfidleika)

Notkun annarra lyfja

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pt tekur astemizol, terfinadin (andhistaminlyf vid ofneemi), cisaprid
(lyf vid 6pagindum i maga), pimozid (lyf vid gedkvillum), kinidin (lyf vid hjartslattartruflun) eda
erytromycin (syklalyf). Ekki ma taka pessi lyf 4samt Diflucan (sja kaflann ,,Ekki ma taka Diflucan®).

Sum lyf geta haft ahrif 4 verkun Diflucan. Gakktu ur skugga um ad leeknir pinn viti af pvi ef pt notar
einhver eftirtalinna lyfja:

- rifampicin eda rifabutin (syklalyf)

- alfentanil, fentanyl, (sveefingalyf)

- amitriptylin, nortriptylin (punglyndislyf)

- amfotericin B, vorikonazol (sveppalyf)

- bl6dpynningarlyf til varnar bléotappa (warfarin og svipud lyf)

- benzodiazepin (midazolam, triazolam eda svipud lyf), svefnlyf og kvidastillandi lyf

- carbamazepin, fenytdin (flogaveikilyf)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin og losartan (lyf vid of hdum blodprystingi)

- ciclosporin, everdlimus, sir6limus eda tacrolimus (til ad koma i veg fyrir hofnun igraeddra
liffera)

- cyklofosfamid, vinca alkal6idar (vincristin, vinblastin og svipud lyf) sem eru krabbameinslyf

- halofantrin (malarfulyf)

- statin (atorvastatin, simvastatin og fliivastatin og svipud lyf), vid of hau kolesteroli i blodi

- metadon (verkjalyf)

- celecoxib, flarbiprofen, naproxen, ibuiprofen, lornoxicam, meloxicam, dikléfenac (bolgueydandi
lyf sem ekki eru sterar)

- getnadarvarnalyf til inntdku

- prednison (steralyf)

- zidovuadin, einnig pekkt sem AZT; saquinavir (notad hja alneemissjuklingum)

- sykursykilyf svo sem kloropropamid, glibenklamid, glipizid eda tolbiitamid

- teofyllin (astmalyf)

- A vitamin (faedubotarefni)
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Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig

pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef Diflucan er tekio med mat eda drykk
Lyfi0 er heegt ad taka med eda &n matar.

Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pu ert pungud, ert ad reyna ad verda pungud eda ert med barn 4 brjosti. ba att
ekki ad taka Diflucan nema laeknirinn meeli svo fyrir ef pu ert pungud eda med barn a brjosti.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Vid akstur og notkun véla verdur ad hafa i huga ad einstaka sinnum getur lyfio valdid sundli eda

krompum.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Diflucan

Diflucan inniheldur stkrésa (sykur).

- Ef pt ert med 6pol fyrir einhverjum sykrum skaltu raeda vid lekninn 4dur en pu tekur lyfid.
- 10 ml skammtur inniheldur 1,3 g af sykri. Sykursykisjuklingar purfa ad huga ad pessu.
- Lyfid getur skadad tennur ef pad er notad lengur en i 2 vikur.

Diflucan inniheldur einnig glyserol, sem getur valdid hofudverk, meltingartruflunum og nidurgangi.

3. HVERNIG TAKA A DIFLUCAN

Takid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pua ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid

leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Venjulegir skammtar til a0 medhdndla mismunandi sykingar eru syndir hér ad nedan.

Best er a0 taka lyfid 4 sama tima 4 hverjum degi.

Fulloronir

Syking

Skammtur

Mengisbolga af voldum saetumyglu (cryptococcus
meningitis)

400 mg & fyrsta degi, sidan 200 mg til
400 mg einu sinni & dag i 6 til 8 vikur eda
lengur ef porf krefur. Stundum eru
skammtar auknir i allt ad 800 mg

Til ad koma i veg fyrir endurkomu mengisbolgu af
voldum saetumyglu

200 mg einu sinni a dag par til pér er sagt
a0 hatta

bekjumygla

200 mg til 400 mg einu sinni 4 dag i 11 til
allt ad 24 manudi eda lengur ef porf
krefur. Stundum eru skammtar auknir i
allt ad 800 mg

Innri sveppasykingar af voldum Candida

800 mg a fyrsta degi, sidan 400 mg einu
sinni 4 dag par til pér er sagt a0 heetta

Syking i slimhtdinni sem klaedir innan munn og kok
og sar/eymsli eftir gervitennur

200 mg til 400 mg & fyrsta degi sidan
100 mg til 200 mg 4 dag par til pér er sagt
ad heetta

Sveppasyking i slimhud — skammtur fer eftir
stadsetningu sykingar

50 mg til 400 mg einu sinni 4 dag i 7 til
30 daga par til pér er sagt ad heetta

157




Til ad st6dva sykingu i slimhad i munni og koki

100 mg til 200 mg einu sinni 4 dag, eda
200 mg prisvar i viku medan pu ert i
sykingarheettu.

Sveppasyking 4 kynfeerum

150 mg i stokum skammti

Til ad draga ur endurkomu sveppasykinga i
leggdngum

150 mg pridja hvern dag, samtals prja
skammta (1., 4. og 7. dagur) og sidan
einu sinni i viku 1 6 manudi medan pu ert
i sykingarhattu

Sveppasykingar i hid og ndoglum

Fer eftir sykingarstad; 50 mg einu sinni &
dag, 150 mg einu sinni i viku, 300 mg til
400 mg einu sinni i viku i 1 til 4 vikur
(Meohondlun fotsvepps getur tekio allt ad
6 vikur, medhondlun sykingar i ndglum
parf ad halda afram par til ny nogl hefur
vaxi0 fram)

Til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum Candida
(ef 6naemiskerfi pitt er veiklad og starfar ekki
edlilega)

200 mg til 400 mg einu sinni & dag
medan pu ert i sykingarhaettu

Unglingar fra 12 til 17 4ra

Notid pann skammt sem leeknirinn meelir fyrir um (annad hvort fullordinsskammt eda barnaskammt).

Born ad 11 ara aldri
Héamarksskammtur fyrir born er 400 mg a dag.

Skammturinn midast vid pyngd barnsins 1 kildum.

Syking

Dagskammtur

Sveppasyking i slimhud og halsi af voldum Candida
— skammtur og medferdarlengd fer eftir alvarleika og
stadsetningu sykingar

3 mg 4 hvert kg likamspyngdar (gefa ma
6 mg a hvert kg likamspyngdar a fyrsta
degi)

Mengisbolga af voldum setumyglu (Cryptococcus)
eda innri sveppasykingar af voldum Candida

6 mg til 12 mg a hvert kg likamspyngdar

Til a0 koma i veg fyrir sykingar af voldum Candida
hja bornum (ef 6naemiskerfi peirra er veiklad og
starfar ekki edlilega)

3 mg til 12 mg & hvert kg likamspyngdar

Born 0 til 4 vikna

Notkun hja 3 to 4 vikna gémlum bérnum:

Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn annan hvern dag. Himarksskammtur er 12 mg &

hvert kg likamspyngdar 4 hverjum 48 klukkustundum.

Notkun hja bérnum yngri en 2 vikna:

Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn pridja hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg 4

hvert kg likamspyngdar 4 hverjum 72 klukkustundum.

Laeknar avisa stundum 60rum skdmmtum en hér eru syndir. Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur
sagt til um. Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn eda lyfjafreding.

Aldradir

Gefa a venjulegan fullordinsskammt nema um nyrnavandamal sé ad raeda.

158



Nyrnasjuklingar
Leaeknirinn gaeti breytt skammtastaerd, med tilliti til nyrnastarfsemi pinnar.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of mikid Diflucan er tekio i einu getur pad valdid vanlidan. Hafid strax samband vid leekni eda
bradamottoku. Einkenni hugsanlegrar ofskommtunar geta verid ad sja, heyra eda skynja eitthvad sem
ekki er raunverulegt og ranghugmyndir (ofskynjanir og ofsoknarkennd hegdun). Naegilegt getur verid ad
veita medferd med tilliti til einkenna (studningsmedferd og magaskolun ef porf krefur).

Ef gleymist ad taka Diflucan

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir ad taka
skammt, skaltu taka hann um leid og pi manst eftir pvi. Ef komi0 er ad naesta skammti skaltu sleppa
skammtinum sem gleymdist.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Diflucan valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hja sumum notendum koma fram ofnaemisvidbrogd, po sjaldgeft sé ad pau séu alvarleg. Lattu leekninn
tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverju eftirtalinna einkenna.

- skyndileg hvaesandi 6ndunarhlj6d, ondunarerfidleikar eda pyngsli fyrir brjosti

- proti 1 augnlokum, 1 andliti eda &4 vorum

- kl4oi um allan likamann, htdorodi eda raudir flekkir sem klajar i

- hudhtbrot

- alvarleg htidvidbrogo, svo sem utbrot sem valda blodrum (geta komid fyrir i munni og & tungu).

Diflucan getur haft ahrif a lifur. Einkenni lifrarvandamala eru:

- preyta

- lystarleysi

- uppkost

- gullitud hao eda augnhvita (gula)

Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram 4 ad hatta toku Diflucan og hafa tafarlaust samband vid
leekni

Adrar aukaverkanir
Latio leekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 {
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp hér ad nedan reynast alvarlegar

Algengar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum eru taldar hér ad nedan:

- hofudverkur

- opagindi i maga, nidurgangur, 6gledi, uppkdst
- hakkud gildi i lifrarpréfum

utbrot

Sjaldgaefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum eru taldar hér ad
nedan:

- feekkun 4 raudum blodfrumum, sem veldur f6lum hudlit, mattleysi eda maedi

- minnkud matarlyst

- svefnleysi, syfja

- krampar, sundl, svimi, stingandi tilfinning, naladofi eda dooi, breytt bragdskyn

- haegoatregda, meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur

- vodvaverkir
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- lifrarskemmdir og gullitun hudar og augna (gula)
- raudkladapot (wheals), blodrumyndun (ofsakladi), klaoi, aukin svitamyndun
- preyta, almenn vanlidan, hiti

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum eru taldar hér

ad nedan:

- of faar hvitar blodfrumur, sem hjalpa til vid ad verjast sykingum, og blodfrumur sem hjalpa til
vid ad stédva bledingu

- raudur eda fjolublar hudlitur sem getur verid vegna pess ad blooflogur eru of faar, eda vegna
annarra breytinga 4 blodfrumum

- breytingar 4 nidurstooum efnameelinga 1 blodi (ha gildi kélesterdls og fituefna)

- lag kaliumgildi i blodi

- skjalfti

- oedlilegt hjartarafrit, breyting i hjartslattartioni eda takti

- lifrarbilun

- ofnemisvidbrogd (stundum alvarleg), p.m.t. utbreidd blddruutbrot og hudflognun, alvarleg
htovidbrogo, proti 1 vorum eda andliti

- harlos

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A DIFLUCAN

- Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

- Geymid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota Diflucan eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

- Eftir opnun ma nota Diflucan ad hamarki i 30 daga.

- Notid ekki lyfid ef vart verdur vid merki pess ad pad hafi skemmst, svo sem 6venjulega lykt,
litarbreytingar, synilegar agnir eda utfellingar.

Ekki ma fleygja lyfjum i skdlplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig

heppilegast er ad losna viod lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Diflucan

- Virka efnid er flikonazol.

- Onnur innihaldsefni eru: Sukrosi, glyserél 85%, hreinsad vatn, sitrénusyrueinhydrat,
natriumsitrat, kirsuberjabragdefni.

Utlit Diflucan og pakkningasteerdir

Diflucan er teer litlaus eda folgul lausn, seigari en vatn og feest i gulbrunni glerflosku med skriaftappa,

sem inniheldur 750 mg af flikonazoli. Pakkningastaerd 150 ml.

Markadsleyfishafi og framleidandi:

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]
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bessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is [Skal fylla ut i hverju landi
fyrir sig]
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I), 10 mg/ml mixtaruduft, dreifa
Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I), 40 mg/ml mixtaruduft, dreifa
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
flikonazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
. Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

. bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé¢ ad raeda.
. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i

pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

1. Upplysingar um Diflucan og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad taka Diflucan

3. Hvernig taka 4 Diflucan

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma a Diflucan

6 Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM DIFLUCAN OG VID HVERJU bAD ER NOTAD
Diflucan tilheyrir flokki sveppalyfja. Virka efnid er flukonazol.

Diflucan er notad til ad medhondla sykingar af voldum sveppa og er einnig hegt ad nota til ad
fyrirbyggja sykingar af voldum Candida sveppa. Gersveppurinn Candida er algengasta orsk
sveppasykinga.

Fullordnir

Leknirinn gaeti hafa dvisad pessu lyfi til ad medhondla eftirfarandi sveppasykingar:

- Mengisboélgu af voldum satumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila

- bekjumyglu (coccidiodomycosis) — sjukdomur 1 berkjum og lungum

- Sykingar af voldum Candida sem finnast i bl6di, lifferum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras.

- Sveppasykingu i slimhidum — syking i slimhtdinni sem kledir innan munn og kok og
sar/eymsli eftir gervitennur.

- Sveppasykingu a kynfeerum — syking i leggéngum eda 4 getnadarlim.

- Sveppasykingu i hid — t.d. fotsveppi (athlete's foot), buksveppi (ringworm), klofsveppi (jock
itch), naglasveppi.

bu geetir einnig hafa fengid Diflucan til ad:

- koma i veg fyrir a0 mengisbolga af voldum setumyglu taki sig upp aftur

- koma i veg fyrir a0 sveppasyking i slimhudum taki sig upp aftur

- minnka likur 4 endurkomu sveppasykingar i leggéngum

- koma i veg fyrir ad pu fair sykingu af voldum Candida (ef oneemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega)

Bdrn og unglingar (0 til 17 ara)

Laeknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi til ad medhondla eftirfarandi sveppasykingar:

- Sveppasykingu i slimhidum — syking i slimhudinni sem kladir innan munn og kok

- Sykingar af voldum Candida sem finnast i bl6di, lifferum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras.
- Mengisbolgu af voldum satumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila
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bu gaetir einnig hafa fengid Diflucan til ad:

- koma i veg fyrir ad pua fair sykingu af voldum Candida (ef onaemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega).

- koma i veg fyrir ad mengisbolga af voldum setumyglu taki sig upp aftur

2. APUR EN BYRJAD ER AD TAKA DIFLUCAN

Ekki ma taka Diflucan

- ef pu ert med ofnami fyrir flukdnazoli, 60rum lyfjum sem pu hefur tekid vid sveppasykingum
eda einhverju 60ru innihaldsefni Diflucan. Einkenni gaetu medal annars verid klaoi, rodi i hud
eda ondunarerfidleikar.

- ef pt tekur astemizol eda terfinadin (andhistaminlyf vio ofnaemi)

- ef pu tekur cisaprid (lyf vid 6pagindum i maga)

- ef pu tekur pimozid (lyf vid gedkvillum)

- ef pt tekur kinidin (lyf vid hjartslattartruflun)

. ef pu tekur erytromycin (syklalyf)

Gata skal sérstakrar varudar vid notkun Diflucan

Lattu leekninn vita ef pu:

- ert me0 lifrar- eda nyrnakvilla.

- ert med hjartakvilla, p.m.t. hjartslattartruflun.

- hefur 6edlilega péttni kaliums, kalsiums eda magnesiums i blooi.

- feerd alvarleg hudviobrogo (klada, roda i hid eda dndunarerfidleika)

Notkun annarra lyfja

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pt tekur astemizol, terfinadin (andhistaminlyf vid ofneemi), cisaprid
(lyf vid 6pagindum i maga), pimozid (lyf vid gedkvillum), kinidin (lyf vid hjartslattartruflun) eda
erytromycin (syklalyf). Ekki ma taka pessi lyf 4samt Diflucan (sja kaflann ,,Ekki ma taka Diflucan®).

Sum lyf geta haft ahrif 4 verkun Diflucan. Gakktu ur skugga um ad leeknir pinn viti af pvi ef pt notar
einhver eftirtalinna lyfja:

- rifampicin eda rifabutin (syklalyf)

- alfentanil, fentanyl, (sveefingalyf)

- amitriptylin, nortriptylin (punglyndislyf)

- amfotericin B, vorikonazol (sveppalyf)

- bl6dpynningarlyf til varnar bléotappa (warfarin og svipud lyf)

- benzodiazepin (midazolam, triazolam eda svipud lyf), svefnlyf og kvidastillandi lyf

- carbamazepin, fenytdin (flogaveikilyf)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin og losartan (lyf vid of hdum blodprystingi)

- ciclosporin, everdlimus, sir6limus eda tacrolimus (til ad koma i veg fyrir hofnun igraeddra
liffera)

- cyklofosfamid, vinca alkal6idar (vincristin, vinblastin og svipud lyf) sem eru krabbameinslyf

- halofantrin (malarfulyf)

- statin (atorvastatin, simvastatin og fliivastatin og svipud lyf), vid of hau kolesteroli i blodi

- metadon (verkjalyf)

- celecoxib, flarbiprofen, naproxen, ibuiprofen, lornoxicam, meloxicam, dikléfenac (bolgueydandi
lyf sem ekki eru sterar)

- getnadarvarnalyf til inntdku

- prednison (steralyf)

- zidovuadin, einnig pekkt sem AZT; saquinavir (notad hja alneemissjuklingum)

- sykursykilyf svo sem kloropropamid, glibenklamid, glipizid eda tolbiitamid

- teofyllin (astmalyf)

- A vitamin (faedubotarefni)
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Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef Diflucan er tekio med mat eda drykk
Lyfio er haegt ad taka med eda an matar.
Medganga og brjéstagjof

Lattu leekninn vita ef pu ert pungud, ert ad reyna ad verda pungud eda ert med barn a brjosti. bu att
ekki ad taka Diflucan nema laeknirinn meeli svo fyrir ef pu ert pungud eda med barn a brjosti.

Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.
Akstur og notkun véla

Vid akstur og notkun véla verdur ad hafa i huga ad einstaka sinnum getur lyfio valdio sundli eda
krompum.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Diflucan

Diflucan mixtaruduft, dreifa inniheldur sukrésa (sykur).

. Ef pu ert med 6pol fyrir einhverjum sykrum skaltu reeda vid leekninn 40ur en pu tekur 1yfid.

. 10 ml skammtur inniheldur 5,6 g eda meira af sykri. Sykursykisjuklingar purfa ad huga ad
pessu.

. Lyfid getur skadad tennur ef pad er notad lengur en i 2 vikur.

3. HVERNIG TAKA A DIFLUCAN

Takid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Best er a0 taka lyfid 4 sama tima 4 hverjum degi.
Venjulegir skammtar til a0 medhdndla mismunandi sykingar eru syndir hér ad nedan

Fullordnir

Syking Skammtur

Mengisbolga af voldum setumyglu (cryptococcus 400 mg a fyrsta degi, sidan 200 mg til
meningitis) 400 mg einu sinni 4 dag i 6 til 8 vikur eda
lengur ef porf krefur. Stundum eru
skammtar auknir i allt ad 800 mg

Til ad koma 1 veg fyrir endurkomu mengisbolgu af 200 mg einu sinni & dag par til pér er sagt
vOldum setumyglu a0 heetta
bekjumygla 200 mg til 400 mg einu sinni 4 dag i 11 til

allt ad 24 manudi eda lengur ef porf
krefur. Stundum eru skammtar auknir i
allt ad 800 mg

Innri sveppasykingar af voldum Candida 800 mg a fyrsta degi, sidan 400 mg einu
sinni 4 dag par til pér er sagt ad heetta
Syking i slimhtidinni sem klaedir innan munn og kok | 200 mg til 400 mg 4 fyrsta degi sidan

og sar/eymsli eftir gervitennur 100 mg til 200 mg & dag par til pér er sagt
a0 hatta
Sveppasyking i slimhud — skammtur fer eftir 50 mg til 400 mg einu sinni 4 dag i 7 til
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stadsetningu sykingar 30 daga Dar til pér er sagt ad hatta

100 mg til 200 mg einu sinni & dag, eda
200 mg prisvar i viku medan pu ert i
sykingarheettu.

150 mg i stokum skammti

Til ad stédva sykingu i slimhad i munni og koki

Sveppasyking 4 kynfeerum

150 mg pridja hvern dag, samtals prja
skammta (1., 4. og 7. dagur) og sidan
einu sinni 1 viku 1 6 manudi medan pu ert
i sykingarhzttu

Fer eftir sykingarstad; 50 mg einu sinni &
dag, 150 mg einu sinni i viku, 300 mg til
400 mg einu sinni i viku i 1 til 4 vikur
(Medhondlun fétsvepps getur tekid allt ad
6 vikur, medhondlun sykingar i ndglum
parf ad halda afram par til ny nogl hefur
vaxio fram)

200 mg til 400 mg einu sinni & dag
medan pu ert i sykingarhaettu

Til ad draga ur endurkomu sveppasykinga i
leggdngum

Sveppasykingar i hid og ndoglum

Til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum Candida
(ef 6naemiskerfi pitt er veiklad og starfar ekki
edlilega)

Unglingar fra 12 til 17 4ra
Notid pann skammt sem leeknirinn meelir fyrir um (annad hvort fullordinsskammt eda barnaskammt).

Born ad 11 &ra aldri
Héamarksskammtur fyrir bérn er 400 mg a dag.

Skammturinn midast vid pyngd barnsins i kiléum.

Syking

Dagskammtur

Sveppasyking i slimhud og halsi af voldum Candida
— skammtur og medferdarlengd fer eftir alvarleika og
stadsetningu sykingar

3 mg 4 hvert kg likamspyngdar (gefa ma
6 mg 4 hvert kg likamspyngdar & fyrsta
degi)

Mengisbolga af voldum setumyglu (Cryptococcus)
eda innri sveppasykingar af véldum Candida

6 mg til 12 mg 4 hvert kg likamspyngdar

Til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum Candida
hja bérnum (ef 6nemiskerfi peirra er veiklad og
starfar ekki edlilega)

3 mg til 12 mg & hvert kg likamspyngdar

Born 0 til 4 vikna

Notkun hja 3 to 4 vikna gémlum bérnum:

Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn annan hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg a
hvert kg likamspyngdar a hverjum 48 klukkustundum.

Notkun hja bérnum yngri en 2 vikna:
Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn pridja hvern dag. Hdmarksskammtur er 12 mg a

hvert kg likamspyngdar 4 hverjum 72 klukkustundum.

Laeknar avisa stundum 60rum skommtum en hér eru syndir. Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur
sagt til um. Ef pt ert ekki viss skaltu spyrja lekninn eda lyfjafreeding.

Aldradir
Gefa 4 venjulegan fullordinsskammt nema um nyrnavandamal sé ad raeda.
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Nyrnasjuklingar
Leaeknirinn gaeti breytt skammtastaerd, med tilliti til nyrnastarfsemi pinnar.

Leidbeiningar um bléndun mixtarunnar
Melt er med pvi ad lyfjafredingur blandi Diflucan mixtiruna adur en pu feerd hana afthenta.
Leidbeiningar er a0 finna i kafla pessa fylgisedils sem @tladur er heilbrigdisstarfsmonnum.

Notkunarleidbeiningar
Hristid lokada floskuna med mixtarunni fyrir hverja notkun.

Leidbeiningar um notkun melisprautunnar (a adeins vid ef Iyfid er & markadi hér a landi):
Hristid blandada mixturuna vel
1. Opnid floskuna (6ryggislok);
2. Setjio millistykkid & sprautunni i stut floskunnar (mynd 1);
3. Sn1id floskunni med sprautunni 4 hvolf og dragid upp pad raimmal sem laeknirinn meelti fyrir
um (mynd 2). Kvardinn a sprautunni er i ml.
Hamarksskammtur handa bérnum er 400 mg a dag (sja kafla 3. Hvernig taka 4 Diflucan).
4, Fjarlaegio sprautuna ur floskunni;
5. Heegt er a0 gefa ungum bornum lyfid beint Gr sprautunni. Barnid & ad vera upprétt medan lyfio
er gefid. Beinid sprautunni ad innanverdri kinn og sprautid mixtarunni haegt upp i barnid
(mynd 3). Fyrir eldri born er haegt ad lata lyfio 1 skeid, sem pau supa 1r.
Skolid sprautuna eftir notkun.
7. Lokid floskunni med oryggislokinu, millistykkid verdur eftir i stat fldskunnar.

3

3

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of mikid Diflucan er tekid i einu getur pad valdid vanlidan. Hafid strax samband vid laekni
eda bradamottoku. Einkenni hugsanlegrar ofskommtunar geta verid ao sja, heyra eda skynja
eitthvad sem ekki er raunverulegt og ranghugmyndir (ofskynjanir og ofsoknarkennd hegdun).
Neegilegt getur verid ad veita medferd me0 tilliti til einkenna (studningsmedferd og magaskolun
ef porf krefur).
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Ef gleymist ad taka Diflucan

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir ad taka
skammt, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef komid er ad naesta skammiti skaltu sleppa
skammtinum sem gleymdist.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um 61l lyf getur Diflucan valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hja sumum notendum koma fram ofnaemisvidbrogd, po sjaldgeft sé ad pau séu alvarleg. Lattu leekninn
tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverju eftirtalinna einkenna.

- skyndileg hveesandi 6ndunarhlj6d, dndunarerfidleikar eda pyngsli fyrir brjosti

- proti i augnlokum, i andliti eda & vorum

- k1401 um allan likamann, htidrodi og raudir flekkir sem klaejar i

- hudutbrot

- alvarleg htidvidbrogo, svo sem utbrot sem valda blodrum (geta komid fyrir i munni og 4 tungu).

Diflucan getur haft ahrif a lifur. Einkenni lifrarvandamala eru:

- preyta

- lystarleysi

- uppkost

- gullitud huo eda augnhvita (gula)

Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram 4 ad hetta toku Diflucan og hafa tafarlaust samband vid
leekni

Adrar aukaverkanir
Latid leekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp hér ad nedan reynast alvarlegar

Algengar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum eru taldar hér ad nedan:

- hofudverkur

- opegindi i maga, nidurgangur, 6gledi, uppkost
- haekkud gildi i lifrarpréfum

- utbrot

Sjaldgaefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum eru taldar hér ad
nedan:

- feekkun 4 raudum blodfrumum, sem veldur folum hudlit, mattleysi eda maedi

- minnkud matarlyst

- svefnleysi, syfja

- krampar, sundl, svimi, stingandi tilfinning, naladofi eda dodi, breytt bragdskyn
- hagoatregda, meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur

- vodvaverkir

- lifrarskemmdir og gullitun hiidar og augna (gula)

- raudkladapot (wheals), bloorumyndun (ofsakladi), kladi, aukin svitamyndun

- preyta, almenn vanlidan, hiti

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum eru taldar hér

ad nedan:

- of faar hvitar blodfrumur, sem hjalpa til vid ad verjast sykingum, og blodfrumur sem hjalpa til
vid a0 stdova bledingu
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- raudur eda fjolublar hudlitur sem getur verid vegna pess ad blooflogur eru of faar, eda vegna
annarra breytinga 4 blodfrumum

- breytingar 4 nidurstdoum efnamaelinga i blodi (ha gildi kolesterdls og fituefna)

- lag kaliumgildi i bl6oi

- skjalfti

- oeOlilegt hjartarafrit, breyting i hjartslattartioni eda takti

- lifrarbilun

- ofnaemisvidbrogo (stundum alvarleg), p.m.t. utbreidd blddruttbrot og htdflognun, alvarleg
htdvidbrogo, proti 1 vorum eda andliti

- harlos

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru a heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir®) www.lyfjastofnun.is

HVERNIG GEYMA A DIFLUCAN

o

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Diflucan eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Mixtaruduft, dreifa (60 ml flaska):

Geimié floskuna vel lokada. Geimié vid leegri hita en 25°C.

Eftir blondun 4 ad geyma mixtiruna vid laegri hita en 30°C, ma ekki frjosa.
- Geymslupol fullbuinnar mixtaru er 28 dagar.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Diflucan

- Virka efnio er flukonazol.

- Onnur innihaldsefni eru: Sukrosi, vatnsfri kisilkvoda, titantvioxid (E171), xantangummi,
natriumsitrat, vatnsfti sitronusyra, natriumbensoat, og natturulegt appelsinubragdefni
(inniheldur appelsinuoliu og maltodextrin).

Utlit Diflucan 10 mg/ml og 40 mg/ml mixtdrudufts, dreifu og pakkningastaerdir

60 ml flaska:

. Diflucan 10 mg/ml og 40 mg/ml mixtaruduft, dreifa er hvitt eda beinhvitt duft. Eftir ad vatni
hefur verid beett vio duftd (samkvamt leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn i
fylgisedlinum) faest mixtira med appelsinubragdi sem inniheldur jafngildi 10 mg eda 40 mg af
flukonazoli i hverjum ml.

Blanda dufts og vatns i floskunni er 35 ml af mixtaru.

5 ml meliskeid og/eda 5 ml kvoroud sprauta med millistykki sem tengist floskunni pétt gaetu
fylgt meo, til ad mela réttan skammt.
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Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sj& Vidauka I - Skal fylla 1t 1 hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Fylgisedillinn var sidast sampykktur i

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is [Skal fylla ut i hverju landi
fyrir sig]

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar laeknum og heilbrigdisstarfsfolki

Bléndunarleidbeiningar:
Blondud mixtira, dreifa er hvit til beinhvit mixtira med appelsinubragdi.

Eyrir 60 ml flosku:

1. Bankid a floskuna til ad losa um duftid.

2. Batio litlum skammti af vatni vid og hristio kroftuglega. Batid vatni i floskuna upp ad merkinu
(jafngildir pvi ad baeta vid 24 ml af vatni)

3. Hristid vel i 1 til 2 minutur til ad fa jatha dreifu.

4. Skrifid fyrningardagsetningu blandadrar dreifu & merkimida floskunnar (geymslupol blandadrar
dreifu eru 28 dagar). Ekki atti ad nota 6notada mixtaru eftir pann tima, heldur skila henni i apotek.
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FYLGISEBILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Diflucan og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 mg/ml innrennslislyf, lausn.
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
flukonazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

1. Upplysingar um Diflucan og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad nota Diflucan

3. Hvernig nota a Diflucan

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma 4 Diflucan

6 Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM DIFLUCAN OG VID HVERJU bAD ER NOTAD
Diflucan tilheyrir flokki sveppalyfja. Virka efnid er flukonazol.

Diflucan er notad til ad medhdndla sykingar af voldum sveppa og er einnig haegt ad nota til ad
fyrirbyggja sykingar af voldum Candida sveppa. Gersveppurinn Candida er algengasta orsok
sveppasykinga.

Fullordnir

Laeknirinn geeti hafa dvisad pessu lyfi til ad medhondla eftirfarandi sveppasykingar:

- Mengisbdélgu af voldum setumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila

- bekjumyglu (coccidiodomycosis) — sjukdémur i berkjum og lungum

- Sykingar af voldum Candida sem finnast i blodi, lifferum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras.

- Sveppasykingu i slimhidum — syking i slimhtdinni sem kledir innan munn og kok og
sar/eymsli eftir gervitennur.

bu gaetir einnig hafa fengid Diflucan til ad:

- koma i veg fyrir ad mengisbolga af voldum setumyglu taki sig upp aftur

- koma i veg fyrir ad sveppasyking i slimhudum taki sig upp aftur

- koma i veg fyrir ad pu fair sykingu af voldum Candida (ef 6nemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega)

Born og unglingar (O til 17 ara)

Lecknirinn geeti hafa avisad pessu lyfi til a0 medhondla eftirfarandi sveppasykingar:

- Sveppasykingu i slimhidum — syking i slimhudinni sem kledir innan munn og kok

- Sykingar af véldum Candida sem finnast i blodi, liffeerum (t.d. hjarta, lungum) eda pvagras.
- Mengisbolgu af voldum setumyglu (cryptococcal meningitis) — sveppasyking i heila

bu geetir einnig hafa fengid Diflucan til ad:

- koma i veg fyrir ad pu fair sykingu af voldum Candida (ef 6nemiskerfi pitt er veiklad og starfar
ekki edlilega).

- koma i veg fyrir ad mengisbolga af voldum setumyglu taki sig upp aftur
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2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA DIFLUCAN

Ekki mé taka Diflucan

- ef pu ert med ofnemi fyrir flukonazoli, 6drum lyfjum sem pu hefur tekid vid sveppasykingum
eda einhverju 60ru innihaldsefni Diflucan. Einkenni gaetu medal annars verid klaoi, rodi i htid
eda ondunarerfidleikar.

- ef pu tekur astemizol eda terfinadin (andhistaminlyf vid ofnaemi)

- ef pu tekur cisaprio (lyf vio 6paegindum i maga)

- ef pt tekur pimozid (lyf vid gedkvillum)

- ef pa tekur kinidin (lyf vid hjartslattartruflun)

. ef pu tekur erytromycin (syklalyf)

Geeta skal sérstakrar varuoar vid notkun Diflucan

Lattu leekninn vita ef pu:

- ert med lifrar- eda nyrnakvilla.

- ert med hjartakvilla, p.m.t. hjartslattartruflun.

- hefur 6edlilega péttni kaliums, kalsiums eda magnesiums i blodi.

- feerd alvarleg hudviobrogo (klada, roda i hud eda dndunarerfidleika)

Notkun annarra lyfja

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu tekur astemizo6l, terfinadin (andhistaminlyf vid ofneemi), cisaprid
(lyf vid 6paegindum i maga), pimozid (lyf vio gedkvillum), kinidin (lyf vid hjartslattartruflun) eda
erytromycin (syklalyf). Ekki ma taka pessi lyf 4samt Diflucan (sja kaflann ,,Ekki ma taka Diflucan®).

Sum lyf geta haft ahrif & verkun Diflucan. Gakktu tr skugga um ad leeknir pinn viti af pvi ef pu notar
einhver eftirtalinna lyfja:

- rifampicin eda rifabutin (syklalyf)

- alfentanil, fentanyl, (svefingalyf)

- amitriptylin, nortriptylin (punglyndislyf)

- amfotericin B, vorikdnazdl (sveppalyf)

- bloopynningarlyf til varnar blodtappa (warfarin og svipud lyf)

- benzddiazepin (midazolam, triazélam eda svipud lyf), svefnlyf og kvidastillandi lyf

- carbamazepin, fenytoin (flogaveikilyf)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin og losartan (lyf vid of haum blodprystingi)

- ciclosporin, everdlimus, sirélimus eda tacrolimus (til ad koma i veg fyrir hofnun igraeddra
liffeera)

- cyklofosfamio, vinca alkaldidar (vincristin, vinblastin og svipud lyf) sem eru krabbameinslyf

- halofantrin (malariulyf)

- statin (atorvastatin, simvastatin og flivastatin og svipud lyf), vid of hau kélesterdli i bl6di

- metadon (verkjalyf)

- celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibupréfen, lornoxicam, meloxicam, dikléfenac (bdlgueydandi
lyf sem ekki eru sterar)

- getnadarvarnalyf til inntoku

- prednison (steralyf)

- zidovudin, einnig pekkt sem AZT; saquinavir (notad hja alnemissjuklingum)

- sykursykilyf svo sem kloropropamio, glibenklamio, glipizid eda tolbutamid

- teofyllin (astmalyf)

- A vitamin (fedubotarefni)

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.
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Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pu ert pungud, ert ad reyna ad verda pungud eda ert med barn 4 brjosti og
leeknirinn mun taka akvoroun um hvort ad gefa eigi pér Diflucan.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Vid akstur og notkun véla verdur ad hafa i huga ad einstaka sinnum getur lyfio valdio sundli eda

krompum.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Diflucan
Diflucan inniheldur 0,154 mmol af natrium i hverjum ml. Sjiklingar 4 natrium- eda saltskertu

mataradi purfa a0 hafa petta i huga.

3. HVERNIG NOTA A DIFLUCAN

Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér lyfid med haegu innrennsli i blded. Diflucan er lausn og
a ekki ad pynna lyfio frekar. Frekari upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn eru aftast i pessum

fylgisedli.

Venjulegir skammtar til ad medhondla mismunandi sykingar eru syndir hér ad nedan. Reddu vo
leekninn eda hjukrunarfreding ef pt ert ekki viss um hvers vegna pér er gefid Diflucan.

Fullordnir

Syking

Skammtur

Mengisbolga af voldum setumyglu (cryptococcus
meningitis)

400 mg 4 fyrsta degi, sidan 200 mg til
400 mg einu sinni & dag i 6 til 8 vikur eda
lengur ef porf krefur. Stundum eru
skammtar auknir i allt ad 800 mg

Til ad koma 1 veg fyrir endurkomu mengisbolgu af
voldum satumyglu

200 mg einu sinni & dag par til pér er sagt
ad haetta

bekjumygla

200 mg til 400 mg einu sinni & dag i 11 til
allt ad 24 manudi eda lengur ef porf
krefur. Stundum eru skammtar auknir {
allt ad 800 mg

Innri sveppasykingar af voldum Candida

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

Syking i slimhudinni sem kladir innan munn og kok
og sar/eymsli eftir gervitennur

200 mg til 400 mg & fyrsta degi sidan
100 mg til 200 mg a dag par til pér er sagt
a0 hatta

Sveppasyking i slimhud — skammtur fer eftir
stadsetningu sykingar

50 mg til 400 mg einu sinni 4 dag i 7 til
30 daga Dar til pér er sagt ad hatta

Til a0 stéova sykingu i slimhad i munni og koki

100 mg til 200 mg einu sinni 4 dag, eda
200 mg prisvar i viku medan pu ert i
sykingarheettu.

Til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum Candida
(ef oneemiskerfi pitt er veiklad og starfar ekki
edlilega)

200 mg til 400 mg einu sinni & dag
medan pu ert 1 sykingarhzaettu

Unglingar fra 12 til 17 ara

Notid pann skammt sem leeknirinn meelir fyrir um (annad hvort fullordinsskammt eda barnaskammt).
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Born ad 11 ara aldri
Héamarksskammtur fyrir born er 400 mg a dag.

Skammturinn midast vid pyngd barnsins i kiléum.

Syking Dagskammtur

Sveppasyking i slimhud og halsi af voldum Candida | 3 mg 4 hvert kg likamspyngdar (gefa ma
— skammtur og medferdarlengd fer eftir alvarleika og | 6 mg a hvert kg likamspyngdar & fyrsta
stadsetningu sykingar degi)

Mengisboélga af voldum setumyglu (Cryptococcus) 6 mg til 12 mg 4 hvert kg likamspyngdar
eda innri sveppasykingar af voldum Candida

Til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum Candida | 3 mg til 12 mg 4 hvert kg likamspyngdar
hja bornum (ef 6naemiskerfi peirra er veiklad og
starfar ekki edlilega)

Born 0 til 4 vikna

Notkun hja 3 to 4 vikna gémlum bérnum:
Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn annan hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg a
hvert kg likamspyngdar 4 hverjum 48 klukkustundum.

Notkun hja bérnum yngri en 2 vikna:
Sami skammtur og syndur er hér ad ofan, en gefinn pridja hvern dag. Hamarksskammtur er 12 mg 4

hvert kg likamspyngdar 4 hverjum 72 klukkustundum.

Laknar avisa stundum 60rum skdmmtum en hér eru syndir. Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur
sagt til um. Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn eda lyfjafreding.

Aldradir
Gefa a venjulegan fullordinsskammt nema um nyrnavandamal sé ad raeda.

Nyrnasjuklingar

Leaknirinn gati breytt skammtasterd, med tilliti til nyrnastarfsemi pinnar.

Ef steerri skammtur en melt er fyrir um er gefinn

Lattu leekninn eda hjikrunarfreding tafarlaust vita ef pt telur ad pa hafid fengid of mikio Diflucan.
Einkenni hugsanlegrar ofskommtunar geta verid ad sja, heyra eda skynja eitthvad sem ekki er
raunverulegt og ranghugmyndir (ofskynjanir og ofséknarkennd hegdun).

Ef Diflucan skammtur gleymist

bar sem pér verdur gefid lyfid undir nanu eftirliti heilbrigdisstarfsfolks er oliklegt ad skammtur
gleymist. Lattu lekninn eda lyfjafreeding samt vita ef pu telur ad skammtur hafi gleymst.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Diflucan valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hja sumum notendum koma fram ofnaemisvidbrogd, po sjaldgeft sé ad pau séu alvarleg. Lattu leekninn
tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverju eftirtalinna einkenna.

- skyndileg hveesandi 6ndunarhlj6d, dndunarerfidleikar eda pyngsli fyrir brjosti
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- proti i augnlokum, i andliti eda & vérum

- kladi um allan likamann, hudrodi og raudir flekkir sem kleejar i

- huditbrot

- alvarleg hudviobrogo, svo sem utbrot sem valda blodrum (geta komid fyrir i munni og 4 tungu).

Diflucan getur haft ahrif a lifur. Einkenni lifrarvandamala eru:

- preyta

- lystarleysi

- uppkost

- gullitud huo eda augnhvita (gula)

Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram 4 ad haetta toku Diflucan og hafa tafarlaust samband vid
leekni

Adrar aukaverkanir
Latio leekninn eda lyfjafraeding einnig vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 {
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp hér ad nedan reynast alvarlegar

Algengar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum eru taldar hér ad nedan:

- hofudverkur

- opaegindi i maga, nidurgangur, 6gledi, uppkdst
- haekkud gildi i lifrarpréfum

utbrot

Sjaldgaefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum eru taldar hér ad
nedan:

- feekkun a4 raudum blodfrumum, sem veldur folum hudlit, mattleysi eda meedi

- minnkud matarlyst

- svefnleysi, syfja

- krampar, sundl, svimi, stingandi tilfinning, naladofi eda dodi, breytt bragdskyn
- hagdatregda, meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur

- voovaverkir

- lifrarskemmdir og gullitun hudar og augna (gula)

- raudkladapot (wheals), blodorumyndun (ofsakladi), klaodi, aukin svitamyndun

- preyta, almenn vanlidan, hiti

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir, sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum eru taldar hér

ad nedan:

- of faar hvitar blodfrumur, sem hjalpa til vid ad verjast sykingum, og blodfrumur sem hjalpa til
vid ad stodva blaedingu

- raudur eda fjolublar hudlitur sem getur verid vegna pess ad blooflogur eru of faar, eda vegna
annarra breytinga 4 blodfrumum

- breytingar 4 nidurstooum efnamaelinga 1 blodi (ha gildi kolesterols og fituetna)

- lag kaliumgildi i bl6oi

- skjalfti

- oeOlilegt hjartarafrit, breyting i hjartslattartioni eda takti

- lifrarbilun

- ofnaemisvidbrogd (stundum alvarleg), p.m.t. utbreidd bldoruttbrot og htdflognun, alvarleg
htdvidbrogo, proti 1 vorum eda andliti

- harlos

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasiou Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is
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5. HVERNIG GEYMA A DIFLUCAN

- Geymid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota Diflucan eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Hettuglds ur gleri: M4 ekki frjosa.

- Plasthudadir PVC pokar: Geymio vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa. Lyfid er einnota
eingdngu. Farga 4 allri 6notadri innrennslislausn eftir ad umbudir hafa verio rofna.

Ekki ma fleygja lyfjum i skoélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafraedingi um hvernig

heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess a0 vernda umhverfio.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Diflucan innrennslislausn

- Virka efnio er flukonazol.

- Hver ml inniheldur 2 mg af flikonazdli.

- Onnur innihaldsefni eru: natriumkl6rid, vatn fyrir stungulyf og natrium hydroxid (til stillingar
syrustigs).

Utlit Diflucan innrennslislausnar og pakkningastaerdir

- Diflucan er teer litlaus lausn an synilegra agna.

- Lyfio faest 1 hettuglosum ur gleri, sem innihalda alls 50 mg, 100 mg, 200 mg eda 400 mg af
flukonazdli, eda 1, 5, 10 eda 20 plasthududum PVC pokum, sem innihalda samtals 200 mg eda
400 mg af flukonazoli. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja Vidauka I - Skal fylla 0t 1 hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

bessi fylgisedillinn var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar leeknum og heilbrigdisstarfsfolki

Innrennslishradi 4 ekki ad vera meiri en 10 ml/min. Diflucan er leyst i 9 mg/ml (0.9%)
natriumkléridlausn til innrennslis, hver 200 mg (100 ml glas) innihalda 15 mmél af hvoru, Na” og CI".
Vegna pess a0 Diflucan er i punnri natriumkloéridlausn parf ad huga ad innrennslishrada pegar lyfio er
gefio sjuklingum sem adeins mega fa takmarkad magn natriums eda vokva.

Flukénazol innrennslislausn er samrymanleg eftirtéldum lausnum til gjafar i &0:
a) Dextrosi 5% og 20%

b) Ringers lausn

¢) Hartmanns lausn

d) Kaliumklorio i dextrosa

e) Natriumbikarbonat 4,2% og 5%

f) Aminosyn 3,5%

g) Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)

h) Dialaflex (kvidskilunarlausn 6,36%)

Gefa ma flukonazol med innrennsli um somu slongu og ofantaldar lausnir. P6 enginn sérstakur
osamrymanleiki sé pekktur er ekki meelt med ad blanda lyfinu vid 6nnur lyf fyrir innrennsli.
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Innrennslislausnin er einnota eingdngu.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota blandada innrennslislausnina strax. Ef lausnin er ekki notud
strax eru geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir notkun 4 abyrgd notandans og attu almennt ekki ad
fara yfir 24 klukkustundir vio 2°C — 8°C nema pynning hafi farid fram vid styrda og fullgildada

smitgat.

bynna & lausnina ad vidhafdri smitgat. Fyrir notkun 4 ad skoda lausnina me0 tilliti til synilegra agna
eda mislitunar. Eingéngu ma nota lausnina ef htin er ter og laus vid agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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