BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Sporanox 10 mg/ml oral 16sning itrakonazol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Sporanox oral 16sning ar och vad det anvands for
Innan du anvénder Sporanox oral 16sning

Hur du anvénder Sporanox oral I6sning

Eventuella biverkningar

Hur Sporanox oral 16sning ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok owdE

1. Vad Sporanox oral lésning ar och vad det anvands for

Sporanox tillhdr en grupp av lakemedel som kallas ”antimykotika” (medel mot svampinfektioner).
Dessa lakemedel anvénds for att behandla och forhindra att du far infektioner som orsakas av svampar
inklusive jastsvampar.

Du kan fa Sporanox for att:
- behandla jastsvampinfektioner i munnen, svalget eller matstrupen om du har férsvagat
immunsystem
- forhindra att du far vissa svampinfektioner om du har forsvagat immunsystem pa grund av en
allvarlig blodsjukdom eller benmérgstransplantation.

Itrakonazol som finns i Sporanox kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Innan du anvénder Sporanox oral 16sning

Anvand inte Sporanox oral Idsning
- om du &r allergisk (6verkanslig) mot itrakonazol eller mot nagot av 6vriga
innehdllsamnen i Sporanox oral l6sning (anges i avsnitt 6, Ovriga upplysningar).
- om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller kan bli gravid (se avsnittet Graviditet) -
om du tar nagot av foljande lakemedel:
- terfenadin, astemizol eller mizolastin (antihistamin mot allergier)
- bepridil — anvands for att behandla karlkramp (en tryckande brdstsmérta)
- nisoldipin (anvands mot hdgt blodtryck)
- cisaprid (anvands mot magbesvér)
- midazolam via munnen eller triazolam (anvands mot somnsvarigheter eller oro)
- lovastatin, simvastatin eller atorvastatin (anvands for att sanka kolesterolnivan)



- pimozid och sertindol (vid tillstand som péaverkar tankar, kanslor och/eller beteende)

- levacetylmetadol — fér behandling av drogmissbruk (opioidberoende)

- dihydroergotamin, ergotamin eller eletriptan (mot migran)

- ergometrin (ergonovin) eller metylergometrin (metylergonovin) som anvands efter
forlossning

- kinidin och dofetilid (mot oregelbunden hjértrytm).

Var sarskilt forsiktig med Sporanox oral 16sning

Sluta att ta Sporanox och sok omedelbart lakare om nagot av foljande symtom pa allvarliga

leverproblem upptrader under behandlingen:

- kraftig aptitléshet, illamaende, kriakningar, ovanlig trétthet, magsmartor, ovanligt mork urin
eller ljus avforing.

Beré&tta omedelbart for din lakare:

- om du far ovanliga stickningar, domningar eller svaghet i handerna eller fétterna under tiden du
tar Sporanox.

- om din horsel férsamras. | mycket séllsynta fall har patienter som tagit Sporanox rapporterat
tillfallig eller permanent horselforlust.

Tala om for din lakare om du:

- har haft nagon allergisk reaktion mot nagra andra medel mot svampinfektioner

- har hjartproblem, inklusive hjartsvikt. Sporanox kan gora det varre. Om din lékare beslutar att
ge dig Sporanox bor du bli informerad om de symtom som anges nedan och som du ska vara
uppmarksam pa. Om du far nagot av foljande, sluta att ta Sporanox och tala omedelbart om det
for din lakare. Dessa symtom kan vara tecken pa hjartsvikt:

- andfaddhet

- ovantad viktokning

- svullnad av benen eller magen

- du kanner dig ovanligt trott

- du vaknar andfadd pa natten

- har leverproblem, sasom gulsot (gulfargning av huden), eftersom din dos av Sporanox kanske
maste andras. Din lakare ska ge dig upplysningar om de symtom som du ska vara uppmarksam
pa. Om du maste ta Sporanox oavbrutet i mer an en manad, kanske din lakare vill kontrollera
din lever genom att ta nagra blodprover

- har en njursjukdom, eftersom din dos av Sporanox kan behdva &ndras.

Anvandning av andra lakemedel
Det finns vissa lakemedel som du inte ska ta under tiden du tar Sporanox. Dessa anges under
rubriken ”Anvénd inte Sporanox oral 16sning om du:”.

Tala om for din lakare om du anvéander nagot av foljande lakemedel, eftersom de kan férhindra att

Sporanox oral Idsning fungerar ordentligt:

- rifampicin, rifabutin och isoniazid (antibiotika som anvénds mot tuberkulos) -  fenytoin,
karbamazepin och fenobarbital (mot epilepsi).

- johannesort

Anvénd inte Sporanox oral 16sning inom 2 veckor efter anvandning av dessa lakemedel.

Tala om for din lakare innan du tar nagot av foljande lakemedel, eftersom dosen av Sporanox oral

16sning eller andra behandlingar kan behdva andras:

- klaritromycin och erytromycin (antibiotika mot infektioner)

- lakemedel som verkar pa hjarta och blodkérl (digoxin, disopyramid och
kalciumkanalblockerare sdsom dihydropyridiner, verapamil och cilostazol)



- lakemedel som minskar blodets forméga att levra sig eller fortunnar blodet, sdsom warfarin

- metylprednisolon, budesonid, flutikason och dexametason, l&dkemedel som ges via munnen och
som injektion mot inflammation, astma och allergier

- ciklosporin, takrolimus och rapamycin (dven kallat sirolimus), som vanligen ges efter en
organtransplantation

- lakemedel som anvénds av HIV-infekterade patienter, sdsom ritonavir, indinavir och sakvinavir
- lakemedel mot cancer (sdsom busulfan, docetaxel, trimetrexat och en
lakemedelsgrupp som kallas vinkaalkaloider)

- alfentanil och fentanyl (mot smarta)

- buspiron, alprazolam, brotizolam och midazolam nér de ges som injektioner i en ven (mot oro
eller somnsvarigheter)

- reboxetin (mot depression)

- loperamid (mot diarreé)

- ett antihistamin som innehaller ebastin - halofantrin (mot malaria) - repaglinid (mot
diabetes).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana.

Anvandning av Sporanox oral 16sning med mat och dryck

Ta inte Sporanox tillsammans med mat eller dryck, eftersom det minskar kroppens férmaga att ta upp
lakemedlet. Ta alltid Sporanox oral 16sning en timme fére mat eller dryck, eftersom detta hjalper
kroppen att ta upp lakemedlet.

Barn och éldre
Sporanox ges normalt inte till barn eller dldre. Din lakare kan ordinera ldkemedlet i speciella fall.

Graviditet

Ta inte Sporanox om du ar gravid, om inte din lakare har sagt att du ska gora det. Om du ér i fertil
alder och kan bli gravid, ska du anvanda preventivmedel for att vara saker pa att du inte blir gravid
under tiden du tar lakemedlet. Eftersom Sporanox stannar kvar i kroppen en tid efter att du har slutat
att ta det, ska du fortsatta att anvanda nagon typ av preventivmedel fram till nasta menstruation efter
att behandlingen med Sporanox har avslutats.

Om du upptécker att du ar gravid efter att du har paborjat en behandlingskur med Sporanox, sluta att
ta lakemedlet och informera omedelbart din lakare.

Innan du tar nagot lakemedel — tala alltid om for din lakare om du &r gravid, tror att du kan vara
gravid eller forsoker att bli gravid.

Amning
Om du ammar ska du inte ta Sporanox, eftersom sma mangder av lakemedlet kan finnas i
brostmjolken.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Sporanox kan ibland orsaka yrsel, dimsyn eller dubbelseende eller hérselforlust. Om du har dessa
symtom ska du inte kéra motorfordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.



Viktig information om nagra innehallsamnen i Sporanox oral I6sning
Sporanox oral 16sning innehaller sorbitol. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Sporanox oral 16sning

Ta alltid Sporanox oral 16sning en timme fére mat eller dryck, eftersom detta hjéalper kroppen att ta
upp lakemedlet.

Du ska svepa runt den orala I6sningen i munnen i ungeféar 20 sekunder innan du svéljer den. Skolj inte
munnen nar du har svalt 1sningen.

Ta alltid Sporanox oral 16sning enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Ett graderat dosmatt som anger 10 ml medféljer. Se till att du fyller mattet upp till market for 10 ml.

Hur du anvander Sporanox oral 16sning
- Behandling av jastsvampinfektioner i mun, svalg eller matstrupe

Den vanliga dosen &r 2 dosmatt (20 ml) per dag i en vecka. Detta kan antingen tas allt pa en gang eller
uppdelat i tva doser under dagen.

Om din infektion inte har férsvunnit efter en veckas anvandning av Sporanox, kan din lakare besluta
att du ska fortsétta behandlingen i ytterligare en vecka.

- Behandling av jastsvampinfektioner i mun, svalg eller matstrupe, vilka redan har
behandlats med nagot annat medel mot svampinfektion, men fortfarande inte forsvunnit

Den vanliga dosen ar 1-2 dosmatt (10-20 ml) tva ganger dagligen i tva veckor. Behandlingen kan
fortsétta i ytterligare tva veckor om infektionen inte forsvinner under de forsta tva veckornas
behandling. Néar det galler patienter som far den hogre dosen pa 40 ml = 400 mg (4 dosmatt) dagligen
ska behandlingen begransas till 14 dagar, om det inte mérks nagra tecken pa forbattring under denna
tid.

- Forebyggande av svampinfektioner

Dosen beréknas efter din kroppsvikt (5 mg per kg) och ges uppdelad pa tva doser. Lakaren kommer
att tala om for dig exakt hur mycket du ska ta.

Anvisningar for att 6ppna flaskan
Flaskan levereras med ett barnsékert lock och ska 6ppnas sa har: tryck ned plastskruvlocket samtidigt
som du vrider det moturs.




Hur du anvander dosbégaren

Anvand doseringsmattet precis som det sitter pa flaskan.Se till att delen med graderingarna (den del
som rymmer minst) ar uppat. Det ar den delen du ska fylla. Nar pilarna pa mattets sida pekar uppat ar
ratt del uppat.

Om du har tagit for stor mangd av Sporanox oral 16sning

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 (Sverige), tel. 09-4711 (Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Sporanox oral Idsning
Om du har glomt att ta ditt lakemedel, ta ndsta dos som vanligt och fortsatt med lakemedlet enligt
lakarens ordination. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Sporanox oral 16sning orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Lakemedel kan ge allvarliga allergiska reaktioner. Sluta omedelbart att ta Sporanox och kontakta
din lakare om du far:

- plétsligt vasande andning, andningssvarigheter, svullet ansikte, hudutslag, klada (sarskilt
om den drabbar hela kroppen) eller allvarliga hudbesvar (utbredda utslag med
avflagnande hud och blasor i munnen, 6gonen och pa genitalerna, eller utslag med sma
varfyllda blasor (pustula) eller blasor).

- kraftig aptitloshet, illamaende, krakningar, ovanlig trotthet, magsmartor, ovanligt mork
urin eller ljus avforing. Detta kan vara symtom pa allvarliga leverproblem.

Du ska ocksa omedelbart lata din lakare fa veta om du far nadgon av biverkningarna nedan:
- symtom som liknar hjartsvikt sasom andfaddhet, ovantad viktokning, svullna ben, ovanlig
trotthet, upprepade uppvaknanden pa natten
- stickningar, ljuskanslighet, domningar eller svaghet i armar eller ben
- dimsyn/dubbelseende, ringningar i 6ronen, forlorar formagan att kontrollera urinen eller
Okat behov att urinera.
- forsdmrad horsel.

Ovriga biverkningar:
Vanliga biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 10 patienter) &r: -
huvudvérk
magsmartor, illamaende, krakningar, diarré, obehaglig smak
forhojda varden i specifika leverfunktionstester (forhojda leverenzymer)
hudutslag
feber eller htg kroppstemperatur - andndd.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 100 patienter) &r:
- vissa blodsjukdomar som kan 6ka risken for blédningar, blamarken eller infektioner -
muskelsvaghet (méjliga symtom pa laga kaliumnivaer i blodet)
- yrsel
- matsmaéltningsbesvér, forstoppning
- leverinflammation (hepatit), gulfargning av huden (gulsot)
- klada
- allmén svullnad.



Féljande biverkningar har rapporterats i okand frekvens hos patienter som tar Sporanox: -
Overskott av en viss typ av fetter i blodet (triglycerider)
- haravfall
- muskelsmartor, ledsmartor
- menstruationsrubbningar
- nedsatt erektionsformaga
- svar smarta i Ovre delen av magen, ofta tillsammans med illaméaende och krakningar pa
grund av inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit).

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

5. Hur Sporanox oral l6sning ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Sporanox oral 1ésning foérvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Den orala lésningen ska inte anvandas under langre tid &n 1 manad efter att flaskan 6ppnades forsta
gangen.

Lamna alltid eventuellt 6verblivet lakemedel till apotekspersonalen. Behall det endast om din lakare
har sagt att du ska géra det.

6. Ovriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r itrakonazol (10 mg itrakonazol per ml).
- Ovriga innehallsamnen ar hydroxypropyl-beta-cyklodextrin, sorbitol, propylenglykol, saltsyra,
korsbarssmak, kolasmak, sackarinnatrium, natriumhydroxid och vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sporanox oral 16sning ar en Klar, gul till latt barnstensfargad I6sning. Det finns i flaskor innehéllande
150 ml tillsammans med ett dosmatt.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

I Sverige: Janssen-Cilag AB, Box 7073, 192 07 Sollentuna
| Finland: Janssen-Cilag Oy, Vaisalavdgen 2, 02130 Esbo
Tillverkare

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien



Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: SPORANOX®
Belgien: SPORANOX®
Tyskland: SEMPERA®
Spanien: SPORANOX®
Finland: SPORANOX®
Irland: SPORANOX®

Italien: SPORANOX®
Luxemburg: SPORANOX®
Nederlanderna: TRISPORAL®
Portugal: SPORANOX®
Sverige: SPORANOX®
Storbritannien: SPORANOX®

® Registrerat varumarke

Denna bipacksedel godkéandes/reviderades senast (Sverige) / 28.2.2013 (Finland)



