Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Sporanox 10 mg/ml oraaliliuos

itrakonatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sporanox-oraaliliuos on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytidt Sporanox-oraaliliuosta
Miten Sporanox-oraaliliuosta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sporanox-oraaliliuoksen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Sporanox-oraaliliuos on ja mihin siti kiyte tian

Sporanox on sienilidkkeiden ryhmddn kuuluva ladke, jota kdytetddn erilaisten sienten, myos
hiivasienten, aiheuttamien infektioiden hoitoon ja estimdin infektioiden syntya.

Sporanox-oraaliliuosta kdytetddn:

- suun, nielun ja ruokatorven hiivasieni-infektioiden hoitoon henkil6illd, joiden
vastustuskyky on heikentynyt

- sieni-infektioiden estohoitoon henkilgilld, joiden vastustuskyky on heikentynyt vakavasta
verisairaudesta tai luuydinsiirrosta johtuen.

Itrakonatsolia, jota Sporanox siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Sporanox-oraaliliuosta

Ali kiiyti Sporanox-oraaliliuosta
- jos olet allerginen (yliherkkd) Sporanox-oraaliliuoksen jollekin aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet raskaana, saatat mahdollisesti olla raskaana taivoit tulla raskaaksi (ks. kohta Raskaus).

Kerro lddkérille ennen Sporanox-oraaliliuioksen ottamista, jos kéytét jotakin ladkkeitd.

o Ali kiyti Sporanox-oraaliliuosta, jos kiytit tiettyja liakkeitd, dlika kdyti naitd 2 viikon
kuluessa Sporanox-oraaliliuoksen kéyton lopettamisen jilkeen. Seuraavassa luettelossa on
esimerkkejd ladkkeistd, joita ei saa kdyttdd samanaikaisesti Sporanox-oraaliliuoksen kanssa eikd
2 viikkoon Sporanox-oraaliliuoksen kéyton lopettamisen jilkeen:

Sydin-, veri- tai verenkiertosairauksien hoitoon kiytettivit lidikkeet
— aliskireeni, eplerenoni, lerkanidipiini tai nisoldipiini (korkean verenpaineen hoitoon)
— bepridiili, ivabradiini tai ranolatsiini (rasitusrintakivun eli angina pectoriksen hoitoon)
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dabigatraani tai tikagrelori (veritulppien ehkdisyyn)

disopyramidi, dofetilidi, dronedaroni tai kinidini (syddmen rytmihdirididen hoitoon)
finerenoni (tyypin 2 diabetesta sairastavien potilaiden munuaisvaivojen hoitoon)
lomitapidi, lovastatiini tai simvastatiini (kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen)
sildenafiili (keuhkoverenpainetaudin hoitoon).

Mahavaivojen tai umme tuksen hoitoon kiytettiviit lilikkeet

sisapridi (mahavaivojen hoitoon)
domperidoni (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)
naloksegoli (opioidikipulddkkeiden kéaytostd atheutuvan ummetuksen hoitoon).

Pidns dryn, uni- ja mielenterveyshéirioiden hoitoon kéytettivit lidikkeet

dihydroergotamiini tai ergotamiini (torajyvaalkaloidit [ergotalkaloidit] migreenin
hoitoon)

midatsolaami (suun kautta) tai triatsolaami (rauhoittava ja unildéke)

lurasidoni, pimotsidi, ketiapiini tai sertindoli (skitsofrenian, kaksisuuntaisen
mielialahdirion tai muiden mielenterveyshairididen hoitoon).

Virts atiesairauksien hoitoon kiytettivit ladikkeet

darifenasiini (virtsanpidétyskyvyttdmyyden hoitoon)
fesoterodiini tai solifenasiini (&rtyneen virtsarakon hoitoon), jos potilaalla on tiettyja
munuaisten tai maksan hairioita.

Allergioiden hoitoon kiytettiviit lidkkeet

astemitsoli, mitsolastiini tai terfenadiini (allergioiden hoitoon).

Erektio- ja e jakulaatiohiirioide n hoitoon kaytettaviit lisikkeet

avanafiili (erektiohdirididen hoitoon)

dapoksetiini (ennenaikaisen siemensydksyn hoitoon)

vardenafiili (erektiohdirididen hoitoon), jos sitd kdytetddn yli 75-vuotiaiden miesten
hoitoon.

Muut lidikkeet, jotka siséltivit

kolkisiinia (kihdin hoitoon), jos potilaalla on munuaisten tai maksan hiirioita
torajyvdjohdannaiset ergometriini (ergonoviini) tai metyyliergometriini
(metyyliergonoviini) synnytyksen jilkeen

eliglustaatti (Gaucherin taudin hoitoon), kun potilaan elimistd ei kykene hajottamaan
tiettyja ladkkeitd

halofantriini (malarian hoitoon)

irinotekaani (sydvan hoitoon)

isavukonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

ombitasviiri, paritapreviiri, ritonaviiri yksindén tai yhdessé dasabuviirin kanssa
(C-hepatiitin hoitoon)

venetoklaksi (kroonisen lymfaattisen leukemian hoitoon), kun venetoklaksihoitoa aloitetaan
tai annoksia suurennetaan hoidon alussa

voklosporiini (SLE-tautiin littyvien munuaisvaivojen hoitoon).

Muista, ettet saa ottaa mitian e delld mainituista ldakkeisti 2 viikkoon viimeisen
Sporanox-oraaliliuoksen ottamisen jilkeen.

Tamai ei ole tdydellinen luettelo, joten kerro ladkérille, jos kéytét jotakin ndistd ladkkeistéd tai
muita lAdkkeitd tai suunnittelet ndiden tai muiden lddkkeiden kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Lopeta Sporanox-hoito ja ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos jokin seuraavista vakavan

maksasairauden oireista ilmenee hoidon aikana:

- vaikea ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, epdtavallinen visymys, vatsakipu, virtsan
selvd tummuminen tai vaalea uloste.



Ota vilittomas ti yhteys lidikériin

- jos tunnet kdsien tai jalkojen pistelyd, puutumista tai voimattomuutta
Sporanox-hoidon aikana

- jos sinulla ilmenee kuulon heikentymisen oireita. Sporanox-hoitoa kéytténeilld
potilailla on hyvin harvoin raportoitu tilapdistd tai pysyvad kuulon
heikentymista.

Kerro ldidkirille, jos sinulla on

- aiemmin ollut allerginen reaktio jonkin muun sienildékkeen kdyton yhteydessa

- sydénsairaus, kuten syddmen vajaatoiminta. Sporanox saattaa pahentaa oireitasi. Jos ladkari
paéttdd madrata sinulle Sporanoxia, hén antaa ohjeita seuraavassa mainittavien tarkkailtavien
oireiden varalta. Lopeta Sporanox-hoito ja ota vilittdmésti yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee
jokin seuraavista
- hengenahdistus
- odottamaton painon nousu
- jalkojen tai vatsan turvotus
- epdtavallinen vasymys
- herddt yolld hengéstyneend.

Oireet voivat olla merkkejd syddmen vajaatoiminnasta.

- maksasairaus, kuten ikterus (ihon keltaisuus), koska Sporanox-annostasi joudutaan
mahdollisesti muuttamaan. La4kéri antaa sinulle ohjeita tarkkailtavien oireiden varalta. Jos
kaytat Sporanoxia keskeytyksettd yli kuukauden ajan, ladkéri saattaa pyytdd sinua verikokeisiin
tarkkaillakseen maksasi toimintaa. Lisdksi saattaa olla tiettyjd lddkkeitd, joita et voi kdyttaa.

- kystinen fibroosi (keuhkoihin, haimaan, maksaan, munuaisiin ja suolistoon vaikuttava
geneettinen sairaus).

- munuaissairaus, koska Sporanox-annostasi joudutaan mahdollisesti muuttamaan. Liséksi saattaa
olla tiettyjd lddkkeitd, joita et voi kayttaa.

Muut lédke valmis teet ja Sporanox-oraaliliuos

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettidin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Tiettyjd lddkkeitd eisaa kiyttdd Sporanox-hoidon aikana. Naistd lddkkeistd
kerrotaan edelld kohdassa ”Ali kiyti Sporanox-oraaliliuosta”.

Tiettyjen lddkkeiden samanaikaista kiyttoid Sporanox-oraaliliuoksen kanssa eisuositella.
Laakari voi padttaa, ettd sinun ei pidi kéyttia joitakin ldfikkeitd samanaikaisesti Sporanox-
oraaliliuoksen kanssa eiké 2 viikkoon Sporanox-oraaliliuoksen kédyton lopettamisen jilkeen.

Esimerkkeja tillaisista lddkkeistd ovat
Sydiin-, veri- tai verenkiertosairauksien hoitoon kaytettiivit lidikkeet
— apiksabaani, edoksabaani, rivaroksabaani tai vorapaksaari (veritulppien ehkéisyyn)
— atorvastatiini (kolesterolipitoisuuden pienentimiseen)
— felodipiini (korkean verenpaineen hoitoon)
— riosiguaatti tai tadalafiili (keuhkoverenpainetaudin hoitoon).
Epile psian, piénsiryn tai mielenterveyshiirioiden hoitoon kaytettiviit ladkkeet
— fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali (epilepsialdékkeitd)
— eletriptaani (migreenin hoitoon)
— makikuisma (Hypericum perforatum) (rohdosvalmiste mielenterveyshéirididen hoitoon).
Virts atie sairauksien hoitoon kiytettiviit 1iikkeet
— tamsulosiini (miesten virtsanpidityskyvyttémyyden hoitoon)
— tolterodiini (drtyneen virtsarakon hoitoon).
Syovin hoitoon kiytettiviit lilik keet
— aksitinibi, bosutinibi, kabatsitakseli, kabotsantinibi, seritinibi, kobimetinibi, kritsotinibi,
dabrafenibi, dasatinibi, dosetakseli, entrektinibi, glasdegibi, ibrutinibi, lapatinibi,
nilotinibi, olaparibi, patsopanibi, regorafenibi, sunitinibi, talatsoparibi, trabektediini,
trastutsumabiemtansiini, venetoklaksi (kun kdytét venetoklaksia vakioannoksina



kroonisen lymfaattisen leukemian hoitoon tai aina akuutin myelooisen leukemian hoidon
aikana) tai vinka-alkaloidit (esim. vinfluniini, vinorelbiini).
Tuberkuloosin hoitoon kiytettivit Lidikkeet
— bedakiliini, isoniatsidi, rifabutiini tairifampisiini (tuberkuloosin hoitoon).
Ihmis e n immuunikatoviruksen (HIV) tai he patiitin hoitoon kéytettivit lasikkeet
— efavirentsi tai nevirapiini (HIV:n/AIDSm hoitoon).
— elbasviiri/gratsopreviiri, tenofoviirialafenamidifumaraatti (TAF),
tenofoviiridisoproksiilifumaraatti (TDF) (HIV :n tai hepatiitin hoitoon).
Elinsiirron jilkeen kiytettiviit liifikkeet
— everolimuusi, rapamysiini (tunnetaan myos nimelld sirolimuusi), temsirolimuusi.
Eturauhas en hyvéinlaatuis e n liikkakas vun hoitoon kiytettivit lilikkeet
— alfutsosiini, silodosiini.
Keuhkosairauksien tai allergioiden hoitoon kiytettivit lidkkeet
— siklesonidi (tulehdusten, astman ja allergioiden hoitoon)
— ebastiini (allergioiden hoitoon)
— salmeteroli (astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon).
Erektio- ja e jakulaatiohiirioiden hoitoon kiytettiviit Lilik keet
— tadalafiili taivardenafiili (kun néitd kdytetdén 75-vuotiaiden ja nuorempien miesten
hoitoon) (erektiohdirididen hoitoon).
Muut lidikkeet, jotka sisiltiavit
— kolkisiinia (kihdin hoitoon)
— fentanyylia (kivun hoitoon)
— lumakaftoria/ivakaftoria (kystisen fibroosin hoitoon).
Muis ta, ettet saa ottaa mitéiin e dellli mainituis ta lidikkeistd 2 viikkoon Sporanox-oraaliliuoksen
viimeisen ottamisen jilkeen.

Tama eiole tdydellinen luettelo, joten kerro ladkarille, jos kdytat nditd ladkkeitd tai muita ladkkeita tai
suunnittelet niiden kayttoa.

Sporanox-oraaliliuoks en kiytossi tie ttyjen muide n liéikkeiden kanssa pitéi olla varovainen
Haittavaikutukset voivat olla todennékdisempid tai Sporanox-oraaliliuoksen tai toisen lddkkeen
annosta voi olla tarpeen muuttaa.

Esimerkkeja tillaisista lddkkeistd ovat
Sydén-, veri- tai verenkiertosairauksien hoitoon kiytettiviit lidkkeet

— bosentaani (keuhkoverenpainetaudin hoitoon)

— kalsiumkanavan salpaajat, kuten dihydropyridiinit, mm. amlodipiini, isradipiini,
nifedipiini, nimodipiini tai diltiatseemi (verenpainetaudin hoitoon) tai

— verapamiili (korkean verenpaineen hoitoon)

— silostatsoli (verenkiertohairididen hoitoon)

—  kumariinit, kuten varfariini (veritulppien ehkdisyyn)

— digoksiini (eteisvarindn hoitoon)

— nadololi (keuhkoverenpainetaudin tai rasitusrintakivun eli angina pectoriksen hoitoon).

Mahavaivojen tai ripulin hoitoon kiyte ttiviit lidkkeet

— aprepitantti tai netupitantti (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon sydpéhoitojen aikana)

— loperamidi (ripulin hoitoon)

— antasidit, kuten alumiini, kalsium, magnesium tai natriumbikarbonaatti; H,-reseptorin
salpaajat, kuten simetidiini, ranitidiini, ja protonipumpun estéjit, kuten lansopratsoli,
omepratsoli, rabepratsoli (mahan happovaivojen hoitoon).

Uni- tai mielenterveyshiirioiden hoitoon kéaytettivit lidkkeet

— alpratsolaami, brotitsolaami, buspironi tai midatsolaami (injektiona laskimoon)
(ahdistuksen hoitoon tai unilidke)

— tsopikloni (unilddke)

— reboksetiini tai venlafaksiini (masennuksen ja ahdistuksen hoitoon)



— aripipratsoli, karipratsiini, haloperidoli tai risperidoni (skitsofrenian, kaksisuuntaisen
mielialahdirion tai muiden mielenterveyshdirididen hoitoon)
— galantamiini (Alzheimerin taudin hoitoon)
— guanfasiini (tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirién hoitoon).
Virts aties airauksien hoitoon kiytettiviit lidkkeet
— imidafenasiini, fesoterodiini, oksibutyniini, solifenasiini (artyneen virtsarakon hoitoon).
Syovin hoitoon kiyte ttiviit lisikkeet
— bortetsomibi, brentuksimabi-vedotiini, busulfaani, erlotinibi, gefitinibi, idelalisibi,
imatinibi, nintedanibi, panobinostaatti, pemigatinibi, ponatinibi, ruksolitinibi, sonidegibi
tai tretinoiini (suun kautta).
Infektioiden hoitoon Kiyte ttiviit lidkkeet
— siprofloksasiini, klaritromysiini tai erytromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)
— delamanidi (tuberkuloosin hoitoon)
— artemeetteri-lumefantriini tai kiniini (malarian hoitoon)
— pratsikvanteeli (imumato- tai heisimatoinfektion hoitoon).
Thmis en immuunikatoviruksen (HIV) tai he patiitin hoitoon kiyte ttivit lidkkeet
— kobisistaatti, tehostettu elvitegraviiri, maraviroki, ritonaviiri, ritonaviirilla tehostettu
darunaviiri, ritonaviirilla tehostettu fosamprenaviiri, indinaviiri tai sakinaviiri (HIV m
hoitoon)
— glekapreviiri/pibrentasviiri (hepatiitin hoitoon).
Elinsiirron jilkeen kéyte ttiviit liikkeet
— siklosporiini tai takrolimuusi.
Eturauhasen hyvinlaatuis e n liikkakas vun hoitoon kiytettiivit ladikkeet
— dutasteridi.
Keuhkosairauksien, allergioiden tai tule hdussairauksien hoitoon kiytettivit ladikkeet
— Dbilastiini tairupatadiini (allergian hoitoon)
— metyyliprednisoloni tai deksametasoni (suun kautta otettuna tai injektiona astman,
allergioiden tai tulehdussairauksien hoitoon)
— budesonidi tai flutikasoni (astman, allergioiden hoitoon).
Erektio- ja e jakulaatiohiirioide n hoitoon kiytettiiviit ik keet
— sildenafiili (erektiohdirididen hoitoon).
Kivun hoitoon kayte ttivit Lilikkeet
— alfentaniili, buprenorfiini, oksikodoni taisufentaniili (kivun hoitoon)
— meloksikaami (niveltulehduksen ja kivun hoitoon).
Muut lidikkeet, jotka siséltivit
— alitretinoiinia (suun kautta) (ekseeman hoitoon)
— kabergoliinia (Parkinsonin taudin hoitoon)
— kannabispohjaisia valmisteita, ladkkeet mukaan lukien (kuten pahoinvoinnin ja
oksentelun hoitoon tai MS-tautia sairastavien potilaiden lihasspasmien hoitoon)
— sinakalseettia (lisékilpirauhasen likatoiminnan hoitoon)
— dienogestia tai ulipristaalia (ehkdisyvalmisteita)
— eliglustaattia (Gaucherin taudin hoitoon), kun potilaan elimistd ei kykene hajottamaan
tiettyja ladkkeitd
— ivakaftoria (kystisen fibroosin hoitoon)
— metadonia (huumeriippuvuuden hoitoon)
— repaglinidia tai saksagliptiinia (diabeteksen hoitoon).

Tamai eiole tdydellinen luettelo, joten kerro laédkarille, jos kéytit nditd lidkkeitd tai muita [ddkkeité tai
suunnittelet niiden kayttoa.

Sporanox-oraaliliuos ruuan ja juoman kanssa

Ali ota Sporanox-oraaliliuosta ruuan tai juoman kanssa, koska se heikentiid liikkeen imeytymisti
elimistossd. Ota aina Sporanox-oraaliliuos tuntia ennen ruuan tai juoman nauttimista, jotta lidke
imeytyisi mahdollisimman hyvin.



Lapset
Sporanox-valmistetta ei yleensd kéyteti lapsilla. Léaédkérisaattaa poikkeustapauksissa madrata sité.

Sporanox sisiltid syklodekstriiniéi, propyleeniglykolia ja alkoholia (etanolia). Ali kdyti titi
ladkevalmistetta alle 2-vuotiaille lapsille iiman lddkdrin suositusta. Jos lapsesi on alle 5-vuotias,
keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lddkkeen antoa erityisesti, jos
kéytossd on muita ladkkeitd, jotka siséltdvit syklodekstrimid, propyleeniglykolia tai alkoholia.

Iikkait potilaat
Sporanox-valmistetta eiyleensé kdytetd idkkailld potilailla. Lé&&karisaattaa poikkeustapauksissa
mAaarita sitd.

Raskaus

Ali kiiyti Sporanox-oraaliliuosta raskauden aikana muutoin kuin E#kirin nimenomaisella
méadriykselld. Jos olet hedelmillisessd idssi ja saatat tulla raskaaksi, keskustele lddkérin kanssa. Sinun
pitdd kayttad tehokasta ehkdisyd varmistamaan, ettet tule raskaaksihoidon aikana. Koska Sporanox
vaikuttaa elimistossd vield jonkin aikaa lidkkeen kdyton lopettamisen jilkeen, on jonkinlaisen ehkdisyn
kayttod syytd jatkaa seuraaviin Sporanox-hoidon péaittymisen jilkeisiin kuukautisiin saakka.

Jos huomaat olevasi raskaana Sporanox-hoidon aloittamisen jilkeen, lopeta lddkkeen kéytto ja ota
vilittdmasti yhteys ladkériin.

Kysy ldédkariltd neuvoa ennen minkdén lddkkeen kiyttdd jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai
yritdt tulla raskaaksi.

Imetys

AlA kiiyti Sporanoxia, jos imetit, koska pieni miirii liskevalmistetta saattaa erittyi didinmaitoon. Jos
ladkarisi suosittelee Sporanox-valmisteen kayttod, hin saattaa seurata hoitoasi erityisen tarkasti, kun
kaytit titi ladkevalmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sporanoxin kiyton yhteydessi voi esiintyd huimausta, nion sumenemista/kahtena nikemisté tai kuulon
alenemista. Jos sinulla on tillaisia oireita, dl4 aja autoa tai kdytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sporanox-oraaliliuos sisiiltiii s orbitolia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 7 920 mg sorbitolia per 40 ml annos, joka vastaa 198 mg/ml. Jos ladkari
on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty
hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ldédkérillesi ennen timén lddkevalmisteen kayttdd (sinulle tai
lapsellesi). Sorbitoli on fruktoosin léhde, ja se saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti
laksatiivinen.

Sporanox-oraaliliuos siséltai propyle e niglykolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 4,2 g propyleeniglykolia per 40 ml annos, joka vastaa 104 mg/ml. Jos
olet raskaana, imetét tai sinulla on maksa- tai munuaissairaus, dli ota tati lidkettd ilman ldakérin
suositusta. Ladkarisi saattaa seurata hoitoasi erityisen tarkasti, kun kaytit tita [ddkevalmistetta.

Sporanox-oraaliliuos sisiltia s yklodekstriinis
Tama ladkevalmiste sisdltdd 16 000 mg syklodekstriinid (syklodekstriineji) per 40 ml, joka vastaa
400 mg/ml. Syklodekstriini voi aiheuttaa ruuansulatusvaivoja kuten ripulia.



Sporanox-oraaliliuos sisiltii alkoholia (e tanolia)

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 0,2 mg alkoholia (etanolia) per 40 ml annos, joka vastaa 0,005 mg/ml
Alkoholimiird, jota 40 mlaa titd lddkevalmistetta sisédltdd, vastaa alle 1 mlaa olutta tai 1 mlaa
viinid. Téamédn lddkevalmisteen sisdltdimd pieni maard alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Sporanox-oraaliliuos sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 40 ml annos eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Sporanox-oraalilinosta kiiyte tiin

Ota aina Sporanox-oraaliliuos tuntia ennen ruuan tai juoman nauttimista, jotta ladke imeytyisi
mahdollisimman hyvin.

Pyérittele oraalilivosta suussa noin 20 sekuntia ennen nielemistd. Ali huuhtele suuta liikkeen oton
jalkeen.

Kéytd Sporanox-oraaliliuosta juuri sen verran kuin Iddkari on méaédrdnnyt. Tarkista ldadkéariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkevalmisteen mukana saat lidkemitan, johon mahtuu 10 ml oraaliliuosta. Varmista, etté tiytét
mitan 10 mln merkkiin asti.

Mite n Sporanox-oraaliliuosta kiyte tiin
o Suun, nielun ja ruokatorven hiivasienitulehdusten hoito

Tavallinen annostus on 2 mitallista (20 ml) pdivassd vilkkon ajan. Annoksen voi ottaa kerralla tai
kahteen annokseen jaettuna. Jos infektio ei ole hdvinnyt vilkkon Sporanox-hoidon jélkeen, ladkéri voi
jatkaa hoitoa vield toisen vikon ajan.

o Aiemmin tois ella sieniliikkeelli tuloksetta hoidettujen suun, nielun ja ruokatorven
hiivasie nitulehdusten hoito

Tavallinen annostus on 1-2 mitallista (10-20 ml) kaksi kertaa pdivdssd kahden vilkkon ajan. Hoitoa
voidaan jatkaa vield kahden vilkkon ajan, jos infektio ei ole hdvinnyt kahden ensimmaéisen hoitoviikkon
kuluessa. Potilailla, jotka saavat suurempaa 40 ml =400 mgn (4 mitallista) vuorokausiannosta,
hoitoa jatketaan enintdén 14 pdivéd, jos sind aikana ei ndy merkkejd paranemisesta.

° Sieni-infe ktioiden estohoito

Annos maéritellddn potilaan painon perusteella (5 mg/kg) ja jaetaan kahteen annokseen. Ladkari
kertoo, mikd annostus sopii juuri sinulle.

Ohjeet pullon avaamis eksi
Pullossa on lapsiturvallinen suljin, joka avataan seuraavalla tavalla:
Paina muovista kierrekorkkia alaspdin samalla kun kierrat sitd vastapdivaén.
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Mittamukin kiyttoohje

Kéytd mittamukia samoin péin kuin se on kiinnitetty pulloon. Varmista, ettd mukin mitta-
asteikkopuoli (mukin pienempi osa) on ylipuolella; mukin timé osa tiytetdan. Muki on oikeinpéin,
kun sivuilla olevat nuolet osoittavat ylospdin.

Jos otat enemmiin Sporanox-oraaliliuosta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Sporanox-oraaliliuos ta

Jos unohdat ottaa lddkeannoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan ja jatka lidkkeen kayttod
ladkarin ohjeiden mukaisesti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Laakkeet voivat aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Keskeyti Sporanox-hoito ja ota vilittomis ti

yhteys ladkériin, jos sinulle ilmenee seuraavia oireita:

- dkillisesti ilmenevd hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, kasvojen turvotus, ihottuma,
kutina (erityisesti, jos sitd ilmenee koko kehon alueella) tai vakavat ihoreaktiot (laaja-alainen
ihottuma, johon lLittyy ihon hilseilyd ja rakkuloita suussa, silmissé ja sukupuoliclimissa tai
ihottumaa, johon liittyy pienid mérkarakkuloita tai rakkuloita).

- voimakas ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, epédtavallinen vasymys, vatsakipu, virtsan
selvd tummuminen ja vaalea uloste, silli ndma voivat olla oireita vakavasta maksasairaudesta.

Ota my0s vilittomadsti yhteys lddkériisi, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

- syddmen vajaatoimintaa muistuttavat oireet, kuten hengenahdistus, odottamaton painon nousu,
jalkojen turvotus, epétavallinen vdsymys, tai alat herdilld Gisin

- pistely, valoherkkyys, késien ja jalkojen puutuminen tai voimattomuus

- ndon hamartyminen/kahtena nikeminen, korvien soiminen, virtsan piddtyskyvyttomyys tai
lisddntynyt virtsaamisen tarve

- kuulon heikentymisen oireet

- vaikeaa yldvatsakipua, johon lLittyy usein pahoinvointia ja oksentelua haimatulehduksen
(pankreatiitin) seurauksena.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld kayttajalla 10:sté):

- paansarky

- vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruoansulatusvaivat, epaimiellyttivd maku suussa
- ihottuma

- kuume tai kohonnut ruumiinlimpd

- hengenahdistus

- huimaus

- yska.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld kéyttdjalla 100:sta):

- erdét verisairaudet, jotka voivat lisdtd verenvuodon tai mustelmien (verihiutaleiden vdhyyden
mahdollisia oireita) tai tulehdusten (veren valkosolujen véhyyden mahdollinen oire) riskid

- ummetus



- kutina, nokkosihottuma

- laaja-alainen turvotus

- lihaskrampit tai syddmen rytmihdirit (veren alhaisen kaliumpitoisuuden mahdollisia oireita)
- lihaskipu, nivelkipu

- kuukautishdiriot

- heikentynyt tuntoaisti tai kosketusherkkyys, etenkin ihossa.

Sporanoxia kiytténeilld potilailla on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia, joiden esiintyvyyttd ei
tunneta:

- kohonneet veren rasva-arvot (triglyseridit)

- hiustenlihto

- suurentunut veren kreatiinifosfokinaasipitoisuus.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden Sporanox-lddkemuotojen kéytdssé:

- ylempien hengitysteiden infektio

- nenitulehdus

- sivuontelotulehdus

- tietyt verenkuvan hdiriot, jotka saattavat lisdtd infektioriskid (granulosyyttien vihyyden
mahdollinen oire)

- korkea verensokeripitoisuus

- lihaskrampit tai syddmen rytmihdiriét (veren alhaisen magnesiumpitoisuuden mahdollisia oireita)

- lihaskrampit tai syddmen rytmihdiriét (suurentuneen veren kaliumpitoisuuden mahdollisia oireita)

- sekavuus

- uneliaisuus

- vapina

- tihentynyt syddmen syke

- korkea verenpaine

- matala verenpaine

- neste keuhkoissa

- puhevaikeudet

- runsas kaasunmuodostus suolistossa

- tiettyjen maksan toimintakoearvojen suureneminen (suurentunut maksaentsyymipitoisuus)

- maksatulehdus (hepatiitti)

- ihon keltaisuus (ikterus)

- voimakas hikoilu

- munuaisongelmat

- runsas virtsaneritys

- erektiohdiriot

- yleinen turvotus

- kasvojen turpoaminen

- rintakipu

- kipu

- vilunvéristykset

- uupumus

- suurentuneet veren ureapitoisuudet

- virtsan poikkeavat 16ydokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/

PL 55
00034 FIMEA

5. Sporanox-oraaliliuoksen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Sailytd Sporanox-oraaliliuos alle 25 °C.

Ali kiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin EXP jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Oraaliliuosta ei saa kéyttdd kauemmin kuin yhden kuukauden ajan pullon avaamisesta.

Palauta kayttamétté jadneet lidkkeet aina apteekkiin. Sdilytd lddke itselldsi ainoastaan, jos ldédkéri on
kehottanut sinua tekemédén niin.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Sporanox-oraaliliuos siséiltii

- Vaikuttava aine on itrakonatsoli (10 mg/ml).

- Muut aineet ovat hydroksipropyyli-B-syklodekstriini, sorbitoli (nesteméinen kiteytymaton)
E 420, propyleeniglykoli E 1520, kloorivetyhappo, kirsikka-aromi 1 ja 2 (siséltdd etanolia),
karamelliaromi, natriumsakkariini, natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Sporanox-oraaliliuos on kirkas, keltainen tai hieman kullanruskea liuos. Valmiste
toimitetaan 150 ml pullossa, jonka mukana saat lidkemitan.

Myyntiluvan haltija
Janssen-Cilag Oy

PL 15

F1-02621 Espoo

Puh: +358 207 531 300
jacti@its.jnj.com

Valmistaja

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 5.9.2023.
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Bipacksedel: Information till anvéindaren
Sporanox 10 mg/ml oral 16s ning
itrakonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Sporanox oral 16sning dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Sporanox oral 16sning
Hur du anvénder Sporanox oral 16sning

Eventuella biverkningar

Hur Sporanox oral [6sning ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Sporanox oral 16sning iir och vad det anvénds for

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

Du kan fa Sporanox for att:

- behandla jastsvampinfektioner i munnen, svalget eller matstrupen om du har forsvagat
immunsystem

- forhindra att du fir vissa svampinfektioner om du har forsvagat immunsystem pa grund av en
allvarlig blodsjukdom eller benmérgstransplantation.

Itrakonazol som finns i Sporanox kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Sporanox oral 16sning

Anvind inte Sporanox oral 16sning

- om du dr allergisk (Overkdnslig) mot nadgot innehallsdmne i1 Sporanox oral 1osning (anges i
avsnitt 6)

- om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller kan bli gravid (se avsnittet Graviditet)

Tala om for likaren om du tar andra likemedel innan du anvidnder Sporanox oral 16sning.

- Anviind inte Sporanox oral 16sning om du tar vissa likemedel. Anvénd heller inte sdédana
lakemedel under 2 veckor efter att du har avslutat behandlingen med Sporanox oral I6sning.
Foljande forteckning innehaller exempel pa likemedel som du inte far ta samtidigt som
Sporanox oral 16sning eller under 2 veckor efter att du har avslutat behandlingen med Sporanox
oral l6sning:

Likemedel for att behandla proble m med hjirtat, blodet eller blodcirkulationen
— aliskiren, eplerenon, lerkanidipin eller nisoldipin (mot hogt blodtryck)
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— bepridil, ivabradin eller ranolazin (mot kirlkramp)
— dabigatran eller tikagrelor (mot blodproppar)
— disopyramid, dofetilid, dronedaron eller kinidin (mot oregelbunden hjirtrytm)
— finerenon (mot njurproblem hos patienter med typ 2-diabetes)
— lomitapid, lovastatin eller simvastatin (for att sdnka kolesterolet)
— sildenafil (mot pulmonell arteriell hypertoni som innebar hogt blodtryck i blodkédrlen i
lungorna)
Likemedel for att behandla magproblem eller fors toppning
— cisaprid (mot orolig mage)
— domperidon (mot illaméende och krékningar)
— naloxegol (mot forstoppning orsakad av smértstillande likemedel som innehéller
opioider)
Likemedel for att behandla huvudvirk, somnproblem eller psykisk ohiilsa
— dihydroergotamin eller ergotamin (ergotalkaloider som anvinds mot migranhuvudvirk)
— midazolam som tas via munnen eller triazolam (lungnande eller mot sémnsvarigheter)
— lurasidon, pimozid, quetiapin eller sertindol (mot schizofreni, bipoldr sjukdom eller annan
psykisk ohélsa)
Likemedel for att behandla urinviagsbesvir
— darifenacin (mot urininkontinens)
— fesoterodin eller solifenacin (mot dveraktiv urinblasa) néir de anvinds hos patienter med
vissa typer avnjur- eller leverproblem
Likemedel for att behandla allergier
— astemizol, mizolastin eller terfenadin (mot allergier)
Likemedel for att behandla erektionsproblem eller problem med utlésningen
— avanafil (mot nedsatt erektionsformaga)
— dapoxetin (mot for tidig utlosning)
— vardenafil (mot nedsatt erektionsformaga) nér det anvdnds hos mén som &r 6ver 75 ar
Andra likemedel som inne héller:
— kolkicin (mot gikt) nér det anvénds hos patienter med njur- eller leverproblem
— ergometrin (ergonovin) eller metylergometrin (metylergonovin) ergotalkaloider som
anvénds efter forlossning
— eliglustat (mot Gauchers sjukdom) nér det anvdnds hos patienter som inte kan bryta ned
vissa likemedel i kroppen
— halofantrin (mot malaria)
— irinotekan (mot cancer)
— isavukonazol (mot svampinfektioner)
— ombitasvir, paritaprevir, ritonavir med eller utan dasabuvir (for att behandla hepatit C)
— venetoklax (for kronisk lymfatisk leukemi) nér du nyss har borjat med venetoklax eller tar
okande doser i borjan av behandlingen
— voklosporin (for att behandla lupusrelaterade njurproblem)

Kom ihig — ta inte niagot av ovanstiende likemedel under 2 veckor efter din sista behandling
med Sporanox oral 16sning.

Detta ar inte en fullstindig forteckning, sé tala om for din likare om du tar eller planerar att ta nagot
av dessa likemedel eller ndgot annat lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Sluta att ta Sporanox och s6k omedelbart likare om ndgot av foljande symtom pé allvarliga
leverproblem upptrider under behandlingen:

kraftig aptitloshet, illamdende, kridkningar, ovanlig trétthet, magsmértor, ovanligt mork urin
eller ljus avforing.
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Beritta omedelbart for din lakare:

om du far ovanliga stickningar, domningar eller svaghet i hinderna eller fotterna under tiden du
tar Sporanox.

om du upplever att din horsel forsdmras. I mycket séllsynta fall har patienter som tagit
Sporanox rapporterat tillfdllig eller permanent horselforlust.

Tala om for din liikare om du:

har haft ndgon allergisk reaktion mot nagra andra medel mot svampinfektioner

har hjirtproblem, inklusive hjartsvikt. Sporanox kan gora det virre. Om din likare beslutar att
ge dig Sporanox bor du bli informerad om de symtom som anges nedan och som du ska vara
uppmérksam pa. Omdu far ndgot av foljande, sluta att ta Sporanox och tala omedelbart om det
for din likare. Dessa symtom kan vara tecken pa hjartsvikt:

- andfaddhet

- ovéntad viktokning

- svullnad av benen eller magen

- du kénner dig ovanligt trott

- du vaknar andfadd pé natten

har leverproblem, sdsom gulsot (gulfirgning av huden), eftersom din dos av Sporanox kanske
maste dndras. Din lakare ska ge dig upplysningar om de symtom som du ska vara uppmérksam
pé. Om du méste ta Sporanox oavbrutet i mer 4n en méanad, kanske din Iikare vill kontrollera
din lever genom att ta nagra blodprover. Dessutom kan det finnas vissa likemedel som du inte
kan ta.

cystisk fibros (en genetisk sjukdom som paverkar lungorna, bukspottkorteln, levern, njurarna
och tarmen).

har en njursjukdom, eftersomdin dos av Sporanox kan behdva dndras. Dessutom kan det finnas
vissa likemedel som du inte kan ta.

Andra liikemedel och Sporanox oral l16sning

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel. Det finns vissa likemedel som du inte ska ta under tiden du tar Sporanox. Dessa anges
ovan under rubriken ”Anvind inte Sporanox oral 16sning”.

Vissa like medel rekommenderas inte for anvindning med Sporanox oral 16s ning.
Lakaren kan besluta att du inte ska ta vissa likemedel samtidigt s om, eller under 2 veckor efter
att du har slutat ta Sporanox oral [osning.

Exempel pé dessa likemedel ér:

Likemedel for att behandla problem med hjirtat, blodet eller blodcirkulationen
— apixaban, edoxaban, rivaroxaban eller vorapaxar (mot blodproppar)
— atorvastatin (for att sénka kolesterolet)
— felodipin (mot hogt blodtryck)
— riociguat eller tadalafil (mot pulmonell hypertoni som innebér hogt blodtryck i blodkdrlen
1 lungorna)
Likemedel for att behandla epile psi, huvudvirk eller psykisk ohilsa
— fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital (mot epilepsi)
— eletriptan (mot migrdnhuvudvérk)
— johannesort (Hypericum perforatum, ett vixtbaserat likemedel som anvénds for att
behandla psykisk ohdlsa)
Likemedel for att behandla urinvégsbesvir
— tamsulosin (mot urininkontinens hos mén)
— tolterodin (mot Gveraktiv urinblasa)
Likemedel for att behandla cancer
— axitinib, bosutinib, kabazitaxel, kabozantinib, ceritinib, kobimetinib, krizotinib,
dabrafenib, dasatinib, docetaxel, entrektinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib,
olaparib, pazopanib, regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabectedin,
trastuzumabemtansin, venetoklax (nér du &r pa en stabil dos av venetoklax for kronisk
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lymfatisk leukemi eller ndr som helst under behandling for akut myeloid leukemi) eller
vinkaalkaloider (t.ex. vinflunin, vinorelbin)
Likemedel for att behandla tuberkulos
— bedakilin, isoniazid, rifabutin eller rifampicin (mot tuberkulos)
Likemedel for att behandla humant immunbris tvirus (hiv) eller he patit
— efavirenz eller nevirapin (mot hiv/aids)
— elbasvir/grazoprevir, tenofoviralafenamidfumarat (TAF), tenofovirdisoproxilfumarat
(TDF) (mot hiv eller hepatit)
Likemedel som anviinds efter organtrans plantation
— everolimus, rapamycin (kallas dven sirolimus), temsirolimus
Likemedel for att behandla benign pros tatafors toring
— alfuzosin, silodosin
Likemedel for att behandla lungbesvir eller allergier
— ciklesonid (mot inflammation, astma och allergier)
— ebastin (mot allergier)
— salmeterol (mot astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom - KOL)
Likemedel for att behandla erektionsproblem eller problem med utlésningen
— tadalafil eller vardenafil nir de anviands hos mén som dr 75 ar och yngre (mot nedsatt

erektionsforméaga)
Andra like medel som inne haller:

—  kolkicin (mot gikt)

— fentanyl (mot smérta)

— lumakaftor/ivakaftor (mot cystisk fibros)
Kom ihig — ta inte niagot av ovanstiende likemedel under 2 veckor efter din sista behandling
med Sporanox oral losning.

Detta dr inte en komplett lista, sa tala om for likaren om du tar eller planerar att ta nagot av dessa
likemedel, eller andra likemedel

Forsiktighet maste iakttas vid anvindning av Sporanox oral 16sning med vissa andra liike me del
Det kan vara mer sannolikt att du far biverkningar, eller att dosen av Sporanox oral I6sning eller andra
lakemedel kan behova dndras.

Exempel pé dessa likemedel ér:
Likemedel for att behandla problem med hjirtat, blodet eller blodcirkulationen

— bosentan (mot pulmonell hypertoni som innebdr hogt blodtryck iblodkérlen i lungorna)

— kalciumkanalblockerare sdsom dihydropyridiner som amlodipin, isradipin, nifedipin,
nimodipin eller diltiazem (mot hogt blodtryck) eller

— verapamil (mot hogt blodtryck)

— cilostazol (mot cirkulationsproblem)

— kumariner sdsom warfarin (mot blodproppar)

— digoxin (mot formaksflimmer)

— mnadolol (mot pulmonell hypertoni som innebir hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna,
eller mot kérlkramp)

Likemedel for att behandla magproblem eller diarré

— aprepitant eller netupitant (mot illamaende och krikningar under cancerbehandling)

— loperamid (mot diarré)

— syrabindande medel sdsom aluminium-, kalcium-, magnesium- eller natriumbikarbonat;
H, receptorantagonister sdsom cimetidin, ranitidin och protonpumpshimmare som
lansoprazol, omeprazol, rabeprazol (for att behandla problem med magsyra)

Likemedel for att behandla s 6mnproble m eller psykisk ohélsa

— alprazolam, brotizolam, buspiron eller midazolam nér de ges som injektioner ien ven
(mot angest eller somnsvarigheter)

— zopiklon (mot sdmnsvarigheter)

— reboxetin eller venlafaxin (mot depression och angest)
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— aripiprazol, kariprazin, haloperidol eller risperidon (mot schizofreni, bipolir sjukdom
eller annan psykisk ohélsa)
— galantamin (mot Alzheimers sjukdom)
— guanfacin (mot ADHD)
Likemedel for att behandla urinvigsbe svir
— imidafenacin, fesoterodin, oxibutynin, solifenacin (mot 6veraktiv urinblasa)
Likemedel for att behandla cancer
— bortezomib, brentuximabvedotinbusulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib,
nintedanib, panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib eller tretinoin
(oralt)
Léikemedel for att behandla infektioner

— ciprofloxacin, klaritromycin eller erytromycin (mot bakterieinfektioner)
— delamanid (mot tuberkulos)
— artemeter och lumefantrin eller kinin (for att behandla malaria)
— prazikvantel (mot leverflundra och bandmask)
Likemedel for att behandla humant immunbris tvirus (hiv) eller he patit
— kobicistat, boostrad (forstirkt) elvitegravir, maravirok, ritonavir, darunavir boostrad med
(forstérkt av) ritonavir, fosamprenavir boostrad med (forstérkt av) ritonavir, indinavir
eller sakvinavir (mot hiv)
— glekaprevir/pibrentasvir (mot hepatit)
Likemedel som anviinds efter organtrans plantation
— ciklosporin eller takrolimus
Likemedel for att behandla benign pros tatafors toring
— dutasterid
Léikemedel for att behandla lungbesvir, allergier eller inflammatoriska tills tind
— bilastin eller rupatadin (mot allergi)
— metylprednisolon eller dexametason (likemedel som ges via munnen eller som injektion
vid astma, allergier eller inflammatoriska tillstand)
— budesonid eller flutikason (mot astma och allergier)
Likemedel for att behandla erektionsproblem eller problem med utlésningen
— sildenafil (mot nedsatt erektionsférméga)
Likemedel for att behandla smérta
— alfentanil, buprenorfin, oxikodon eller sufentanil (mot smérta)
—  meloxikam (mot ledinflammation och smérta)
Andra like medel som inne héller:
— alitretinoin som ges via munnen (mot eksem)
— kabergolin (mot Parkinsons sjukdom)
— produkter inklusive likemedel som innehaller cannabis (mot illamaende och krakningar
eller muskelspasmer hos patienter med multipel skleros)
— cinakalcet (mot en 6veraktiv biskoldkortel)
— dienogest eller ulipristal (preventivmedel)
— eliglustat (mot Gauchers sjukdom) vid anvindning till patienter som inte kan bryta ned
vissa likemedel i kroppen
— ivakaftor (mot cystisk fibros)
— metadon (for att behandla drogberoende)
— repaglinid eller saxagliptin (mot diabetes)

Detta &r inte en komplett lista, sé tala om for likaren om du tar eller planerar att ta ndgot av dessa
lakemedel, eller andra likemedel

Sporanox oral losning med mat och dryck

Ta inte Sporanox tillsammans med mat eller dryck, eftersom det minskar kroppens formaga att ta upp
lakemedlet. Ta alltid Sporanox oral l6sning en timme fore mat eller dryck, eftersom detta hjilper
kroppen att ta upp likemedlet.
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Barn
Sporanox ges normalt inte till barn. Din likare kan ordinera likemedlet i speciella fall.

Sporanox innehaller cyklodextrin, propylenglykol och alkohol (etanol). Anvénd inte likemedlet till barn
som dr yngre dn 2 &r om inte likare har ordinerat det. Om ditt barn dr yngre dn 5 ar, kontakta likare eller
apotekspersonal innan barnet anvander likemedlet, sirskilt om barnet anvinder andra likemedel som
mnehaller cyklodextrin, propylenglykol eller alkohol.

Aldre
Sporanox ges normalt inte till dldre. Din likare kan ordinera likemedlet i sérskilda fall.

Graviditet

Ta inte Sporanox om du dr gravid, om inte din ldkare har sagt att du ska gora det. Tala med likare om
du éri fertil alder och kan bli gravid. Du ska anvénda effektiva preventivmedel for att vara siker pa
att du inte blir gravid under tiden du tar detta likemedel. Eftersom Sporanox stannar kvar i kroppen en
tid efter att du har slutat att ta det, ska du fortsétta att anvéinda nagon typ av preventivmedel fram till
ndsta menstruation efter att behandlingen med Sporanox har avslutats.

Om du uppticker att du dr gravid efter att du har pabdrjat en behandlingskur med Sporanox, sluta att
ta likemedlet och informera omedelbart din ldkare.

Innan du tar ndgot likemedel — tala alltid om for din likare om du 4r gravid, tror att du kan vara
gravid eller forsoker att bli gravid.

Amning

Om du ammar ska du inte ta Sporanox, eftersom sma méngder av likemedlet kan finnas i
brostmjolken. Omdin Iikare rekommenderar att du tar Sporanox kan han/hon gora extra kontroller
medan du tar likemedlet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Sporanox kan ibland orsaka yrsel, dimsyn eller dubbelseende eller horselférlust. Om du har dessa
symtom ska du inte kdra motorfordon eller anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sporanox oral l6sning inne héller sorbitol

Detta likemedel innehaller 7 920 mg sorbitol per 40 ml dos motsvarande 198 mg/ml. Om du (eller ditt
barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditir
fruktosintolerans, enséllsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare mnan du anvénder detta likemedel. Sorbitol 4r en kélla till fruktos och kan ge obehag i
mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Sporanox oral 16s ning inne héller propyle nglykol

Detta lakemedel innehaller 4,2 g propylenglykol per 40 ml dos motsvarande 104 mg/ml. Om du dr
gravid, ammar eller har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, anvédnd inte likemedlet annat
an pa lakares rekommendation. Lakaren kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.

Sporanox oral 16sning inne haller cyklodextrin

Detta likemedel innehaller 16 000 mg cyklodextrin(er) per 40 ml dos motsvarande 400 mg/ml.
Cyklodextrin kan orsaka problem i mage/tarm s& som diarré.
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Sporanox oral losning inne haller alkohol (etanol)

Detta likemedel innehaller 0,2 mg alkohol (etanol) per 40 ml dos motsvarande 0,005 mg/ml.
Maingden i 40 ml av detta likemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin. Den laga midngden
alkohol i detta likemedel ger inga méarkbara effekter.

Sporanox oral 16s ning inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 40 ml dos, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Sporanox oral 16s ning

Ta alltid Sporanox oral [6sning en timme fore mat eller dryck, eftersom detta hjalper kroppen att ta
upp likemedlet.

Du ska svepa runt den orala l6sningen i munnen i ungeféar 20 sekunder innan du svéljer den. Skdlj inte
munnen ndr du har svalt 16sningen.

Ta alltid Sporanox oral I6sning enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Ett graderat dosmatt som anger 10 ml medfoljer. Se till att du fyller mattet upp till mérket for 10 ml.
Hur du anviinder Sporanox oral 16s ning
- Behandling av jistsvampinfe ktioner i mun, svalg eller mats trupe

Den vanliga dosen ér 2 dosmétt (20 ml) per dag i en vecka. Detta kan antingen tas allt pa en gang eller
uppdelat i tvd doser under dagen.

Om din infektion inte har forsvunnit efter en veckas anviindning av Sporanox, kan din likare besluta
att du ska fortsitta behandlingen i ytterligare en vecka.

- Behandling av jis tsvampinfe ktioner i mun, svalg eller matstrupe, vilka redan har
be handlats med niagot annat medel mot s vampinfe ktion, men fortfarande inte fors vunnit

Denvanliga dosen dr 1-2 dosmatt (10-20 ml) tva ganger dagligen i tva veckor. Behandlingen kan
fortsétta i ytterligare tvd veckor om infektionen inte forsvinner under de forsta tva veckornas
behandling. Nar det giller patienter som far den hogre dosen pa 40 ml = 400 mg (4 dosmatt) dagligen
ska behandlingen begrinsas till 14 dagar, om det inte mérks ndgra tecken pa forbattring under denna
tid.

- Forebyggande av svampinfe ktioner

Dosen beriknas efter din kroppsvikt (5 mg per kg) och ges uppdelad pa tva doser. Likaren kommer
atttala om for dig exakt hur mycket du ska ta.

Anvisningar for att 6ppna flaskan
Flaskan levereras med ett barnsédkert lock och ska 6ppnas sé hér: tryck ned plastskruvlocket samtidigt
som du vrider det moturs.
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Hur du anviinder dos e ringsmattet

Anvind doseringsméttet precis som det sitter pa flaskan. Se till att delen med graderingarna (den del
som rymmer minst) &r uppat. Det dr den delen du ska fylla. Nér pilarna pa mattets sida pekar uppét ar
ritt del uppat.

Om du har tagit for stor méngd av Sporanox oral 16s ning

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt raddgivning.

Om du har glomt att ta Sporanox oral 16s ning
Om du har glomt att ta ditt likemedel, ta ndsta dos som vanligt och fortsitt med likemedlet enligt
lakarens ordination. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Likemedel kan ge allvarliga allergiska reaktioner. Sluta ome delbart att ta Sporanox och kontakta

din liikare om du far:

- plotsligt vdsande andning, andningssvarigheter, svullet ansikte, hudutslag, klada (sérskilt om
den drabbar hela kroppen) eller allvarliga hudbesvir (utbredda utslag med avflagnande hud och
blasor i munnen, 6gonen och pé genitalerna, eller utslag med smé varfyllda blasor (pustula)
eller blasor).

- kraftig aptitloshet, illamdende, krdkningar, ovanlig trotthet, magsmértor, ovanligt mork urin
eller ljus avforing. Detta kan vara symtom pé allvarliga leverproblem.

Du ska ocksa omedelbart lata din likare f& veta om du far ndgon av biverkningarna nedan:

- symtom som liknar hjartsvikt sdsom andfiddhet, ovéintad viktokning, svullna ben, ovanlig
trotthet, upprepade uppvaknanden pé natten

- stickningar, ljuskédnslighet, domningar eller svaghet i armar eller ben

- dimsyn/dubbelseende, ringningar i &ronen, forlorar formagan att kontrollera urinen eller okat
behov att urinera

- forsdmrad horsel

- svar smérta i ovre delen av magen, ofta tillsammans med illamaende och krékningar pa grund av
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Ovriga biverkningar:

Vanliga biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 10 patienter) ar:

- huvudvark

- magsmartor, illamiende, krikningar, diarré, matsméltningsbesvér, obehaglig smak
- hudutslag

- feber eller hog kroppstemperatur

- andnod

- yrsel
- hosta

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre d4n 1 av 100 patienter) &r:

- vissa blodsjukdomar som kan 6ka risken for blodningar eller blamérken (mdjligen ett symtom
pé ldga nivaer av blodplittar), eller infektioner (mdjligen ett symtom pa laga nivder av vita
blodkroppar)

- forstoppning

- klada, nisselutslag
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allmédn svullnad

muskelkramper eller oregelbundna hjartslag (mdjligen symtom pé ldga kaliumnivéer i blodet)
muskelsmértor, ledsmértor

onormala menstruationsblodningar

minskad kénsel eller kinslighet, sarskilt i huden

Foljande biverkningar har rapporterats i okénd frekvens hos patienter som tar Sporanox:

overskott av en viss typ av fetter i blodet (triglycerider)
héravfall
forhdjda nivaer av kreatinfosfokinas i blodet

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som tar andra formuleringar av Sporanox:

ovre luftvigsinfektion

inflammation inédsan

bihaleinflammation

viss blodsjukdom som kan oka risken for infektioner (mgjligen ett symtom pa laga nivaer av
vita blodkroppar)

hoga blodsockernivaer

muskelkramper eller oregelbundna hjartslag (mgjligen symtom pé laga magnesiumnivaer i
blodet)

muskelkramper eller oregelbundna hjartslag (mdjligen symtom pa hoga kaliumnivéer i blodet)
forvirring

somnighet

skakningar

okad hjartfrekvens

hogt blodtryck

lagt blodtryck

vitska i lungorna

talsvarigheter

kraftig vaderspanning (gasbildning)

forhojda varden i specifika leverfunktionstester (forhojda leverenzymer)
leverinflammation (hepatit)

gulfirgning av huden (gulsot)

kraftiga svettningar

njurproblem

okad urinproduktion

nedsatt erektionsformaga

allmédn svullnad

ansiktssvullnad

brostsmértor

smértor

frossa

trotthet

forhojda nivaer avurea i blodet

onormala fynd vid urinunders6kning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.
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Sverige: Finland:

Likemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
751 03 Uppsala Biverkningsregistret

Webbplats: www.lakemedelsverket.se PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Sporanox oral l1os ning ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Sporanox oral I6sning forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Den orala losningen ska inte anvéndas under lingre tid 4n 1 manad efter att flaskan 6ppnades forsta
gangen.

Lamna alltid eventuellt 6verblivet likemedel till apotekspersonalen. Behall det endast om din likare

har sagt att du ska gora det.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Inne hélls de klaration

- Den aktiva substansen ér itrakonazol (10 mg itrakonazol per ml).

- Ovriga innehallsimnen ir hydroxipropyl-B (cyklodextrin), sorbitol (flytande icke-
kristalliserande) E 420, propylenglykol E 1520, saltsyra, korsbarssmak 1 och 2 (innehaller
etanol), kolasmak, sackarinnatrium, natriumhydroxid och vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sporanox oral 16sning &r en klar, gul till litt barnstensfargad losning. Det finns i flaskor innehéllande
150 ml tillsammans med ett dosmatt.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Sverige: Finland:
Janssen-Cilag AB Janssen-Cilag Oy
Box 4042 PB 15
SE-16904 Solna FI-02621 Esbo
Tfn: +46 8 626 50 00 Tel: +358 207 531 300
jacse@its.jnj.com jacti@its.jnj.com

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Denna bipacksedel dndrades senast xxxxxx (Sverige), 5.9.2023 (Finland).
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