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Fluconazol B. Braun 2 mg/ml

infusionsvaeske, oplgsning
fluconazol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Fluconazol B. Braun
. Sadan skal du bruge Fluconazol B. Braun

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

OO WN =

1. Virkning og anvendelse

Fluconazol B. Braun tilhgrer en gruppe leegemidler, der hedder antimyko-
tika og som bruges mod svampeinfektioner. Det aktive stof er fluconazol.
Fluconazol bruges til behandling af svampeinfektioner og kan ogsa bruges
som forebyggende behandling mod Candida-infektion. Den almindeligste
svampeinfektion skyldes en geersvamp, der hedder Candida.

Voksne

Du kan fa dette legemiddel af leegen til at behandle fglgende typer

svampeinfektioner:

— Kryptokokmeningitis - en svampeinfektion i hjernen

— Kokcidioidomykose - en sygdom i lungerne

— Infektioner, der skyldes Candida i blodet, i organer (f.eks. hjerte, lunger)
eller i urinvejene

— Svampeinfektioner i slimhinderne - infektion pa indersiden af munden,
halsen og mundbetaendelse pa grund af tandprotese.

Du kan ogsa fa Fluconazol B. Braun til at:

— forebygge tilbagevendende kryptokokmeningitis

— forebygge tilbagevendende svampeinfektioner i slimhinderne

- forebygge svampeinfektioner, som skyldes Candida (hvis du har nedsat
immunforsvar, eller hvis det ikke fungerer ordentligt).

Barn og unge (O til 17 ar)

Du kan fa dette leegemiddel af leegen til at behandle fglgende typer

svampeinfektioner:

— Svampeinfektioner i slimhinderne - infektion pa indersiden af munden
og halsen

— Infektioner, der skyldes Candida i blodet, i organer (f.eks. hjerte, lunger)
eller i urinvejene

— Kryptokokmeningitis - en svampeinfektion i hjernen.

Du kan ogsa fa Fluconazol B. Braun til at:

- forebygge svampeinfektioner, som skyldes Candida (hvis du har nedsat
immunforsvar, eller hvis det ikke fungerer ordentligt)

- forebygge tilbagevendende kryptokokmeningitis.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Fluconazol
B. Braun

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Fluconazol B. Braun, hvis du:

— er allergisk over for fluconazol, andre svampemidler eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6). Symptomerne kan
omfatte klge, redmen af huden eller vejrtraekningsbesveer

— tager astemizol eller terfenadin (antihistaminer mod allergi)

— tager cisaprid (mod maveproblemer)

— tager pimozid (mod psykotiske lidelser)

— tager kinidin (mod forstyrrelser i hjerterytmen)

— tager erythromycin (antibiotikum til behandling af infektioner)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen fgr du bruger Fluconazol B. Braun,

— hvis du har lever- eller nyreproblemer

— hvis du har hjerteproblemer, som uregelmaessig hjerterytme

— hvis du har unormale meaengder af kalium, calcium eller magnesium i
blodet

- hvis du far alvorlige hudlidelser (klge, radme af huden eller vejr-
traekningsproblemer)

— hvis du udvikler tegn pd binyrebarksvigt, hvor binyrerne ikke producerer
tilstreekkelige meengder af bestemte binyrebarkhormoner sasom
kortisol (kronisk eller langvarig treethed, muskelsvaghed, nedsat
appetit, vaegttab, mavesmerter)

— hvis du nogensinde har faet alvorligt hududsleet eller hudafskalning, blister-
dannelse og/eller sar i munden efter at have brugt Fluconazol B. Braun

— hvis svampeinfektionen ikke bliver bedre, da det kan veere ngdvendigt
med en anden svampebehandling.

Der er indberettet alvorlige hudreaktioner, herunder en leegemiddel-

reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), i forbindelse

med behandling med Fluconazol B. Braun. Du skal stoppe med at bruge

Fluconazol B. Braun og sgge leege med det samme, hvis du far et eller flere

af de symptomer, der er forbundet med disse alvorlige hudreaktioner, og

som er beskrevet i punkt 4.

Brug af andre laegemidler sammen med Fluconazol B. Braun

- Forteel det altid til leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.
Forteel det straks til leegen, hvis du tager astemizol, terfenadin
(antihistaminer til behandling af allergier), cisaprid (anvendes
til  maveproblemer), pimozid (mod psykiske sygdomme), kinidin
(til behandling af uregelmaessig hjerterytme) eller erythromycin
(antibiotikum til behandling af infektioner), da du ikke ma tage disse
leegemidler sammen med Fluconazol B. Braun (se punkt 2).

Andre leegemidler kan pavirke virkningen af Fluconazol B. Braun. Tal med
leegen, fgr du tager Fluconazol B. Braun, hvis du tager noget af falgende

leegemidler:
— rifampicin, rifabutin eller azithromycin (antibiotika til behandling af

infektioner)

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

— alfentanil eller fentanyl (bruges mod smerter)

— amiodaron (anvendes til behandling af uregelmaessig hjerterytme, ogsa
kaldet "arytmier")

— amitriptylin eller nortriptylin (mod depression)

— amphotericin B eller voriconazol (mod svampeinfektioner)

- blodfortyndende leegemidler for at forhindre blodpropper (warfarin
eller lignende leegemidler)

- benzodiazepiner (midazolam, triazolam eller lignende leegemidler), som
er sovemedicin og beroligende leegemidler

— carbamazepin eller phenytoin (mod epilepsi)

— nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin, verapamil, hydrochlorthiazid
(vanddrivende laegemiddel) eller losartan (mod forhgjet blodtryk)

— olaparib (bruges til behandling af kreeft i eeggestokkene)

— ciclosporin, everolimus, sirolimus eller tacrolimus (for at forhindre
afstadning efter transplantation)

- cyclophosphamid eller vincaalkaloider (vincristin, vinblastin eller
lignende lzegemidler), der bruges til behandling af kreeft

— halofantrin (mod malaria)

— statiner (atorvastatin, simvastatin og fluvastatin eller lignende leege-
midler), der bruges mod forhgjet kolesterol

— methadon (mod smerter)

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

— orale svangerskabsforebyggende leegemidler (f.eks. p-piller)

- prednison (steroid)

— zidovudin (ogsa kendt som AZT) eller saquinavir (bruges til hiv-patienter)

- leegemidler mod diabetes (sukkersyge) som chlorpropamid, gliben-
clamid, glipizid eller tolbutamid

— theophyllin (mod astma)

- tofacitinib (mod leddegigt)

— tolvaptan, der bruges til behandling af hyponatrieemi (nedsat niveau af
natrium i blodet) eller til at forsinke forveerring af nyrefunktionen

— A-vitamin (kosttilskud)

— ivacaftor (alene eller i kombination med andre leegemidler til behand-
ling af cystisk fibrose)

— ibrutinib (til behandling af blodkreeft)

— lurasidon (til behandling af skizofreni).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rads, for du tager
dette leegemiddel.

Hvis du planleegger at blive gravid, anbefales det at vente en uge efter en
enkelt dosis fluconazol, fgr du bliver gravid.

Ved leengere behandlingsforlgb med fluconazol skal du tale med leegen
om behovet for at bruge passende preevention under behandlingen og i
en uge efter den sidste dosis.

Du ma ikke tage Fluconazol B. Braun, hvis du er gravid, har mistanke om, at
du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, eller hvis du ammer, medmindre
leegen har anvist det. Hvis du bliver gravid mens du tager dette leegemiddel,
eller indenfor 1 uge af den seneste dose skal du kontakte din leege.
Indtagelse af fluconazol i de fgrste eller anden trimester af graviditeten
kan gge risikoen for abort. Indtagelse af fluconazol ferste trimester
af graviditeten kan medfgre forgget risiko for, at barnet bliver fadt med
misdannelser, der bergrer hjertet, knoglerne og/eller musklerne.

Der har veeret indberetninger om spadbgrn med medfgdte mis-
dannelser, som bergrer kraniet, grerne og knoglerne i Iar og albuer,
hvor kvinden var behandlet i tre maneder eller mere med hgje doser
(400-800 mg dagligt) fluconazol mod kokcidioidomykose. Sammen-
haengen mellem fluconazol og disse tilfeelde er ikke klar.

Du kan fortseette med at amme, efter at du har taget en enkelt dosis
fluconazol pa 150 mg.

Du ma ikke amme, hvis du tager en gentagen dosis fluconazol.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du kerer bil eller arbejder med maskiner, skal du veere opmaerksom pa,
at svimmelhed og krampeanfald kan forekomme i nogle tilfeelde.

Fluconazol B. Braun indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 177 mg natrium (hoved komponent af mad-
lavnings-/bordsalt) pr. 50 ml. Dette svarer til 8,9 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette leegemiddel indeholder 354 mg natrium (hoved komponent af mad-
lavnings-/bordsalt) pr. 100 ml. Dette svarer til 17,7 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette leegemiddel indeholder 709 mg natrium (hoved komponent af mad-
lavnings-/bordsalt) pr. 200 ml. Dette svarer til 35,5 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Fluconazol B. Braun

Det vil normalt veere en leege eller sygeplejerske, der giver dig dette
leegemiddel som en indsprgjtning (infusion) i en blodare. Fluconazol
B. Braun fas som en infusionsveeske. Den skal ikke fortyndes yderligere.
Der er yderligere oplysninger til leegen eller sundhedspersonalet i sidste
afsnit af indleegssedlen.

Den seedvanlige dosis for de forskellige typer infektion ses herunder. Sparg
leegen eller sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvorfor du har faet
Fluconazol B. Braun.

Voksne
Tilstand Dosis
Til behandling af kryptokok- 400 mg den forste dag, og der-
meningitis efter 200-400 mg 1 gang dagligt

i 6-8 uger, eller leengere, hvis
ngdvendigt. | visse tilfeelde kan
dosis gges til hgjst 800 mg

200 mg dagligt, indtil du far
besked pa at stoppe behandlingen

200-400 mg 1 gang dagligt i

11 maneder og op til 2 ar, eller
leengere, hvis ngdvendigt. | visse
tilfeelde kan dosis gges til hgjst
800 mg

800 mg den forste dag og der-
efter 400 mg 1 gang dagligt
indtil du far besked pa at stoppe
behandlingen

Til forebyggelse af tilbage-
vendende kryptokokmeningitis

Til behandling af kokcidioido-
mykose

Behandling af indvortes
svampeinfektioner, der skyldes
Candida

Behandling af infektioner i slim-
hinderne pa indersiden af munden
eller halsen, eller mundbeteendelse
pa grund af tandprotese

200-400 mg den fgrste dag og
derefter 100-200 mg, 1 gang
dagligt indtil du far besked pa at
stoppe behandlingen

Behandling af svampeinfektioner i
slimhinderne - dosis afhaenger af,
hvor infektionen findes

50-400 mg 1 gang dagligt
i 7-30 dage, indtil du far besked
pa at stoppe behandlingen

Til forebyggelse af tilbage-
vendende infektion i slimhinderne
pa indersiden af munden eller
halsen

100-200 mg 1 gang dagligt eller
200 mg 3 gange om ugen, sa
leenge du har en gget risiko for at
fa en infektion

Forebyggelse af infektioner, som
skyldes Candida (hvis dit immun-
forsvar er sveekket eller ikke
fungerer ordentligt)

200-400 mg 1 gang dagligt, sa
leenge du har en gget risiko for at
fa en svampeinfektion

Barn og unge
Unge fra 12 til 17 ar

Falg den dosis, som leegen har ordineret (enten voksen- eller barnedosering).

Bgrn op til 11 ar

Den hgjeste dosis til bgrn er 400 mg dagligt.

Dosis er baseret pa barnets veegt i kg.

Tilstand

Dosis

Svampeinfektioner i slimhinder og
hals, der skyldes Candida. Dosis og
behandlingsvarighed afhaenger af
infektionens sveerhedsgrad, og hvor
i kroppen infektionen findes

3 mg/kg legemsveegt 1 gang
dagligt (6 mg/kg legemsveegt kan
ordineres den forste dag)

Kryptokokmeningitis eller indre
svampeinfektioner, der skyldes
Candida

6-12 mg/kg legemsvaegt 1 gang
dagligt

Til forebyggelse af tilbage-
vendende kryptokokmeningitis

6 mg/kg legemsvaegt 1 gang
dagligt

Forebyggelse af infektioner, som
skyldes Candida (hvis barnets
immunforsvar er sveekket eller ikke
fungerer ordentligt)

3-12 mg/kg legemsveegt 1 gang
dagligt
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Born fra O til 4 uger

Born mellem 3-4 uger:

- Dosis er den samme som ovenfor, men skal gives hver 2. dag. Barnet ma
hgjst fa en dosis pa 12 mg pr. kg legemsveegt hver 2. dag.

Born under 2 uger:

- Dosis er den samme som ovenstaende, men skal gives hver 3. dag.
Barnet mé hgjst fa en dosis pa 12 mg pr. kg legemsveegt hver 3. dag.

Aldre

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

Nedsat nyrefunktion
Leegen kan endre dosis afhaengigt af din nyrefunktion.

Hvis du har faet for meget Fluconazol B. Braun

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Fluconazol B. Braun, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan omfatte at hare, se, og fole ting, der ikke
er der, og teenke unormale tanker (hallucinationer og paranoid opfarsel).

Hvis du har glemt at tage Fluconazol B. Braun

Da du vil fa dette leegemiddel under teet overvagning, er det ikke sand-
synligt, at en dosis vil blive glemt. Forteel leegen eller sundhedspersonalet,
hvis du tror, at en dosis er blevet glemt.

Sperg leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis der er
noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men

ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at bruge Fluconazol B. Braun og sgge leege med det

samme, hvis du far et eller flere af folgende symptomer:

e udbredt udsleet, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfekirtler
(DRESS-syndrom eller legemiddeloverfglsomhedssyndrom).

Fa personer udvikler allergiske reaktioner, men alvorlige allergiske

reaktioner er sjeldne. Kontakt straks leegen, hvis du oplever en eller

flere af fglgende bivirkninger:

— pludselig hiven efter vejret, vejrtreekningsbesveer eller trykken for
brystet

— heevede gjenlag, ansigt eller leeber

— klge og redme pa hele kroppen eller rgde, klsende omrader pa huden

— hududsleet

— alvorlige hudreaktioner som udsleet med bleerer (eventuelt ogsd i
munden og pa tungen).

Fluconazol B. Braun kan pavirke din lever. Tegn pd leverproblemer er:

— treethed

— appetitlgshed

— opkastning

— gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot).

Hvis du far nogle af disse bivirkninger, skal du stoppe med at tage

Fluconazol B. Braun og straks kontakte en leege.

Andre bivirkninger:

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis en af falgende bivirknin-
ger bliver alvorlig, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af
10 patienter)

- hovedpine

— mavegener, diarré, kvalme, opkastning

— @&ndring i laboratorieprgver for leverfunktion

— udsleet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud

af 100 patienter)

- nedsat antal rede blodlegemer, hvilket kan fa huden til at se bleg ud og
give fglelsen af svaghed eller andengd

— nedsat appetit

- sgvnlgshed, sgvnighed

— kramper, svimmelhed, prikkende, snurrende fornemmelse eller fglelses-
leshed i huden, smagsforstyrrelser

— forstoppelse, fordgjelsesbesveer, luft i maven, mundtgrhed

— muskelsmerter

— skadelig pavirkning af leveren og gulfarvning af huden og gjnene (gulsot)

— heevelse, neldefeber, klge, gget svedtendens

- treethed, generel utilpashed, feber

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af

1.000 patienter)

- nedsat antal af hvide blodlegemer (forsvarer kroppen mod infektioner)
og blodplader (er med til at stoppe blgdning)

— rad eller lilla misfarvning af huden, hvilket skyldes for fa blodplader
(andre forandringer i blodet)

— endringer i visse laboratoriepraver (gget indhold af kolesterol og
triglycerider i blodet)

— for lavt indhold af kalium i blodet

— rysten

- unormalt elektrokardiogram (ekg) p& grund af eendringer i hjerte-
frekvens eller hjerterytme

- leversvigt

— allergiske reaktioner (kan veere alvorlige) med udbredt bleeredannelse og
hudafskalning, alvorlig hudreaktion, haevede leeber og ansigt

— hartab

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejersken
eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa ind-
berette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Fluconazol B. Braun efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte méaned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Leegemidlet skal anvendes umiddelbart efter forste dbning af flasken.
Brug kun Fluconazol B. Braun, hvis oplgsningen er klar og ikke indeholder
synlige partikler. Brug ikke Fluconazol B. Braun, hvis flasken ikke er intakt.
Flaskerne er kun beregnet til engangsbrug. Efter brug skal flasken og evt.
resterende indhold kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af
hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Fluconazol B. Braun indeholder:
— Aktivt stof: fluconazol

Hver ml oplgsning indeholder 2 mg fluconazol.
— @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, vand til injektionsveesker

Udseende og pakningsstgrrelser

Fluconazol B. Braun er en klar, farvelgs oplgsning af de ovenfor naevnte
indholdsstoffer oplgst i vand.

Fluconazol B. Braun fds i 50, 100 og 200 ml polyethylenflasker.
Pakningsstgrrelser: Pakninger med 10, 20 eller 50 flasker.

Ikke alle pakningstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse:
34209 Melsungen, Tyskland

Fremstiller

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanien

Dansk repraesentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

Tfn.: 333131 41

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det
Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade og i Det Forenede
Kongerige (Nordirland) under falgende navne:

Belgien Fluconazole B. Braun 2 mg/ml oplossing voor infusie

Danmark Fluconazol B. Braun 2 mg/ml infusionsveeske,
oplgsning

Finland Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infuusioneste, liuos

Greekenland | Fluconazole B. Braun 2 mg/ml SidAupa mpog éyxuon

Irland Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Italien Fluconazolo B. Braun 2 mg/ml soluzione per infusione

Luxemburg | Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslésung

Norge Fluconazol B. Braun 2 mg/ml infusjonsveeske,
opplgsning

Polen Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Slovenien Flukonazol B. Braun 2 mg/ml raztopina za infudiranje

Spanien Fluconazol B. Braun 2 mg/ml solucion para
perfusion EFG

Det Forenede | Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Kongerige

(Nordirland)

Sverige Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infusionsvatska, 16sning

Tyskland Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionsldsung

@strig Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionsldsung

Denne indlagsseddel blev senest revideret 06/2024.

FOLGENDE OPLYSNINGER ER TILTANKT LAGER 0G

SUNDHEDSPERSONALE

Intravengs infusion begr administreres med en hastighed, der ikke

overskrider 10 ml/min. Fluconazol B. Braun er formuleret i natrium-

chlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsveeske, oplasning, og hver 200 mg

(100 ml flaske) indeholder 15 mmol af bade Na* og Cl-. Da Fluconazol

B. Braun findes som fortyndet natriumchloridoplgsning til patienter,

som kraever natrium- eller vaeskerestriktion, bgr hastigheden af vaeske-

administration overvejes.

Fluconazol B. Braun 2 mg/ml er blandbart med fglgende infusionsvaesker:

a) Glucose 200 mg/ml infusionsveeske, oplasning (hvis tilgeengelig)

b) Ringer infusionsvaske, oplgsning

¢) Hartmanns, ringer-laktat-infusionsveeske, oplasning (hvis tilgeengelig)

d) Kaliumchloridoplgsning, 20 mEq/l i glucose 50 mg/ml (hvis tilgeengelig)

e) Natriumbicarbonat 84 mg/ml (8,4 %) infusionsveeske, oplgsning (hvis
tilgeengelig)

f) Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsvaeske, oplgsning (hvis
tilgaengelig)

g) Sterofundin 1SO-infusionsvaeske (hvis tilgeengelig)

Fluconazol kan indgives via et eksisterende drop med €n af de ovenneaevnte

vaesker. Selvom der ikke er set specifikke uforligeligheder, anbefales det

ikke at blande det med andre leegemidler inden infusion.

Infusionsveesken, oplgsning, er kun til engangsbrug.

Opbevaringstid efter forste abning
Preeparatet skal anvendes umiddelbart efter fgrste abning af beholderen.

Opbevaringstid efter fortynding som anvist

For blandinger med de oplgsninger, som er navnt ovenfor, er der blevet
pavist kemisk og fysisk stabilitet ved 25 °C over 72 timer.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr fortyndingerne anvendes straks.
Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser fgr
anvendelse brugerens ansvar og bgr normalt ikke overstige 24 timer ved
2-8 °C, medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold.

Fortyndingen skal fremstilles under aseptiske forhold. Oplgsningen
skal undersgges visuelt for partikler og misfarvning fgr administration.
Oplgsningen ma kun anvendes, hvis den er klar og uden partikler.

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

Se produktresuméet for yderligere oplysninger om dette leegemiddel.
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Fluconazol B. Braun 2 mg/ml

infusjonsvaeske, opplgsning
flukonazol

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Spor lege eller apotek hvis du har flere spgrsmal eller trenger mer informasjon.
- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Fluconazol B. Braun er og hva det brukes mot

2. Hva du ma vite fgr du far Fluconazol B. Braun

3. Hvordan Fluconazol B. Braun brukes

4. Mulige bivirkninger

. Hvordan Fluconazol B. Braun oppbevares

. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

o ol

1. Hva Fluconazol B. Braun er og hva det brukes mot

Fluconazol B. Braun tilhgrer en gruppe legemidler som kalles antimykotika,
og som brukes mot soppinfeksjoner. Virkestoffet er flukonazol.

Flukonazol brukes til @ behandle infeksjoner som er forarsaket av sopp
og kan ogsa brukes til & forhindre at du far en candidainfeksjon. Den
vanligste drsaken til soppinfeksjoner er en gjeersopp som kalles Candida.

Voksne:

Du kan fa dette legemidlet av legen for & behandle falgende typer

soppinfeksjoner:

® Kryptokokkmeningitt — soppinfeksjon i hjernen

o Koksidioidomykose - en sykdom i lunger og bronkier

e |nfeksjoner som er forarsaket av Candida og som finnes i blodet,
i organer (f.eks. hjerte, lunger) eller urinveiene

e Soppinfeksjoner i slimhinnene - infeksjon pa innsiden av munnen,
svelget og munnsar pa grunn av tannprotese

Du kan ogsa fa Fluconazol B. Braun for a:

® hindre at du far kryptokokkmeningitt pa nytt

e hindre at du far soppinfeksjon i slimhinnene pa nytt

e hindre at du far en infeksjon forarsaket av Candida (hvis du har svekket
immunsystem som ikke fungerer som det skal)

Barn og ungdom (0 - 17 dr)

Du kan fa dette legemidlet av legen for & behandle falgende typer

soppinfeksjoner:

e Soppinfeksjoner i slimhinnene - infeksjon pa innsiden av munnen og
svelget

® |nfeksjoner som er fordrsaket av Candida og som finnes i blodet,
i organer (f.eks. hjerte, lunger) eller urinveiene

® Kryptokokkmeningitt - soppinfeksjon i hjernen

Du kan ogsa fa Fluconazol B. Braun for a:

e hindre at du far en infeksjon forarsaket av Candida (hvis du har svekket
immunsystem som ikke fungerer som det skal)

e hindre at du far kryptokokkmeningitt pa nytt

2. Hva du ma vite for du far Fluconazol B. Braun

Bruk ikke Fluconazol B. Braun hvis du

e er allergisk overfor flukonazol, andre legemidler som du har brukt til
behandling av soppinfeksjoner, eller noen av de andre innholdsstoffene
i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6). Symptomene kan omfatte
klge, radhet i huden eller pusteproblemer.

tar astemizol, terfenadin (antihistaminer mot allergier)

tar cisaprid (brukes mot mageproblemer)

tar pimozid (brukes til behandling av psykiske lidelser)

tar kinidin (brukes til behandling av hjerterytmeforstyrrelser)

tar erytromycin (antibiotikum til behandling av infeksjoner)

Advarsler og forsiktighetsregler

Snakk med lege fgr du far Fluconazol B. Braun

® dersom du har problemer med lever eller nyrer

® dersom du har en hjertesykdom, inkludert hjerterytmeforstyrrelser

® dersom du har unormale mengder av kalium, kalsium eller magnesium
i blodet

e dersom du utvikler alvorlige hudreaksjoner (klge, radhet i huden eller
pusteproblemer)

e dersom du utvikler tegn pa nedsatt binyrefunksjon, der binyrene ikke
produserer tilstrekkelige mengder av visse steroidhormoner, slik som
kortisol (kronisk eller langvarig utmattelse (fatigue), muskelsvakhet,
manglende matlyst, vekttap, magesmerter)

e dersom du tidligere har fatt alvorlig hudutslett eller flassing, fatt
blemmer og/eller munnsar etter ha brukt Fluconazol B. Braun

e dersom soppinfeksjonen ikke blir bedre, da kan det veere ngdvendig
med en annen type soppbehandling.

Alvorlige hudreaksjoner, inkludert legemiddelreaksjon med eosinofili
0g systemiske symptomer (DRESS) har blitt rapportert i forbindelse med
Fluconazol B. Braun-behandling. Slutt @ bruke Fluconazol B. Braun, og
oppsek lege umiddelbart dersom du far noen av symptomene knyttet til de
alvorlige hudreaksjonene som er beskrevet i avsnitt 4.

Andre legemidler og Fluconazol B. Braun

Snakk med lege dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger a bruke
andre legemidler.

Gi umiddelbart beskjed til legen dersom du bruker astemizol, terfenadin
(antihistamin til behandling av allergier) eller cisaprid (brukes mot
mageproblemer) eller pimozid (brukes til behandling av psykiske
lidelser) eller kinidin (brukes til behandling av hjerterytmeforstyrrelser)
eller erytromycin (antibiotikum til behandling av infeksjoner), da disse
ikke skal tas sammen med Fluconazol B. Braun (se avsnittet "Bruk ikke
Fluconazol B. Braun hvis du").

Effekten av enkelte legemidler og Fluconazol B. Braun kan pdvirkes av

hverandre. Du ma informere legen dersom du tar noen av de fglgende

legemidlene:

e rifampicin, rifabutin eller azitromycin (antibiotika til behandling av
infeksjoner)

e abrocitinib (brukes til behandling av atopisk dermatitt, ogsé kjent som
atopisk eksem)

e alfentanil, fentanyl (brukes som bedgvelsesmiddel)

e amiodaron (brukes til behandling av uregelmessig hjerterytme, sakalte
arytmier)

e amitriptylin, nortriptylin (brukes mot depresjon)

e amfotericin B, vorikonazol (soppdrepende midler)

e blodfortynnende legemidler til forebygging av blodpropper (warfarin
eller lignende legemidler)

e benzodiazepiner (midazolam, triazolam eller lignende legemidler) brukt
som sovemedisin eller mot angst

e karbamazepin, fenytoin (brukes til behandling av krampeanfall)

e nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin, verapamil, hydroklortiazid (et
vanndrivende legemiddel) og losartan (mot hayt blodtrykk)

e olaparib (brukes til behandling av kreft i eggstokkene)

e ciklosporin, everolimus, sirolimus eller takrolimus (for & motvirke
avsteting av transplanterte organer)

e cyklofosfamid, vinkaalkaloider (vinkristin, vinblastin eller lignende
legemidler) som brukes til kreftbehandling

e halofantrin (brukes til behandling av malaria)

e statiner (atorvastatin, simvastatin, fluvastatin eller lignende legemidler)
som brukes til 3 senke hgyt kolesterol

e metadon (mot smerter)

o celekoksib, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksikam, meloksikam,
diklofenak (ikke-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID))

e orale prevensjonsmidler (f.eks. p-piller)

e prednison (steroid)

e zidovudin (ogsa kjent som AZT), sakinavir (til behandling av pasienter
med hiv)

® |egemidler som brukes ved diabetes, f.eks. klorpropamid, glibenklamid,
glipizid eller tolbutamid

e teofyllin (brukes til & kontrollere astma)

e tofacitinib (brukes til behandling av leddgikt (revmatoid artritt))

e tolvaptan (brukes til behandling av lavt nivd av natrium i blodet
(hyponatremi) eller for & bremse sviktende nyrefunksjon)

o A-vitamin (kosttilskudd)

e ivakaftor (alene eller sammen med andre legemidler, brukes til
behandling av cystisk fibrose)

e ibrutinib (brukes til behandling av blodkreft)

e |urasidon (brukes til behandling av schizofreni)

Graviditet og amming

Snakk med lege fgr du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller
ammer, tror at du kan veere gravid eller planlegger a bli gravid.

Dersom du planlegger & bli gravid, anbefales du @ vente en uke etter en
engangsdose med flukonazol fgr du blir gravid.

Snakk med lege ved behandling med flukonazol over lengre tid, om behovet
for egnet prevensjon under behandlingen. Fortsett med prevensjon i én
uke etter siste dose.

Du skal ikke bruke Fluconazol B. Braun dersom du er gravid, tror at du kan
veere gravid eller planlegger & bli gravid, med mindre legen din har sagt
at du kan gjore det. Kontakt lege dersom du blir gravid mens du bruker
dette legemidlet eller innen 1 uke etter at du har siste dose. Det kan veere
gkt risiko for spontanabort dersom man tar flukonazol i Igpet av fgrste
eller andre trimester av svangerskapet. Hvis man tar flukonazol i lgpet av
farste trimester kan det gi en gkning i risikoen for at barnet blir fadt med
misdannelser i hjerte, skjelett og/eller muskler.

Det har veert rapportert om at kvinner som har blitt behandlet i tre
maneder eller mer med hgye doser (400 - 800 mg daglig) flukonazol
for koksidioidomykose har fgdt barn med misdannelser. Misdannelsene
pavirket skallen, grene og bein i laret og albuen. Sammenhengen mellom
flukonazol og disse tilfellene er ikke klar.

Du kan fortsette & amme etter @ ha tatt en enkeltdose med pa 150 mg
flukonazol.

Du skal ikke amme hvis du féar gjentatte doser med flukonazol.

Kjering og bruk av maskiner

Hvis du kjgrer eller bruker maskiner ma du ta i betraktning at det i enkelte
tilfeller kan forekomme svimmelhet eller anfall.

Fluconazol B. Braun inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder 177 mg natrium (finnes i bordsalt) i hver
flaske med 50 ml. Dette tilsvarer 8,9 % av den anbefalte maksimale
daglige dosen av natrium gjennom dietten for en voksen person.

Dette legemidlet inneholder 354 mg natrium (finnes i bordsalt) i hver
flaske med 100 ml. Dette tilsvarer 17,7 % av den anbefalte maksimale
daglige dosen av natrium gjennom dietten for en voksen person.

Dette legemidlet inneholder 709 mg natrium (finnes i bordsalt) i hver
flaske med 200 ml. Dette tilsvarer 35,5 % av den anbefalte maksimale
daglige dosen av natrium gjennom dietten for en voksen person.

3. Hvordan Fluconazol B. Braun brukes

Lege eller sykepleier vil gi deg dette legemidlet som sakte injeksjon
(infusjon, sakalt "drypp”) i en blodare. Fluconazol B. Braun er en opplgsning.
Den skal ikke fortynnes ytterligere. Det er ytterligere informasjon for
helsepersonell i avsnittet til slutt i pakningsvedlegget.

De anbefalte dosene for forskjellige infeksjoner er angitt nedenfor. Sper
legen eller sykepleieren hvis du ikke er sikker p& hvorfor du far Fluconazol
B. Braun.

Voksne

Bruksomrdde Dose

Behandling av
kryptokokkmeningitt

400 mg forste dag, deretter
200 - 400 mg én gang daglig i
6 - 8 uker, eller lenger om
ngdvendig. Dosen kan i noen
tilfeller gkes til hgyst 800 mg.

Hindre at kryptokokkmeningitt
oppstar pa nytt

200 mg €n gang daglig til du
far beskjed om a slutte med
legemidlet

Behandling av koksidioidomykose | 200 - 400 mg €n gang daglig
i 11 - 24 maneder, eller lenger
om ngdvendig. Dosen kan i noen

tilfeller gkes til hgyst 800 mg

Behandling av indre
soppinfeksjoner forarsaket
av Candida

800 mg farste dag, deretter
400 mg én gang daglig til du far
beskjed om & slutte med legemidlet

Behandling av soppinfeksjoner i
slimhinnene pa innsiden av
munnen, svelget eller munnsar pa
grunn av tannprotese

200 - 400 mg fgrste dag, deretter
100 - 200 mg €n gang daglig til
du far beskjed om a slutte med
legemidlet

Behandling av soppinfeksjoner i
slimhinnene - dosen avhenger av
hvor infeksjonen er lokalisert

50 - 400 mg én gang daglig i
7 - 30 dager til du far beskjed om
a slutte med legemidlet

Hindre infeksjoner i & komme
tilbake i slimhinnene pa innsiden
av munnen og svelget

100 - 200 mg én gang daglig eller
200 mg 3 ganger i uken, sa lenge
det er risiko for a fa en infeksjon

Hindre infeksjon forarsaket av
Candida (hvis du har et svekket
immunsystem som ikke fungerer
som det skal)

200 - 400 mg én gang daglig
sa lenge det er risiko for & fa en
infeksjon

Ungdom 12 - 17 dr

Falg doseringsanvisningene som legen har gitt (dosering enten som for

barn eller som for voksne).
Barn opptil 11 dr

Den hgyeste dosen for barn er 400 mg daglig.
Dosen beregnes pa grunnlag av barnets vekt i kilo (kg).

Bruksomrdde

Daglig dose

Soppinfeksjoner i slimhinnene og
halsinfeksjoner som er forarsaket
av Candida - dosering og varighet
avhenger av infeksjonen og hvor
denne er lokalisert

3 mg per kg kroppsvekt én gang
daglig (6 mg per kg kroppsvekt
kan gis forste dag)

Kryptokokkmeningitt eller indre
soppinfeksjoner forarsaket av
Candida

6 - 12 mg per kg kroppsvekt
€n gang daglig

Hindre at kryptokokkinfeksjon
kommer tilbake

6 mg per kg kroppsvekt
€n gang daglig

Hindre at barn far infeksjoner
forarsaket av Candida (hvis
immunsystemet ikke fungerer
som det skal)

3 - 12 mg per kg kroppsvekt
€n gang daglig
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Bruk til barn i alderen O - 4 uker

Bruk til barn i alderen 3 - 4 uker:
e Samme dose som ovenfor, men gitt én gang annenhver dag.
Hoyeste dose er 12 mg per kg kroppsvekt hver 48. time.

Bruk til barn som er under 2 uker:
e Samme dose som ovenfor, men gitt én gang hver 3. dag.
Hoyeste dose er 12 mg per kg kroppsvekt hver 72. time.

Eldre
Vanlig voksen dose skal gis med mindre du har nyreproblemer.

Pasienter med nyreproblemer
Legen kan justere dosen, avhengig av nyrefunksjonen din.

Dersom du far for mye av Fluconazol B. Braun

Hvis du er bekymret for at du kan ha fatt for mye Fluconazol B. Braun,
skal du gi beskjed til lege eller sykepleier umiddelbart. Symptomer pa
overdosering kan omfatte a hgre, se, fole og tenke ting som ikke er reelle
(hallusinasjoner og paranoid adferd).

Dersom du har glemt a ta Fluconazol B. Braun

Det er lite sannsynlig at en dose vil bli uteglemt ettersom lege eller
annet helsepersonell vil passe pa nar du skal fa dette legemidlet. Du ma
imidlertid gi beskjed til legen eller pa apoteket hvis du tror at en dose kan
ha blitt uteglemt.

Spor lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spgrsmal om bruken
av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke
alle far det.

Slutt & bruke Fluconazol B. Braun, og oppsgk lege umiddelbart dersom du

far noen av de folgende symptomene:

e ytbredt utslett, hgy feber og forsterrede lymfeknuter (DRESS-syndrom
eller legemiddeloverfglsomhetssyndrom).

Noen fa personer utvikler allergiske reaksjoner selv om alvorlige allergiske
reaksjoner er sjeldne (kan forekomme hos opptil 1 av 1000 personer).
Hvis du far noen av folgende symptomer, ma du umiddelbart kontakte
lege.

plutselig hvesende pust, pusteproblemer og sammensngring i brystet
hevelser i gyelokkene, ansiktet eller leppene

klge over hele kroppen, rgdhet i huden eller kigende rode flekker
hudutslett

alvorlige hudreaksjoner, slik som utslett med blemmer (dette kan
forekomme i munnen og pa tungen)

Fluconazol B. Braun kan pavirke leveren. Tegn pa leverproblemer kan veere:
o tretthet

® manglende matlyst

® oppkast

e qulfarging av huden eller det hvite i gynene (gulsott)

Hvis noe av dette skulle oppst, slutt a ta Fluconazol B. Braun og kontakt
lege umiddelbart.

Andre bivirkninger:

| tillegg ma du kontakte lege eller apotek dersom noen av fglgende
bivirkninger blir alvorlige, eller det oppstar bivirkninger som ikke er nevnt
i dette pakningsvedlegget.

Vanlige bivirkninger (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer) er:
® hodepine

® mageubehag, diaré, kvalme, oppkast

® gkte blodverdier som gjenspeiler leverfunksjon

® utslett

Mindre vanlige bivirkninger (kan forekomme hos opptil 1 av 100 personer)

er:

® redusert antall rade blodceller som kan gjgre huden blek og gi fglelse
av svakhet eller andengd

® nedsatt matlyst

sgvnvansker, dgsighet

e anfall, svimmelhet, folelse av at det gar rundt, folelse av stikking,

prikking eller nummenhet, endret smaksopplevelse

forstoppelse, darlig fordgyelse, luftavgang, munntgrrhet

muskelsmerter

leverskade og gulfarging av huden og gynene (gulsott)

hevelser, blemmer (elveblest), klge, okt svetting

tretthet, generell uvelhetsfolelse, feber

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos opptil 1 av 1000 personer) er:

e lavere antall hvite blodceller enn normalt (som bidrar til & bekjempe
infeksjoner) og blodplater (som bidrar til & stanse blgdninger)

® rgd eller fiolett misfarging av huden som kan veere forarsaket av lavt

antall blodplater, andre blodcelleforandringer

endringer i blodkjemien (gkt innhold av kolesterol og fett i blodet)

skjelving

lavt innhold av kalium i blodet

unormalt elektrokardiogram (EKG), endring i puls eller hjerterytme

leversvikt

allergiske reaksjoner (noen ganger alvorlige), deriblant utbredt

blemmeutslett og hudavskalling, alvorlige hudreaksjoner, hevelser

i leppene eller i ansiktet

® hartap

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder
0gsa bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsé melde
fra om bivirkninger direkte via meldeskjema som finnes pa nettsiden til
Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/pasientmelding.

Ved @ melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten
ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan Fluconazol B. Braun oppbevares

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten
og esken. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.
Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Skal ikke fryses.

Dette legemidlet m& brukes umiddelbart etter fgrste gangs apning av
beholder.

Opplgsningen skal kun anvendes dersom den er klar og uten synlige
partikler. Skal ikke brukes dersom flasken er gdelagt.

Flaskene er kun til engangsbruk. Delvis anvendte flasker og restinnhold
skal kastes.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med
husholdningsavfall. Sper pa apoteket hvordan du skal kaste legemidler
som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til 8 beskytte miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Fluconazol B. Braun
o Virkestoff er flukonazol.

1 ml inneholder 2 mg flukonazol.

e Andre innholdsstoffer er:
Natriumklorid og vann til injeksjonsvaesker.

Hvordan Fluconazol B. Braun ser ut og innholdet i pakningen

Fluconazol B. Braun er en klar, fargelgs opplgsning som inneholder de
ovenfor nevnte innholdsstoffene i vann.

Leveres i flasker av polyetylen som inneholder 50 ml, 100 ml eller 200 ml.
Pakningsstgrrelser: Pakninger med 10, 20 eller 50 flasker.

Ikke alle pakningssta@rrelser vil ngdvendigvis bli markedsfgrt.

Innehaver av markedsfgringstillatelsen og tilvirker
Innehaver av markedsfgringstillatelsen:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadresse:

34209 Melsungen

Tyskland

Tilvirker:

B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona)

Spania

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av
markedsfgringstillatelsen for ytterligere informasjon om dette legemidlet:
B. Braun Medical AS

Mathilde Henriksens vei 1

3142 Vestskogen

tif.: +47 33 35 18 00

e-post: kundeservice.no@bbraun.com

Dette legemidlet er godkjent i E@S-landene med felgende
navn:

Belgia Fluconazole B. Braun 2 mg/ml oplossing voor infusie

Danmark Fluconazole "B. Braun" 2 mg/ml

Finland Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infuusioneste, liuos

Hellas Fluconazole B. Braun 2 mg/ml &idAupa mpoc éyxuon

Irland Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Italia Fluconazolo B. Braun 2 mg/ml soluzione per infusione

Luxemburg Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslsung

Norge Fluconazol B. Braun 2 mg/ml infusjonsveeske,
opplgsning

Polen Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Slovenia Flukonazol B. Braun 2 mg/ml raztopina za infudiranje

Spania Fluconazol B. Braun 2 mg/ml solucion para
perfusion EFG

Storbritannia | Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

(Nord-Irland)

Sverige Fluconazole B. Braun infusionsvétska, 16sning

Tyskland Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslésung

@sterrike Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslsung

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 22.02.2024

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet
til www.felleskatalogen.no.

Pafglgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

Intravengs infusjon ber gis med en infusjonshastighet som ikke
overskrider 10 ml/minutt. Fluconazol B. Braun er formulert i natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) infusjonsopplgsning, og 200 mg (100 ml flaske) inneholder
15 mmol av bade Na* og ClI-. Ettersom Fluconazol B. Braun leveres som
en fortynnet natriumkloridopplgsning, ber infusjonshastigheten hos
pasienter som krever natrium- eller vaeskerestriksjon, tas i betraktning.

Fluconazol B. Braun 2 mg/ml er forlikelig med folgende opplgsninger:

a) Glukose 200 mg/ml infusjonsveeske, opplgsning (dersom tilgjengelig)

b) Ringer-opplgsning (infusjonsveeske)

¢) Hartmanns opplgsning, Ringer-laktat-opplgsning (dersom tilgjengelig)

d) Kaliumkloridopplgsning 20 mekv/liter i glukose 50 mg/ml (dersom
tilgjengelig)

e) Natriumhydrogenkarbonat 84 mg/ml
(dersom tilgjengelig)

f) Natriumklorid 9 mg/ml infusjonsvaeske, opplgsning

g) Ringerfundin infusjonsvaeske, opplgsning (dersom tilgjengelig)

Flukonazol kan infunderes via en inneliggende slange sammen med en
av vaeskene som er listet ovenfor. Selv om det ikke er registrert spesifikke
uforlikeligheter, anbefales det ikke & blande med andre legemidler for
infusjon.

Infusjonsvaesken er kun til engangsbruk.

Etter anbrudd

Dette legemidlet ma brukes umiddelbart etter anbrudd av beholderen. Se
0gsa pkt. 6.6.

Etter anbefalt fortynning

For blandinger med opplgsningene listet ovenfor, er kjemisk og fysisk
stabilitet vist ved 25 °Ci 72 timer.

Av mikrobiologiske arsaker bgr fortynningene brukes umiddelbart. Dersom
de ikke brukes umiddelbart, er brukeren ansvarlig for oppbevaringstider
under bruk og oppbevaringsforhold fgr bruk. Disse bgr ikke overstige
24 timerved 2 - 8 °C, med mindre fortynningen er utfgrt under kontrollerte
og validerte aseptiske forhold.

Fortynnet opplesning skal lages under aseptiske forhold. Opplgsningen
skal kontrolleres visuelt for partikler og misfarging for administrering.
Opplgsningen skal bare brukes hvis den er klar og uten partikler.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bgr destrueres i overensstemmelse
med lokale krav.

Se preparatomtalen for fullstendig informasjon om dette legemidlet.

infusjonsveeske, opplagsning

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34212 Melsungen, Tyskland

11.07.24 08:16



