FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Sporanox

10 mg/ml oral 16sning
itrakonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sporanox oral 16sning ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sporanox oral I6sning
3. Hur du anvander Sporanox oral I6sning

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sporanox oral I16sning ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sporanox oral I6sning ar och vad det anvéands for

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

Du kan fa Sporanox for att:

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

forhindra att du far vissa svampinfektioner om du har forsvagat immunsystem pa grund av en
allvarlig blodsjukdom eller benmargstransplantation.

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 11:13



2. Vad du behover veta innan du anvander Sporanox oral Idsning

Anvand inte Sporanox oral I6sning

om du ar allergisk (6verkanslig) mot nagot innehallsamne i Sporanox oral 16sning (anges i avsnitt 6)
om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller kan bli gravid (se avsnittet Graviditet)

Tala om fér [akaren om du tar andra lakemedel innan du anvander Sporanox oral I6sning.

Anvand inte Sporanox oral I6sning om du tar vissa lakemedel. Anvand heller inte sddana lakemedel
under 2 veckor efter att du har avslutat behandlingen med Sporanox oral I6sning. Fdljande
forteckning innehaller exempel pa Idkemedel som du inte far ta samtidigt som Sporanox oral [6sning
eller under 2 veckor efter att du har avslutat behandlingen med Sporanox oral |6sning:

Lakemedel for att behandla problem med hjartat, blodet eller blodcirkulationen
- aliskiren, eplerenon, lerkanidipin eller nisoldipin (mot hégt blodtryck)
bepridil, ivabradin eller ranolazin (mot karlkramp)
dabigatran eller tikagrelor (mot blodproppar)
disopyramid, dofetilid, dronedaron eller kinidin (mot oregelbunden hjartrytm)
finerenon (mot njurproblem hos patienter med typ 2-diabetes)
lomitapid, lovastatin eller simvastatin (fér att sanka kolesterolet)
sildenafil (mot pulmonell arteriell hypertoni som innebar hdgt blodtryck i blodkarlen i lungorna)

Lakemedel fér att behandla magproblem eller forstoppning
- cisaprid (mot orolig mage)
domperidon (mot illamdende och krakningar)
naloxegol (mot forstoppning orsakad av smartstillande lakemedel som innehaller opioider)

Lakemedel for att behandla huvudvark, sdmnproblem eller psykisk ohdlsa

- dihydroergotamin eller ergotamin (ergotalkaloider som anvands mot migranhuvudvark)
midazolam som tas via munnen eller triazolam (lungnande eller mot sémnsvarigheter)
lurasidon, pimozid, quetiapin eller sertindol (mot schizofreni, bipolar sjukdom eller annan
psykisk ohalsa)

Lakemedel for att behandla urinvagsbesvar

- darifenacin (mot urininkontinens)
fesoterodin eller solifenacin (mot 6veraktiv urinbldsa) nar de anvands hos patienter med vissa
typer av njur- eller leverproblem

Lakemedel for att behandla allergier
astemizol, mizolastin eller terfenadin (mot allergier)

Lakemedel for att behandla erektionsproblem eller problem med utlésningen

avanafil (mot nedsatt erektionsférmaga)

dapoxetin (mot for tidig utldsning)

vardenafil (mot nedsatt erektionsformaga) nar det anvands hos man som ar éver 75 ar
Andra lakemedel som innehaller:
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- kolkicin (mot gikt) nar det anvands hos patienter med njur- eller leverproblem

ergometrin (ergonovin) eller metylergometrin (metylergonovin) ergotalkaloider som anvands
efter férlossning

- eliglustat (mot Gauchers sjukdom) nar det anvands hos patienter som inte kan bryta ned vissa
lakemedel i kroppen

halofantrin (mot malaria)

irinotekan (mot cancer)

isavukonazol (mot svampinfektioner)

- ombitasvir, paritaprevir, ritonavir med eller utan dasabuvir (fér att behandla hepatit C)
venetoklax (fér kronisk lymfatisk leukemi) nar du nyss har bérjat med venetoklax eller tar
6kande doser i borjan av behandlingen

= voklosporin (for att behandla lupusrelaterade njurproblem)

Kom ih3g - ta inte ndgot av ovanstdende lakemedel under 2 veckor efter din sista behandling med
Sporanox oral ldsning.

Detta ar inte en fullstandig forteckning, sa tala om for din Idkare om du tar eller planerar att ta nagot av
dessa lakemedel eller nagot annat lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Sluta att ta Sporanox och sok omedelbart Iakare om nagot av féljande symtom pa allvarliga leverproblem
upptrader under behandlingen:

- kraftig aptitldshet, illamaende, krakningar, ovanlig trétthet, magsmartor, ovanligt mérk urin eller ljus
avforing.

Beratta omedelbart for din lakare:

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

om du upplever att din hérsel férsamras. | mycket sallsynta fall har patienter som tagit Sporanox
rapporterat tillfallig eller permanent hoérselforlust.

Tala om for din lakare om du:

har haft nagon allergisk reaktion mot nagra andra medel mot svampinfektioner
har hjartproblem, inklusive hjartsvikt. Sporanox kan géra det varre. Om din lakare beslutar att ge dig
Sporanox bor du bli informerad om de symtom som anges nedan och som du ska vara uppmarksam
pa. Om du far nagot av féljande, sluta att ta Sporanox och tala omedelbart om det for din lakare.
Dessa symtom kan vara tecken pa hjartsvikt:

- andfaddhet

- ovantad viktékning
svullnad av benen eller magen
du kénner dig ovanligt trott
du vaknar andfadd pa natten
har leverproblem, sdsom gulsot (gulfargning av huden), eftersom din dos av Sporanox kanske maste
andras. Din lakare ska ge dig upplysningar om de symtom som du ska vara uppmarksam pa. Om du
maste ta Sporanox oavbrutet i mer &n en manad, kanske din lakare vill kontrollera din lever genom
att ta nagra blodprover. Dessutom kan det finnas vissa lakemedel som du inte kan ta.
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cystisk fibros (en genetisk sjukdom som paverkar lungorna, bukspottkérteln, levern, njurarna och
tarmen).

har en njursjukdom, eftersom din dos av Sporanox kan behdva andras. Dessutom kan det finnas
vissa lakemedel som du inte kan ta.

Andra lakemedel och Sporanox oral l16sning

Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det finns vissa lakemedel som du inte ska ta under tiden du tar Sporanox. Dessa anges ovan under rubriken
"Anvand inte Sporanox oral 16sning”.

Vissa lakemedel rekommenderas inte for anvandning med Sporanox oral l6sning.

Lakaren kan besluta att du inte ska ta vissa lakemedel samtidigt som, eller under 2 veckor efter att du har
slutat ta Sporanox oral l6sning.

Exempel pa dessa ldkemedel ar:
Lakemedel for att behandla problem med hjartat, blodet eller blodcirkulationen

apixaban, edoxaban, rivaroxaban eller vorapaxar (mot blodproppar)

atorvastatin (for att sdnka kolesterolet)

felodipin (mot hdgt blodtryck)

riociguat eller tadalafil (mot pulmonell hypertoni som innebar hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna)

Lakemedel for att behandla epilepsi, huvudvark eller psykisk ohdlsa

fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital (mot epilepsi)

eletriptan (mot migranhuvudvark)

johannesort (Hypericum perforatum, ett vaxtbaserat lakemedel som anvands for att behandla
psykisk ohalsa)

Lakemedel for att behandla urinvagsbesvar

tamsulosin (mot urininkontinens hos man)
tolterodin (mot dveraktiv urinbldsa)

Lakemedel 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 (nar du ar pa en stabil dos av
venetoklax for kronisk lymfatisk leukemi eller nar som helst under behandling for akut myeloid
leukemi) eller vinkaalkaloider (t.ex. vinflunin, vinorelbin)

Lakemedel for att behandla tuberkulos

bedakilin, isoniazid, rifabutin eller rifampicin (mot tuberkulos)

Lakemedel for att behandla humant immunbristvirus (hiv) eller hepatit
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efavirenz eller nevirapin (mot hiv/aids)
elbasvir/grazoprevir, tenofoviralafenamidfumarat (TAF), tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) (mot hiv
eller hepatit)

Lakemedel som anvands efter organtransplantation

everolimus, rapamycin (kallas aven sirolimus), temsirolimus

Lakemedel for att behandla benign prostataférstoring

alfuzosin, silodosin

Lakemedel for att behandla lungbesvar eller allergier

ciklesonid (mot inflammation, astma och allergier)
ebastin (mot allergier)
salmeterol (mot astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom - KOL)

Lakemedel for att behandla erektionsproblem eller problem med utlésningen

tadalafil eller vardenafil nar de anvands hos man som &r 75 ar och yngre (mot nedsatt
erektionsférmaga)

Andra lakemedel som innehaller:

- kolkicin (mot gikt)
fentanyl (mot smarta)
lumakaftor/ivakaftor (mot cystisk fibros)

Kom ih3g - ta inte ndgot av ovanstdende lakemedel under 2 veckor efter din sista behandling med
Sporanox oral ldsning.

Detta ar inte en komplett lista, sa tala om for Idkaren om du tar eller planerar att ta nagot av dessa
lakemedel, eller andra lakemedel.

Férsiktighet maste iakttas vid anvandning av Sporanox oral |6sning med vissa andra lakemedel
Det kan vara mer sannolikt att du far biverkningar, eller att dosen av Sporanox oral I6sning eller andra
lakemedel kan behdva andras. Exempel pa dessa lakemedel ar:

Lakemedel for att behandla problem med hjartat, blodet eller blodcirkulationen

bosentan (mot pulmonell hypertoni som innebar hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna)
kalciumkanalblockerare sdsom dihydropyridiner som amlodipin, isradipin, nifedipin, nimodipin eller
diltiazem (mot hégt blodtryck) eller

verapamil (mot hégt blodtryck)

cilostazol (mot cirkulationsproblem)

kumariner sasom warfarin (mot blodproppar)

digoxin (mot formaksflimmer)
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nadolol (mot pulmonell hypertoni som innebar hégt blodtryck i blodkarlen i lungorna, eller mot
karlkramp)

Lakemedel for att behandla magproblem eller diarré

aprepitant eller netupitant (mot illamaende och krakningar under cancerbehandling)
loperamid (mot diarré)
syrabindande medel sdsom aluminium, kalcium, magnesium eller natriumbikarbonat; H2

-receptorantagonister sasom cimetidin, ranitidin och protonpumpshammare som lansoprazol,
omeprazol, rabeprazol (for att behandla problem med magsyra)

Lakemedel for att behandla somnproblem eller psykisk ohalsa

alprazolam, brotizolam, buspiron eller midazolam nar de ges som injektioner i en ven (mot angest
eller sémnsvarigheter)

zopiklon (mot sdmnsvarigheter)

reboxetin eller venlafaxin (mot depression och dangest)

aripiprazol, kariprazin, haloperidol eller risperidon (mot schizofreni, bipolar sjukdom eller annan
psykisk ohalsa)

galantamin (mot Alzheimers sjukdom)

guanfacin (mot ADHD)

Lakemedel for att behandla urinvagsbesvar

imidafenacin, fesoterodin, oxibutynin, solifenacin (mot 6veraktiv urinblasa)

Lakemedel for att behandla cancer

bortezomib, brentuximabvedotinbusulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib, imatinib, nintedanib,
panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruxolitinib, sonidegib eller tretinoin (oralt)

Lakemedel 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)

Lakemedel for att behandla humant immunbristvirus (hiv) eller hepatit

kobicistat, boostrad (férstarkt) elvitegravir, maravirok, ritonavir, darunavir boostrad med (forstarkt
av) ritonavir, fosamprenavir boostrad med (férstarkt av) ritonavir, indinavir eller sakvinavir (mot hiv)
glekaprevir/pibrentasvir (mot hepatit)

Lakemedel som anvands efter organtransplantation
ciklosporin eller takrolimus
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Lakemedel for att behandla benign prostataférstoring

dutasterid

Lakemedel for att behandla lungbesvar, allergier eller inflammatoriska tillstand

bilastin eller rupatadin (mot allergi)

metylprednisolon eller dexametason (lakemedel som ges via munnen eller som injektion vid astma,
allergier eller inflammatoriska tillstand)

budesonid eller flutikason (mot astma och allergier)

Lakemedel for att behandla erektionsproblem eller problem med utlésningen

sildenafil (mot nedsatt erektionsférmaga)

Lakemedel for att behandla smarta

alfentanil, buprenorfin, oxikodon eller sufentanil (mot smarta)
meloxikam (mot ledinflammation och smarta)

Andra lakemedel som innehaller:

alitretinoin som ges via munnen (mot eksem)

kabergolin (mot Parkinsons sjukdom)

produkter inklusive lakemedel som innehaller cannabis (mot illamaende och krakningar eller
muskelspasmer hos patienter med multipel skleros)

cinakalcet (mot en dveraktiv biskoldkortel)

dienogest eller ulipristal (preventivmedel)

eliglustat (mot Gauchers sjukdom) vid anvandning till patienter som inte kan bryta ned vissa
lakemedel i kroppen

ivakaftor (mot cystisk fibros)

metadon (for att behandla drogberoende)

repaglinid eller saxagliptin (mot diabetes)

Detta ar inte en komplett lista, sa tala om for lakaren om du tar eller planerar att ta nagot av dessa
lakemedel, eller andra lakemedel.

Sporanox oral Idsning med mat och dryck

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

Barn

Sporanox ges normalt inte till barn. Din ldkare kan ordinera lakemedlet i speciella fall.
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Sporanox innehaller cyklodextrin, propylenglykol och alkohol (etanol). Anvand inte lakemedlet till barn som
ar yngre an 2 ar om inte lakare har ordinerat det. Om ditt barn &r yngre an 5 ar, kontakta lakare eller
apotekspersonal innan barnet anvander lakemedlet, sarskilt om barnet anvander andra lakemedel som
innehaller cyklodextrin, propylenglykol eller alkohol.

Aldre
Sporanox ges normalt inte till aldre. Din [akare kan ordinera lakemedlet i sarskilda fall.

Graviditet

Ta inte Sporanox om du ar gravid, om inte din lakare har sagt att du ska géra det. Tala med Iakare om du ar
i fertil alder och kan bli gravid. Du ska anvéanda effektiva preventivmedel for att vara saker pa att du inte
blir gravid under tiden du tar detta lakemedel. Eftersom Sporanox stannar kvar i kroppen en tid efter att du
har slutat att ta det, ska du fortsatta att anvanda nagon typ av preventivmedel fram till ndsta menstruation
efter att behandlingen med Sporanox har avslutats.

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

Innan du tar ndgot lakemedel - tala alltid om for din l1akare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller
férsoker att bli gravid.

Amning

Om du ammar ska du inte ta Sporanox, eftersom sma mangder av ldkemedlet kan finnas i bréstmjolken.
Om din lakare rekommenderar att du tar Sporanox kan han/hon géra extra kontroller medan du tar
lakemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

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

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

Sporanox oral I6sning innehaller sorbitol

Detta ldkemedel 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 hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som goér att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare
innan du anvander detta lakemedel. Sorbitol ar en kalla till fruktos och kan ge obehag i mage/tarm och kan
ha en milt laxerande effekt.

Sporanox oral [6sning innehaller propylenglykol
Detta ladkemedel innehaller 4,2 g propylenglykol per 40 ml dos motsvarande 104 mg/ml. Om du ar gravid,
ammar eller har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, anvand inte lakemedlet annat an pa

lakares rekommendation. Lakaren kan vilja g6ra extra kontroller under behandlingen.

Sporanox oral 8sning innehaller cyklodextrin
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Detta lakemedel innehaller 16 000 mg cyklodextrin(er) per 40 ml dos motsvarande 400 mg/ml. Cyklodextrin
kan orsaka problem i mage/tarm sa som diarré.

Sporanox oral Idsning innehaller alkohol (etanol)

Detta lakemedel innehaller 0,2 mg alkohol (etanol) per 40 ml dos motsvarande 0,005 mg/ml. Mangden i 40
ml av detta Iakemedel motsvarar mindre an 1 ml 6l eller 1 ml vin. Den ldga mangden alkohol i detta
lakemedel ger inga markbara effekter.

Sporanox oral ldsning innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 40 ml dos, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Sporanox oral Idsning

Ta alltid Sporanox oral I6sning en timme fére mat eller dryck, eftersom detta hjalper kroppen att ta upp
lakemedlet.

Du ska svepa runt den orala l6sningen i munnen i ungefar 20 sekunder innan du svaljer den. Skélj inte
munnen nar du har svalt Idsningen.

Ta alltid Sporanox oral 16sning enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

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

Hur du anvédnder Sporanox oral I6sning

Behandling av jastsvampinfektioner i mun, svalg eller matstrupe

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

Om din infektion inte har forsvunnit efter en veckas anvandning av Sporanox, kan din Iakare besluta att du
ska fortsatta behandlingen i ytterligare en vecka.

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

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

Férebyggande av svampinfektioner

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

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

Sig. 1

Hur du anvander doseringsmattet

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

Om du har tagit fér stor mangd av Sporanox oral I6sning

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

Om du har glomt att ta Sporanox oral I6sning

Om du har glomt att ta ditt [akemedel, ta nasta dos som vanligt och fortsatt med ldkemedlet enligt |akarens
ordination. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

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

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

- kraftig aptitléshet, illamaende, krékningar, ovanlig trétthet, magsmartor, ovanligt mork urin eller ljus
avforing.Detta kan vara symtom pa allvarliga leverproblem.

Du ska ocksa omedelbart lata din lakare fa veta om du far nagon av biverkningarna nedan:

symtom som liknar hjartsvikt sasom andfaddhet, ovéntad viktokning, svullna ben, ovanlig trétthet,
upprepade uppvaknanden pa natten
- stickningar, ljuskanslighet, domningar eller svaghet i armar eller ben
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dimsyn/dubbelseende, ringningar i 6ronen, forlorar formagan att kontrollera urinen eller 6kat behov
att urinera

forsamrad horsel

svar smarta i 6vre delen av magen, ofta tillsammans med illamaende och krékningar pa grund av
inflammation i bukspottkérteln (pankreatit).

Ovriga biverkningar:
Vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 10 patienter) ar:

huvudvark

magsmartor, illamaende, krékningar, diarré, matsmaltningsbesvar, obehaglig smak
hudutslag

feber eller hog kroppstemperatur

andnéd

yrsel

hosta

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 100 patienter) ar:

vissa blodsjukdomar som kan 6ka risken for blédningar eller blamarken (mojligen ett symtom pa laga
nivaer av blodplattar), eller infektioner (majligen ett symtom pa 1aga nivaer av vita blodkroppar)
forstoppning

klada, nasselutslag

allman svullnad

muskelkramper eller oregelbundna hjartslag (méjligen symtom pa Idga kaliumnivaer i blodet)
muskelsmartor, ledsmartor

onormala menstruationsblédningar

minskad kansel eller kénslighet, sarskilt i huden

Féljande biverkningar har rapporterats i okand frekvens hos patienter som tar Sporanox:

Overskott av en viss typ av fetter i blodet (triglycerider)
haravfall
forhojda nivaer av kreatinfosfokinas i blodet

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

11

ovre luftvagsinfektion

inflammation i ndsan

bihaleinflammation

viss blodsjukdom som kan 6ka risken for infektioner (mdjligen ett symtom pa 1aga nivaer av vita
blodkroppar)

hoga blodsockernivaer

muskelkramper eller oregelbundna hjartslag (méjligen symtom pa ldaga magnesiumnivaer i blodet)
muskelkramper eller oregelbundna hjartslag (méjligen symtom pa héga kaliumnivaer i blodet)
foérvirring

sémnighet

skakningar
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Okad hjartfrekvens

= hdgt blodtryck

~ lagt blodtryck

vatska i lungorna

talsvarigheter

kraftig vaderspanning (gasbildning)
forhojda varden i specifika leverfunktionstester (forhéjda leverenzymer)
leverinflammation (hepatit)
gulfargning av huden (gulsot)
kraftiga svettningar

njurproblem

Okad urinproduktion

nedsatt erektionsférmaga

allman svullnad

ansiktssvullnad

bréstsmartor

smartor

frossa

- trotthet

forhojda nivaer av urea i blodet
onormala fynd vid urinundersdkning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sporanox oral Iosning ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.
Sporanox oral |6sning férvaras vid hogst 25 °C.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Den orala Idsningen ska inte anvandas under langre tid &n 1 manad efter att flaskan éppnades forsta
gangen.

Lamna alltid eventuellt 6verblivet Idkemedel till apotekspersonalen. Behall det endast om din I&kare har
sagt att du ska gora det.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar itrakonazol (10 mg itrakonazol per ml).

Ovriga innehallsdmnen &r hydroxipropyl-B (cyklodextrin), sorbitol (flytande icke-kristalliserande)
E 420, propylenglykol E 1520, saltsyra, kérsbarssmak 1 och 2 (innehaller etanol), kolasmak,
sackarinnatrium, natriumhydroxid och vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sporanox oral I6sning ar en klar, gul till 1att barnstensfargad l6sning. Det finns i flaskor innehallande 150 ml
tillsammans med ett dosmatt.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Janssen-Cilag AB

Box 4042

SE-16904 Solna

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-09-19
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