Pakendi infoleht: teave kasutajale
(retseptiravim®)

Fluconazole Vitabalans, 150 mg tabletid
flukonasool (fluconazolum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Fluconazole Vitabalans ja milleks seda kasutatakse
Fluconazole Vitabalans kuulub seenevastaste ravimite riihma. Toimeaine on flukonasool.

Fluconazole Vitabalansi kasutatakse seente p6hjustatud infektsioonide raviks ja seda vdidakse
kasutada ka Candida infektsiooni valtimiseks. Kbige sagedamini pdhjustab seennakkusi parmseen
nimega Candida.

Téiskasvanud

Arst vdib teile seda ravimit maarata jargmiste seennakkuste raviks:

- kriiptokokkmeningiit — peaaju seennakkus;

- koktsidioidmiikoos — bronhide ja kopsude haigus;

- Candida pdhjustatud nakkused vereringes, elundites (nt stida, kopsud) v8i kuseteedes;

- limaskestade seennakkus (soor) — suu ja neelu limaskesta nakkus ning hambaproteesidega seotud
suupdletik (proteesistomatiit);

- suguelundite seennakkus — tupe vGi peenise nakkus;

- nahanakkused — jala seenhaigus (nt atleedi jalg), keha seenhaigus, kubeme seenhaigus, kitine
seenhaigus.

Fluconazole Vitabalansi vdidakse teile maarata ka selleks, et:

- hoida &ra kruptokokkmeningiidi taasteket;

- hoida &ra limaskesta seennakkuse taasteket;

- vahendada tupeseene taasteket;

- ennetada Candida p8hjustatud nakkust (kui teie immuunsiisteem on nérk ega toimi korralikult).

Lapsed ja noorukid (vanuses 0...17 aastat)

Arst voib teile seda ravimit mdaérata jargmiste seennakkuste raviks:

- limaskestade seennakkus (soor) — suu ja neelu limaskesta nakkus;

- Candida pdhjustatud nakkused vereringes, elundites (nt siida, kopsud) v8i kuseteedes;
- kriptokokkmeningiit — peaaju seennakkus.
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Fluconazole Vitabalansi vdidakse teile médrata ka selleks, et:
- ennetada Candida p6hjustatud nakkust (kui teie immuunsiisteem on ndrk ega toimi korralikult);
- hoida &ra kruptokokkmeningiidi taasteket.

2. Mida on vaja teada enne Fluconazole Vitabalansi vétmist

Fluconazole Vitabalansi ei tohi votta

- kui olete flukonasooli, teiste ravimite, mida te olete seennakkuste raviks voi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui votate astemisooli, terfenadiini (antihistamiinsed ravimid allergiate vastu);

- kui votate tsisapriidi (kasutatakse seedeprobleemide korral);

- kui votate pimosiidi (kasutatakse vaimse héire raviks);

- kui votate kinidiini (kasutatakse stidame riitmihaire raviks);

- kui vdtate erltromditsiini (antibiootikum nakkuste raviks).

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Fluconazole Vitabalansi votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga,

- kui teil on maksa- vdi neeruprobleemid;

- kui teil on stidamehaigus, sealhulgas siidame riitmihaired;

- kui teie vere kaaliumi-, kaltsiumi- vdi magneesiumisisaldus on ebanormaalne;

- kui teil tekivad rasked nahareaktsioonid (suigelus, nahapunetus) v8i hingamisraskused:;

- kui teil tekivad neerupealiste puudulikkuse néhud, s.t kui neerupealised ei tooda piisavas koguses
teatud steroidhormoone, nt kortisooli (krooniline vdi pikaajaline vasimus, lihasendrkus, isutus,
kehakaalu vahenemine, kdhuvalu);

- kui seennakkus ei parane, sest siis vdite vajada muud seenevastast ravi;

- kui teil on kunagi varem tekkinud parast flukonasooli votmist nahal tugev 166ve, naha ketendamine
vOi villid ja/vdi suuhaavandid.

Flukonasooli raviga seoses on teatatud raske, eosinofiilia ja slisteemsete simptomitega
ravimireaktsiooni (DRESS) teket. Kui markate 16igus 4 kirjeldatud raskele nahareaktsioonile viitava
likskbik millise simptomi tekkimist, I8petage Fluconazole Vitabalansi kasutamine ja pdérduge kohe
arsti poole.

Muud ravimid ja Fluconazole Vitabalans
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti vBtnud voi kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

Teatage viivitamata oma arstile, kui te kasutate astemisooli, terfenadiini (antihistamiinsed ravimid
allergia raviks) voi tsisapriidi (kasutatakse seedeprobleemide raviks) vdi pimosiidi (kasutatakse
vaimse haire raviks) voi kinidiini (kasutatakse siidame ritmihdaire raviks) voi erltromditsiini
(antibiootikum nakkuste raviks), sest neid ei tohi koos Fluconazole Vitabalansiga votta (vt 16ik
,Fluconazole Vitabalansi ei tohi vatta“).

Madnedel ravimitel v6ivad tekkida Fluconazole Vitabalansiga koostoimed. Teatage arstile, kui votate

maonda jargmistest ravimitest:

- rifampitsiin voi rifabutiin (antibiootikumid nakkuste raviks);

- abrotsitiniib (kasutatakse atoopilise dermatiidi ehk atoopilise ekseemi raviks);

- alfentaniil, fentaniiill (kasutatakse narkoosiainena);

- amitriptaliin, nortriptiliin (kasutatakse depressioonivastase ravimina);

- amfoteritsiin B, vorikonasool (seenevastased ravimid);

- varfariin voi sarnased ravimid, mida kasutatakse trombide ennetamise eesmérgil vere
vedeldamiseks);

- bensodiasepiinid (midasolaam, triasolaam v@i sarnased ravimid), mida kasutatakse uinumise
soodustamiseks vdi &revuse korral);

- karbamasepiin, fenutoiin (kasutatakse krambihoogude raviks);
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- nifedipiin, isradipiin, amlodipiin, verapamiil, felodipiin ja losartaan (htipertensiooni ehk kdrge
vererhu raviks);

- olapariib (kasutatakse munasarjavahi raviks);

- tsiiklosporiin, everoliimus, siroliimus voi takroliimus (siiratud elundi aratduke ennetamiseks);

- tstiklofosfamiid, igihalja ehk vinca alkaloidid (vinkristiin, vinblastiin v8i sarnased ravimid),
kasutatakse vahkkasvajate raviks;

- halofantriin (kasutatakse malaaria raviks);

- statiinid (atorvastatiin, simvastatiin ja fluvastatin vdi sarnased ravimid), kasutatakse suure
kolesteroolisisalduse vahendamiseks;

- metadoon (kasutatakse valu korral);

- tselekoksiib, flurbiprofeen, naprokseen, ibuprofeen, lornoksikaam, meloksikaam, diklofenak
(mittesteroidsed poletikuvastased ained (MSPVA));

- suukaudsed rasestumisvastased vahendid;

- prednisoon (steroid);

- zidovudiin, tuntud ka nimetusega AZT; sakvinaviir (kasutatakse HIV-nakkusega patsientidel);

- diabeediravimid, nt kloorpropamiid, glibenklamiid, glipisiid v0i tolbutamiid;

- teofuilliin (kasutatakse astma ohjamiseks);

- tofatsitiniib (kasutatakse reumatoidartriidi raviks);

- tolvaptaan, mida kasutatakse hiiponatreemia (vere madal naatriumisisaldus) ravimiseks voi
neerufunktsiooni halvenemise aeglustamiseks;

- A-vitamiin (toidulisand);

- ivakaftoor (kasutatakse tsustilise fibroosi raviks kas ainsa ravimina v8i koos teiste ravimitega);

- amiodaroon (kasutatakse ebakorraparaste siidameldokide ehk arlitmia raviks);

- hiidroklorotiasiid (diureetikum);

- ibrutiniib (kasutatakse verevahi raviks);

- lurasidoon (kasutatakse skisofreenia raviks).

Fluconazole Vitabalans koos toidu ja joogiga
Ravimit vGib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui planeerite rasestuda, on soovitatav enne rasestumist oodata tiks nadal parast flukonasooli
tihekordse annuse manustamist.

Flukonasooli pikemate ravikuuride korral radkige oma arstiga sobiva rasestumisvastase meetodi
vajadusest ravi ajal, mis peab jatkuma Uhe nddala jooksul parast viimast annust.

Kui te olete rase vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, siis ei tohi te Fluconazole
Vitabalansi votta, valja arvatud juhul, kui arst on selle teile mdaranud. Kui te rasestute selle ravimi
vBtmise ajal vBi 1 nadala jooksul parast kdige viimase annuse manustamist, péérduge oma arsti poole.

Flukonasooli vdtmine raseduse esimese voi teise trimestri ajal vdib suurendada raseduse katkemise
riski.

Esimese trimestri ajal vdetav flukonasool vGib suurendada riski, et laps sunnib sidame, luude ja/voi
lihaste sunnidefektidega.

Koktsidioidmiikoosi tottu vahemalt 3 kuud flukonasooli suurte annustega (400...800 mg 6Gpaevas)
ravitud naistel on teatatud vastsundinutest, kellel on kolju, kdrvade, reie- ja kiiiinarluude
kaasastindinud vééararendid. Seos flukonasooli ja nende juhtumite vahel ei ole selge.

Parast Gihekordse annusena 150 mg votmist vBib imetamist jatkata.
Kui votate mitu annust Fluconazole Vitabalansi, siis ei tohi last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
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Sdidukite juhtimisel ja masinate kasutamisel tuleb arvestada, et aeg-ajalt vbivad tekkida pearinglus voi
krambihood.

Fluconazole Vitabalans sisaldab naatriumi
Fluconazole Vitabalans sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, mis tdhendab
pohimotteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Fluconazole Vitabalansi votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tablett neelatakse alla klaasitdie veega. Tablette vib votta koos toiduga voi ilma. Kdige parem on
tablette votta iga paev samal kellaajal.

Selle ravimi soovitatavad annused erinevate nakkuste korral on ndidatud allpool.

Taiskasvanud

Haigus Annus

Kriptokokkmeningiidi ravi Esimesel péeval 400 mg, seejérel 200...400 mg
ks kord 66péevas 6...8 nadalat v8i vajaduse
korral kauem. Mdnikord suurendatakse annust

kuni 800 mg-ni.

Kriptokokkmeningiidi taastekkimise drahoidmine 200 myg iks kord 60péevas, kuni teile 6eldakse,
et ravi tuleb I6petada.

Koktsidioidmukoosi raviks 200...400 mg uks kord 66pdevas 11...24 kuu

jooksul vdi vajaduse korral kauem. Mdnikord
suurendatakse annust kuni 800 mg-ni.

Candida pdhjustatud sisemiste seennakkuste ravi Esimesel paeval 800 mg, seejarel 400 mg (ks
kord 66pdevas, kuni teile deldakse, et ravi tuleb
I6petada.

Suuddne ja neelu limaskestade Esimesel péeval 200...400 mg, seejarel

seennakkuse ning proteesistomatiidi ravi 100...200 mg Uks kord 66pdevas, kuni teile
Geldakse, et ravi tuleb 16petada.

Limaskestade seennakkuse ravi — annus sdltub sellest, 50...400 mg ks kord 66péevas 7...30 paeva,

kus nakkus asub kuni teile 6eldakse, et ravi tuleb I6petada.

Suudbne ja neelu limaskestade 100...200 mg tiks kord 80péaevas v6i 200 mg

seennakkuste taastekke drahoidmine 3 korda nédalas, kuni pusib nakkuse risk

Suguelundite seennakkuse ravi 150 mg Uhekordse annusena.

Tupeseene taastekke vahendamine Igal kolmandal péeval 150 mg, kokku 3 annust

(1., 4. ja 7. péeval), seejérel Uks kord nédalas
6 kuu jooksul, kuni pisib nakkuse risk.

Naha ja kulnte seennakkuse ravi Séltuvalt nakatunud kohast 50 mg (iks kord
60péaevas, 150 mg (ks kord nadalas,
300...400 mg iiks kord nédalas 1...4 nédala
jooksul (jala seennakkuse ravi voib kesta kuni
6 nadalat, kiiine ravi kestab, kuni nakatunud
kiiis on asendunud).

Candida p8hjustatud nakkuse &rahoidmine 200...400 mg Uks kord 66péevas, kuni pisib
(kui teie immuunsiisteem on nérk ega toimi korralikult) nakkuse risk.

Noorukid vanuses 12...17 aastat
Jargige arsti madratud annust (tdiskasvanu voi lapse annustamisskeem).

Lapsed vanuses kuni 11 aastat
Laste suurim g6péevane annus on 400 mg.
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Vanuse, kehakaalu ja annuse pdhjal maérab arst flukonasooli kdige sobivama ravimvormi. Kui
tablettidega ei ole vdimalik tapset annust manustada, vBivad imikutele ja lastele olla sobivamad muud
ravimvormid.

Annus pbhineb lapse kehakaalul kilogrammides.

Haigus Oobpéevane annus

Candida p&hjustatud suu ja neelu limaskestade 3 mg kehakaalu kilogrammi kohta tiks kord 60paevas
seennakkus (esimesel paeval vbidakse anda 6 mg kehakaalu
—annus ja ravi kestus sdltub nakkuse raskusest ja kilogrammi kohta)

asukohast

Kriptokokkmeningiit voi Candida pdhjustatud 6...12 mg kehakaalu kilogrammi kohta ks kord
sisemiste seennakkuste ravi O0péevas

Kriptokokkmeningiidi taastekkimise drahoidmine 6 mg kehakaalu kilogrammi kohta iiks kord §0péevas
Candida pdhjustatud nakkuste &rahoidmine lastel 3...12 mg kehakaalu kilogrammi kohta ks kord

(kui lapse immuunsiisteem ei toimi korralikult) 60péevas

Kasutamine lastel vanuses 0...4 nadalat

Kasutamine lastel vanuses 3...4 nadalat:

sama annus nagu eespool, aga manustatuna iga 2 péeva tagant. Maksimaalne annus on 12 mg
kehakaalu kilogrammi kohta iga 48 tunni tagant.

Kasutamine alla 2 nddala vanustel lastel:
sama annus nagu eespool, aga manustatuna iga 3 péeva tagant. Maksimaalne annus on 12 mg
kehakaalu kilogrammi kohta iga 72 tunni tagant.

Eakad
Manustada tuleb tavaline tdiskasvanute annus, vélja arvatud juhul, kui teil on neeruprobleeme.

Neeruprobleemidega patsiendid
Olenevalt teie neerutalitlusest vdib arst teie annust muuta.

Kui te votate Fluconazole Vitabalansi ronkem, kui ette ndhtud

Kui votate korraga liiga palju tablette, v3ib teil tekkida halb enesetunne. Pé6rduge oma arsti poole vdi
minge kohe ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda. V&imaliku tleannustamise siimptomite
hulka vdivad kuuluda ebareaalsete asjade kuulmine, ndgemine ja tundmine ning neile métlemine
(hallutsinatsioonid ja paranoiline kaitumine).

Piisav vdib olla siimptomaatiline ravi (koos toetavate vdtete ja maoloputusega).

Kui te unustate Fluconazole Vitabalansi votta

Arge vOtke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vétmata. Kui te unustate annuse votta,
tehke seda niipea, kui see teile meenub. Juhul kui jdrgmise annuse vdtmise aeg on juba peaaegu kées,
jatke vahelejaénud annus votmata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Vadimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Madnel inimesel vBivad tekkida allergilised reaktsioonid, kuigi raskeid allergilisi reaktsioone esineb
harva. Kui teil tekib tkskdik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime

vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Raékige kohe arstile, kui méarkate mis
tahes simptomit jargmistest:

- akKki tekkiv vilisev hingamine, hingamisraskus vdi pigistustunne rindkeres;
- laugude, nédo voi huulte turse;
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- kogu keha sligelus, nahapunetus vGi stigelevad punased laigud;
- nahaldove;
- raske nahareaktsioon, naiteks ville pdhjustav 166ve (vOib tekkida suuddnes ja keelel).

Kui markate tikskdik millise jargmise simptomi tekkimist, 16petage Fluconazole Vitabalansi

kasutamine ja p6érduge kohe arsti poole:

- laiaulatuslik 166ve, korge kehatemperatuur ja suurenenud limfisélmed (DRESS-i siindroom ehk
ravimiga seotud dlitundlikkussiindroom).

Fluconazole Vitabalans vdib maksa kahjustada. Maksaprobleemide simptomid on:

- vasimus,

- isutus,

- oksendamine,

- naha v0i silmavalgete kollasus (ikterus).

Kui tekib tkskdik milline neist stimptomitest, 18petage Fluconazole Vitabalansi v8tmine ja raakige
sellest kohe oma arstile.

Teised kdrvaltoimed
Kui tkskdik milline jargmistest kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui markate kbrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

Sagedad kdrvaltoimed (vGivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

- peavalu,

- ebamugavustunne maos, k8hulahtisus, iiveldus, oksendamine;

- maksatalitluse néitajate k@rvalekallete suurenemine vereanalidisis;
- 166ve.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

- punaliblede arvu vahenemine, mis v8ib pbhjustada naha kahvatust, nérkust v8i 6hupuudust;

- vahenenud s66giisu;

- unetus, uimasustunne;

- krambihoog, pearinglus, pédrlemistunne, surin, torkimistunne v@i tuimus, maitsetundlikkuse
muutused;

- kdhukinnisus, seedehdired, kdhugaasid, suukuivus;

- lihasevalu;

- maksakahjustus ning naha ja silmade kollasus (ikterus);

- kublad, villid (ndgestdbi), stigelus, suurenenud higieritus;

- vasimus, tldine halb enesetunne, palavik.

Harvad korvaltoimed (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

- tavapdrasest vahem valgeliblesid (aitavad kaitsta organismi nakkuste eest) ja vereliistakuid (aitavad
veritsust peatada);

- naha punakaks voi purpurseks varvumine, mida voib péhjustada vereliistakute vahesus, teised
vererakkude muutused;

- vere keemilise koostise muutused (kolesterooli, rasvade sisalduse suurenemine veres);

- kaaliumi véhesus veres;

- varisemine;

- kdrvalekalded elektrokardiogrammis (EKG), siidame 166gisageduse vOi ritmi muutused;

- maksapuudulikkus;

- allergilised reaktsioonid (mdnikord rasked), sealhulgas laiaulatuslik villiline 166ve ja naha
koorumine, rasked nahareaktsioon, huulte v6i ndo turse;

- juuste véljalangemine.

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- nahalddbe, palaviku, limfis6lmede turse, teatud tlupi valgeliblede arvu suurenemisega (eosinofiilia)
ning siseelundite (maks, kopsud, siida, neerud ja jdmesool) pdletikuga kulgev
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ulitundlikkusreaktsioon (eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon vai 166ve
(DRESS)).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskoik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Fluconazole Vitabalansi sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on méargitud pakendil pérast ,,K51lblik kuni*
(EXP). Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele p&evale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fluconazole Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on flukonasool.

- Uks tablett sisaldab 150 mg flukonasooli.

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, eelZelatiniseeritud tarklis,
naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, veevaba kolloidne ranidioksiid.

Kuidas Fluconazole Vitabalans vélja néeb ja pakendi sisu

Valge kapslikujuline kumer tablett, mille Ghel kiljel on poolitusjoon. M&6tmed: laius 7,5 mm ja
pikkus 18 mm.
Tableti saab jagada vOrdseteks annusteks.

Pakendi suurused

2,4,6,12, 30, 100 tabletti blistris (PVC/AI) v6i 12, 30, 100 tabletti pudelis (pudel HDPE-plastist
(50 ml v6i 150 ml) ja kork LDPE-plastist).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Miudgiloa hoidja ja tootja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Soome

See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Fluconazole Vitabalans: TSehhi, Eesti, Leedu, Liti, Poola, Slovakkia,

Fluconazol Vitabalans: Taani, Saksamaa, Soome, Ungari, Norra, Rootsi

Flukonazol Vitabalans: Sloveenia

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2024.

* selgitus: 1 tablett pakendis — kdsimudgiravim; 2, 4, 6, 12, 30, 100 tabletti pakendis - retseptiravim


https://www.ravimiamet.ee/

