Pakendi infoleht: teave kasutajale

CLADOSOL 100 MG, kovakapslid
toimeaine: itrakonasool

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 néu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on CLADOSOL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne CLADOSOL’1 v3tmist
Kuidas CLADOSOL’i votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas CLADOSOL1 séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on CLADOSOL ja milleks seda kasutatakse
CLADOSOL on seentevastane ravim, mille toimeks on haigust tekitavate seente hivitamine.

Te voite CLADOSOL’i votta seeninfektsioonide raviks
* tupes ja vilistel naissuguelunditel

e suus

¢ nahal ja peanahal
¢ silmades

» kiilintes

Samuti vdite CLADOSOL’1 votta ebaregulaarselt paiknevate pruunikate ketendavate
nahalaikude (mitmevérviline kliiketendustdbi/pituriasis versicolor) raviks.

Teie arst voib teile midrata teistsuguse annuse, kui selles infolehes esitatud. Jargige alati oma
arsti juhiseid ja selles infolehes esitatud teavet.

2. Mida on vaja teada enne CLADOSOL’i votmist

CLADOSOL’i ei tohi votta

* kui te olete itrakonasooli v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

* Kkui teil esineb siidame hiireid nagu kiesolev vdi varasem siidamepuudulikkus.
CLADOSOL vdib seda seisundit halvendada. Kui teie arst otsustab, et peate
CLADOSOL’i votma, vaatamata sellele seisundile, otsige kiiresti meditsiinilit abi, kui teil
esineb 6hupuudus, ootamatu kaalutdus, jalgade turse, ebaharilik visimus voi te hakkate
00siti drkama.

¢ kui te olete rase, kahtlustate endal rasedust voi plaanite rasestuda, (vt 16ik ,,Rasedus ja
imetamine®).



kui te olete rasestumisvdimelises eas ja voite rasestuda, ridkige sellest oma arstile. Te
peate rakendama efektiivseid rasestumisvastaseid meetmeid tagamaks, et te ei rasestu selle
ravimi kasutamise ajal. Kuna CLADOSOL jiib organismi moneks ajaks pidrast ravi
I6petamist, jatkake rasestumisvastaste meetmete rakendamist, kuni teil on méddunud
esimene menstruatsioon pérast ravi 1opetamist CLADOSOL kapslitega.

Enne CLADOSOL kapslite votmist ridkige arstile, kui votate mis tahes ravimeid.

Arge kasutage CLADOSOL kapsleid, kui te votate mdnda jirgmistest ravimitest vai 2

nidala jooksul parast CLADOSOL-ravi 16petamist:

Siidame, vere voi vereringe hiiirete ravimid

- aliskireen, eplerenoon, lerkanidipiin v6i nisoldipiin (kérgvererdhutdve ravi)

- bepridiil, ivabradiin vdi ranolasiin (rinnaangiini ravimid)

- dabigatraan vdi tikagreloor (trombidevastane ravi)

- disopiiramiid, dofetiliid, dronedaroon v6i kinidiin (siidame riitmihiirete vastane ravi)

- lomitapiid, lovastatiin voi simvastatiin (kolesteroolisisalduse langetajad)

- sildenafiil (kopsu veresoonte korgenenud rohu ravi)

Mao hiirete voi kohukinnisuse ravimid

- tsisapriid (mao héirete ravi)

- domperidoon (iivelduse ja oksendamise ravi)

- naloksegool (opioidide riihma valuvaigistite kasutamisest tingitud kdhukinnisuse ravi)

Peavalu, unehiirete voi vaimse tervise hairete ravimid

- dihiidroergotamiin vGi ergotamiin (migreenipeavalude raviks kasutatavad tungaltera
alkaloidid)

- midasolaam (suukaudselt manustatav) v6i triasolaam (rahustavad ja uinutavad ravimid)

- lurasidoon, pimosiid, kvetiapiin v&i sertindool (skisofreenia, bipolaarse hiire voi teiste
vaimsete hiirete ravi)

Kuseteede hiirete ravimid

- darifenatsiin (uriinipidamatuse ravi)

- fesoterodiin voi solifenatsiin (kusepdie &rrituse ravi), kui neid kasutatakse teatavate
neeru- voi maksahdiretega patsientidel

Allergiavastased ravimid

- astemisool, misolastiin voi terfenadiin (allergia ravi)

Erektsiooni- ja ejakulatsioonihiirete ravimid

- avanafiil (erektsioonihdire ravi)

- dapoksetiin (enneaegse ejakulatsiooni ravi)

- vardenafiil (erektsioonihdire ravi), kasutamisel iile 75-aastastel meestel

Teised ravimid, mille koostises on

- kolhitsiin (podagra ravim), kasutamisel neeru- voi maksahiiretega patsientidel

- ergometriin (ergonoviin) vai metiililergometriin (metiiiilergonoviin) — tungaltera
alkaloidid, mida kasutatakse pérast siinnitust

- eliglustaat (Gaucher’ tdve ravim), kasutades patsientidel, kelle organismis teatavad
ravimid ei 16hustu

- halofantriin (malaaria ravim)

- irinotekaan (vdhiravim)

- isavukonasool (seeninfektsioonide ravim)

- ombitasviir, paritapreviir, ritonaviir koos dasabuviiriga voi ilma (C-hepatiidi ravi)

Pidage meeles — drge votke iihtki iillalnimetatud ravimit 2 nidala jooksul piarast oma

viimast CLADOSOL-ravi.

Enne CLADOSOL’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Lopetage kohe CLADOSOL’i votmine ja poorduge oma arsti poole:



* kui teil tekib so6giisu kaotus, iiveldus, oksendamine, ebatavaline viasimus, kéhuvalu, naha
ja silmavalgete kollasus, hele véljaheide v6i ebatavaliselt tume uriin

* kui teil tekib kites vai jalgades kirvendustunne, tuimus voi norkus voi muud jasemete
nérvihiired

* kui teil tekib kuulmiskaotus. Viga harvadel juhtudel on CLADOSOL’i kasutavatel
patsientidel esinenud ajutine vdi piisiv kuulmiskaotus.

Radkige arstile:

* kui teil esinevad vdi on esinenud stidame héired. Po6rduge kiiresti arsti poole, kui teil
tekib 6hupuudus, ootamatu kehakaalu tdus, jalgade tursumine, ebatavaline vasimus véi te
hakkate 66sel hingamishéirete tottu drkama.

¢ kui teil esinevad maksa hiired. Poorduge kiiresti arsti poole, kui teil tekib s6ogiisu kaotus,
iiveldus, oksendamine, jouetus, kdhuvalu vai kollatdbi (naha vai silmavalgete kollasus voi
vdga tume uriin), kuna see vdib olla maksahaiguse siimptom.

* kui teil on neerufunktsiooni héire. Te vdite vajada CLADOSOL’i annuse muutmist.

* kui teil on varem esinenud allergiline reaktsioon seoses mone teise seenevastase ravimiga.

* kui teil esineb tsiistiline fibroos.

* kui teil on mao alahappesus.

* kui teil on ndrgestatud immuunsiisteem.

e kui poete AIDSi.

Uriini- voi vereanaliitiside méédramisel radkige alati arstile, et votate CLADOSOL’i. See
ravim v0ib mdjustada analiitiside tulemusi.

CLADOSOL’i kasutamise ajal tuleb teie verd regulaarselt testida.

Lapsed ja noorukid
Lastele tohib CLADOSOL’i manustada ainult pérast arstiga konsulteerimist.

Teised ravimid ja CLADOSOL

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid. Siia kuuluvad ka késimiitigiravimid, vilismaal ostetud ravimid,
taimsed ravimid, tugevatoimelised vitamiinid ja mineraalid.

Mondasid ravimeid ei tohi votta CLADOSOL’i kasutamise ajal. Need on loetletud eespool
pealkirja all ,,CLADOSOLi ei tohi votta®.

Teatud ravimeid ei ole soovitatav kasutada koos CLADOSOL’iga
Teie arst vdib otsustada, et te ei tohi vdtta mondasid ravimeid CLADOSOL’iga samaaegselt
voOi 2 nddala jooksul parast CLADOSOL-ravi Idpetamist.

Nendeks ravimiteks on néiteks:

Siidame, vere voi vereringe hiirete ravimid

¢ apiksabaan, rivaroksabaan v&i vorapaksaar (trombidevastane ravi)

* atorvastatiin, (kolesteroolisisalduse langetaja)

e felodipiin (korgvererdhutdve ravim)

* riotsiguaat voi tadalafiil (kdrge vererdhu ravimiseks kopsuveresoontes)
Epilepsia, peavalude v6i vaimsete hiirete ravimid

 feniitoiin, karbamasepiin vdi fenobarbitaal (krambivastased ravimid)

* eletriptaan (migreeni ravim)

* naistepuna (Hypericum perforatum) (vaimsete héirete raviks kasutatav taimne ravim)
Kuseteede hiirete ravimid

* tamsulosiin (uriinipidamatuse ravi meestel)



* tolterodiin (kusepdie &rrituse ravi)

Vihiravimid

¢ aksitiniib, bosutiniib, kabasitakseel, kabosantiniib, tseritiniib, kobimetiniib, krisotiniib,
dabrafeniib, dasatiniib, dotsetakseel, ibrutiniib, lapatiniib, nilotiniib, olapariib, pasopaniib,
regorafeniib, sunitiniib, trabektediin, trastuzumabemtansiin v&i Vinca alkaloidid (nt
vinfluniin, vinorelbiin)

Tuberkuloosiravimid

e bedakviliin, isoniasiid, rifabutiin voi rifampitsiin (tuberkuloosi ravi)

Inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) voi hepatiidi ravimid

¢ efivarens voi nevirapiin (HIV/AIDSI ravi)

* elbasviir/grasopreviir, simepreviir, tenofoviiralafenamiidfumaraat (TAF),
tenofoviirdisoproksiilfumaraat (TDF) (HIV v&i hepatiidi ravi)

Péarast organite siirdamist kasutatavad ravimid

e everoliimus, rapamiitsiin (nimetatakse ka ,,siroliimus‘), temsiroliimus

Eesnéirme healoomulise suurenemise puhul kasutatavad ravimid

¢ alfusosiin, silodosiin

Kopsuhiirete voi allergiate ravimid

 tsiklesoniid (poletiku, astma ja allergia ravi)

e ebastiin (allergia ravim)

* salmeterool (astma voi kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) ravi)

Erektsiooni- ja ejakulatsioonihiirete ravimid

* tadalafiil vdi vardenafiil (kasutades 75-aastastel ja noorematel meestel) (erektsioonihdire
ravi)

Teised ravimid, mille koostises on:

¢ kolhitsiin (podagra ravi)

e fentaniiiil (valuvaigisti)

¢ lumakaftoor/ivakaftoor (tsiistilise fibroosi ravi)

Pidage meeles — drge votke iihtki iilal nimetatud ravimit 2 nidala jooksul péirast oma
viimast CLADOSOL-ravi.

See loetelu ei ole tdielik, mistottu rddkiga oma arstile, kui votate voi kavatsete votta monda
nendest vOi mis tahes teisi ravimeid.

CLADOSOL’i kasutamisel koos teatud teiste ravimitega tuleb olla ettevaatlik.

Teil voivad suurema tdendosusega tekkida kdrvaltoimed voi CLADOSOL’i vdi teise ravimi

annus vOib vajada muutmist. Nendeks ravimiteks on néiteks:

Siidame, vere voi vereringe ravimid

* bosentaan (kopsuveresoonte kdrgenenud vererdhu ravi)

¢ kaltsiumikanali blokaatorid nagu dihiidropiiridiinid, nditeks amlodipiin, isradipiin,
nifedipiin, nimodipiin vdi diltiaseem (kdrgvererdhutdve ravi)

* verapamiil (kdrgveredhutdve ravi)

 tsilostasool (vereringe hiirete ravi)

¢ kumariinid nagu varfariin (trombidevastane ravi)

» digoksiin (kodade virvendusariitmia ravi)

¢ nadolool (kopsu veresoonte kdrgenenud vererdhu voi rinnaangiini ravi)

Mao hiirete voi kohulahtisuse ravimid

e aprepitant v3i netupitant (iivelduse ja oksendamise vastu vihiravi ajal)

¢ loperamiid (kbhulahtisuse ravi)

* maohappesuse vastased ained nagu alumiinium, kaltsium, magneesium voi
naatriumbikarbonaat; H2-retseptorite antagonistid nagu tsimetidiin, ranitidiin;
prootonpumba inhibiitorid nagu lansoprasool, omeprasool, rabeprasool (maohappesusega
seotud hiirete ravi)

Unehaiirete ja vaimse tervise hiirete ravimid



» alprasolaam, brotisolaam, buspiroon vdi midasolaam (veeni siistimisel) (drevuse raviks voi
uinumise kergendamiseks)

e zopikloon (uinuti)

* reboksetiin v4i venlafaksiin (depressiooni ja drevuse ravi)

* aripiprasool, kariprasiin, haloperidool vdi risperidoon (skisofreenia, bipolaarse hiire voi
teiste vaimse tervise hiirete ravi)

¢ galantamiin (Alzheimeri tove ravi)

* guanfatsiin (tdhelepanu ja hiiperaktiivsuse héire ravi)

Kuseteede héirete ravimid

» imidafenatsiin, fesoterodiin, oksiibutiiniin, solifenatsiin (kusepdie drrituse ravi)

Vihiravimid

¢ bortesomiib, brentuksimabvedotiin, busulfaan, erlotiniib, gefitiniib, idelalisiib, imatiniib,
nintedaniib, panobinostaat, ponatiniib, ruksolitiniib vdi sonidegiib

Infektsioonivastased ravimid

* tsiprofloksatsiin, klaritromiitsiin vdi eriitromiitsiin (bakteriaalsete infektsioonide ravi)

¢ delamaniid (tuberkuloosi ravi)

e artemeeter-lumefantriin voi kiniin (malaaria ravi)

» prasikvanteel (maksalutikate vdi paelusside vastane ravi)

Inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) voi hepatiidi viiruse vastased ravimid

* Kkobitsistaat, vdimendatud elvitegraviir, maravirok, ritonaviir, ritonaviir-vdoimendatud
darunaviir, ritonaviir-véimendatud fosamprenaviir, indinaviir voi sakvinaviir (HIV ravi)

» glekapreviir/pibrentasviir (hepatiidi ravi)

Pérast organi siirdamist kasutatavad ravimid

e tsiiklosporiin, takroliimus

Eesnéirme suurenemise puhul kasutatavad ravimid

e dutasteriid

Kopsuhiirete, allergia voi poletikuliste haiguste ravimid

* bilastiin voi rupatadiin (allergia ravi)

¢ metiiiilprednisoloon v&i deksametasoon (suukaudselt vi siistena manustatavad ravimid
astma, allergia voi poletikuliste seisundite raviks)

* budesoniid voi flutikasoon (astma, allergia ravi)

Erektsiooni- ja ejakulatsioonihiirete ravimid

¢ sildenafiil (erektsioonihdire ravi)

Valuvaigistid

* alfentaniil, buprenorfiin, oksiikodoon vdi sufentaniil (valuvaigistid)

¢ meloksikaam (liigesepdletiku- ja —valu vastane ravi)

Teised ravimid, mille koostises on:

e alitretinoiin (suukaudselt) (ekseemi ravi)

¢ kabergoliin (Parkinsoni tve ravi)

» kanepi preparaadid, sh ravimid (nt hulgiskeloosi patsientidel esineva iivelduse,
oksendamise ja lihasspasmide ravi)

 tsinakaltseet (kdrvalkilpniddrme iiletalitluse ravi)

* dienogest voi ulipristaat (rasestumisvastased ravimid)

 eliglustaat (Gauchet’ tdve puhul), kasutatuna patsientidel, kelle organism ei 16husta teatud
ravimeid

e ivakaftoor (tsiistilise fibroosi ravi)

e metadoon (ravimsoltuvuse ravi)

* repagliniid voi saksagliptiin (suhkurtdve ravi)

See loetelu ei ole tdielik, mistottu rddkige oma arstile, kui votate voi kavatsete votta monda
neist voi mistahes teisi ravimeid.



CLADOSOL saab kehas imenduda ainult piisava koguse maohappe olemasolul. Seetdttu
tuleb maohapet neutraliseerivaid ravimeid (nt alumiiniumhiidroksiidi) votta vihemalt 1 tund
enne voi alles 2 tundi parast CLADOSOL’i manustamist. Samal pdhjusel peate
CLADOSOL’i votma koos normaalse suhkrusisaldusega koolajoogiga, kui kasutate ravimeid,
mis vihendavad maohappe produktsiooni.

CLADOSOL koos toidu ja joogiga

CLADOSOL'’i tuleb votta kohe pérast sooki. Neelake oma kapsel tervelt alla. Votke kapslid
klaasitiie veega. Teil voib olla vajalik CLADOSOL’1 votta koos karboniseeritud joogiga (nt
normaalse suhkrusisaldusega koolajook).

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

Rasedus

Arge votke CLADOSOL’i, kui olete rase, vilja arvatud juhul, kui arst on seda soovitanud.
Kui te olete rasestumisvdimelises eas ja vdite rasestuda, radkige sellest oma arstile. Ravi ajal
ja parast selle 1dpetamist kuni esimese menstruatsiooni méddumiseni peate rakendama
efektiivseid rasestumisvastaseid meetmeid. Vt ka ,, CLADOSOL’1 ei tohi votta“.

Imetamine
Arge imetamise perioodil ilma arsti ndusolekuta CLADOSOL’i vdtke, kuna see ravim
imendub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
CLADOSOL voib vahel pohjustada pearinglust, hdgust/topelt ndgemist voi kuulmiskaotust.
Arge juhtige autot ega kisitsege masinaid, kui teil esinevad sellised siimptomid.

CLADOSOL sisaldab suhkrut, mida nimetatakse sahharoosiks.

Kui arst on teile 6elnud, et teil esineb monede suhkrute talumatus, siis konsulteerige enne
selle ravimi kasutamist oma arstiga.

3. Kuidas CLADOSOL’i votta

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

Te peate CLADOSOL’i vdtma kohe pérast sooki ja kapsli tervelt alla neelama.

Soovitatav annus on

Téiskasvanud

Tupe ja viliste naissuguorganite seentdbi (vulvovaginaalne kandidiaas)

Kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) hommikul ja kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) Shtul
1 pdeva jooksul

voi

Kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) iiks kord 66pdevas 3 pdeva jooksul.

Suu seentdbi (oraalne kandidiaas)
1 kapsel (100 mg) iiks kord 66pédevas 2 néddala jooksul.

Nahal ebaregulaarselt paiknevate pruunikate ketendavate laikude (Pityriasis versicolor) ravi




Kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) iiks kord 66pdevas 1 niddala jooksul.

Ifeha ja pea naha seeninfektsioonid (dermatomiikoos)
Uks 100 mg kapsel iiks kord 66pédevas 2...4 niddala jooksul.

Kubeme ja vilissuguelundite iimbruse naha seeninfektsioonid (Tinea corporis, Tinea cruris)
Kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) iiks kord 66pdevas 1 niddala jooksul.

Labajalgade ja kimmalde naha seeninfektsioonid (Tinea pedis, Tinea manus)
Kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) kaks korda 6opdevas 1 niddala jooksul.

Silmade seeninfektsioonid (fungaalne keratiit)
Kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) iiks kord 66pdevas 3 niddala jooksul

Kiiiinte seeninfektsioonid (onithhomiikoosid)

Varbakiiiinte infektsioonid (koos sormekiiiinte infektsiooniga voi ilma)

Kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) kaks korda 66pdevas 7 pdeva jooksul, seejirel teha 3-
nidalane paus. Nii tuleb teha kokku 3 korda.

Sormekiiiined

Kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) kaks korda 66pdevas 7 pdeva jooksul, seejérel teha 3-
nidalane paus. Nii tuleb teha kokku 2 korda.

voi

Kaks 100 mg kapslit (kokku 200 mg) iiks kord 66pdevas 3 kuu jooksul.

Neeru- v6i maksafunktsiooni kahjustus
Vajalikuks v6ib osutuda annuse vihendamine. Te peate jargima arsti juhiseid.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastele tohib CLADOSOL’i anda ainult vastavalt arsti juhistele.

Eakad

Kuna eakatel patsientidel on seoses CALADOSOL’i kasutamisega kliinilised andmed
piiratud, ei tohi nemad CLADOSOL’i kasutada, vélja arvatud juhul, kui oodatav kasu iiletab
voimalikud riskid.

Kui te votate CLADOSOL’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te olete votnud CLADOSOL’i rohkem kui selles infolehes esitatud voi kui arst on teile
méiiranud ja te tunnete ennast halvasti, siis poorduge arsti, erakorralise meditsiini osakonna
voi apteekri poole. Votke kaasa ravimi pakend.

Kui te unustate CLADOSOL’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate CLADOSOL’i votmise
Réikige arstile, kui tahate ajutiselt katkestada voi piisivalt 1opetada CLADOSOL-ravi.

Réikige kohe arstile, kui tunnete ennast parast CLADOSOL-ravi 15petamist uuesti haigena.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v&ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.



Tosised korvaltoimed
Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)
* maksa hiired

Harva esinevad koérvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

e unitobi (letargia); kalduvus poletikele, eriti kurguvalule ja palavikule seoses muutustega
veres (vere valgeliblede vihesus). See voib muutuda tdsiseks. Kui teil tekib palavik,
poorduge kiiresti arsti poole.

* ndgestdbi (urtikaara) ja tursed. Voib olla tdsine. Poorduge arsti poole. Néo, huulte ja keele
turse esinemine voib olla eluohtlik.

¢ jarsku tekkiv nahaloove, hingamisraskus ja minestamine (minutite v&i tundide jooksul, nt
tilitundlikkusreaktsiooni tottu [anafiilaktiline reaktsioon/Sokk]). Vaib olla eluohtlik.

¢ siidame hiired pingutusel, millega kaasneb hupuudus, kuid vdivad esineda ka
puhkeolekus ja kohides koos kiire pulsi ja jalgade tursega. P66rduge kiiresti arsti poole voi
erakorralise meditsiini osakonda.

¢ kohunddrmepdletik. Poorduge kiiresti arsti poole.

* maksapuudulikkusest tingitud dge kollatdbi, unisus, ja voimalik teadvusekaotus. P6orduge
arsti poole v6i erakorralise meditsiini osakonda.

* kuiva naha koordumine ja pudenemine. Po6rduge kiiresti arsti poole v6i erakorralise
meditsiini osakonda.

* naha villiline 166ve ja poletik, eriti kdelabadel ja labajalgadel, kuid ka suus ja suu
timbruses, millega kaasneb palavik (Stevensi-Johnsoni siindroom). Po6rduge kiiresti arsti
poole voi erakorralise meditsiini osakonda.

e punane, ketendav nahk nahaaluste kithmude ja villidega (eksantematoosne pustuloos).
Poorduge kiiresti arsti poole.

e pdletiku ja naha pealmise kihi pudenemisega kulgev raskekujuline nahal6ove. Poorduge
kiiresti arsti poole voi erakorralise meditsiini osakonda.

 allergiast pohjustatud nahaveresoonte pdletik (vasculitis allergica)

* vedelik kehas (tursed). P66rduge arsti poole.

Mittetosised korvaloimed

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
e kohuvalu, iiveldus

e peavalu

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

¢ ninakdrvalurgete poletik, iilemiste hingamisteede infektsioonid, nohu (kiilmetus)

* dilitundlikkus

¢ kohulahtisus, oksendamine, kdhukinnisus, maohappe tagasivool/kdrvetised, kdhupuhitus
* ndgestdbi, 160ve, sligelus

* menstruatsioonihdired

Harva esinevad korvaltoimed (v6ivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

* iilitundlikkusereaktsioonid nagu ebamugavustunne, palavik, 166ve ja valu
* naha kirvendustunne v3i tuimus

* naha puute- v6i valutundlikkuse vihenemine (hiipesteesia)

* maitseaistingu muutused

e virisemine

* nigemishdired (sh kahelindgemine ja higune nidgemine)

e ajutine v&i piisiv kuulmiskaotus

¢ helin korvus (tinnitus)

e Jhupuudus/hingamisraskus. V3ib olla tdsine voi muutuda tdsiseks. Podrduge arsti poole.
* palavik, I66ve niol, kiitel ja jalgadel



* juuste viljalangemine

¢ naha suurenenud valgustundlikkus
* sage urineerimine

e impotentsus.

CLADOSOL v&ib pdhjustada ka kdrvaltoimeid, mida te tavaliselt ei mérka. Nendeks on
muutused teatud laboratoorsetes uuringutes, nt toimed maksale, bilirubiini, rasva
(trigliitseriidide) ja kreatiinkinaasi tasemete tous veres.

Lisaks on itrakonasooli suukaudse lahuse kasutamisel ja veenisisesel manustamisel tiheldatud
jargmisi korvaltoimeid:

granulotsiiiitide (vere valgeliblede) arvu vihenemine, vereliistakute arvu vihenemine,
veresuhkru sisalduse tdus, vere kaaliumisisalduse langus voi tdus, vere magneesiumi
sisalduse langus, segasus, nédrvikahjustus (perifeerne neuropaatia), pearinglus, unisus,
varisemine, siidamepuudulikkus, siidamelookide kiirenemine, korge vererdhk
(hiipertensioon), vererdhu langus (hiipotensioon), vedelik kopsudes, hdédle muutus, koha, mao
hiired, maksapuudulikkus, maksapdletik, kollatdbi, liighigistamine, lihasvalu, liigesvalu,
neerufunktsiooni vihenemine, kontrollimatu urineerimine, laialdane turse, niaoturse, valu
rindkeres, palavik, valud, jouetus, kiilmavirinad, vere- ja uriinianaliiiiside laboratoorsete
vaartuste muutus.

Kui teil esineb:

* naha ja limaskestade veritsus ja verevalumid, mis on tingitud verepildi muutustest (liiga
vihe vereliistakuid), poorduge kiiresti arsti poole.

e Jhupuudus, kiire ja rigisev hingamine, valu v6i ebamugavustunne rindkeres ning koha
vahutava ja voib-olla verise rogaga, mis on tingitud vedelikust kopsudes, helistage kiiresti
arstile voi erakorralise meditsiini keskusesse.

e ige kollatobi, unisus ja voimalik teadvusekaotus maksapuudulikkuse tottu, votke ithendust
arsti voi erakorralise meditsiini keskusega.

* maksapdletik, kollatdbi, votke ithendust arsti voi erakorralise meditsiini keskusega.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. 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 CLADOSOL’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril alla 30° C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg
viitab kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitada ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida CLADOSOL sisaldab
- Toimeaine on itrakonasool. Uks 100 mg CLADOSOL ké&vakapsel sisaldab 100 mg
itrakonasooli.
- Teised abiained kapsli tuumas on:
- suhkrusfiirid (sahharoos/maisitérklis)



- hiipromelloos

- sorbitaanstearaat

- kolloidne veevaba ranidioksiid.
- Teised abiained kapsli kestas on:

- zelatiin

- punane raudoksiid (E172)

- titaandioksiid (E171).

Kuidas CLADOSOL 100 mg kévakapslid vilja nidevad ja pakendi sisu
CLADOSOL 100 mg kdvakapslid on kdvad, punased, ldbipaistmatud, piklikud Zelatiinkapslid
(suurus 0).

CLADOSOL kdvakapslid on pakendatud PVC/PVdC/alumiinium blisterpakenditesse.

CLADOSOL 100 mg kdvakapslite pakendid sisaldavad 4, 6, 8, 14, 15, 18, 28, 30, 50, 60 ja 84
kodvakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootjad:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

STADApharm GmbH
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Saksamaa

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Austria

Sanico N.V.

Veedijk 59, Industriezone IV
2300 Turnhout

Belgia

PharmaCoDane
Marielundvej 46A,
2730 Herlev

Taani

Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.
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