Ketokonazol Peroral tablett Basfakta

Lakemedel
Ketokonazol Peroral tablett

Doseringsaspekter
Berakningssatt: Standarddos
Enhet for grunddos: mg
Administreringsvag;: Peroral

Anvisningar

Anvisningar for lakemedelsadministration

Sida 1

ATC-kod: HO2CAO03

Basfakta

Om en dos missas ska dosen tas si snart som mdéjligt samma dag. Ta inte dubbel dos fér att kompensera for glomd dos.

Alkohol far e] intas under pagdende behandling. Lakemedel mot sur mage (t. ex. Omeprazol eller Novalucid) far inte tas

forran det gatt 2 timmar efter intag av Ketokonazol.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Lakemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering.

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling

Levertoxicitet
Levervardesférhéjningar vanliga, reversibla vid utsattning. Allvarlig levertoxicitet (inklusive gulsot, hepatit, lev-

ernekros, levercirros och leversvikt) finns rapporterat. Levervirden ska féljas under behandlingen. Overvig titare
levervardeskontroll och dosminskning vid férhdjda levervarden, vid varden > 3 ganger 6vre normalgréns bor ke-
tokonazol séttas ut, se SPC.

Gastrointestinal paverkan
Illam3ende, buksmarta, krakning och diarré forekommer.

Endokrinologi
Binjurebarksinsufficiens forekommer. Kortisolnivd kan behdva kontrolleras. Tecken pad hypokortisolism kan vara

vaga (svaghet, trotthet, anorexi, illaméende, krékning, , hypotoni, hyponatremi, hyperkalemi eller hypoglykemi).

Hudtoxicitet ) 3
Klada och utslag forekommer. Néasselfeber och haravfall har rapporterats.

Hjarttoxicitet
Forlangning av QT-intervall har rapporterats. EKG kontroll fore behandlingsstart, efter en veckas behandling och
sedan vb.

Ovrigt
Huvudvark, yrsel, somnolens finns rapporterat.

Perifera 6dem finns rapporterat. Oro och sémnldshet finns rapporterat.

Fortsattning pd nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbenagen substans
Alkoholintolerans har rapporterats, disulfiramliknande reaktion, férhojd toxisk effekt med symtom som rodnad,

utslag, perifera 6dem, illamaende och huvudvark. Darav ska alkohol ej intas samtidigt med ketokonazol.

Lakemedel som paverkar gastrisk surhet (t ex Omeprazol, Novalucid) férsamrar absorptionen av ketokonazol, varfér
intag forst 2 timmar efter ketokonazol.

Samtidig administrering av starka CYP3A4-inducerare med ketokonazol rekommenderas ej, d& ketokonazols biotill-
ganglighet patagligt kan minska. (Exempel pa starka CYP3A4 inducerare &r; rifampicin, rifabutin, karbamazepin,
isoniazid, nevirapin, mitotan och fenytoin.)

Samtidig administrering av starka CYP3A4-hdmmare med ketokonazol ska ske med forsiktighet, d& ketokonazols
biotillganglighet kan 6ka. (Exempel p& potenta CYP3A4 hdmmare &r; ritonavir).

Ett stort antal interaktioner omskrivs i SPC, var god se SPC for utdkad information.

Kontraindikation for samtidig administrering av ketokonazol:

CYP3A4-metaboliserade HMG-CoA-reduktashammare (t.ex. simvastatin, atorvastatin och lovastatin) (6kad risk
for skelettmuskeltoxicitet inklusive rabdomyolys).

Eplerenon (6kad risk fér hyperkalemi och hypotoni).

Substanser med potential for QT-férlangning och risk for 6kade koncentrationer: (metadon, disopyramid, kinidin,
dronedaron, pimozid, sertindol, sakvinavir ranolazin, mizolastin, halofantrin).

Dabigatran (6kad blédningsrisk).

Bensodiazepiner (risk for forlangd eller 6kad sedering).
Quetiapin (6kad risk for toxicitet).

Felodipin, nisoldipin (6kad risk for 6dem och hjartsvikt).

Vardenafil fér man o6ver 75 ar (6kad risk for biverkningar).
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