Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FLUCONAZIN
5 mg/ml, syrop
Fluconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Fluconazin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluconazin
3. Jak stosowac¢ lek Fluconazin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Fluconazin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Fluconazin i w jakim celu si¢ go stosuje

Fluconazin zawiera flukonazol, lek przeciwgrzybiczy, ktory hamuje tworzenie najwazniejszego
sktadnika $ciany komorkowej grzyboéw chorobotwoérczych i zaburza jej prawidtowe funkcjonowanie.

Flukonazol stosuje si¢ do leczenia zakazen wywotanych przez grzyby drozdzakopodobne: kandydozy
pochwy, kandydozy jamy ustnej i przetyku, kandydoz uktadowych (w tym kandydemii, kandydozy
rozsianej i innych form kandydozy inwazyjnej tj.: kandydozy ptuc, kandydozy otrzewnej, kandydozy
drég moczowych), kryptokokowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, kryptokokowego
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych u chorych na AIDS, grzybic skory.

Ponadto Fluconazin stosuje si¢ w zapobieganiu wystepowania kandydozy u pacjentow z grup
zwigkszonego ryzyka (pacjentdw z nowotworami zto§liwymi, po przeszczepach narzadéw oraz u
pacjentow poddawanych chemioterapii i/lub radioterapii), zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
wytycznymi na temat prowadzenia leczenia zakazen grzybiczych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluconazin

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluconazin:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli pacjent ma uczulenie na inne leki tzw. pochodne azolowe;

— podczas leczenia terfenadyng, pimozydem, astemizolem, cyzaprydem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fluconazin nalezy omowic to z lekarzem:

Jesli u pacjenta po zastosowaniu leku Fluconazin kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub
ztuszczanie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustne;.

U pacjentow leczonych lekiem Fluconazin wystepowaty przypadki cigzkich reakcji skornych, w tym
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia
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and systemic symptoms). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow ciezkich reakcji skornych
opisanych w punkcie 4, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Fluconazin i niezwtocznie zwroci¢ si¢ o
pomoc medyczng.

U niektorych osob, zwlaszcza cierpigcych na powazne choroby, takie jak AIDS albo na schorzenia
nowotworowe, a takze u osob, u ktorych wystgpuja nieprawidtowosci w funkcjonowaniu watroby, dla
ograniczenia ryzyka wystapienia zaburzen funkcjonowania watroby konieczna jest regularna kontrola
stanu tego narzadu, a w przypadku pojawienia si¢ objawow niewydolnosci watroby lekarz podejmie
decyzje o przerwaniu podawania flukonazolu.

Podczas leczenia flukonazolem rzadko obserwowano wystgpienie zmian skornych (tzw. zespotu
Stevensa-Johnsona - odmiany rumienia wielopostaciowego i martwicy toksyczno-rozptywnej
naskorka - tzw. zespotu Lyella). Chorzy na AIDS sa bardziej podatni na wystapienie odczyndéw
skornych podczas terapii réznymi lekami.

Jesli w trakcie leczenia flukonazolem chorych na grzybice powierzchniowg pojawi si¢ wysypka,
lekarz podejmie decyzje¢ o przerwaniu podawania flukonazolu.

Jesli podczas leczenia flukonazolem chorych na kandydozy uktadowe lub ich postacie inwazyjne
pojawi si¢ wysypka, mozna kontynuowac leczenie flukonazolem, pod warunkiem regularnego
kontrolowania stanu chorego.

W przypadku wystapienia zmian pgcherzykowych lub rumienia wielopostaciowego lekarz podejmie
decyzje o przerwaniu podawania flukonazolu.

Jesli zakazenie grzybicze nie ustgpuje, konieczne moze by¢ zastosowanie innego leczenia
przeciwgrzybiczego.

Zanotowano rowniez rzadkie przypadki anafilaksji (patrz pkt. 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).
Leczenie flukonazolem moze rzadko prowadzi¢ do wystapienia zmian w zapisie EKG (tzw.
wydtuzenia odcinka QT) lub nawet do pojawienia si¢ bardzo powaznych zaburzen rytmu pracy serca
(tzw. wieloksztattnego czestoskurczu komorowego - ,,Torsade de pointes”). Podawanie flukonazolu
moze sprzyja¢ wystapieniu arytmii w przypadkach:

— wrodzonego lub udokumentowanego wydtuzenia tzw. odcinka QT w zapisie EKG;

— tzw. kardiomiopatii (zwtaszcza u chorych z niewydolnos$cia serca);

— tzw. rzadkoskurczu zatokowego;

— innych zaburzen rytmu serca;

— rownoczesnego podawania innych lekow wydtuzajacych tzw. odcinek QT w zapisie EKG;

— tzw. zaburzen elektrolitowych (obnizenia st¢zenia we krwi potasu, magnezu, wapnia).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z niewydolnoscia nerek konieczna jest odpowiednia korekta dawkowania flukonazolu
(patrz pkt 3. ,,Jak stosowa¢ lek Fluconazin”).

Dzieci
Patrz pkt 3. ,,Jak stosowa¢ lek Fluconazin”.

Lek Fluconazin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

U pacjentéw leczonych roéwnoczesnie flukonazolem i innymi lekami moze by¢ konieczna
odpowiednia korekta dawkowania stosowanych lekéw lub zmiana dotychczasowego sposobu leczenia,
a niekiedy nawet przerwanie podawania jednego z lekow. Decyzje o wprowadzeniu odpowiednigj
zmiany terapii podejmuje wyltacznie lekarz po uprzedniej szczegdtowej ocenie stanu pacjenta.
Wiadomo, ze zwigkszenie dawki flukonazolu jest niekiedy konieczne u pacjentow leczonych
ryfampicyng.

Zmniejszenie dawkowania flukonazolu moze by¢ niekiedy konieczne u pacjentow leczonych
hydrochlorotiazydem.

Flukonazol nasila dziatanie niektorych lekdw uspokajajacych - tzw. krotkodziatajacych benzodiazepin
(np. midazolamu), dlatego konieczna jest odpowiednia korekta dawkowania oraz kontrola stanu
pacjenta.

Flukonazol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, co moze doprowadzi¢ do wystgpienia
krwawien (sincow, krwawien z nosa, z przewodu pokarmowego, krwiomoczu i smotowatych
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stolcow). Dlatego u pacjentow otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny i
flukonazol, lekarz powinien zaleci¢ $cistg kontrole parametréw okreslajacych stan uktadu krzepniecia
krwi (tzw. Czasu protrombinowego).

Chorym na cukrzyc¢ mozna podawac flukonazol razem z doustnymi lekami obnizajacymi stezenie
glukozy we krwi (tzw. Pochodnymi sulfonylomocznika: chlorpropamidem, glibenklamidem,
glipizydem, tolbutamidem), jednak nalezy bra¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia epizodow tzw.
Hipoglikemii.

Jesli konieczne jest rGwnoczesne podawanie fenytoiny i flukonazolu, nalezy kontrolowac jej stezenie
we krwi, a dawke skorygowac tak, by uzyska¢ wymagana skutecznos¢ leczenia.

Przyjmowanie flukonazolu prawdopodobnie nie wptywa na skuteczno$¢ doustnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Podawanie flukonazolu nie wptywa na aktywno$¢ hormonow steroidowych u kobiet, a jedynie w
nieistotnym stopniu zmienia ich aktywnos$¢ u mezczyzn.

U pacjentow po transplantacji nerek otrzymujacych cyklosporyng i flukonazol zaleca si¢
kontrolowanie st¢zenia cyklosporyny we krwi. Jednakze flukonazol nie wptywat na stezenie
cyklosporyny we krwi pacjentow po przeszczepie szpiku.

Stan pacjentow przyjmujacych flukonazol oraz wysokie dawki teofiliny (lub pacjentéw narazonych na
wystapienie toksycznego dziatania teofiliny), powinien by¢ doktadnie kontrolowany, a w razie
potrzeby lekarz powinien zaleci¢ odpowiednie zmodyfikowanie prowadzonego leczenia.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia powaznych zaburzen czynnosci skurczowej serca (wydtuzenia
tzw. Odstepu QT w zapisie EKG, kotatania serca, tachykardii, zawrotéw gltowy i bolu w Klatce
piersiowej) wynikajacych z nasilenia dziatania terfenedyny u pacjentéw przyjmujacych flukonazol,
nie zaleca si¢ rownoczesnego leczenia terfenadyng i flukonazolem.

Podobnie, ze wzgledu na ryzyko wystapienia powaznych zaburzen rytmu serca, wlacznie z tzw.
,»Torsade de pointes”, nie nalezy rownocze$nie przyjmowac cyzaprydu i flukonazolu.

Poniewaz flukonazol podwyzsza stezenie zydowudyny we krwi, co zwigksza mozliwo$¢ wystapienia
jej dziatan niepozadanych, lekarz powinien kontrolowa¢ stan chorych poddanych takiemu leczeniu.
Flukonazol podwyzsza stezenie ryfabutyny we krwi, dlatego stan chorych leczonych ryfabutyng i
flukonazolem powinien by¢ kontrolowany.

Podobnie, poniewaz flukonazol podwyzsza stgzenie takrolimusu we krwi, ze wzgledu na mozliwosé
uszkodzenia nerek, stan chorych poddanych takiemu leczeniu powinien by¢ kontrolowany.

Niektore leki podlegaja przemianom w organizmie przy wykorzystaniu tych samych uktadow
enzymow, jakie odpowiedzialne sg za metabolizm flukonazolu. Dlatego w pewnych przypadkach
rownoczesne podanie flukonazolu i niektorych lekow moze zmniejszy¢ bezpieczenstwo
prowadzonego leczenia albo ujawni¢ niepozadane dziatania zastosowanych lekéw, co ma szczegolne
znaczenie w przypadku stosowania lekow wptywajacych na rytm pracy serca np. mogacych zwigkszaé
tzw. odstep QT w zapisie EKG, albo zmienia¢ skutecznos¢ leczenia flukonazolem.

Podczas stosowania flukonazolu u chorych otrzymujacych rownocze$nie astemizol lub inne leki
metabolizowane przy udziale uktadu cytochromu P-450, konieczna jest doktadna kontrola stanu
pacjentow.

Podawanie flukonazolu wraz z pokarmem, cymetydyna, lekami zobojetniajacymi lub podczas
naswietlan przed transplantacja szpiku, praktycznie nie wptywa na wchtanianie flukonazolu.

Stosowanie leku Fluconazin z jedzeniem i piciem
Jednoczesne spozywanie pokarmu nie wplywa na wchtanianie flukonazolu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, nie powinna przyjmowac¢ leku Fluconazin, chyba ze lekarz zalecit inaczej.

Jesli pacjentka zamierza zaj$¢ w cigzg, zaleca sig, aby po przyjeciu pojedynczej dawki flukonazolu, a
przed zajsciem w ciaze, odczekata tydzien.

W razie dluzszych cykli leczenia flukonazolem nalezy porozmawiac¢ z lekarzem o koniecznosci

stosowania odpowiedniej antykoncepcji w trakcie leczenia i przez tydzien od przyjecia ostatniej
dawki.
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Flukonazol przyjmowany w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy moze zwigksza¢ ryzyko
poronienia.

Flukonazol przyjmowany w pierwszym trymestrze cigzy moze zwigksza¢ ryzyko urodzenia dziecka z
wadami wrodzonymi serca, kosci i (lub) mig$ni.

Notowano przypadki dzieci z wadami wrodzonymi czaszki, uszu oraz kosci udowej i tokciowe;,
urodzonych przez matki leczone z powodu kokcydioidomykozy przez co najmniej 3 miesigce duzymi
dawkami flukonazolu (400-800 mg na dobe). Zwiazek migdzy stosowaniem flukonazolu a tymi
przypadkami nie jest jasny.

Nie nalezy podawac¢ flukonazolu kobietom cigzarnym lub kobietom w wieku rozrodczym
niestosujacym skutecznej antykoncepcji.

Lek przenika do mleka kobiecego w stezeniach nizszych od stezen w osoczu krwi. Karmienie piersig
mozna kontynuowac po przyjeciu pojedynczej dawki 40 ml syropu (tj. 200 mg flukonazolu) na dobe
lub mniejszej (patrz pkt. 3. ,,Jak stosowa¢ lek Fluconazin™). Nie zaleca sie karmienia piersig po
przyjeciu wielokrotnym flukonazolu lub wysokich jego dawek.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub w sposob nieistotny wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Fluconazin zawiera maltitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.
Wartos$¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu.

Lek Fluconazin zawiera sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 1,808 mg sodu benzoesanu w 1 ml syropu.

Lek Fluconazin zawiera glikol propylenowy (E 1520)

Lek zawiera 60,797 mg glikolu propylenowego w 1 ml syropu.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy Iub alkohol.
Kobiety w ciazy lub karmiace piersia nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

Lek Fluconazin zawiera etanol

Ten lek zawiera 0,361 mg etanolu w kazdym ml syropu. Ilos¢ alkoholu w 5 ml syropu jest
rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Fluconazin zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Fluconazin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Lek nie zawiera cukru.
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Zalecenia ogdlne
Leczenie nalezy kontynuowaé az do czasu ustgpienia objawow klinicznych 1 uzyskania wynikow

badan mykologicznych wskazujacych na zanik aktywnos$ci drozdzakéw w pobranym materiale.
Nieodpowiednie dawkowanie lub zbyt krotki czas leczenia naraza pacjenta na nawrot zakazenia. U
chorych na AIDS i kryptokokowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zwykle konieczne jest
prowadzenie dalszej terapii podtrzymujacej w celu zapobiezenia nawrotom zakazenia.

Dawkowanie u dorostych

Stosowanie lecznicze:

— kandydoza pochwy: jednorazowo 150 mg flukonazolu (tj. 30 ml syropu);

— kandydoza jamy ustnej: zazwyczaj zalecana dawka to 50 mg flukonazolu (tj. 10 ml syropu) raz na
dobe, przez 7 do 14 dni. Leczenie trwa zazwyczaj nie dtuzej niz 14 dni, z wyjatkiem pacjentow z
obnizong odpornoscig. W cig¢zkich przypadkach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 100 mg
flukonazolu (tj. do 20 ml syropu) raz na dobg;

— kandydoza przelyku: zazwyczaj zalecana dawka to 50 mg flukonazolu (tj. 10 ml syropu) na dobg,
w ciezkich przypadkach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 100 mg flukonazolu (tj. 20 ml syropu)
na dobg. Zazwyczaj leczenie trwa 14 do 30 dni;

— kandydozy ukladowe, w tym kandydemia, kandydoza rozsiana i inne formy kandydozy
inwazyjnej (kandydoza pluc, kandydoza otrzewnej, kandydoza drég moczowych): pierwszego
dnia 400 mg flukonazolu (tj. 80 ml syropu), a nastepnie 200 mg flukonazolu (tj. 40 ml syropu) na
dobg¢. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 400 mg
flukonazolu (tj. 80 ml syropu) na dobg. Czas trwania leczenia zalezy od odpowiedzi klinicznej;

— Kkryptokokowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych: pierwszego dnia 400 mg flukonazolu (tj.
80 ml syropu), a nast¢pnie 200 do 400 mg flukonazolu (tj. 40 do 80 ml syropu) raz na dobg. Czas
trwania leczenia zalezy od efektow klinicznych oraz od uzyskania negatywnych wynikow badan
mykologicznych ptynu mézgowo-rdzeniowego, zwykle wynosi co najmniej 6 do 8 tygodni;

— zapobieganie nawrotowi kryptokokowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych: u chorych
na AIDS zaleca si¢ po przeprowadzonym leczeniu wstgpnym stosowanie 100 do 200 mg
flukonazolu (tj. 20 do 40 ml syropu) na dobg;

— grzybice skory: zalecana dawka wynosi 50 mg flukonazolu (tj. 10 ml syropu) raz na dobe, przez 2
do 4 tygodni, a w przypadku grzybicy stop - do 6 tygodni. Czas leczenia nie powinien przekraczac
6 tygodni.

Stosowanie zapobiegawcze:

Zapobieganie wystepowaniu kandydoz u os6b o wysokim ryzyku zakazenia (pacjentow o
obnizonej odpornosci wynikajacej z tzw. neutropenii, bedacej wynikiem chemioterapii z uzyciem
lekow cytotoksycznych lub radioterapii): zaleca si¢ podawanie 50 do 400 mg flukonazolu (tj. 10 do
80 ml syropu) raz na dobg, w zaleznosci od stopnia ryzyka wystapienia zakazenia. Jesli istnieje ryzyko
wystagpienia dtugotrwatej neutropenii (np. w przypadku transplantacji szpiku kostnego) zaleca sig¢
podawanie 400 mg flukonazolu (tj. 80 ml syropu) raz na dobg, a leczenie nalezy rozpocza¢ na kilka
dni przed spodziewanym wystapieniem neutropenii i kontynuowac przez 7 dni po osiagnieciu we krwi

obwodowe;j liczby neutrofili powyzej 1000 w mm?.

Dawkowanie u dzieci
Syrop Fluconazin moze by¢ stosowany u dzieci powyzej 1 roku zycia.

Dzieci powyzej 1 roku zycia:

— kandydoza jamy ustnej, kandydoza przelyku: pierwszego dnia 6 mg flukonazolu/kg mc. (tj. po
1,2 ml syropu/kg mc.), a nastepnie 3 mg flukonazolu/kg mc. (tj. po 0,6 ml syropu/kg mc.) na dobg;

— kandydozy ukladowe i kryptokokowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych: zaleznie od
cigzkosci zakazenia 6 do 12 mg/kg mc. na dobg (tj. po 1,2 do 2,4 ml syropu/kg mc. na dobg);

— zapobieganie wystepowaniu kandydoz u dzieci o0 wysokim ryzyku zakazenia (U pacjentow o
obnizonej odpornosci wynikajgcej z tzw. neutropenii, bedgcej skutkiem chemioterapii z
uzyciem lekow cytotoksycznych lub radioterapii): zaleca si¢ podawanie — zaleznie od stopnia
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nasilenia i czasu utrzymywania si¢ neutropenii — od 3 do 12 mg/kg mc. na dobg (tj. od 0,6 do 2,4
ml syropu/kg mc. na dobe). Patrz: dorosli, stosowanie zapobiegawcze.

Nie przekracza¢ u dzieci dziennej dawki 400 mg flukonazolu (tj. 80 ml syropu).

Z powodu ograniczonej ilo$ci danych dotyczacych stosowania flukonazolu w leczeniu kandydozy
pochwy u dzieci ponizej 16 lat, nie zaleca si¢ jego stosowania w tych przypadkach, chyba ze brak jest
alternatywnego sposobu leczenia.

Dawkowanie u 0sob w wieku podeszlym

Jesli sprawno$¢ wydalnicza nerek nie jest obnizona (warto$¢ tzw. klirensu kreatyniny przekracza 50
ml/min) nie jest konieczna modyfikacja dawkowania flukonazolu u os6b w wieku podesztym.
Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek

Jednorazowe podanie flukonazolu chorym z niewydolnos$cia nerek nie wymaga korekty dawkowania.
Przy podawaniu wielokrotnym (réwniez dzieciom), pierwszego dnia pacjenci otrzymujg dawke
zgodng z podanymi powyzej wskazaniami i wiekiem, lecz kolejne dawki dzienne lekarz powinien
skorygowac wg ponizszego schematu:

Klirens kreatyniny (ml/min) Procent dziennej dawki zalecanej dla
pacjenta z niewydolnos$cia nerek

> 50 100 % (bez zmian)

<50 (bez dializy) 50 % (obnizy¢ o potowe)

Pacjenci regularnie hemodializowani | 100 % (bez zmian) po kazdej dializie

Jesli znana jest wylacznie warto$¢ stezenia kreatyniny w osoczu krwi pacjenta, odpowiednig korekte
dawkowania flukonazolu utatwia obliczenie klirensu kreatyniny wg ponizszego wzoru:

dla dorostych mezczyzn:

(140 - wiek pacjenta w latach) x masa ciala pacjenta w kg
72 x stezenie Kkreatyniny w osoczu (w mg/100 ml)

dla dorostych kobiet: obliczong wg powyzszego wzoru warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez
wspotczynnik 0,85.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fluconazin

W przypadku przedawkowania flukonazolu lekarz zastosuje leczenie objawowe (w razie potrzeby
wspomagane ptukaniem zotadka) i tzw. forsowang diureze. Trzygodzinna hemodializa obniza st¢zenie
leku w osoczu 0 50%.

Pominiecie zastosowania leku Fluconazin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Flukonazol jest zwykle dobrze tolerowany.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku
Fluconazin i niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczng:

e rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszenie weztow chtonnych (zespot DRESS lub

zespot nadwrazliwosci na lek),
e nagtle trudnosci z oddychaniem, mowa lub potykaniem,
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e S$wiad warg, jezyka, twarzy i szyi,

e silne zawroty glowy lub omdlenia,

e swedzaca wysypka lub pecherze na skorze, z towarzyszacym bolem jamy ustnej lub narzadow
ptciowych.

Pozostale dzialania niepozadane:

e bole glowy, zawroty glowy, napady padaczkowe, zaburzenia smaku,

e wplyw uszkadzajacy na watrobe, rzadko przypadki §mierci oraz zmiana wynikow badan
laboratoryjnych krwi (zwigkszenie aktywnosci enzymow: alkalicznej fosfatazy, dehydrogenazy
asparaginowej, dehydrogenazy alaninowej i podwyzszone stezenie bilirubiny), przypadki
niewydolno$ci watroby, zapalenie watroby, martwica watroby, zottaczka,

e wysypka, wypadanie wloséw, nadmierne ztuszczanie skory wiacznie z tzw. zespotem Stevensa-
Johnsona oraz martwicg toksyczno-rozptywng naskorka (tzw. zespotem Lyella),

o dyspepsja, wymioty, bol brzucha, biegunka, wzdecia, mdtosci. U niektorych oséb, zwlaszcza u
cierpigcych na powazne choroby, takie jak AIDS albo na choroby nowotworowe, odnotowano
przypadki wystapienia zmian warto$ci parametrow charakteryzujacych funkcjonowanie watroby,
nerek oraz wynikow badan hematologicznych i biochemicznych,

e zmiany liczby bialych krwinek i ptytek krwi (leukopenia z neutropenia i agranulocytoza,
trombocytopenia),

o tzw. anafilaksja (wlacznie z obrzgkiem naczyniowo-ruchowym, obrzekiem twarzy, swigdem),
pokrzywka,

e wzrost stezenia cholesterolu i trojglicerydéw oraz obnizenie stezenia potasu we krwi,

e zaburzenia rytmu serca (wydtuzenie tzw. odstepu QT, wieloksztattny czestoskurcz komorowy tzw.
,»Torsade de pointes”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fluconazin
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluconazin
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

—  Substancjg czynnag leku jest flukonazol. 1 ml syropu zawiera 5 mg flukonazolu.

—  Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: maltitol ciekty, glikol propylenowy (E 1520),
kwas cytrynowy jednowodny, sodu benzoesan (E 211), aromat truskawkowy AR0012/F (zawiera
etanol i glikol propylenowy (E 1520)), sacharyna sodowa dwuwodna, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Fluconazin i co zawiera opakowanie
Lek ma postac syropu. Jedno opakowanie leku zawiera 150 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024
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