PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fluconazol 50 mg comprimate filmate

Fluconazol 100 mg comprimate filmate

Fluconazol 150 mg comprimate filmate
Fluconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Fluconazol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Fluconazol
3. Cum sa utilizati Fluconazol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Fluconazol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Fluconazol si pentru ce se utilizeaza

Fluconazol apartine unui grup de medicamente denumite “antifungice”. Substanta activa este
fluconazolul. Fluconazol este utilizat la adul{i pentru tratarea infectiilor produse de fungi si poate fi
folosit si pentru prevenirea infectiilor candidozice. Majoritatea infectiilor fungice sunt produse de o
levura denumita Candida.

Adulti

Medicul va poate recomanda medicamentul pentru tratarea urmatoarelor infectii fungice:

- meningita criptococica — infectie fungica la nivelul creierului;

- coccidiomicoza — o afectiune a sistemului bronhopulmonar;

- infectiile produse de Candida si localizate in singe, organe interne (inima, plamani) sau

caile urinare;

- candidoza mucoaselor — infectii ale mucoasei gurii, gatului si stomatita datorata protezei dentare;
- candidoza genitala — infectia vaginului sau penisului;

- infectii fungice ale pielii, de exemplu, “piciorul de atlet”, dermatofitii, micoze ale unghiilor.

Tratamentul cu Fluconazol va poate fi recomandat si pentru:

- prevenirea reaparitiei meningitei criptococice;

- prevenirea reaparitiei candidozei mucoaselor;

- scaderea incidentei candidozei vaginale;

- prevenirea infectiilor cu Candida (daca sistemul imun este deficitar).

Copii si adolescenti

Medicamentul sub forma de comprimate poate fi administrat la aceasta categorie de pacienti atunci
cand copiii sunt capabili sa inghita cu siguranta comprimatul, ceea ce de obicei este posibil de la
varsta de la 5 ani. Medicul poate recomanda medicamentul pentru tratarea urmatoarelor infectii
fungice:



- candidoza mucoaselor

- infectii ale mucoasei gurii, gatului;

- infectiile produse de Candida si localizate in singe, organe interne (inima, plamani) sau caile
urinare

- meningita criptococica — infectie fungica la nivelul creierului.

Tratamentul cu Fluconazol poate fi recomandat si pentru:
- prevenirea infectiilor cu Candida (daca sistemul imun este deficitar)
- prevenirea reaparigiei meningitei criptococice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fluconazol

Nu utilizati Fluconazol

- dacad sunteti alergic (hipersensibil) la fluconazol, la alte medicamente din grupul compusilor
azolici sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament enumerate la pct. 6;

- daca luati astemizol sau terfenadina (medicamente antihistaminice pentru tratamentul alergiilor);

- daca luati cisaprida (un medicament folosit pentru afectiuni ale stomacului);

- daca luati pimozida (un medicament folosit pentru afectiuni mintale);

- daca luati chinidina sau amiodarond (medicamente folosite pentru tulburari de ritm cardiac);

- daca luati eritromicind (antibiotic folosit pentru tratarea infectiilor).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Fluconazol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca suferiti de boli de ficat sau rinichi;

- daca suferiti de boli de inima, inclusiv tulburari de ritm cardiac;

- daca aveti valori anormale ale concentratiei de potasiu, calciu sau magneziu in sange;

- daca apar reactii cutanate severe (senzagie de mancarime, inrosire a pielii) sau dificultati de
respiratie;

- daca apar semne de “insuficien{d corticosuprarenaliand” (oboseald cronica sau de lunga durata,
slabiciune a muschilor, pierdere a poftei de mancare, scadere in greutate, dureri abdominale), in
care glandele corticosuprarenale nu produc cantitati suficiente din anumifi hormoni steroidieni cum
este cortizol.

Administrarea la copii
Administrarea medicamentului sub forma de comprimate este posibila la copii cu varsta de peste 5
ani.

Fluconazol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.

Informati imediat medicul dumneavoastrd daca luati astemizol, terfenadind (medicamente
antihistaminice pentru tratamentul alergiilor), cisaprida (un medicament folosit pentru afectiuni ale
stomacului), pimozidd (un medicament folosit pentru afectiuni mintale), chinidind si amiodarona
(medicamente folosite pentru tulburari de ritm cardiac), deoarece aceste medicamente nu trebuie
luate impreuna cu Fluconazol (vezi pct. “Nu luati Fluconazol”).

Unele medicamente pot interactiona cu Fluconazol.
Informati medicul dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:
- halofantrina (utilizatd pentru tratamentul malariei);



- rifampicina sau rifabutina (antibiotice folosite pentru tratarea infectiilor);

- hidroclorotiazida (un medicament utilizat pentru eliminarea apei din organism);

- alfentanil, fentanil (utilizate pentru anestezie);

- amitriptilind, nortriptilind (utilizate pentru tratarea depresiei);

- amfotericind B, voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor fungice);

- medicamente care fluidifica sangele si previn formarea cheagurilor de sange (warfarina sau
alte medicamente asemanatoare);

- benzodiazepine (midazolam, triazolam sau medicamente asemanatoare) utilizate pentru a va
ajuta sa dormiti sau pentru a va linisti,

- carbamazepind, fenitoina (folosite in tratamentul epilepsiei);

- nifedipina, isradipind, amlodipina, felodipind si losartan (pentru tratarea hipertensiunii arteriale —
presiune mare a sangelui);

- ciclofosfamida, alcaloizi din Vinca (vincristina, vinblastind sau medicamente

asemanatoare) utilizate pentru tratamentul cancerului;

- statine (atorvastatind, simvastatind si fluvastatind sau medicamente asemanatoare)

utilizate pentru scaderea concentratiilor mari de colesterol;

- ciclosporind, everolimus, sirolimus sau tacrolimus (folosite la pacientii cu transplant pentru a
preveni respingerea acestuia);

- metadond (utilizata in durere);

- celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxicam, meloxicam, diclofenac (medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS));

- prednison (medicament gucocorticoid);

- saquinavir, zidovudina (utilizate in infectia cu HIV);

- medicamente utilizate pentru tratarea diabetului zaharat, precum clorpropamida,
glibenclamida, glipizida, tolbutamida;

- teofilina (folositd 1n tratamentul astmului bronsic);

- vitamina A (supliment alimentar).

- contraceptive orale;

- ivacaftor (utilizat Tn tratamentul fibrozei chistice).

Fluconazol impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Nu
trebuie sa luati Fluconazol daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in care medicul v-a recomandat
sa luati.
Puteti continua sa alaptati dupa ce ati luat o singurd dozd de Fluconazol de pana la 200 mg. Nu
trebuie sa aldptati daca luati o doza repetata de Fluconazol.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Trebuie sa aveti in vedere faptul ca Tn timpul tratamentului cu fluconazol pot aparea ocazional
ameteli sau convulsii. Nu se recomanda de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje daca aceste
simptome apar.

Fluconazol contine lactoza. Daca ati fost atentionati de catre medicul dumneavoastra ca aveti
intoleranta la unei categorii de glucide, nu trebuie sa administrati acest medicament.



3. Cum sa utilizati Fluconazol
Utilizati intotdeauna Fluconazol exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Doza zilnica de fluconazol depinde de etiologia si severitatea infectiei fungice.

Adulti.

Criptococoza

- Tratamentul meningitei criptococice: doza de incarcare constituie 400 mg in prima zi. Doza de
intretinere — 200-400 mg pe zi. Durata tratamentului de obicei constituie cel putin 6-8 saptimani. in
infectiile cu pericol pentru viatd doza zilnica poate fi crescutd pand la 800 mg.

- Terapia de intretinere pentru prevenirea recdderilor In meningita criptococicd la pacientii care
prezinta risc crescut de recadere: doza recomandata constituie 200 mg/zi timp nelimitat.

Coccidioidomicoza.

Doza recomandata constituie 200-400 mg/zi. Durata tratamentului este de 11-24 luni sau mai mult,
in functie de starea pacientului. In cazul tratamentului anumitor infectii si, in special pentru
tratamentul meningitei, poate fi rationald utilizarea dozei de 800 mg pe zi.

Candidoze invasive.

Doza de incircare constituie 800 mg in prima zi. Doza de intretinere — 400 mg pe zi. In general,
durata recomandata pentru tratamentul candidemiei este de 2 saptamani dupa primul rezultat
negativ al culturilor de sange si dupa disparitia semnelor si simptomelor de candidemie.

Candidoza mucoaselor

- Candidoza orofaringiana: doza de incarcare constituie 200-400 mg in prima zi, doza de intretinere
— 100-200 mg pe zi. Durata tratamentului este de 7-21 zile (pana la obtinerea remisiei), dar poate fi
prelungita la pacientii cu imunitate sever compromisa.

- Candidoza esofagiana: doza de incarcare constituie 200-400 mg in prima zi, doza de intretinere —
100-200 mg pe zi. Durata tratamentului este de 14-30 zile (pana la obtinerea remisiei), dar poate fi
prelungita la pacientii cu imunitate sever compromisa.

- Candidurie: doza recomandata constituie 200-400 mg/zi timp de 7-21 zile. Durata tratamentului
poate fi prelungita la pacientii cu imunitate sever compromisa.

- Candidoza cronica atrofica: doza recomandata constituie 50 mg/zi timp de 14 zile.

- Candidoza cronica cutaneco-mucoasa: doza recomandata constituic 50-100 mg/zi. Durata
tratamentului constituie pana la 28 de zile, dar poate fi prelungit in functie de severitatea si tipul
infectiei sau de deprimarea imunitara.

Prevenirea recidivelor candidozei mucoaselor la pacientii cu SIDA, care prezintd risc crescut de
recddere.

- Candidoza orofaringiana, candidoza esofagiana: doza recomandata constituie 100-200 mg/zi sau
200 mg de 3 ori pe saptdmana. Durata tratamentului este nelimitata la pacientii cu deprimare
imunitard cronica.

Prevenirea infectiilor cu Candida la pacientii cu neutropenie prelungita

Doza recomandata constituie 200-400 mg. Tratamentul trebuie inceput la cateva zile Thainte de
debutul asteptat al neutrospeniei si continuat timp de 7 zile dupd ce numarul neutrofilelor creste
peste 1000 celule pe mm®.

Candidoze genitale



- Candidoza vaginala acuta, balanita candidozica: doza recomandata constituie 150 mg in priza
unica.

- Tratamentul si profilaxia candidozei vaginale recurente (4 sau mai multe episoade pe an): doza
recomandati constituie 150 mg o dati la 3 zile. In total se administreazi 3 doze (ziua 1, 4, si 7).
Ulterior se va administra cate o doza saptdmanald de Intretinere de 150 mg timp de 6 luni.

Dermatomicoze

- Tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, infectii cutanate cu Candida: doza recomandata
constituie 150 mg o data pe saptamana sau 50 mg o datd pe zi. Durata tratamentului constituie 2-4
saptamani. In cazul tinea pedis tratamentul poate dura pani la 6 siptimani.

- Tinea versicolor (pitiriazis versicolor): doza recomandata constituie 300-400 mg o data pe
saptamana timp de 1-3 saptamani sau 50 mg o data pe zi timp de 2-4 sdptdmani.

- Tinea unguium (onicomicozd): doza recomandata constituic 150 mg o datd pe saptamana.
Tratamentul trebuie continuat pana cand unghia infectata este inlocuita cu una sanatoasa. Cresterea
unghiilor de la maini si de la picioare are loc in mod normal in 3 - 6 luni, respectiv, in 6 - 12 luni.
Totusi, viteza de crestere poate varia mult interindividual si in functie de varstd. Dupa succesul
tratamentului in infectiile cronice de lungd durata, este posibil ca uneori unghiile sd ramana
desfigurate.

Copii

Medicamentul, de obicei, este posibil de a fi administrat de la varsta de 5 ani.

A nu se depasi doza zilnicd maxima de 400 mg.

Similar altor infectii asemanatoare la adulfi, durata tratamentului este in functie de raspunsul clinic
si micologic. Fluconazol se administreaza o data pe zi.

Pentru copiii cu probleme renale, dozele recomandate sunt prezentate mai jos.

Copii cu varsta peste 12 ani.

In functie de greutate si dezvoltarea la pubertate, medicul va stabili care este doza optimald de
administrare pentru pacient (pentru adulti sau cea pentru copii). Doze de 100, 200 si 400 mg la
adulti corespund la doze de 3, 6 si 12 mg/kg la copii si conduc la o expunere sistemica comparabila.
Siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti nu au fost stabilite in indicatia candidoza genitala, n
pofida datelor vaste privind utilizarea medicamentului la copii. Daca este absolut necesar
tratamentul candidozei genitale la adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani), trebuie utilizate
aceleasi doze ca in cazul adultilor.

Copii cu varsta de la 5 pana la 12 ani

- Candidozele mucoaselor: doza initiala constituie 6 mg/kg, doza de intretinere — 3 mg/kg pe zi. In
prima zi, se poate administra doza initiald pentru a atinge mai repede starea de echilibru. -
Candidoze invazive, meningita criptococica: doza constituie 6-12 mg/kg pe zi in functie de
severitatea afectiunii.

- Tratament de mentinere pentru prevenirea recidivelor meningitei criptococice la copiii care
prezintd risc crescut de recadere: doza constituie 6 mg/kg pe zi in functie de severitatea afectiunii.

- Prevenirea infectiilor cu Candida la pacientii imunodeprimati: doza constituie 3-12 mg/kg pe zi in
functie de gradul si durata neutropeniei induse (a se vedea dozele recomandate pentru adulti).

Varstnici
Dozele se vor ajusta conform indicilor functiei renale.

Pacienti cu probleme renale
Nu sunt necesare modificari ale dozelor in cazul tratamentului cu doza unica. La pacientii cu
insuficienta renald (inclusiv copii) la care se administreaza doze multiple de fluconazol, poate fi



administratd doza inifialda de Incdrcare de 50 mg pana la 400 mg, bazatd pe doza zilnica
recomandata conform indicatiilor terapeutice. Ulterior doza zilnica (in functie de indicatii) se
calculeaza in corespundere cu clearance-ul creatininei.

In cazul pacientilor, care efectueaza dializa regulat, se administreazi 100% din doza recomandata
dupa fiecare sedintd de dializa. In zilele In care nu se efectueaza dializa, se administreaza doze
reduse, corespunzatoare clearance-ului creatininei.

Pacienti cu probleme hepatice
Fluconazolul trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu disfunctie hepatica.

Mod de administrare

Administrare orala.

Inghititi comprimatul intreg, cu un pahar cu apa. Se recomanda sa luati medicamentul in acelasi
moment n fiecare zi.

Daca utilizati mai mult Fluconazol decét trebuie

Daci luati prea multe comprimate odata este posibil sa va simtiti rau. In acest caz, contactati
imediat medicul dumneavoastra sau cea mai apropiata unitate medicala. In cazul unui posibil
supradozaj, puteti auzi, vedea, simti sau gandi lucruri care nu sunt reale (halucinatii si
comportament paranoid).

Daca uitati sa utilizati Fluconazol

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca uitati sa luati o doza, luati-0 imediat ce
va amintifi. Daca se apropie momentul la care trebuie sa luati doza urmatoare, nu mai luati doza
uitata.

Daca incetati sa utilizati Fluconazol
Continuati tratamentul atat timp cat va recomanda medicul dumneavoastra. Daca incetati prea
devreme sa utilizati medicamentul, infectia poate reaparea.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Fluconazol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse severe, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastria sau mergeti la cel mai apropiat spital:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca in respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic);

- reactii alergice grave cu eruptii pe piele, tulburari ale respiratiei, scaderea tensiunii arteriale, a
pulsului, tulburari de constientd pand la pierderea constientei (anafilaxie);

- eruptii trecatoare pe piele severe sau insotite de mancarime, aparitia bulelor pe mucoasa gurii,
gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii i mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson);

- o reactie In care porfiuni mari din straturile exterioare ale pielii se desprind de straturile profunde
(necroliza epidermica toxica);

- eruptie extinsd pe piele, cu inrosire, febrd, cu vezicule cu puroi (pustuloza generalizatd acuta
exantematoasd);

- inflamarea Intregii suprafete cutanate cu roseata si descuamare (dermatita exfoliativa).



Fluconazol va poate afecta ficatul. Simptomele problemelor cu ficatul (insuficienta hepatica,
necroza hepatocelulard, hepatita, leziuni hepatocelulare, colestaza) includ:

- oboseala;

- pierderea poftei de mancare;

- varsaturi;

- ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter).

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului

Conventia MedDRA privind frecventa

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 s1 <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

Frecvente:

- cefalee;

- dureri abdominale, diaree, greata, voma;

- cresterea valorii ASAT, ALAT si a fosfatazei alcaline;
- eruptii cutanate;

Mai putin frecvente:

- anemie

- scaderea poftei de mancare

- insomnie, somnolenta

- convulsii, ameteli, parestezii, disgeuzie

- vertij

- constipatii, dispepsie, flatulenta, xerostomie

- colestaza, icter, cresterea valorilor bilirubinei

- prurit, eruptie medicamentoasa, urticarie, hipertranspiratie
- mialgie

- fatigabilitate, stare de rau general, astenie, febra

Rare:

- agranulocitoza, leucopenie, neutropenie, trombocitopenie
- anafilaxie

- hipertrigliceridemie, hipercolesterolemie, hipokaliemie

- tremor

- torsades de pointes, alungirea intervalului QT

- insuficientd hepatica, necroza hepatocelulara, hepatita, tulburari hepatocelulare

- necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson, exantem pustulos acut generalizat,
dermatita exfoliativa, edem angioneurotic, edem facial, alopecie

Copii

Tipul si incidenta reactiilor adverse si modificarile rezultatelor investigatiilor de laborator
inregistrate pe parcursul studiilor clinice la copii si adolescenti sunt comparabile cu cele observate
la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta



reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fluconazol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fluconazol

- Substanta activa este fluconazolul.

1 comprimat filmat contine fluconazol 50 mg, 100 mg sau 150 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de cartof, povidona, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, croscarmeloza sodica, stearat de  magneziu, hipromeloza
(hidroxipropilmetilceluloza), dioxid de titan (E171), talc, polietilenglicol 6000 (mactogol 6000),
polisorbat 80.

Cum arata Fluconazol si continutul ambalajului

Comprimate filmate rotunde, de culoare alba sau aproape alba, cu suprafata superioara si inferioara
convexa. In sectiune transversald la examinarea sub lupd se vede nucleul inconjurat de un strat
omogen.

Este disponibil:

Comprimate filmate 50 mg sau 100 mg: cate 10 comprimate in blister, cate 1 blister in cutie din
carton.

Comprimate filmate 150 mg: cate 1 comprimat in blister, cate 1 blister in cutie din carton.
Comprimate filmate 150 mg: cate 2 comprimate in blister, cate 1 blister in cutie din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP “Technolog” Ucraina

20300, reg. Cercast,

or. Umani, str. Staraya proreznaya, 8
Tel./Fax: + 38-04744-4-03-02

Fabricantul

SAP “Technolog” Ucraina
20300, reg. Cercast,

or. Umani, str. Stara prorizna, 8



Acest prospect a fost aprobat in lulie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



