Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Diflucan 40 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai

flukonazolas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti veliau.

Turite klausimy? Kreipkites j savo gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali pakenkti kitiems, net jei
jy simptomai tokie patys kaip jlsuy.

Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireisSké Salutinis
poveikis, nenurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Sio pakuotés lapelio turinys

oOUA WS

Kas yra Diflucan ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. KAS YRA DIFLUCAN IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Diflucan priklauso vaisty grupei, vadinamai 'priesgrybeliniais vaistais'. Veiklioji medziaga yra
flukonazolas.

Diflucan vartojamas grybelinems infekcijoms gydyti ir gali bati naudojamas siekiant iSvengti
Candida infekcijos. Dazniausia grybeliniy infekcijy priezastis yra mielés, vadinamos
Candida.

Suaugusieji
Jusq gydytojas gali skirti §j vaistg Siy rasiy grybelinems infekcijoms gydyti:

kriptokokiné meningitas — grybeliné infekcija smegenyse

kokcidioidomikoze — plauciy ir kvepavimo taky liga

infekcijos, kurias sukelia Candida ir kurios randamos kraujyje, organuose (pvz.,
Sirdyje, plauciuose) arba $lapimo takuose

gleivinés kandidozé (burnos pienligé) — burnos, gerklés gleivinés infekcija ir
uzdegimai protezy nesiotojy gleivingje

genitalijy kandidozé — maksties arba varpos infekcija

odos infekcijos — pvz., pédy grybelis, grybelis, kojy/rauksliy odos grybelis, nagy
infekcija.

JUs galite gauti Diflucan taip pat:

uzkirsti kelig kriptokokinés meningito pasikartojimui
uzkirsti kelig gleivinés kandidozés (burnos pienligés) pasikartojimui
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- sumazinti maksties grybeliniy infekcijy pasikartojima
- uzkirsti kelig Candida infekcijai (jei jasy imuniné sistema yra susilpnéjusi ir neveikia
tinkamai).

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Jusq vaiko gydytojas gali jam/jai skirti §j vaista Siy rasiy grybelinéms infekcijoms gydyti:
gleivinés kandidozé (burnos pienligé) — burnos, gerklés gleivinés infekcija
- infekcijos, kurias sukelia Candida ir kurios randamos kraujyje, organuose (pvz.,
Sirdyje, plauciuose) arba $lapimo takuose
- kriptokokiné meningitas — grybeliné infekcija smegenyse.

JUsy vaikas gali gauti Diflucan taip pat:
- uzkirsti kelig Candida infekcijai (jei jo/jos imuniné sistema yra susilpnéjusi ir neveikia
tinkamai)
- uzkirsti kelig kriptokokinés meningito pasikartojimui.

2. KADA NEGALITE NAUDOTI SIO VAISTO AR TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- JUs arba jlsy vaikas yra alergiski kitiems vaistams, kuriuos jUs arba jdsy vaikas vartojo
grybeliy infekcijoms gydyti, arba bet kuriai i3 $io vaisto sudedamyjy medZziagy. Sias
medziagas galite rasti 6 skyriuje. Simptomai gali bati: niezulys, odos paraudimas arba
kvepavimo sunkumai.

- JUs arba jusy vaikas vartojate astemizolj, terfenading (antihistamininius vaistus nuo
alergijy).

- JUs arba jusy vaikas vartojate cisapridg (naudojamas skrandzio problemoms gydyti).

- JUs arba jasy vaikas vartojate pimozidg (naudojamas psichikos sutrikimams gydyti).

- JUs arba jasy vaikas vartojate chiniding (naudojamas nereguliariam $irdies ritmui
gydyti).

- JUs arba jusy vaikas vartojate eritromicing (antibiotikas infekcijoms gydyti).

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku:

- jei jUs arba jasy vaikas turite kepeny ar inksty problemy

- jei jUs arba jasy vaikas turi Sirdies ligy, jskaitant Sirdies ritmo sutrikimus

- jei jas arba jlsy vaikas turi nenormalius kalio, kalcio ar magnio kiekius jlsy ar jo/jos
kraujyje

- jei jas arba jasy vaikas i$sivysto sunkios odos reakcijos (niezulys, odos paraudimas ar
kvépavimo problemos)

- jei jUs arba jasy vaikas iSsivysto antinksCiy nepakankamumo simptomai, kai
antinksciai gamina nepakankama tam tikry steroidiniy hormony, tokiy kaip kortizolis,
kiekj (létinis ar ilgai trunkantis nuovargis, raumeny silpnumas, apetito stoka, svorio
netekimas, pilvo skausmas)

- jei jUs arba jasy vaikas kada nors turéjo sunkig odos bérima ar odos lupimasi, pasliy
susidaryma ir/arba Zaizdeles burnoje po flukonazolo vartojimo.

Sunkios odos reakcijos, jskaitant vaisty reakcijg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais
(DRESS), buvo pranestos gydant flukonazolu. Nustokite vartoti Diflucan ir nedelsdami
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kreipkités j gydytoja, jei pastebésite bet kurj i$ simptomy, susijusiy su Siomis sunkiomis
odos reakcijomis, aprasytomis 4 skyriuje.

Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininkg, jei grybeline infekcija nepagereja, nes gali
prireikti kito gydymo nuo grybeliy.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar jas arba jlsy vaikas, be Diflucan, vartojate kitus vaistus, ar neseniai vartojote, ar yra
galimybé, kad jds arba jasy vaikas artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? PraneSkite apie
tai savo gydytojui, gydytojui, kuris gydo jasy vaika, arba vaistininkui.

Nedelsdami informuokite savo gydytojg arba jasy vaiko gydytoja, jei js arba jasy vaikas
vartojate bet kurj i3 iy vaisty: astemizolj, terfenading (antihistamininis vaistas alergijoms
gydyti), cisapridg (naudojamas skrandzio problemoms gydyti), pimozidg (naudojamas
psichikos sutrikimams gydyti), chiniding (naudojamas $irdies ritmo sutrikimams gydyti) arba
eritromicing (antibiotikas infekcijoms gydyti), nes 3ie vaistai negali bati vartojami kartu su
Diflucan (Zr. skyriy: 'Kada negalima vartoti $io vaisto?").

Kai kurie vaistai gali sgveikauti su Diflucan. Informuokite savo gydytojg arba gydytoja, kuris
gydo jasy vaika, jei jUs ar jasy vaikas vartojate vieng is Siy vaisty. Gali prireikti koreguoti
doze arba stebéti, ar vaistai vis dar turi norimg poveikj:

- rifampicinas arba rifabutinas (antibiotikai nuo infekcijy)

- abrocitinibas (naudojamas atopinio dermatito, dar vadinamo atopiniu egzema arba
konstituciniu egzema, gydymui)

- alfentanilis, fentanilis (naudojami kaip anestetikai)

- amitriptilinas, nortriptilinas (naudojami kaip antidepresantai)

- amfotericinas B, vorikonazolas (prie3grybeliniai vaistai)

- kraujo skiedikliai, skirti kraujo kresuliy prevencijai (varfarinas arba panasas vaistai)

- benzodiazepinai (midazolamas, triazolamas arba panasis vaistai) naudojami miegui
pagerinti arba nerimui mazinti

- karbamazepinas, fenitoinas (naudojami priepuoliams gydyti)

- nifedipinas, isradipinas, amlodipinas, verapamilis, felodipinas ir losartanas (naudojami
hipertenzijai: aukdtam kraujosptdziui gydyti)

- olaparibas (naudojamas kiausidziy vézio gydymui)

- ciklosporinas, everolimuzas, sirolimuzas arba takrolimuzas (naudojami transplantacijy
atmetimo prevencijai)

- ciklofosfamidas, vinkalkaloidai (vinkristinas, vinblastinas arba pana3is vaistai)
naudojami vézio gydymui

- halofantrinas (naudojamas maliarijos gydymui)

- statinai (atorvastatinas, simvastatinas ir fluvastatinas arba panasus vaistai)
naudojami aukSto cholesterolio kiekio mazinimui

- metadonas (naudojamas skausmo malsinimui)

- celekoksibas, flurbiprofenas, naproksenas, ibuprofenas, lornoksikamas,
meloksikamas, diklofenakas (nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo [NVNU])

- priemonés néstumui iSvengti, vartojamos per burng (geriamieji kontraceptikai)

- prednizonas (steroidas)

- zidovudinas, dar vadinamas AZT; sakvinaviras (naudojami ZIV infekuotiems
pacientams)
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- vaistai nuo diabeto, tokie kaip chlorpropamidas, glibenklamidas, glipizidas arba
tolbutamidas

- teofilinas (naudojamas astmos gydymui)

- tofacitinibas (naudojamas reumatoidinio artrito gydymui)

- tolvaptanas, naudojamas hiponatremijos (sumazéjusio natrio kiekio kraujyje)
gydymui arba inksty funkcijos mazejimo suléetinimui

- vitaminas A (maisto papildas)

- ivakaftoras (vienas arba kartu su vaistais, naudojamais cistinés fibrozés gydymui)

- amjodaronas (naudojamas Sirdies ritmo sutrikimy (aritmijos) gydymui)

- hidrochlortiazidas (vaistas, padedantis 3lapintis (diuretikas))

- ibrutinibas (naudojamas kraujo vézio gydymui)

- lurasidonas (naudojamas Sizofrenijos gydymui)

) ka reikia atkreipti demesj valgant?
Vaistg galite vartoti su maistu arba be jo.

Nestumas, Zzindymas ir vaisingumas
Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? PrieS vartodami §j
vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Jei planuojate pastoti, rekomenduojama po vienkartines flukonazolo dozés palaukti savaite
pries pastojant.

Ar jums buvo paskirtas ilgesnis gydymo kursas su flukonazolu? Tuomet bdtina naudoti
tinkama kontracepcijg gydymo metu ir vieng savaite po paskutinés dozes. Pasitarkite su
savo gydytoju.

Ar esate néscia, manote, kad galite bati nés€ia ar norite pastoti? Tuomet Sio vaisto vartoti
negalima, nebent gydytojas nurode kitaip. Jei pastojate vartodami §j vaistg arba per 1
savaite po paskutinés dozeés, pasitarkite su savo gydytoju.

Jei vartojate flukonazolg pirmajj ar antrgjj néStumo trimestra, galite turéti didesne
persileidimo rizika. Jei vartojate flukonazolg pirmajj néStumo trimestra, jasy kadikis gali
tureti didesne rizikg gimti su Sirdies, kauly ir/ar raumeny defektais.

Yra praneSimy apie kadikius, gimusius su jgimtais kaukoles, ausy ir Slaunies bei alkinés
kauly defektais. Tai buvo moterims, kurios tris menesius ar ilgiau vartojo dideles flukonazolo
dozes (400-800 mg per dieng) dél kokcidioidomikozés. Ry3ys tarp flukonazolo ir $iy atvejy
nera aisSkus.

Galite testi Zindyma po vienkartinés 150 mg Diflucan dozes.
JUs neturétumete maitinti kratimi, jei vartojate kelias Diflucan dozes.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Vairuojant transporto priemones ar naudojant mechanizmus, turétumete atsizvelgtij tai,

kad gali pasireiksti galvos svaigimas ar traukuliai.

Diflucan, milteliai geriamajai suspensijai, sudétyje yra sacharozés (cukraus), natrio benzoato
ir natrio (druskos)
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- Jei gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j
vaistg pasitarkite su gydytoju.

- 10 ml dozese yra 5,5 g ar daugiau cukraus. Atsargiai vartoti pacientams, sergantiems
cukriniu diabetu.

- Gali pakenkti dantims, jei vartojamas ilgiau nei 2 savaites.

- 60 ml talpos buteliuke yra 83 mg natrio benzoato, atitinkanc¢io 2,38 mg/ml.

- Natrio benzoatas gali pabloginti naujagimiy (jaunesniy nei 4 savaiciy) geltag (odos ir
akiy pageltima).

- Po paruosimo Diflucan 40 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai turi maziau nei 1
mmol natrio (23 mg) per 20 ml (maksimali rekomenduojama dozé), tai reiskia, kad jis
iS esmes yra 'be natrio.

3. KAIP VARTOTI S] VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Abejojate del teisingo
vartojimo? Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Geriausia vartoti vaistg kasdien tuo paciu metu.

Rekomenduojamos $io vaisto dozés esant jvairioms infekcijoms yra nurodytos Zemiau:
Vartojimas suaugusiesiems

Bakle Dozavimas

Kriptokokinés meningito gydymas 400 mg pirmaja dieng, po to kartag per dieng

200—-400 mg 6—8 savaites arba ilgiau, jei
reikia. Dozé kartais gali bati padidinta iki

800 mg
Siekiant iSvengti kriptokokinés meningito vieng kartg per dieng 200 mg, kol jums bus
pasakyta nutraukti pasakyta, kad turite nutraukti
Coccidioidomikozés gydymui vieng kartg per dieng 200—400 mg 11

menesiy iki daugiausiai 24 menesiy arba, jei
reikia, ilgiau. Dozé kartais gali bati padidinta

iki 800 mg
Vidiniy infekcijy gydymui 800 mg pirmaja dieng ir toliau
grybelinés infekcijos, kurias sukelia vieng kartg per dieng 400 mg, kol jums bus
Candida pasakyta, kad turite nutraukti
Gleivinés infekcijy gydymui 200 mg iki 400 mg pirmaja dieng,
burnoje, gerkleje ir gleivinés uzdegimai toliau vieng kartg per dieng 100 mg iki
danty protezy nesiotojams 200 mg, kol jums bus pasakyta nutraukti

Gleivines kandidozés gydymui  vieng kartg pdieng 50—-400 mg per
(burnos pienlige) — dozé priklauso nuo vietos 7 iki 30 dieny, kol jums bus pasakyta

nuo infekcijos kad turite sustoti

Siekiant iSvengti gleivinésinfekcijy vieng kartg per dieng 100 iki 200 mg, arba 3 kartus
burnoje ar gerkléje pasikartoti per savaite 200 mg, kol yra infekcijos rizika
Genitalinés kandidozes gydymui 150 mg kaip vienkartiné dozé

Siekiant iSvengti maksties 150 mg kas trecig dieng iS viso
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grybeliniy infekcijy sumazinimui i$ 3 doziy (1, 4 ir 7 dieng) ir tada kartg per
savaite 6 menesius, kol yra infekcijos rizika

Grybeliniy infekcijy gydymui priklausomai nuo infekcijos vietos
odos ir nagy vieng kartg per dieng 50 mg, kartg per
savaite

150 mg, kartg per savaite 300 iki

400 mg per 1 iki 4 savaiciy (iki 6 savaiiy
esant pedy grybeliui; nagy infekcijos atveju
gydymas trunka, kol uzkréstas nagas bus
pakeistas)

Siekiant iSvengti Candida infekcijos vieng kartg per dieng 200 iki 400 mg tol, kol jas
UzZsikrésite (jei jasy imuniné sistema susilpnéjusi infekcijos rizika
ir neveikia tinkamai)

Naudojimas paaugliams nuo 12 iki 18 mety
Laikykités gydytojo paskirtos dozés (dozé suaugusiems arba vaikams).
Naudojimas vaikams iki 11 mety Didziausia dozé vaikams yra 400 mg per diena.

Doze bus nustatyta pagal vaiko svorj kilogramais.

Bakle Dienos doze
Gleivinemembraniné kandidozeé (burnos pienligé) ir vieng kartg per dieng 3 mg/kg
gerklés infekcijos, kurias sukelia kino svoris (pirmaja dieng gali
Candida — dozé ir trukmé priklauso nuo 6 mg/kg kino svorio skiriama
infekcijos sunkumas ir vieta tampa)
Kryptokokiné meningitas arba vidine vieng kartg per dieng 6 mg iki 12 mg/kg
grybelinés infekcijos, kurias sukelia kdno svoris
Candida
Kad baty iSvengta kryptokokinés meningito  vieng karta per dieng 6 mg/kg
Sugrjzta kdno svoris
Kad baty iSvengta vaiky vieng karta per dieng 3 mg iki 12 mg/kg
Candida infekcijos (jei jy kdno svoris

imuniné sistema neveikia gerai)

Naudojimas vaikams nuo O iki 4 savaicCiy

Naudojimas vaikams nuo 3 iki 4 savaiciy:
Tokia pati dozé kaip auksciau, bet skiriama kas 2 dienas. Maksimali doze yra 12 mg/kg
kdno svorio kas 48 valandas.

Naudojimas vaikams, jaunesniems nei 2 savaiciy:
Tokia pati dozé kaip auksc&iau, bet skiriama kartg per 3 dienas. Maksimali doze yra 12
mg/kg kdno svorio kas 72 valandas.

Naudojimas vyresnio amziaus Zmonems
JUs turétumete gauti jprasta suaugusiyjy doze, nebent turite inksty problemu.
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Naudojimas pacientams su inksty problemomis
JUsy gydytojas gali koreguoti jasy doze, priklausomai nuo jasy inksty funkcijos.

Suspensijos paruoSimo nurodymai:

Rekomenduojama, kad jasy vaistininkas paruosty Diflucan, miltelius geriamajai suspensijai,
ir jums juos pateikty. TacCiau tais atvejais, kai vaistininkas Sio produkto neatkuria, nurodymai
pateikti $io lapelio pabaigoje skyriuje ,Si informacija skirta sveikatos prieZidros
specialistams arba pacientams (jei vaistininkas $io produkto neatkuria)”.

Naudojimo instrukcijos:
Prie$ kiekvieng naudojima suplakti uzdaryta suspensijos buteliuka.

Naudojimo instrukcijos geriamajam dozavimo Svirkstui:
Gerai suplakti paruosta suspensija.

1. Atidaryti buteliukg (saugos dangtelis).

2. Jstumti dozavimo $virksto antgalj j buteliuko kaklelj (1 pav.).

3. Apversti buteliuka ir Svirkstg ir jtraukti gydytojo nurodyta suspensijos kiekj (2 pav.).
Svirkste nurodyti kiekiai yra ml. Vaikams negalima vir§yti maksimalios 400 mg paros
dozés (zr. skyriy ,3. Kaip vartoti §j vaistg?”).

Apversti buteliukg su SvirkStu vertikaliai ir atskirti SvirkStg nuo buteliuko.

Vaistas gali bati tiesiogiai jvedamas j burng naudojant dozavimo Svirksta. Leiskite
pacientui sédeti vertikaliai vartojimo metu. Nukreipkite Svirkstg j viding skruosto
puse ir létai jpurkskite suspensijg j paciento burng (3 pav.).

6. Dozavimo 8virkstg po naudojimo praskalauti.

7. Butelj uzdaryti saugos dangteliu; ant butelio kaklelio palikti prieda.

ok

Noredami konvertuoti milteliy dozes kiekj geriamajai suspensijai i§ mg/ml j ml/kg kiino
svorio vaikams, zZidrékite 6 skyriy.

ApskaiCiuokite suaugusiy pacienty doze ml pagal rekomenduojama doze mg ir produkto
stipruma.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei vartojate per daug Diflucan, galite susirgti. Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju
arba artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriumi. Galimi perdozavimo simptomai gali
bati: girdeti, matyti, jausti ir galvoti apie dalykus, kuriy néra (haliucinacijos ir paranojiskas
elgesys). Simptomy gydymas (su palaikomosiomis priemonémis ir, jei reikia, skrandzio
plovimu) gali biti pakankamas.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?

Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze. Jei pamirSote iSgerti
doze, turite tai padaryti, kai tik prisiminsite. TacCiau jei jau beveik laikas kitai dozei, praleistos
dozés nebevartokite.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba
vaistininku.

4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS
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Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutiniy poveikiy, nors ne visi juos patiria.

Nustokite vartoti Diflucan ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebite vieng is Siy
simptomuy:

- bérimas dideleje kiino dalyje, auksta kiino temperatdra ir padidéje limfmazgiai
(DRESS sindromas arba vaisty padidéjusio jautrumo sindromas).

Kai kurie Zmones patiria alergines reakcijas, nors sunkios alerginés reakcijos yra retos. Jei
pasireiSkia Salutinis poveikis, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai taip pat
taikoma galimoms Salutineéms reakcijoms, kurios néra paminétos Siame lapelyje.
Nedelsdami praneskite savo gydytojui, jei pasireiSkia vienas i$ Siy simptomuy:

- staigus Svokstimas, sunkumas kvepuoti arba spaudimas kratinéje

- patine vokal, veidas ar lGpos

- niezulys visame kine, odos paraudimas arba nieztinios raudonos démes

- odos bérimas

- sunkios odos reakcijos, tokios kaip bérimas su puslelémis (tai gali atsirasti burnoje ir
ant liezuvio)

Diflucan gali paveikti jasy kepenis. Kepeny problemy pozymiai yra Sie:
- nuovargis
- apetito stoka
- vémimas
- odos ar akiy baltymy pageltimas (gelta)

Jei pasirei$kia kuris nors i$ Siy pozymiy, nustokite vartoti Diflucan ir nedelsdami praneskite
savo gydytojui.

Kiti Salutiniai poveikiai:

Daznai pasitaikantys $alutiniai poveikiai (pasireidkia maziau nei 1i3 10 vartotojy) yra:
- galvos skausmas
- skrandZzio sutrikimai, viduriavimas, pykinimas, vémimas
- padidéje kraujo tyrimy rodikliai kepeny funkcijos tyrime
- odos bérimas

Kartais pasitaikantys Salutiniai poveikiai (pasireikia maziau nei 1i3 100 vartotojy) yra:

- sumazeéjes raudonyjy kraujo kaneliy kiekis, del kurio gali bati blyski oda ir silpnumas
arba dusulys

- sumazéjes apetitas

- nemiga, mieguistumo jausmas

- traukuliai, galvos svaigimas, sukimasis, dilgCiojimas, badymas ar nejautrumas, skonio
pokyciai

- viduriy uzkietejimas, sunkus virskinimas, dujy kaupimasis, burnos dziGvimas

- raumeny skausmas

- kepeny pazeidimas ir odos ar akiy pageltimas (gelta)

- strijos, pasliy susidarymas (dilgéline), niezulys, padidéjes prakaitavimas
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- nuovargis, bendras negalavimas, kars€iavimas

Retai pasitaikancios $alutinés reakcijos (pasireiSkia maziau nei 1i3 1000 vartotojy) yra:

- per mazas baltyjy kraujo kidneliy, kurie padeda apsisaugoti nuo infekcijy, ir per mazas
kraujo kdneliy, kurie padeda sustabdyti kraujavima, skaiCius

- raudonas arba violetinis odos spalvos pasikeitimas, kurj gali sukelti per mazas
trombocity skaicius, kiti kraujo Iasteliy pokyciai

- kraujo chemijos pokyc¢iai (padidéjes cholesterolio ar riebaly kiekis kraujyje)

- per mazas kalio kiekis kraujyje

- drebulys

- nenormalus elektrokardiograma (EKG), pakeistisirdies ritmas ar kitas Sirdies ritmas

- kepeny nepakankamumas

- alerginés reakcijos (kartais sunkios), jskaitant placiai paplitusig odos bérimg su pasliy
susidarymu, odos lupimasi, sunkias odos reakcijas, patinusias lGpas ar veida

- plauky slinkimas

Salutinés reakcijos, kuriy daznis nezinomas, bet kurios gali pasireiksti (daznis negali bti
nustatytas pagal turimus duomenis):

- padidéjusio jautrumo reakcija su odos berimu, kar§€iavimu, patinusiomis liaukomis,
tam tikry baltyjy kraujo kaneliy (eozinofilija) padidéjimu ir vidaus organy (kepeny,
plauciy, Sirdies, inksty ir storosios zarnos) uzdegimu (vaisty reakcija arba bérimas su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas))

Salutiniy reakcijy pranesimas

Jei pasireiskia Salutines reakcijos, kreipkités j savo gydytojg, vaistininkg ar slaugytoja. Tai
taip pat taikoma galimoms Salutinéms reakcijoms, kurios néra nurodytos Siame pakuotes
lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai pranesti apie Salutines reakcijas per Nyderlandy Salutiniy
reakcijy centrg Lareb, svetainé www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite
padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S} VAISTA?

- Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

- Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui. Jis nurodytas ant buteliuko ir
dézutés po EXP. Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra
galiojimo pabaigos data.

Milteliai geriamajai suspensijai:

- Laikyti Zzemesneéje kaip 25°C temperataroje. Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

- Paruosta suspensijg laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperattroje. Nelaikyti Saldiklyje.

- Paruostos suspensijos galiojimo laikas yra 28 dienos.

Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualeta ir nemeskite j SiukSliadéze. Visa likusig suspensija reikia
iSmesti po 28 dieny nuo paruosimo. Paklauskite savo vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy
nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingu bldu ir nepateks j aplinka.

6. PIRKIMO PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA
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Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra flukonazolas. 1 ml paruostos
suspensijos yra 40 mg flukonazolo.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: sacharoze, bevandenis koloidinis
silicio dioksidas, titano dioksidas (E 171), ksantano derva (E415), natrio citratas,
bevandené citriny ragstis, natrio benzoatas (E211) ir natdralus apelsiny aromatas
(sudétyje yra apelsiny aliejaus ir maltodekstrino) (Zr. 2 skyriy, Diflucan milteliai
geriamajai suspensijai sudétyje yra sacharozés (cukraus), natrio benzoato ir natrio
(druskos)).

Kaip atrodo Diflucan ir kiek jo yra pakuoteje?

40 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai buteliuke, kurio talpa 60 ml: 35 ml suspensijos po
atstatymo

- Diflucan 40 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai tiekiami buteliuke, kurio talpa 60
ml, su 24,4 g milteliy. Po atstatymo suspensijos tdris yra 35 ml.

- Diflucan 40 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai yra sausi, balti arba beveik balti
milteliai. Jpylus vandens j miltelius (pagal $io pakuotés lapelio instrukcijas) susidaro
balta arba beveik balta suspensija su apelsiny skoniu.

- Kiekviename buteliuke milteliy ir vandens misinys sudaro 35 ml suspensijos.

- Pridedama 5 ml dozavimo 3virkStas su matavimo skale ir buteliukui pritaikytu
antgaliu, kad bty galima tiksliai iSmatuoti doze.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo prekiauti turétojas
Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Gamintojas

Fareva Amboise
Pramoninéeé zona

29 Route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Pranc@zija

Si priemoné jregistruota registre su RVG 15758,
Klausimams apie §j vaistg skambinkite Pfizer 0800-MEDINFO (63 34 636).

Sis vaistas registruotas Europos ekonominés erdveés valstybése narése ir Jungtinéje
Karalystéje (Siaurés Airijoje)Siomis pavadinimais:

Belgija, Danija, Suomija, Diflucan

Airija, Italija, Liuksemburgas,
Norvegija, Portugalija, Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija),
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Islandija,

Svedija

Vokietija Diflucan 40 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
paruosti

Prancizija Triflucan 10 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai
Triflucan 40 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai

Graikija Fungustatin

Vengrija Diflucan 40 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

Nyderlandai Diflucan 10 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai
Diflucan 40 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai

Austrija Diflucan 40 mg/ml sausasis sirupas

Slovénija Diflucan 10 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
Diflucan 40 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

Slovakija Diflucan P.O.S. 40 mg/ml

Ispanija Diflucan 10 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

Diflucan 40 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
Si pakuotés lapelio versija paskutinj kartg patvirtinta 2024 m. vasario meén.

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Vaisty vertinimo tarybos svetainéje
(www.cbg-meb.nl).

Si informacija skirta sveikatos prieZidros specialistams arba pacientams (jei vaistininkas $io
produktoneparuosia):
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Nurodymai suspensijos paruoSimui:
Paruosta suspensija po paruosimo tampa balta arba beveik balta suspensija su apelsiny
skoniu.

40 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai butelyje, kurio talpa 60 ml: 35 ml suspensijos po
paruoSimo

1. Bakstelékite butelj, kad atlaisvintumeéte miltelius.

2. Paruoskite, jpildami 24 ml vandens. Pirmiausia jpilkite nedidelj kiekj negazuoto
vandens ir stipriai suplakite. Tada jpilkite vandens iki pazymeéto lygio (=) ant butelio
(i$ viso tai atitinka reikalingus 24 ml vandens).

Gerai suplakti 1-2 minutes, kol gaunama gerai sumaisyta suspensija.

Po paruosimo naudojamas kiekis yra 35 ml.

UZraSykite galiojimo datg ant paruo$tos suspensijos buteliuko etiketés (paruostos
suspensijos galiojimo laikas yra 28 dienos). Visos nepanaudotos suspensijos po $ios
datos negalima naudoti ir ji turi bati grazinta vaistininkui.

ok w

Dozés konvertavimas i$ milteliy geriamajai suspensijai mg/ml j mil/kg kdino svorio vaikams:
Diflucan 40 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai:
Vaikams Diflucan milteliai geriamajai suspensijai turi bati matuojami kuo tiksliau pagal ig

formule:

vaiko svoris (kg) * paskirta dozé (mg/kg)

Dozé ml/dieng =
produkto stiprumas (mg/ml)

Atstumas tarp dviejy gretimy matavimo linijy atitinka 0,2 ml. Tarpiniams svoriams ir dozéms
reikia apskaicCiuoti skiriamg doze ir suapvalinti aukStyn arba Zemyn iki artimiausios matavimo
linijos ant geriamojo Svirksto:

Pavyzdziui: vaikui, kurio kiino svoris yra 23 kg ir kuriam paskirta Diflucan dozé yra 6
mg/kg/dieng, reikia gauti 138 mg/dieng, kas atitinka 3,45 ml 40 mg/ml geriamojo
suspensijos. Dozé gali bati suapvalinta iki 3,4 ml, artimiausios matavimo linijos ant
geriamojo Svirksto, kad baty skirta visa dozé.

DidzZiausia 400 mg paros dozeé vaikams neturi bati virSyta (Zr. lentele *). Diflucan 40 mg/ml
milteliy geriamajai suspensijai naudojimas nerekomenduojamas, jei kino svoris yra
mazesnis nei 15 kg. Jei kiino svoris yra mazesnis nei 15 kg, rekomenduojama naudoti
Diflucan 10 mg/ml miltelius geriamajai suspensijai.

Dozavimo pavyzdziy lentelé:

Dozavimas (atitinkama dozé ml/dieng)

3 6 12
Svoris kg mg/kg/dag mg/kg/dag mg/kg/dag
15 kg 1,2 ml 2,2 ml 4,6 ml
20 kg 1,6 ml 3,0ml 6,0 ml
25 kg 1,8 ml 3,8 ml 7,6 ml
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30 kg
35kg
40 kg
50 kg

2,2 ml
2,6 ml
3,0 ml
3.8 ml

4,6 ml
52 mil
6,0 ml
7,6 ml

9,0 ml

10,0 ml*
10,0 ml*
10,0 ml*
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