ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
Diflucan 40 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
flukonazol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytacznie
Tobie. Moze zaszkodzi¢ innym, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktérys z objawdw niepozadanych wymienionych w punkcie 47?
A moze wystagpit objaw niepozadany niewymieniony w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Spis tresci ulotki

Co to jest Diflucan i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$c¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oOUA WS

1.CO TO JEST DIFLUCAN | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Diflucan nalezy do grupy lekéw nazywanych 'lekami przeciwgrzybiczymi'. Substancja
czynna jest flukonazol.

Diflucan stosuje sie w leczeniu zakazen grzybiczych i moze by¢ rowniez stosowany w celu
zapobiegania zakazeniom Candida. Najczestszg przyczyng zakazen grzybiczych jest
drozdzak zwany Candida.

Dorosli
Lekarz moze przepisac Ci ten lek w celu leczenia nastepujgcych rodzajéw zakazen
grzyblczych
kryptokokowe zapalenie opon mézgowych —infekcja grzybicza mézgu
- kokcydioidomikoza — choroba ptuc i drég oddechowych
- infekcje wywotane przez Candida, ktére wystepujg w krwiobiegu, narzadach (np.
serce, ptuca) lub drogach moczowych
- kandydoza bton $luzowych (plesniawki) — infekcja btony $luzowej jamy ustnej,
gardta i zapalenia btony sluzowej u uzytkownikdéw protez zebowych
- kandydoza narzadéw ptciowych — infekcja pochwy lub penisa
- infekcje skéry — np. grzybica stép, grzybica skoéry, grzybica skéry nég/pachwin,
infekcja paznokci.

Mozesz otrzymac Diflucan, aby:
- zapobiec nawrotowi kryptokokowego zapalenia opon mézgowych
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- zapobiec nawrotowi kandydozy bton $luzowych (plesniawek)

- zmniejszy¢ nawrét infekcji grzybiczych pochwy

- zapobiec zakazeniu Candida (jesli twoj uktad odpornosciowy jest ostabiony i nie
dziata prawidtowo).

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Lekarz twojego dziecka moze podaé¢ mu/jej ten lek w celu leczenia nastepujacych
rodzajéw infekcji grzybiczych:
- kandydoza bton $luzowych (plesniawki) — infekcja btony $luzowej jamy ustnej,
gardtfa
- infekcje wywotane przez Candida, ktére wystepujg w krwiobiegu, narzadach (np.
serce, ptuca) lub drogach moczowych
- kryptokokowe zapalenie opon mézgowych — infekcja grzybicza mdézgu.

Twoje dziecko moze réwniez otrzymac Diflucan, aby:
- zapobiec zakazeniu Candida (jesli jego/jej uktad odpornosciowy jest ostabiony i nie
dziata prawidtowo)
- zapobiec nawrotowi kryptokokowego zapalenia opon mézgowych.

2. KIEDY NIE NALEZY STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes$ lub twoje dziecko jest uczulone na inne leki, ktére ty lub twoje dziecko
przyjmowaliscie w celu leczenia infekcji grzybiczych, lub na ktérykolwiek ze
sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w punkcie 6. Objawy moga
obejmowac: swedzenie, zaczerwienienie skéry lub trudnosci w oddychaniu.

- Ty lub twoje dziecko przyjmujecie astemizol, terfenadyne (leki przeciwhistaminowe
na alergie).

- Ty lub twoje dziecko przyjmujecie cisapryd (stosowany przy dolegliwosciach
zotgdkowych).

- Ty lub twoje dziecko przyjmujecie pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen
psychicznych).

- Ty lub twoje dziecko przyjmujecie chinidyne (stosowang przy nieregularnym rytmie
serca).

- Ty lub twoje dziecko przyjmujecie erytromycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu
infekcji).

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku:
- jeslity lub twoje dziecko macie problemy z watrobg lub nerkami
- jeslity lub twoje dziecko macie choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca
- jeslity lub twoje dziecko macie nieprawidtowe poziomy potasu, wapnia lub magnezu
we krwi
- jesli ty lub twoje dziecko rozwijacie ciezkie reakcje skérne (swedzenie,
zaczerwienienie skory lub problemy z oddychaniem)
- jesli ty lub twoje dziecko rozwijacie objawy 'niewydolnos$ci nadnerczy', gdzie
nadnercza nie produkujg wystarczajgcych ilosci niektérych hormonéw
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steroidowych, takich jak kortyzol (przewlekte lub dtugotrwate zmeczenie, ostabienie
miesni, brak apetytu, utrata masy ciata, b6l brzucha)

- jeslity lub twoje dziecko kiedykolwiek mieliscie ciezkg wysypke skérng lub
ztuszczanie sie skory, pecherze i/lub owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu
flukonazolu.

Ciezkie reakcje skorne, w tym reakcja na leki z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi
(DRESS), zgtaszano podczas leczenia flukonazolem. Przestan przyjmowac¢ Diflucan i
natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli zauwazysz ktérykolwiek z objawdw
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skérnymi opisanymi w punkcie 4.

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta, jesli infekcja grzybicza nie ustepuje, poniewaz
moze by¢ konieczne inne leczenie przeciwgrzybicze.

Czy stosujesz inne leki?

Czy ty lub twoje dziecko stosujecie inne leki oprocz Diflucanu, lub czy niedawno to
robiliscie, lub czy istnieje mozliwosé, ze ty lub twoje dziecko bedziecie stosowac inne leki
W najblizszej przysztosci? Powiedz o tym swojemu lekarzowi, lekarzowi twojego dziecka
lub farmaceucie.

Natychmiast poinformuj swojego lekarza lub lekarza twojego dziecka, jesli ty lub twoje
dziecko przyjmujecie ktérykolwiek z nastepujgcych lekéw: astemizol, terfenadyne (lek
przeciwhistaminowy stosowany w leczeniu alergii), cisapryd (stosowany przy problemach
zotgdkowych), pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych), chinidyne
(stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca) lub erytromycyne (antybiotyk stosowany w
leczeniu infekcji), poniewaz tych lekéw nie wolno przyjmowacé z Diflucanem (zobacz punkt:
'Kiedy nie wolno stosowac tego leku?').

Niektoére leki mogag wchodzi¢ w interakcje z Diflucanem. Poinformuj swojego lekarza lub
lekarza, ktéry leczy Twoje dziecko, jesli Ty lub Twoje dziecko przyjmujecie ktérykolwiek z
nastepujacych lekdw. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lub monitorowanie, aby
sprawdzi¢, czy leki nadal majg pozadany efekt:

- ryfampicyna lub ryfabutyna (antybiotyki przeciwko infekcjom)

- abrocitinib (stosowany w leczeniu atopowego zapalenia skory, znanego réwniez jako
atopowe zapalenie skory lub wyprysk atopowy)

- alfentanyl, fentanyl (stosowany jako $rodek znieczulajgcy)

- amitryptylina, nortryptylina (stosowane jako leki przeciwdepresyjne)

- amfoterycyna B, worykonazol (lek przeciwgrzybiczy)

- leki przeciwzakrzepowe zapobiegajgce zakrzepom krwi (warfaryna lub podobne leki)

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam lub podobne leki) stosowane w celu
utatwienia zasypiania lub przeciw lekowi

- karbamazepina, fenytoina (stosowane przy napadach)

- nifedypina, izradypina, amlodypina, werapamil, felodypina i losartan (przy
nadci$nieniu: wysokie ci$nienie krwi)

- olaparyb (stosowany w leczeniu raka jajnika)

- cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus lub takrolimus (zapobiegajgce odrzutom przy
przeszczepach)
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- cyklofosfamid, alkaloidy vinca (winkrystyna, winblastyna lub podobne leki)
stosowane w leczeniu raka

- halofantryna (stosowana w leczeniu malarii)

- statyny (atorwastatyna, simwastatyna i fluwastatyna lub podobne leki) stosowane
do obnizania wysokiego poziomu cholesterolu

- metadon (stosowany w tagodzeniu bélu)

- celekoksyb, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksykam, meloksykam, diklofenak
(niesteroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ])

- $rodki zapobiegajgce cigzy przyjmowane doustnie (doustne $rodki
antykoncepcyjne)

- prednizon (steroid)

- zydowudyna, znana réwniez jako AZT; sakwinawir (stosowane u pacjentéw
zakazonych HIV)

- leki na cukrzyce, takie jak chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd lub tolbutamid

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy)

- tofacytynib (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw)

- tolwaptan stosowany w leczeniu hiponatremii (obnizone stezenie sodu we krwi) lub
w celu spowolnienia pogorszenia funkcji nerek

- witamina A (suplement diety)

- iwakaftor (samodzielnie lub w potgczeniu z lekami stosowanymi w leczeniu
mukowiscydozy)

- amiodaron (stosowany w zaburzeniach rytmu serca (arytmii))

- hydrochlorotiazyd (Srodek moczopedny, diuretyk)

- ibrutynib (stosowany w leczeniu raka krwi)

- lurasidon (stosowany w leczeniu schizofrenii)

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu?
Mozna przyjmowac lek z jedzeniem lub bez.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie
z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Jesli planujesz zaj$¢ w cigze, zaleca sie odczekacd tydzien po przyjeciu pojedynczej dawki
flukonazolu przed zajsciem w cigze.

Czy przepisano ci dtuzszy cykl leczenia flukonazolem? W takim przypadku konieczne jest
stosowanie odpowiedniej antykoncepcji podczas leczenia i przez tydzieh po ostatniej
dawce. Skontaktuj sie z lekarzem w tej sprawie.

Czy jeste$ w cigzy, podejrzewasz cigze lub planujesz cigze? Nie wolno ci stosowac tego
leku, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Jesli zajdziesz w cigze podczas przyjmowania tego leku
lub w ciggu tygodnia po ostatniej dawce, skontaktuj sie z lekarzem.

Stosowanie flukonazolu w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy moze zwiekszac ryzyko

poronienia. Przyjmowanie flukonazolu w pierwszym trymestrze cigzy moze zwiekszacé
ryzyko wad wrodzonych serca, kosci i/lub mieéni u dziecka.
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Zgtoszono przypadki dzieci urodzonych z wrodzonymi wadami czaszki, uszu i kosci udowej
oraz tokcia. Dotyczyto to kobiet, ktére przez trzy miesigce lub dtuzej przyjmowaty wysokie
dawki flukonazolu (400 do 800 mg dziennie) na kokcydioidomikoze. Zwigzek miedzy
flukonazolem a tymi przypadkami nie jest jasny.

Mozesz kontynuowac karmienie piersig po przyjeciu pojedynczej dawki 150 mg Diflucanu.
Nie nalezy karmic¢ piersig, jesli stosuje sie wiele dawek Diflucan.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Podczas prowadzenia pojazddéw lub obstugi maszyn nalezy pamigtac, ze moga wystagpié
zawroty gtowy lub drgawki.

Diflucan, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej zawiera sacharoze (cukier),
benzoesan sodu i séd (sdl)
- Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz pewnych cukréw, skontaktuj sie z
lekarzem przed przyjeciem tego leku.
- Dawki 10 ml zawieraja 5,5 g lub wiecej cukru. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u
pacjentéw z cukrzyca.
- Moze by¢ szkodliwy dla zebdw, jesli stosowany jest dtuzej niz 2 tygodnie.
- Butelka o pojemnosci 60 ml zawiera 83 mg benzoesanu sodu na butelke, co
odpowiada 2,38 mg/ml.
- Benzoesan sodu moze nasila¢ zéttaczke (z6tte zabarwienie skéry i oczu) u
noworodkéw (mtodszych niz 4 tygodnie).
- Po rekonstytucji Diflucan 40 mg/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 20 ml (maksymalna zalecana dawka), co
oznacza, ze jest zasadniczo 'bez sodu'.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Najlepiej przyjmowac lek codziennie o tej samej porze.
Zalecane dawki tego leku w przypadku réznych infekcji sg podane ponizej:
Stosowanie u dorostych

Choroba Dawkowanie

W leczeniu kryptokokowego zapalenia opon mézgowych 400 mg pierwszego dnia, a
nastepnie raz dziennie 200 do 400 mg
przez 6 do 8 tygodni lub dtuzej, jesli to
konieczne. Dawka moze czasami zostac
zwiekszona do 800 mg

Aby zapobiec kryptokokowemu zapaleniu opon mézgowychraz dziennie 200 mg az do

powrotu powiedziano, ze nalezy przerwac

W leczeniu kokcydioidomykozy raz dziennie 200 do 400 mg przez 11
miesiecy do maksymalnie 24 miesiecy lub
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dtuzej, jesli to konieczne. Dawka moze
czasami zostac zwiekszona do 800 mg

W leczeniu wewnetrznych 800 mg pierwszego dnia, a nastepnie
infekcji grzybiczych wywotanych raz dziennie 400 mg az do
przez Candida powiedziano, ze nalezy przerwac

W leczeniu infekcji bton sluzowychw 200 mg do 400 mg pierwszego dnia,

ust, gardta i zapalen btony Sluzowej nastepnie raz dziennie 100 mg do
u uzytkownikéw protez dentystycznych 200 mg az do powiedziano, ze nalezy
przerwac

W leczeniu kandydozy bton $Sluzowych raz dziennie 50 do 400 mg przez

(plesniawki) — dawka zalezy od miejsca 7 do 30 dni, az zostanie powiedziane

z infekcji ze musisz przestac

Aby zapobiec infekcjom bton $luzowychinfekcje w  raz dziennie 100 do 200 mg, lub 3
razy

usta lub gardto powracajg na tydzien 200 mg, tak dtugo jak istnieje
ryzyko infekcji

W leczeniu kandydozy narzaddw ptciowych 150 mg jako pojedyncza dawka

Aby zapobiec nawrotom infekcji pochwy 150 mg co trzeci dzien z

taczna

zmniejszy¢ infekcje grzybicze 3 dawki (dzien 1, 4 i 7), a nastepnie raz w

tygodniu przez 6 miesiecy, tak dtugo jak
istnieje ryzyko infekcji

W leczeniu infekcji grzybiczych w zaleznosci od miejsca infekcji

skoéry i paznokci raz dziennie 50 mg, raz w tygodniu
150 mg, raz w tygodniu 300 do
400 mg przez 1 do 4 tygodni (do 6 tygodni
w przypadku grzybicy stép; w przypadku
infekcji paznokci leczenie trwa, az
zainfekowany paznokie¢ zostanie
zastgpiony)

Aby zapobiec infekcji Candida  raz dziennie 200 do 400 mg tak dtugo, jak

Zachorujesz (jesli twoj uktad odpornosciowy jest ostabiony ryzyko infekcji
i nie dziata prawidtowo)

Stosowanie u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat

Przestrzegaj dawkowania przepisanej przez lekarza (dawkowanie dla dorostych lub
dawkowanie dla dzieci).

Stosowanie u dzieci do 11 roku zycia Maksymalna dawka dla dzieci wynosi 400 mg na dobe.

Dawka zostanie ustalona na podstawie wagi dziecka w kilogramach.

Choroba Dawka dzienna
Sluzkandydoza bton $luzowych (ple$niawki) i raz dziennie 3 mg/kg
infekcje gardtaspowodowane przez mase ciata (pierwszego dnia mozna
Candida — dawka i czas trwania zalezg od 6 mg/kg masy ciata podawane
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ciezkos¢ i miejsce zakazenia stajg sie)

Kryptokokowe zapalenie opon mézgowych lub wewnetrzne raz dziennie 6 mg do 12
mg/kg

zakazenia grzybicze spowodowane masa ciata

przez Candida

Aby zapobiec kryptokokowemu zapaleniu opon mézgowych raz dziennie 6 mg/kg
Powraca masa ciata

Aby zapobiec, ze dzieci raz dziennie 3 mg do 12 mg/kg

zakazenie Candida (jesli ich masa ciata

uktad odpornosciowy nie dziata prawidtowo)

Stosowanie u dzieci w wieku od O do 4 tygodni

Stosowanie u dzieci w wieku od 3 do 4 tygodni:
Taka sama dawka jak powyzej, ale podawana raz na 2 dni. Maksymalna dawka wynosi
12 mg/kg masy ciata co 48 godzin.

Stosowanie u dzieci ponizej 2 tygodni:
Taka sama dawka jak powyzej, ale podawana raz na 3 dni. Maksymalna dawka wynosi
12 mg/kg masy ciata co 72 godziny.

Stosowanie u 0séb starszych
Nalezy przyja¢ zwyktg dawke dla dorostych, chyba ze wystepujg problemy z nerkami.

Stosowanie u pacjentédw z problemami z nerkami
Lekarz moze dostosowac dawke w zaleznosci od funkcji nerek.

Instrukcje dotyczace przygotowania zawiesiny:

Zaleca sig, aby farmaceuta przygotowat Diflucan, proszek do sporzgdzania zawiesiny
doustnej i przekazat go pacjentowi. W przypadkach, gdy farmaceuta nie rekonstytuuje
tego produktu, instrukcje podano na konhcu tej ulotki w sekcji ,Informacje przeznaczone dla
pracownikéw stuzby zdrowia lub pacjentéw (jesli farmaceuta nie rekonstytuuje tego
produktu)”.

Instrukcje uzytkowania:
Przed kazdym uzyciem wstrzgsngc¢ zamknietg butelkg zawiesiny.

Instrukcje uzytkowania strzykawki dozujgcej do podawania doustnego:
Dobrze wstrzgsngc przygotowang zawiesing.

1. Otworzy¢ butelke (nakretka zabezpieczajaca).

2. Wocisna¢ nasadke strzykawki dozujgcej w szyjke butelki (rysunek 1).

3. Odwrécic¢ butelke i strzykawke dozujaca i pobrac ilos¢ zawiesiny przepisanej przez
lekarza (rysunek 2). llosci na strzykawce dozujgcej sg podane w ml. Maksymalna
dawka 400 mg na dobe nie powinna by¢ przekraczana u dzieci (patrz sekcja ,3. Jak
stosowac ten lek?").

4. Obrodci¢ butelke ze strzykawka dozujgca do pozycji pionowej i odtgczy¢ strzykawke
od butelki.

5. Lek mozna podawac bezposrednio do ust za pomocg strzykawki dozujgcej. Podczas
podawania pacjent powinien siedzie¢ prosto. Skierowac¢ strzykawke na wewnetrzng
strong policzka i powoli wstrzykiwaé zawiesing do ust pacjenta (rysunek 3).
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6. Przeptukad strzykawke dozujgca po uzyciu.
7. Zamknij butelke nakretka zabezpieczajgcy; pozostaw nasadke na szyjce butelki.

Aby przeliczy¢é dawke proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej z mg/ml na mil/kg masy
ciata dla dzieci, patrz punkt 6.

Oblicz dawke do podania w ml dla dorostych pacjentéw zgodnie z zalecang dawkg w mg i
mocg produktu.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli zazyjesz zbyt duzo Diflucanu, mozesz poczuc sie zle. Natychmiast skontaktuj sie z
lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Objawy mozliwego
przedawkowania mogg obejmowac: styszenie, widzenie, odczuwanie i myslenie rzeczy,
ktore nie istniejag (halucynacje i zachowania paranoidalne). Leczenie objawéw, ktére
wystgpig (za pomoca srodkéw wspomagajgcych i w razie potrzeby ptukania zotgdka), moze
by¢ wystarczajace.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke. Jesli zapomniates przyjac
dawke, zréb to, gdy tylko sobie przypomnisz. Jesli jednak zbliza sie czas przyjecia kolejnej
dawki, nie przyjmuj juz pominietej dawki.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, réowniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Przestan przyjmowac Diflucan i natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli zauwazysz
ktérykolwiek z nastepujgcych objawdw:

- hwysypka na duzej powierzchni ciata, wysoka temperatura ciata i powiekszone
wezty chtonne (zespét DRESS lub zespot nadwrazliwosci na leki).

Niektorzy ludzie rozwijajg reakcje alergiczne, chociaz ciezkie reakcje alergiczne wystepuja
rzadko. Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej
ulotce. Natychmiast powiedz lekarzowi, jesli wystgpi ktérykolwiek z nastepujacych
objawow:

- nagte swiszczace oddychanie, trudnosci w oddychaniu lub ucisk w klatce piersiowej

- opuchniete powieki, twarz lub wargi

- swedzenie catego ciata, zaczerwienienie skory lub swedzgce czerwone plamy

- wysypka skoérna

- powazne reakcje skorne, takie jak wysypka z pecherzami (moze wystgpi¢ w jamie
ustnej i na jezyku)
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Diflucan moze wptywac na watrobe. Objawy problemdw z watrobg obejmuja:
- zmeczenie
- brak apetytu
- wymioty
- zazodtcenie skéry lub biatek oczu (z6taczka)

Jesli wystagpi ktérykolwiek z tych objawdéw, przerwij przyjmowanie Diflucanu i natychmiast
powiadom lekarza.

Inne dziatania niepozadane:

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)
to:

- bdl glowy

- dolegliwosci zotgdkowe, biegunka, nudnosci, wymioty

- podwyzszone wartosci wynikéw badan krwi przy badaniu funkcji watroby

- wysypka skoérna

Czasami wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 100
uzytkownikéw) to:
- zmniejszona ilos¢ czerwonych krwinek, co moze prowadzi¢ do bladej skoéry i
ostabienia lub dusznosci
- zmniejszony apetyt
- bezsennos$¢, uczucie sennosci
- napad, zawroty gtowy, uczucie wirowania, mrowienie, ktucie lub dretwienie, zmiany
smaku
- zaparcia, trudnosci w trawieniu, wzdecia, suchos$¢ w ustach
- bdl miesni
- uszkodzenie watroby i zotte zabarwienie skory lub oczu (zéttaczka)
- rozstepy, pecherze (pokrzywka), swedzenie, zwiekszone pocenie sie
- zmeczenie, 0golne zte samopoczucie, gorgczka

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000
uzytkownikéw) to:
- zbyt mata liczba biatych krwinek, ktére pomagajg chroni¢ przed infekcjami, i zbyt
mata liczba krwinek, ktére pomagajg w zatrzymaniu krwawien
- czerwone lub fioletowe zabarwienie skéry, ktére moze by¢ spowodowane zbyt matg
liczba ptytek krwi, inne zmiany w komérkach krwi
- zmiany w chemii krwi (wysoki poziom cholesterolu lub ttuszczéw we krwi)
- zbyt mato potasu we krwi
- drzenie
- nieprawidtowy elektrokardiogram (EKG), zmianarytmu serca lub innego rytmu serca
- niewydolnos¢ watroby
- reakcje alergiczne (czasami cigzkie), w tym rozlegta wysypka z pecherzami,
ztuszczanie sig skory, ciezkie reakcje skérne, obrzek warg lub twarzy
- wypadanie wtoséw
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Dziatania niepozgdane, ktérych czestosc¢ nie jest znana, ale moga wystapic (czestosé nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcja nadwrazliwosci z wysypka, gorgczka, powiekszeniem weztéw chtonnych,
zwiegkszeniem liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia) i zapaleniem narzadow
wewnetrznych (watroba, ptuca, serce, nerki i jelito grube) (reakcja na leki lub
wysypka z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zesp6t DRESS))

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka. Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg
wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio do
Holenderskiego Centrum Dziatarh Niepozgdanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl.
Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomdc nam uzyskac wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

- Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i
na pudetku po EXP. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego
miesigca jest terminem waznosci.

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej:

- Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac butelke szczelnie
zamknieta.

- Przechowywac sporzgdzong zawiesing w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.

- Okres waznosci sporzadzonej zawiesiny wynosi 28 dni.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Wszelkie
pozostate zawiesiny nalezy wyrzuci¢ 28 dni po sporzadzeniu. Zapytaj farmaceute, co
zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposdb
i nie trafig do Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynna tego leku jest flukonazol. 1 ml sporzadzonej zawiesiny zawiera 40
mg flukonazolu.

- Inne substancje w tym leku to: sacharoza, bezwodny koloidalny dwutlenek krzemu,
dwutlenek tytanu (E 171), guma ksantanowa (E415), cytrynian sodu, bezwodny kwas
cytrynowy, benzoesan sodu (E211) i naturalny aromat pomaranczowy (zawiera olejek
pomaranczowy i maltodekstryne) (Patrz punkt 2, Diflucan proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej zawiera sacharoze (cukier), benzoesan sodu i séd (sél)).

Jak wyglada Diflucan i ile znajduje sie w opakowaniu?
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40 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w butelce o pojemnosci 60 ml: 35
ml zawiesiny po rekonstytucji

- Diflucan 40 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest dostarczany w
butelce o pojemnosci 60 ml zawierajagcej 24,4 g proszku. Po rekonstytucji objetosé
zawiesiny wynosi 35 ml.

- Diflucan 40 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej to suchy, biaty do
ztamanej bieli proszek. Po dodaniu wody do proszku (zgodnie z instrukcjg ponizej w
tej ulotce) powstaje biata do ztamanej bieli zawiesina o smaku pomaranczowym.

- W kazdej butelce mieszanka proszku i wody daje 35 ml zawiesiny.

- Dotaczona jest strzykawka dozujgca do podawania doustnego o pojemnosci 5 ml z
podziatkg oraz nasadkg dopasowang do butelki, aby odmierzy¢ wtasciwg dawke.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Producent

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francja

Ten lek jest zarejestrowany pod numerem RVG 15758.

W przypadku pytan dotyczacych tego leku, zadzwon do Pfizer 0800-MEDINFO (63 34
636).

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandia Pétnocna) pod nastepujgcymi
nazwami:rland) onder de volgende namen:

Belgia, Dania, Finlandia, Diflucan
Irlandia, Wtochy, Luksemburg,

Norwegia, Portugalia, Zjednoczone
Krélestwo (Irlandia Poétnocna), Islandia,

Szwecja

Niemcy Diflucan 40 mg/ml proszek do sporzagdzania
zawiesiny doustnej

Francja Triflucan 10 mg/ml, proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej
Triflucan 40 mg/ml, proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

Grecja Fungustatin
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Wegry

Holandia

Austria
Stowenia

Stowacja
Hiszpania

Diflucan 40 mg/ml proszek do sporzagdzania
zawiesiny doustnej

Diflucan 10 mg/ml, proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

Diflucan 40 mg/ml, proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

Diflucan 40 mg/ml suchy syrop

Diflucan 10 mg/ml proszek do sporzadzania

zawiesiny doustnej

Diflucan 40 mg/ml proszek do sporzagdzania
zawiesiny doustnej

Diflucan P.O.S. 40 mg/ml

Diflucan 10 mg/ml proszek do sporzadzania

zawiesiny doustnej

Diflucan 40 mg/ml proszek do sporzagdzania
zawiesiny doustnej

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w lutym 2024.

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych (www.cbg-meb.nl).

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla pracownikdéw stuzby zdrowia lub dla pacjentéw

(jesli farmaceuta niezrekonstytuuje tego produktu):
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Instrukcje dotyczace przygotowania zawiesiny:
Zrekonstytuowana zawiesina tworzy po rekonstytucji biatg do ztamanej biatej zawiesine o
smaku pomaranczowym.

40 mg/ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej w butelce o pojemnosci 60 ml: 35
ml zawiesiny po rekonstytucji

1. Stuknij w butelke, aby rozluzni¢ proszek.

2. Zrekonstytuuj, dodajgc 24 ml wody. Najpierw dodaj niewielkg iloS¢ niegazowanej
wody i energicznie wstrzasnij. Nastepnie dodaj wode do poziomu oznaczonego (=)
na butelce (tgcznie odpowiada to wymaganym 24 ml wody).

3. Dobrze wstrzgsng¢ przez 1 do 2 minut, az do uzyskania dobrze wymieszanego

zawieszenia.

Po rekonstytucji uzyteczna ilos¢ wynosi 35 ml.

Zapisz date waznosci zrekonstytuowanego zawieszenia na etykiecie butelki (okres
waznosci zrekonstytuowanego zawieszenia wynosi 28 dni). Wszelkie
niewykorzystane zawieszenie po tej dacie nie moze by¢ uzywane i powinno zostac
zwrocone do apteki.

ok

Przeliczanie dawki proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej z mg/ml na ml/kg masy
ciata dla dzieci:

Diflucan 40 mg/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej:
U dzieci proszek Diflucan do sporzgdzania zawiesiny doustnej nalezy odmierzac tak

doktadnie, jak to mozliwe, wedtug nastepujgcego wzoru:

masa ciata dziecka (kg) * przepisana dawka (mg/kg)

Dawka w ml/dzien =
moc produktu (mg/ml)

Odlegtos¢ miedzy dwoma kolejnymi kreskami miarki wynosi 0,2 ml. Dla posrednich mas i
dawek nalezy obliczy¢ dawke do podania, a nastepnie zaokragli¢ w goére lub w dét do
najblizszego oznaczenia na podziatce strzykawki do podawania doustnego:

Na przyktad: dziecko o masie ciata 23 kg, dla ktérego przepisano dawke Diflucanu 6
mg/kg/dzien, powinno otrzymac 138 mg/dzien, co odpowiada 3,45 ml zawiesiny doustnej
40 mg/ml. Dawka moze by¢ zaokraglona do 3,4 ml, najblizszego oznaczenia na podziatce
strzykawki do podawania doustnego, aby podac petng dawke.

Maksymalna dawka 400 mg na dzien nie powinna by¢ przekraczana u dzieci (patrz tabela
*). Stosowanie proszku Diflucan 40 mg/ml do sporzadzania zawiesiny doustnej nie jest
zalecane dla masy ciata ponizej 15 kg. W przypadku masy ciata ponizej 15 kg zaleca sie
stosowanie proszku Diflucan 10 mg/ml do sporzgdzania zawiesiny doustne;j.

Tabela z przyktadami dawkowania:
Dawkowanie (odpowiednia dawka w ml/dzien)

3 6 12
Waga kg mg/kg/dzien mg/kg/dzierh mg/kg/dzien
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15 kg
20 kg
25 kg
30 kg
35kg
40 kg
50 kg

1,2 ml
1,6 ml
1,8 ml
2,2 ml
2,6 ml
3,0 ml
3.8 ml

2,2 ml
3,0 ml
3.8 ml
4.6 ml
52 mil
6,0 ml
7,6 ml

4.6 ml
6,0 ml
7,6 ml
9,0 ml
10,0 ml*
10,0 ml*
10,0 ml*

Gell
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