PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Diflucan 40 mg/ml, pulbere pentru suspensie orala
fluconazol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.
- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.
- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta
medicala.

Continutul acestui prospect
1. Ce este Diflucan si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de
atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE DIFLUCAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Diflucan face parte dintr-un grup de medicamente numite 'antifungice'. Substanta activa
este fluconazol.

Diflucan este utilizat pentru a trata infectiile fungice si poate fi utilizat si pentru a preveni
infectiile cu Candida. Cea mai frecventa cauza a infectiilor fungice este o ciuperca numita
Candida.

Adulti
Medicul dumneavoastra va poate prescrie acest medicament pentru a trata urmatoarele
tipuri de infectii fungice:
- meningita criptococica — o infectie fungica la nivelul creierului
- coccidioidomicoza — o afectiune a plamanilor si a cailor respiratorii
- infectii cauzate de Candida care se gasesc in fluxul sanguin, organe (de ex. inim3,
plamani) sau tractul urinar
- candidoza mucoasa (stomatita) — infectie a mucoasei gurii, gatului si inflamatii ale
mucoasei la purtatorii de proteze dentare
- candidoza genitala — infectie a vaginului sau penisului
- infectii cutanate — de ex. picior de atlet, pecingine, micoza cutanata a
picioarelor/inghinal3, infectie a unghiilor.
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Puteti primi Diflucan si pentru:

a preveni revenirea meningitei criptococice

a preveni revenirea candidozei mucoase (stomatita)

a reduce revenirea infectiilor vaginale fungice

a preveni contractarea unei infectii cu Candida (daca sistemul dumneavoastra
imunitar este slabit si nu functioneaza corect).

Copii si tineri panala 18 ani
Medicul copilului dumneavoastra ii poate administra acest medicament pentru a trata
urmatoarele tipuri de infectii fungice:

candidoza mucoasa (stomatitd) — infectie a mucoasei gurii, gatului

infectii cauzate de Candida care se gasesc in fluxul sanguin, organe (de ex. inima,
plamani) sau tractul urinar

meningita criptococica — o infectie fungica la nivelul creierului.

Copilul dumneavoastra poate primi Diflucan si pentru:

a preveni contractarea unei infectii cu Candida (daca sistemul sdu imunitar este
slabit si nu functioneaza corect)
a preveni revenirea meningitei criptococice.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI FOARTE
ATENTI?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la alte medicamente pe
care le-ati luat pentru a trata infectiile fungice sau la una dintre substantele din acest
medicament. Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6. Simptomele pot include:
mancarime, roseata a pielii sau dificultati de respiratie.

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati astemizol, terfenadina
(antihistaminice pentru alergii).

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati cisaprida (utilizatad pentru probleme
gastrice).

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati pimozida (utilizat3 in tratamentul
afectiunilor mentale).

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati chinidina (utilizatad pentru un ritm
cardiac neregulat).

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati eritromicina (un antibiotic pentru
tratamentul infectiilor).

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:

daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti probleme hepatice sau renale
daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti afectiuni cardiace, inclusiv
aritmii

daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti niveluri anormale de potasiu,
calciu sau magneziu in sdngele dumneavoastra sau al sau/ei

daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra dezvoltati reactii cutanate severe
(mancarime, roseata a pielii sau probleme de respiratie)
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- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra dezvoltati simptome de
'insuficienta suprarenald’, in care glandele suprarenale nu produc cantitati suficiente
de anumiti hormoni steroizi precum cortizolul (oboseala cronica sau de lunga durat3,
slabiciune musculara, lipsa poftei de mancare, pierdere in greutate, dureri
abdominale)

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut vreodata o eruptie cutanata
severa sau descuamare a pielii, formare de vezicule si/sau leziuni in gura dupa
administrarea de fluconazol.

Reactii cutanate severe, inclusiv reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS), au fost raportate in timpul tratamentului cu fluconazol. Opriti
administrarea de Diflucan si solicitati imediat ajutor medical daca observati oricare dintre
simptomele asociate cu aceste reactii cutanate severe descrise in sectiunea 4.

Contactati medicul sau farmacistul daca infectia fungica nu se imbunatateste, deoarece
poate fi necesar un alt tratament antifungic.

Utilizati alte medicamente?

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra utilizati alte medicamente pe langa Diflucan,
sau ati facut-o recent sau este posibil sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat?
Informati medicul dumneavoastra, medicul care trateaza copilul dumneavoastra sau
farmacistul.

Informati imediat medicul dumneavoastra sau medicul copilului dumneavoastra daca
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati unul dintre urmatoarele medicamente:
astemizol, terfenadina (un antihistaminic pentru tratamentul alergiilor), cisaprida (utilizata
pentru probleme gastrice), pimozida (utilizata in tratamentul afectiunilor mentale),
chinidina (utilizatd pentru tratamentul aritmiilor) sau eritromicina (un antibiotic pentru
tratamentul infectiilor), deoarece aceste medicamente nu trebuie luate impreun3 cu
Diflucan (vezi sectiunea: 'Cand nu trebuie s3 utilizati acest medicament?').

Unele medicamente pot interactiona cu Diflucan. Informati medicul dumneavoastra sau
medicul care trateaza copilul dumneavoastra daca dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra luati unul dintre urmatoarele medicamente. Poate fi necesara ajustarea
dozei sau monitorizarea pentru a verifica daca medicamentele au in continuare efectul
dorit:

- rifampicin3 sau rifabutina (antibiotice impotriva infectiilor)

- abrocitinib (utilizat in tratamentul dermatitei atopice, cunoscuta si sub numele de
eczema atopica sau eczema constitutional3)

- alfentanil, fentanil (utilizat ca anestezic)

- amitriptilind, nortriptilina (utilizate ca antidepresive)

- amfotericina B, voriconazol (antifungic)

- anticoagulante pentru prevenirea cheagurilor de sadnge (warfarind sau medicamente
similare)

- benzodiazepine (midazolam, triazolam sau medicamente similare) utilizate pentru a
va ajuta sa dormiti sau impotriva anxietatii

- carbamazepind, fenitoina (utilizate in caz de convulsii)
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nifedipina, isradipina, amlodipina, verapamil, felodipina si losartan (pentru
hipertensiune: tensiune arteriala ridicata)

olaparib (utilizat in tratamentul cancerului ovarian)

ciclosporina, everolimus, sirolimus sau tacrolimus (pentru prevenirea respingerii la
transplanturi)

ciclofosfamida, alcaloizi din vinca (vincristing, vinblastind sau medicamente similare)
utilizate in tratamentul cancerului

halofantrina (utilizata in tratamentul malariei)

statine (atorvastating, simvastatina si fluvastatind sau medicamente similare)
utilizate pentru scaderea nivelului ridicat de colesterol

metadona (utilizatd pentru gestionarea durerii)

celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxicam, meloxicam, diclofenac
(antiinflamatoare nesteroidiene [AINS])

medicamente pentru prevenirea sarcinii care se administreaza pe cale orala
(contraceptive orale)

prednison (steroid)

zidovuding, cunoscuta si sub numele de AZT; saquinavir (utilizate la pacientii
infectati cu HIV)

medicamente pentru diabet, cum ar fi clorpropamida, glibenclamida, glipizida sau
tolbutamida

teofilina (utilizata in tratamentul astmului)

tofacitinib (utilizat Tn tratamentul artritei reumatoide)

tolvaptan utilizat n tratamentul hiponatremiei (niveluri scazute de sodiu in sangele
dumneavoastra) sau pentru a incetini declinul functiei renale

vitamina A (supliment alimentar)

ivacaftor (singur sau combinat cu medicamente utilizate Tn tratamentul fibrozei
chistice)

amiodarona (utilizata in tulburari ale ritmului cardiac (aritmie))

hidroclorotiazida (medicament pentru a facilita urinarea (diuretic))

ibrutinib (utilizat in tratamentul cancerului de sdnge)

lurasidona (utilizata in tratamentul schizofreniei)

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea?
Puteti lua medicamentul cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati?
Contactati medicul inainte de a utiliza acest medicament.

Daca intentionati sa ramaneti gravida, se recomanda sa asteptati o saptamana dupa o doza
unica de fluconazol inainte de a ramane gravida.

Ati primit o cura de tratament mai lunga cu fluconazol? Atunci este necesar sa utilizati
contraceptie adecvata in timpul tratamentului si timp de o saptamana dupa ultima doza.
Contactati medicul pentru mai multe informatii.

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau doriti sa ramaneti gravida? Atunci nu trebuie
sa utilizati acest medicament, cu exceptia cazului in care medicul v-a spus sa il utilizati.
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Daca ramaneti gravida in timp ce luati acest medicament sau in decurs de o saptamana
dupa ultima doza, contactati medicul.

Daca utilizati fluconazol in primele sau in a doua trei luni de sarcing, puteti avea un risc mai
mare de avort spontan. Daca luati fluconazol in primele trei luni de sarcing, puteti avea un
risc mai mare ca bebelusul dumneavoastra sa se nasca cu malformatii ale inimii, oaselor
si/sau muschilor.

Exista rapoarte despre bebelusi nascuti cu malformatii congenitale ale craniului, urechilor si
oaselor coapsei si cotului. Acest lucru a fost observat la femeile care au primit doze mari de
fluconazol (400 pana la 800 mg pe zi) timp de trei luni sau mai mult pentru
coccidioidomicoza. Legatura dintre fluconazol si aceste cazuri nu este clara.

Puteti continua sa alaptati dupa administrarea unei doze unice de 150 mg Diflucan.
Nu trebuie sa alaptati daca utilizati mai multe doze de Diflucan.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Cand conduceti vehicule sau folositi utilaje, trebuie sa tineti cont de faptul ca pot aparea
ameteli sau convulsii.

Diflucan, pulbere pentru suspensie orald, contine zaharoza (zahar), benzoat de sodiu si
sodiu (sare)
- Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati
medicul inainte de a lua acest medicament.
- Dozele de 10 ml contin 5,5 g sau mai mult zahar. Se recomanda prudenta la pacientii
cu diabet zaharat.
- Poate fi daunator pentru dinti daca este utilizat mai mult de 2 saptamani.
- Flaconul cu o capacitate de 60 ml contine 83 mg benzoat de sodiu per flacon,
corespunzand la 2,38 mg/ml.
- Benzoatul de sodiu poate agrava icterul (ingalbenirea pielii si a ochilor) la nou-
nascuti (mai tineri de 4 saptamani).
- Dupa reconstituire, Diflucan 40 mg/ml pulbere pentru suspensie orald contine mai
putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per 20 ml (doza maxima recomandata), adica este
practic 'fara sodiu'.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Avetiindoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Cel mai bine este sa luati medicamentul in fiecare zi la aceeasi ora.

Dozele recomandate pentru acest medicament in diferite infectii sunt prezentate mai jos:
Utilizare la adulti

Afectiune Dozare

Pentru tratamentul meningitei criptococice 400 mg in prima zi si apoi o data pe zi 200
pana la 400 mg timp de 6 pana la 8
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saptamani, sau mai mult daca este necesar.
Doza poate fi uneori crescuta pana la 800
mg

Pentru a preveni meningita criptococica o data pe zi 200 mg pana cand vi se spune sa

opriti

Pentru tratamentul coccidioidomicozei

Pentru tratamentul infectiilor interne

Ca vi s-a spus sa opriti

o data pe zi 200 pana la 400 mg timp de 11
luni pana la maximum 24 de luni sau, daca
este necesar, mai mult. Doza poate fi uneori
crescuta pana la 800 mg

800 mg in prima zi si apoi

infectii fungice cauzate de o data pe zi 400 mg pana cand vi se spune

de Candida

Pentru tratamentul infectiilor mucoasei in
gura, gat si inflamatii ale mucoasel

la purtatorii de proteze dentare

Pentru tratamentul candidozei mucoasei
(stomatita) — doza depinde de locatie
de infectie

Pentru a preveni infectiile mucoaseiinfectii in
ori

gura sau gatul sa revina

Pentru tratamentul candidozei genitale
Pentru a preveni revenirea infectiilor vaginale
un total

de infectii fungice

Pentru tratamentul infectiilor fungice ale
pielii si unghiilor

Ca vi s-a spus sa opriti

200 mg péna la 400 mg in prima zi,

apoi o data pe zi 100 mg pana la

200 mg péana cand vi se spune sa opriti
o data pe zi 50 pana la 400 mg timp de

7 pana la 30 de zile pana cand vi se spune

ca trebuie sa opriti
o data pe zi 100 pana la 200 mg, sau de 3

pe saptamana 200 mg, atata timp cat
sunteti in risc de infectie
150 mg ca doza unica

150 mg la fiecare a treia zi cu

de 3 doze (ziua 1, 4 si 7) si apoi o data pe
saptamana timp de 6 luni atata timp cat
sunteti in risc de infectie

in functie de locul infectiei

o data pe zi 50 mg, o data pe saptamana
150 mg, o data pe saptamana 300 pana la
400 mg timp de 1 pana la 4 saptamani (pana
la 6 saptamani pentru ciuperca piciorului;
pentru infectia unghiei tratamentul dureaza
pana cand unghia infectata este inlocuita)

Pentru a preveni o infectie cu Candida o data pe zi 200 pana la 400 mg atata timp cat

Apare (daca sistemul dumneavoastra imunitar este slabit

si nu functioneaza bine)

risc de infectie

Utilizare la adolescenti cu varsta intre 12 si 18 ani
Respectati doza prescrisd de medicul dumneavoastra (doza pentru adulti sau doza pentru

copii).

Utilizare la copii pana la varsta de 11 ani Doza maxima pentru copii este de 400 mg pe zi.
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Doza va fi stabilita pe baza greutatii copilului in kilograme.

Afectiune Doza zilnica
Mucoas3acandidiaza (stomatita) si o data pe zi 3 mg/kg
infectii ale gatuluicauzate de greutatea corporala (in prima zi poate
Candida — doza si durata depind de 6 mg/kg greutate corporala administrata
gravitatea si locul infectiei sunt)
Meningita criptococica sau interna o data pe zi 6 mg pana la 12 mg/kg
infectii fungice cauzate de greutatea corporala
de Candida
Pentru a preveni meningita criptococica o data pe zi 6 mg/kg
Reapare greutatea corporala
Pentru a preveni ca copiii sa o data pe zi 3 mg pana la 12 mg/kg
contracteze o infectie cu Candida (daca greutatea corporala

sistemul lor imunitar nu functioneaza corect)

Utilizare la copii de la O la 4 saptamani

Utilizare la copii de la 3 la 4 saptamani:
Aceeasi doza ca mai sus, dar administrata o data la 2 zile. Doza maxima este de 12
mg/kg greutate corporala la fiecare 48 de ore.

Utilizare la copii mai mici de 2 saptamani:
Aceeasi doza ca mai sus, dar administrata o data la 3 zile. Doza maxima este de 12
mg/kg greutate corporala la fiecare 72 de ore.

Utilizare la varstnici
Trebuie sa primiti doza obisnuita pentru adulti, cu exceptia cazului in care aveti probleme
renale.

Utilizare la pacientii cu probleme renale
Medicul dumneavoastra poate ajusta doza in functie de functia renala.

Instructiuni pentru prepararea suspensiei:

Se recomanda ca farmacistul dumneavoastra sa prepare Diflucan, pulbere pentru suspensie
oral3, si sa vi-l ofere. Totusi, in cazurile in care farmacistul nu reconstituie acest produs,
sunt oferite instructiuni la sfarsitul acestui prospect in sectiunea ,Urmatoarele informatii
sunt destinate profesionistilor din domeniul s3natatii sau pacientilor (daca farmacistul nu
reconstituie acest produs)”.

Instructiuni de utilizare:
Agitati flaconul inchis al suspensiei inainte de fiecare utilizare.

Instructiuni de utilizare pentru seringa de dozare pentru administrare orala:
Agitati bine suspensia preparata.
1. Deschideti flaconul (capac de siguranta).
2. Introduceti piesa de montare a seringii de dozare in gatul flaconului (figura 1).
3. Tntoarceti flaconul si seringa de dozare si aspirati cantitatea de suspensie prescris
de medic (figura 2). Cantitatile de pe seringa sunt indicate in ml. O dozad maxima de
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400 mg pe zi nu trebuie depasita la copii (vezi sectiunea ,3. Cum utilizati acest
medicament?”).
4. Tntoarceti flaconul cu seringa de dozare in pozitie verticala si detasati seringa de
flacon.
5. Medicamentul poate fi administrat direct in gura cu ajutorul seringii de dozare. Lasati
pacientul sa stea in pozitie verticala in timpul administrarii. Indreptati seringa de
dozare spre interiorul obrazului si injectati suspensia incet in gura pacientului (figura
3).
Clatiti seringa de dozare dupa utilizare.
Tnchideti flaconul cu capacul de sigurants; lasati piesa de montare pe gatul
flaconului.

N o

Pentru conversia dozei de pulbere pentru suspensie orald de mg/ml in mi/kg greutate
corporala pentru copii, consultati sectiunea 6.

Calculati doza de administrat in ml pentru pacientii adulti conform dozei recomandate in
mg si concentratiel produsului.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca luati prea mult Diflucan, puteti deveni bolnav. Contactati imediat medicul
dumneavoastra sau departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Simptomele unei
posibile supradoze pot include: auzirea, vederea, simtirea si gandirea lucrurilor care nu sunt
reale (halucinatii si comportament paranoic). Tratamentul simptomelor care apar (cu masuri
de sustinere si, daca este necesar, spalaturi gastrice) poate fi suficient.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Daca ati uitat sa luati o doza, faceti
acest lucru de indata ce va amintiti. Totusi, daca este aproape timpul pentru urmatoarea
doza, nu mai luati doza uitata.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.
4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Opriti administrarea Diflucan si solicitati imediat ajutor medical daca observati una dintre
urmatoarele simptome:

- eruptie cutanata pe o mare parte a corpului, temperatura corporala ridicata si
ganglioni limfatici mariti (sindrom DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la

medicamente).

Unele persoane dezvolta reactii alergice, desi reactiile alergice severe sunt rare. Daca aveti
reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru este valabil
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si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Informati
imediat medicul dumneavoastra daca aveti unul dintre urmatoarele simptome:

- respiratie suieratoare brusca, dificultati de respiratie sau senzatie de apasare in piept

- pleoape, fata sau buze umflate

- mancarime pe tot corpul, roseata a pielii sau pete rosii mancarime

- eruptie cutanata

- reactii severe ale pielii, cum ar fi eruptii cutanate cu formare de vezicule (acestea
pot aparea in gura si pe limba)

Diflucan poate afecta ficatul dumneavoastra. Simptomele problemelor hepatice includ:
- oboseala
- lipsa poftei de mancare
- varsaturi
- Tngalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter)

Daca apare oricare dintre aceste simptome, opriti administrarea Diflucan si informati
imediat medicul dumneavoastra.

Alte reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori) sunt:
- dureride cap
- probleme stomacale, diaree, greata, varsaturi
- valori crescute ale testelor de sange la examinarea functiei hepatice
- eruptie cutanata

Reactii adverse ocazionale (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori) sunt:

- scaderea numarului de globule rosii, ceea ce poate duce la piele palida si slabiciune
sau dificultati de respiratie

- scaderea apetitului

- insomnieg, senzatie de somnolenta

- convulsii, ameteli, senzatie de vertij, furnicaturi, intepaturi sau senzatie de amorteal3,
modificari ale gustului

- constipatie, indigestie dificila, flatulenta, gura uscata

- dureri musculare

- afectare hepatica si ingalbenirea pielii sau a ochilor (icter)

- vergeturi, formare de vezicule (urticarie), mancarime, transpiratie crescuta

- oboseal3, stare generala de rau, febra

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori) sunt:

- numar prea mic de globule albe care ajuta la protejarea impotriva infectiilor si numar
prea mic de celule sanguine care ajuta la oprirea sangerarilor

- decolorare rosie sau purpurie a pielii, care poate fi cauzata de un numar prea mic de
trombocite, alte modificari ale celulelor sanguine

- modificari ale chimiei sangelui (niveluri ridicate de colesterol sau grasimi in sdnge)

- prea putin potasiu in sange

- tremur

- electrocardiograma (ECG) anormala, modificarea ritmului cardiac sau alt ritm cardiac
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- insuficienta hepatica

- reactii alergice (uneori severe), inclusiv eruptii cutanate extinse cu formare de
vezicule, descuamare a pielii, reactii severe ale pielii, buze sau fata umflate

- caderea parului

Reactii adverse a caror frecventa nu este cunoscuta, dar care pot aparea (frecventa nu
poate fi determinata cu datele disponibile): datele nu sunt determinate):

- reactie de hipersensibilitate cu eruptie cutanata, febra, ganglioni limfatici umflati,
cresterea anumitor celule albe din sdnge (eozinofilie) si inflamatia organelor interne
(ficat, plamani, inima, rinichi si colon) (reactie la medicamente sau eruptie cutanat3
cu eozinofilie si simptome sistemice (sindromul DRESS))

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acest
lucru este valabil si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de
Reactii Adverse Lareb, site-ul web www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti
ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

- A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie
dupa EXP. Aceasta contine o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

Pulbere pentru suspensie orala:

- A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra flaconul bine inchis.

- Suspensia reconstituita se pastreaza la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la
congelator.

- Perioada de valabilitate a suspensiei reconstituite este de 28 de zile.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. Toata suspensia
rdmasa trebuie aruncata la 28 de zile dup3 reconstituire. intrebati farmacistul ce s faceti
cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod responsabil
si nu vor ajunge Th mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este fluconazol. 1 ml de suspensie
reconstituita contine 40 mg de fluconazol.

- Celelalte substante din acest medicament sunt: zaharoza, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, dioxid de titan (E 171), guma xantan (E415), citrat de sodiu, acid citric
anhidru, benzoat de sodiu (E211) si aroma naturala de portocald (contine ulei de
portocal3d si maltodextrind) (Vezi sectiunea 2, Diflucan pulbere pentru suspensie
orald contine zaharoza (zahar), benzoat de sodiu si sodiu (sare)).
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Cum arata Diflucan si ce contine un ambalaj?

40 mg/ml, pulbere pentru suspensie oralad intr-o sticla cu o capacitate de 60 ml: 35 ml
suspensie dupa reconstituire

- Diflucan 40 mg/ml, pulbere pentru suspensie orala este furnizata intr-o sticla cu o
capacitate de 60 ml care contine 24,4 g pulbere. Dupa reconstituire, volumul
suspensiei este de 35 ml.

- Diflucan 40 mg/ml, pulbere pentru suspensie orala este o pulbere uscat3, alba pana
la alb-cenusie. Dupa ad3ugarea de api la pulbere (conform instructiunilor de mai jos
din acest prospect) se obtine o suspensie alba pana la alb-cenusie cu aroma de
portocala.

- In fiecare sticla, amestecul de pulbere si apa produce 35 ml suspensie.

- Se furnizeaza o seringa de dozare pentru administrare orala de 5 ml cu gradatii si un
adaptor pentru sticla pentru a masura doza corecta.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle a/d IJssel

Producator

Fareva Amboise

Zona Industriala

29 Route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franta

Acest medicament este inregistrat in registrul sub RVG 15758.
Pentru intrebari despre acest medicament, sunati la Pfizer 0800-MEDINFO (63 34 636).

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European siin
Regatul Unit (Irlanda de Nord)sub urmatoarele denumiri:

Belgia, Danemarca, Finlanda, Diflucan
Irlanda, Italia, Luxemburg,

Norvegia, Portugalia, Regatul

Unit (Irlanda de Nord), Islanda,

Suedia

Germania Diflucan 40 mg/ml Pulbere pentru suspensie orala

Franta Triflucan 10 mg/ml, pulbere pentru suspensie orala
Triflucan 40 mg/ml, pulbere pentru suspensie orala

Grecia Fungustatin

Ungaria Diflucan 40 mg/ml pulbere pentru suspensie orala

Olanda Diflucan 10 mg/ml, pulbere pentru suspensie orala
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Diflucan 40 mg/ml, pulbere pentru suspensie orala

Austria Diflucan 40 mg/ml Pulbere uscata

Slovenia Diflucan 10 mg/ml pulbere pentru suspensie orala
Diflucan 40 mg/ml pulbere pentru suspensie orala

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

Spania Diflucan 10 mg/ml pulbere pentru suspensie orala

Diflucan 40 mg/ml pulbere pentru suspensie orala
Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2024.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei
Nationale a Medicamentului (www.cbg-meb.nl).

Urmatoarele informatii sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii sau pacientilor
(daca farmacistul nu reconstituie acest produs):produsul nu se reconstituie):
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Instructiuni pentru prepararea suspensiei:
Suspensia reconstituita formeaza dupa reconstituire o suspensie alba pana la alb-cenusie
cu aroma de portocala.

40 mg/ml, pulbere pentru suspensie orala intr-o sticla cu o capacitate de 60 ml: 35 ml
suspensie dupa reconstituire

1. Bateti usor sticla pentru a desprinde pulberea.

2. Reconstituiti prin adaugarea a 24 ml de apa. Adaugati mai intai o cantitate mica de
apa necarbogazoasa si agitati energic. Apoi adaugati apa pana la nivelul marcat (=)
pe sticla (in total, aceasta corespunde cu cei 24 ml de apa necesari).

Agitati bine timp de 1 pana la 2 minute pana se obtine o suspensie bine amestecata.
Dupa reconstituire, cantitatea utilizabila este de 35 ml.

Scrieti data de expirare a suspensiei reconstituite pe eticheta flaconului (termenul
de valabilitate al suspensiei reconstituite este de 28 de zile). Orice suspensie
neutilizatd nu trebuie folosita dupa aceasta data si trebuie returnata farmacistului.

ok w

Conversia dozei de pulbere pentru suspensie orald din mg/ml in ml/kg greutate corporala
pentru copii:

Diflucan 40 mg/ml pulbere pentru suspensie orala:
La copii, pulberea Diflucan pentru suspensie orala trebuie masurata cat mai precis posibil

conform urmatoarei formule:

greutatea copilului (kg) * doza prescrisa (mg/kg)
Dozain ml/zi =

concentratia produsului (mg/ml)

Distanta dintre doua linii de masurare consecutive reprezinta 0,2 ml. Pentru greutati si doze
intermediare, doza care trebuie administrata trebuie calculata si apoi rotunjita in sus sau in
jos la cea mai apropiata marcaj de pe seringa pentru administrare orala:

De exemplu: un copil cu o greutate corporala de 23 kg pentru care s-a prescris o0 doza de
Diflucan de 6 mg/kg/zi trebuie sa primeasca 138 mg/zi, echivalent cu 3,45 ml din suspensia
orald de 40 mg/ml. Doza poate fi rotunjita la 3,4 ml, cel mai apropiat marcaj de pe seringa
pentru administrare orala, pentru a administra doza completa.

O doz&d maxima de 400 mg pe zi nu trebuie depasita la copii (vezi tabelul *). Utilizarea
pulberii Diflucan 40 mg/ml pentru suspensie oralad nu este recomandata pentru o greutate
corporald sub 15 kg. n cazul unui greutate corporald sub 15 kg, se recomanda utilizarea
pulberii Diflucan 10 mg/ml pentru suspensie orala.

Tabel cu exemple de dozare:

Dozare (doza corespunzatoare in ml/zi)

3 6 12
Greutate kg mg/kg/zi mg/kg/zi mg/kg/zi
15 kg 1,2 ml 2,2 ml 4,6 ml
20 kg 1,6 ml 3,0ml 6,0 ml
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25 kg
30 kg
35kg
40 kg
50 kg

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

3.8 ml
4,6 ml
52 ml
6,0 ml
7,6 ml

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