Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg kietosios kapsulés
Veiklioji medziaga: flukonazolas

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg pakuotes lapelj.

ISsaugokite pakuotés lapel;. Gali bati, kad veliau noresite jj perskaityti dar karta.

Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems Zmonéms,
net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jasy.

Jei kuri nors i§ iSvardyty Salutiniy poveikiy jus stipriai veikia arba pastebite Salutiniy
poveikiy, kurie néra iSvardyti Siame pakuoteés lapelyje, informuokite savo gydytojg arba
vaistininka.

Sis pakuotés lapelis apima:

SRGIFNERENIES

Kas yra Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ir kam jis vartojamas?
K3 turite Zinoti prie§ vartodami Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?
Kaip vartoti Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Kokie galimi Salutiniai poveikiai?

Kaip laikyti Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Papildoma informacija

1. KAS YRA Fluconazol-ratiopharm® 150 mg IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Flukonazolas yra vaistas, skirtas jvairiy grybeliniy infekcijy gydymui. Flukonazolas, veiklioji
medziaga Fluconazol-ratiopharm® 150 mg,

priklauso vaisty grupei, vadinamai triazoly dariniais.

Fluconazol-ratiopharm 150 mg vartojamas grybelinems infekcijoms gydyti, kurios yra Zinomos
arba tiketina, kad reaguoja j

Flukonazola:

Uminé arba pasikartojanti mak3ties kandidozé (grybeling infekcija, sukelta mieliy grybelio
Candida sukelta maksties infekcija), kuri nepakankamai reaguoja j vietinj gydyma.
Candida sukeltos gleiviniy grybelinés infekcijos, tokios kaip orofaringiné (burnos ir ryklés),
ezofaginé (stemplés), mukokutaniné (odos ir gleivinés) ir neinvaziné bronchopulmoniné
(virdutiniy kvépavimo taky paZeidimas be plauciy dalyvavimo) kandidozés bei kandidurija
(Candida sukéléjai $lapime) imunitetg slopintiems pacientams.

Mieliy grybeliy Candida sukeltos grybelinés infekcijos su vidaus organy pazeidimu
(sisteminés kandidozés), jskaitant patvirtintus mieliy grybelio kraujo (kandidemija), vieno ar
keliy organy pazeidziancias (diseminuotas) gilias Candida-infekcijas ir pilvaplévés
infekcijas (peritonitas).

Grybeliniy infekcijy (Candida infekcijy) profilaktikai pacientams su sumazéjusiu baltyjy
kraujo kaneliy kiekiu (neutropeniniai pacientai; pvz., dél AIDS ar kauly Ciulpy
transplantacijos).

Kriptokoky gydymas ir profilaktinis gydymas (recidyvy profilaktika)-Meningitas (smegeny
dangaly infekcija su mieliy grybeliu Cryptococcus neoformans) imunitetg slopintiems
pacientams.
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- Jrodyta odos grybeling infekcija, kurig sukelia tam tikri grybai (dermatofitai, Candida ar
kitos rasys) (kino odos grybelinés ligos [Tinea corporis] ir $launy [Tinea cruris], pédy
grybelis [Tinea pedis] ir daugiaspalvé dederviné [Pityriasis versicolor]), kai iSorinis gydymas
nebuvo veiksmingas arba laikomas netinkamu. Daugiaspalveé dedervine versicolor tik tada,
kai sukéléjai yra atspards pirmo pasirinkimo terapijai arba infekcija pasireiSkia imunitetg
slopintiems pacientams.

- Jrodyta nagy grybeling infekcija (Onichomikoze).

Vaikams ne visos nurodytos vartojimo indikacijos galioja. Daugiau informacijos zr. 3 skyriuje.

2. KA TURITE ZINOTI PRIES VARTOJANT Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg negalima vartoti,

- jei esate padidéjes jautrumas (alergiskas) flukonazolui arba bet kuriai kitai Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg sudedamajai daliai.

- jei tuo paciu metu vartojate cisapridg (vaistg Zarnyno sutrikimams gydyti), astemizolg
(vaistg alergijoms gydyti), terfenading (vaista alergijoms gydyti), pimozida (vaista
Sizofrenijai gydyti) ir chiniding (vaistg $irdies ritmo sutrikimams gydyti) (taip pat Zr.
Vartojant Fluconazol-ratiopharm® 150 mg su kitais vaistais”).

Ypatingas atsargumas vartojant Fluconazol-ratiopharm® 150 mg yra bdtinas

- Retais atvejais Fluconazol-ratiopharm® 150 mg gali sukelti sunkias odos reakcijas su pasliy
susidarymu ir odos atsiskyrimu (Stevenso-Johnsono sindromas, toksiné epidermio
nekrolizé). Jei gydymo Fluconazol-ratiopharm® 150 mg metu atsiranda odos bérimas,
turite nedelsdami informuoti savo gydytoja, kuris nuspres dél galimy reikalingy priemoniy.
AIDS sergantys pacientai, vartodami daugel] vaisty, linke j sunkias odos reakcijas.

- jei tuo paciu metu vartojate halofantring (vaistg maliarijai gydyti) arba terfenading (vaista
alergijoms gydyti) gydomi. PraSome praneskite savo gydytojui apie tai prie$ pradédami
gydyma Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

- jei sergate jgimtu ar jgytu Sirdies veiklos pokyciu (QT pailgéjimas, kuris matomas EKG).

- jei tuo paciu metu vartojate vaistus, kurie taip pat pailgina QT intervalg EKG, pvz., vaistus
Sirdies ritmo sutrikimams gydyti (antiaritminiai vaistai) IA arba Ill klasés.

- Jei sergate elektrolity pusiausvyros sutrikimu ir ypa¢ per mazu kalio ir magnio kiekiu.

- jei sergate per mazu gydytinu Sirdies ritmu (bradikardija), irdies ritmo sutrikimais ar sunkia
Sirdies nepakankamumu.

Gydymo Fluconazol-ratiopharm® 150 mg metu kai kuriems pacientams, ypac tiems, kurie serga
sunkiomis pagrindinémis ligomis, tokiomis kaip AIDS ir piktybineés ligos, buvo pastebeti kepeny ir
inksty funkcijos pokyciai bei kraujo rodmenys, pvz., sumazejes baltyjy kraujo kineliy skaicius
(leukocitopenija) ir sumazéjes trombocity skai¢ius (trombocitopenija).

Retai pacientams, kurie miré nuo sunkiy pagrindiniy ligy ir gavo kelias Fluconazol dozes, buvo
autopsijos metu rasta kepeny lasteliy nekrozé. Sie pacientai tuo pagiu metu vartojo kelis vaistus,
i$ kuriy kai kurie turéjo hepatotoksinj poveikj, ir/arba turéjo pagrindines ligas, kurios galéjo sukelti
kepeny lasteliy nekroze.

Kadangi negalima atmesti galimo rysio su Fluconazol, pacientai, kuriems gydymo metu
Fluconazol metu atsiranda nenormalls kepeny funkcijos rodmenys, turi bati atidziai stebimi del
sunkesniy kepeny pazeidimy vystymosi. Jei gydymo Fluconazol metu atsiranda pozymiy ar
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simptomy, rodanciy kepeny ligg (pvz., odos ir akiy pageltimas, tamsus $lapimas, niezulys, apetito
praradimas ar pilvo skausmas), Fluconazol turi bati nutrauktas.
Vyresnio amZiaus Zmoneés

Vyresnio amZiaus Zmones

pacientams yra inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mazesnis nei 50 ml/min),
dozavimas turi bati pritaikytas pagal pacienty su inksty funkcijos sutrikimu gaires. Pacientai su
kepeny funkcijos sutrikimu

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Jei sergate sunkia kepeny funkcijos sutrikimu, Fluconazol-ratiopharm® 150 mg turétuméte vartoti
tik laikydamiesi tinkamy atsargumo priemoniy, kol bus sukaupta daugiau patirties. PraSome tai
aptarti su savo gydytoju.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Jei sergate sunkia inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas mazesnis nei 50 ml/min), prie$
pradedant gydyma praSome pasitarti su savo gydytoju. Tokiu atveju reikalingas dozés
koregavimas (Zr. 3. ,Kaip vartoti Fluconazol-ratiopharm® 150 mg vartoti?”).

Vartojant Fluconazol-ratiopharm® 150 mg kartu su kitais vaistais
PraSome informuoti savo gydytojq arba vaistininka, jei vartojate kitus vaistus vartojate/naudojate
arba neseniai vartojote/naudojote, net jei tai yra nereceptiniai vaistai.

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg negalima vartoti kartu su Siais vaistais:
- Astemizolas (vaistas alergijoms gydyti)
- Cisapridas (vaistas Zarnyno sutrikimams gydyti)
- Terfenadinas (vaistas alergijoms gydyti)
- Pimozidas (vaistas Sizofrenijai gydyti)
- Chinidinas (vaistas $irdies ritmo sutrikimams gydyti)

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg poveikis gali bati paveiktas, jei kartu vartojami Sie vaistai ar
vaisty grupes
paveikti:
PraSome informuoti savo gydytoja, prie$ vartodami bet kurj i$ Siy vaisty kartu su Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg.

- Hidrochlorotiazidas (diuretikai)

- Rifampicinas (vaistas tuberkuliozei gydyti)

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg gali paveikti Siy vaisty poveikj, kai jie vartojami kartu:
Kartu vartojant, Fluconazol-ratiopharm® 150 mg gali zymiai paveikti Siy vaisty skaidyma, kas gali
paveikti jy veiksminguma arba sukelti Salutiniy poveikiy padidéjima. PraSome informuoti savo
gydytoja prie$ vartojant bet kurj i Siy vaisty kartu su Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

- Alfentanilis (narkozés priemoné)

- Amitriptilinas (vaistas depresijai gydyti)

- Geriamieji vaistai nuo diabeto, sulfonilkarbamido tipo (pvz. Glimepiridas, Glibenklamidas,

Glipizidas, Tolbutamidas)
- Kumariny tipo antikoaguliantai (pvz. Varfarinas)
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- Benzodiazepinai (nuotaika gerinantys vaistai, pvz. raminamieji kaip Midazolamas,
Triazolamas)

- Kalcio antagonistai

- Karbamazepinas (vaistas epilepsijai gydyti)

- Celekoksibas (vaistas nuo uzdegimy)

- Didanozinas (antivirusinis vaistas, skirtas ZIV infekcijoms gydyti)

- Skalsiy alkaloidai (vaistai kraujagysliy susiaurinimui)

- Fluvastatinas (vaistas padidéjusiam cholesterolio kiekiui mazinti)

- Halofantrinas (vaistas maliarijai gydyti)

- Vaistai imunines reakcijos slopinimui: Ciklosporinas, Sirolimas, Takrolimas

- Izoniazidas (vaistas tuberkuliozei gydyti)

- Fenitoinas (vaistas epilepsijai gydyti)

- Rifabutinas (Antibiotikas, vaistas tuberkuliozei gydyti)

- Teofilinas

- Trimetreksatas (citostatikas)

- Ksantinas (papildomos priemonés epilepsijos priepuoliams gydyti)

- Zidovudinas (virusostatikas, vaistas ZIV infekcijoms gydyti)

- HMG-CoA reduktazes inhibitoriai
Jei gydymo Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ir vaistais, mazinanciais kraujo riebaly kiekj, metu
(HMG-CoA reduktazés inhibitoriai), tokiais kaip atorvastatinas, pastebite tokius simptomus kaip
raumeny skausmas, silpnumas ar jeégos praradimas, informuokite nedelsdami savo gydytoja. Tai
gali bati skeleto raumeny pokyc¢iy (miopatijos) arba raumeny lasteliy praradimo (rabdomiolizés)
pozymiai. JUsy gydytojas nuspres, ar galima toliau testi gydyma.

- Geriamieji kontraceptikai (kontraceptinés tabletés)
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg tikriausiai neturi neigiamo poveikio geriamyjy kontraceptiky
(kontraceptiniy tableciy) veiksmingumui.

- Losartanas (vaistas hipertenzijai gydyti)
Losartano ir Fluconazol-ratiopharm® 150 mg vienalaikis vartojimas trikdo losartano pavertima j jo
aktyvig formg, atsakinga uz jo poveikj. Tai gali sumazinti losartano veiksminguma. Prie$ vartodami
Siuos vaistus kartu, informuokite savo gydytoja.

- Metadonas
Buvo pranesimy apie saveika po vienalaikio metadono ir Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
vartojimo. Jei jus Prie§ pradedami gydymg Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, informuokite savo
gydytoja, jei vartojate metadona. gydytoja apie tai.

- Prednisonas
Flukonazolas slopina gliukokortikosteroidy skaidyma. Nutraukus flukonazolo vartojima, gal
padidéti prednisono skaidymas, kuris gali sukelti antinks¢iy nepakankamumg (Addisono krize).
Pacientai, kurie ilgg laikg gydomi flukonazolu, nutraukus flukonazolo vartojima, turi bdti atidziai
stebimi dél antinks¢iy nepakankamumo pozymiy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
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Flukonazolas standartinémis dozémis ir kaip trumpalaikis gydymas néStumo metu turety bati
vartojamas tik tada, kai tai yra bdtina. Flukonazolas didelémis dozémis arba ilgg laikg néStumo
metu gali bati vartojamas tik esant gyvybei pavojingoms infekcijoms. taikyti.

Flukonazolas patenka ] motinos pieng ir ten pasiekia mazesne koncentracijg nei plazmoje. Po
vienkartinés 200 mg flukonazolo ar mazesnés dozes vartojimo Zindyma galima testi. Pakartotinai
vartojant arba vartojant flukonazolg didelémis dozémis, zindymas nerekomenduojamas.

Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg turi tik nedidel] arba jokio poveikio gebéjimui vairuoti ar valdyti
mechanizmus. TaCiau reikia atsizvelgti j tai, kad gali pasireiksti galvos svaigimas, mieguistumas ir
traukuliai (Zr. 4. ,Kokios galimos $alutinés reakcijos?”). Svarbi informacija apie tam tikras kitas
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg sudedamasias dalis

Sis vaistas turi laktozés. Todél Fluconazol-ratiopharm® 150 mg vartokite tik pasitare su gydytoju,
jei
turite laktozés netoleravima. Jums Zinoma, kad turite netolerancijg tam tikriems cukrams.

3. KAIP VARTOTI Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Visada vartokite Fluconazol-ratiopharm® 150 mg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei nesate
tikri, kreipkités ] savo gydytoja arba vaistininkg, jei nesate visiskai tikri.

Jei gydytojas nenurode kitaip, jprasta doze yra

Suaugusiesiems:
- Maksties kandidozé:
1 kapsulé Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg flukonazolo) kaip vienkartiné dozé.

- Gleiviniy kandidozé imunitetg slopinanciy pacienty atveju:
Paros dozé: 50 mg flukonazolo 2—4 savaites. Sunkiais atvejais doze galima padidinti iki 100 mg
flukonazolo per diena. Siekiant iSvengti infekcijos pasikartojimo, flukonazolg galima vartoti ilgesn]
laikg (6—8 savaites).

- Sisteminés kandidozés (grybelinés infekcijos, sukeltos Candida genties mieliy, dalyvaujant
vidaus organams):
Paprastai gydymas turéty bati pradétas 1 dieng su vienkartine 400 mg flukonazolo doze, poto 1
kartg per dieng 200 mg flukonazolo. Jei reikia, doze galima padidinti iki 1 kartg per dieng 400 mg.
Invazinéms ir potencialiai gyvybei pavojingoms Candida rasiy sukeltoms grybelinems ligoms gali
prireikti 800 mg paros dozes. Gydymo trukme priklauso nuo klinikinés eigos.

- Candida infekcijy prevencija pacientams, kuriy sumazéjes baltyjy kraujo kineliy skaicius
(neutropeniniai pacientai):
1 kartg per dieng 50—-400 mg flukonazolo, priklausomai nuo infekcijos atsinaujinimo rizikos.
Pacientams, kuriems yra didelé sisteminés infekcijos rizika, kaip pacientams, kuriems gresia sunki
ar ilgalaiké neutropenija, rekomenduojama doze yra 1 kartg per dieng 400 mg flukonazolo.
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Gydyma reikia pradeti kelias dienas prie$ neutropenijos atsiradimg ir testi dar 7 dienas po to, kai
neutrofily skaiCius padidéja vir§ 1000/mm3.

- Gydymas ir profilaktinis kriptokokinés meningito gydymas imunitetg slopinantiems
pacientams:

Terapijos pradzia su 400 mg flukonazolo per dieng, po to 200-400 mg flukonazolo maZiausiai 6—
8 savaites. Esant invazinéms ir potencialiai gyvybei pavojingoms grybelinems infekcijoms, kurias
sukelia Cryptococcus neoformans, ypac rizikos pacientams, gali prireikti 800 mg flukonazolo
paros dozés. Siekiant iSvengti kriptokokinés meningito atsinaujinimo, rekomenduojama kasdien
vartoti 100-200 mg flukonazolo.
AIDS sergantiems pacientams profilaktinio gydymo trukmé dél padidéjusios atsparumo
flukonazolui rizikos turéty bati atidziai apsvarstyta.

- Patvirtintos odos grybelinés infekcijos:
- Kano odos grybelinés ligos (Tinea corporis), Slauny odos grybelinés ligos (Tinea cruris),
daugiaspalvé dederviné (Pityriasis versicolor):
1 karta per dieng 50 mg flukonazolo arba 1 kartg per savaite 150 mg flukonazolo.
Gydymo trukme: 2—4 savaites.

- Peédy grybelis (Tinea pedis):
1 karta per dieng 50 mg flukonazolo.
Gydymo trukmeé: gydymas gali trukti iki 6 savaiciy.

- Nagy grybelinés ligos (Onichomikozés):
1 kartg per savaite 1 kapsulé Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg flukonazolo). Gydymas
turi bati tesiamas tol, kol pazeistas nagas atauga. Rankos nago ataugimas gali trukti 3—-6
meénesius, 0 kojos nago — 6—12 ménesiy.
Onichomikozes atveju teigiamas grybelio kultlros rezultatas arba sveiko, neuzkresto nago
matomas ataugimas gali valdyti gydyma.
Klinikinis onichomikozes pagerejimas gali bati pastebimas tik po keliy ménesiy nuo neigiamo
grybelio tyrimo rezultato, nes neuzkrésto nago ataugimas gali vykti labai létai.

Dozémes, kuriy negalima pasiekti su Sia stiprumo doze, yra preparaty su kitokiu veikliosios
medziagos kiekiu.

Vartojimas vaikams:

Gydymo trukme, kaip ir suaugusiesiems su panasiomis infekcijomis, priklauso nuo klinikinés ir
mikologinés eigos.

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg skiriama 1 kartg per dieng kaip vienkartine doze.

Dél dozavimo vaikams su sutrikusia inksty funkcija ziGrékite skyriy ,Pacientai (suaugusieji ir vaikai)
su sutrikusia inksty funkcija”.

Vaikai nuo 4 savaiciy:

Rekomenduojama Fluconazol-ratiopharm® 150 mg dozé gleiviniy kandidozéms gydyti yra 3
mg/kg per diena. Norint greiCiau pasiekti pastovy koncentracijos lygj, pirma gydymo dieng gali
bati skiriama pradiné 6 mg/kg dozé.
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Sisteminiy kandidoziy ir kriptokokiniy infekcijy gydymui rekomenduojama dozé yra 6—12 mg/kg
per dieng, priklausomai nuo ligos sunkumo.

Candida infekcijy profilaktikai imunitetg slopinantiems pacientams, kuriems yra padidéjusi rizika
dél neutropenijos (baltyjy kraujo kineliy skai¢iaus sumazéjimo) po citotoksinés chemoterapijos
ar radioterapijos, paros doze turety bati 3—12 mg/kg, priklausomai nuo sukeltos neutropenijos
masto ir trukmés (Zr. dozavima skyriuje ,Suaugusieji*). DidzZiausia paros dozé vaikams neturi
vir§yti 400 mg flukonazolo.

Vaikai iki 4 savai€iy amziaus:

Naujagimiai flukonazolg iSskiria létai. Pirmosiomis dviem gyvenimo savaitémis turety bati
skiriamos tos pacios mg/kg dozes kaip ir vyresniems

Naujagimiai letai iSskiria flukonazolg. Pirmosiomis dviem gyvenimo savaitémis turety bati
taikomos tos pacios mg/kg dozés kaip ir vyresniems vaikams, taciau kas 72 valandas. 3 ir 4
gyvenimo savaite ta pati dozé turety bati skiriama kas 48 valandas batina.

Pirmyjy dviejy gyvenimo savaiciy vaikams maksimali dozé neturi virSyti 12 mg/kg kas 72 valandas.
Vaikams tarp 3 ir 4 gyvenimo savaités 12 mg/kg kas 48 valandas neturi bati virSyta.

Flukonazolo farmakokinetika vaikams su sutrikusia inksty funkcija nebuvo tirta.

Kapsulés netinka vaikams iki 5-6 mety, kurie negali vartoti kiety vaisty, tokiy kaip tabletés ar
kapsulés.
Reikalinga dozé mg/kg daZznai negali biti pasiekta vartojant kapsules.

Dozems, kuriy negalima pasiekti su Sia doze, yra kity preparaty su mazesniu veikliosios medziagos
kiekiu
prieinama.

Vyresnio amZiaus Zmones:

Vyresni pacientai be inksty funkcijos sutrikimy paprastai gauna jprastg suaugusiyjy doze. Dél
dozavimo pacientams su sutrikusia inksty funkcija (kreatinino klirensas mazesnis nei 50 ml/min)
Zitrékite §j skyriy.

Pacientai (suaugusieji ir vaikai) su sutrikusia inksty funkcija:

Flukonazolas daugiausia iSsiskiria su Slapimu nepakites. Gydant vienkartine doze dozés koreguoti
nereikia. Jei sergate stipriai sutrikusia inksty funkcija (kreatinino klirensas maZesnis nei 50
ml/min), prie$ pradedant gydyma pasitarkite su gydytoju. Tokiu atveju dozé turi bati
koreguojama.

Vartojimo budas

Kapsules reikia nuryti nekramtant su pakankamu kiekiu skyscio (stikline vandens). Jas galima
vartoti nepriklausomai nuo valgio. Jei iS3géréte daugiau Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, nei
turétuméte

Jei pavartojote didesne Fluconazol-ratiopharm® 150 mg doze, nei turétumeéte

PraSome pasikalbeéti su savo gydytoju, jei iSgéerete didesn] kiekj Fluconazol-ratiopharm® 150 mg,
nei turétuméte.
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Jis nuspres dél galimai reikalingy priemoniy.

Jei pamirSote iSgerti Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
Jei iSgéréte mazesn; kiekj Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, nei turétuméte, galite trikstama kiek|
iSgerti tg pacig diena. Negerkite dvigubos dozes, jei pamirSote ankstesne doze.

Jei nutraukiate Fluconazol-ratiopharm® 150 mg vartojima
Jei per anksti baigiate arba nutraukiate gydyma, gali vél atsirasti jasy grybeliné infekcija.
Jei turite daugiau klausimy apie vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. KOKS GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS?

Kaip ir visi vaistai, Fluconazol-ratiopharm® 150 mg gali tureti Salutinj poveikj, taiau ne kiekvienam
Jis pasireiskia.

Dazniausiai pranestas Salutinis poveikis, pastebeétas klinikiniy tyrimy metu ir susijes su Fluconazol,
yra galvos skausmas, odos berimas, pilvo skausmas, pilvo patimas, viduriavimas ir pykinimas.

Vertinant Salutinj poveikj, remiamasi Siais daznumo apibrézimais:

labai daznai daugiau nei 115 10 gydyty

daznai maziau nei 1i$ 10, bet daugiau nei 15 100 gydyty
kartais maziau nei 1i$ 100, bet daugiau nei 1i8 1.000 gydyty

retai maziau nei 113 1.000, bet daugiau nei 115 10.000 gydyty
labai retai maziau nei 115 10.000 gydyty

nezinoma remiantis turimais duomenimis, nejmanoma jvertinti

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Kartais: mazakraujysté (anemija)

Retai: kraujo vaizdo pokyciai, tokie kaip sumazejes baltyjy kraujo kaneliy skaicius (jskaitant
neutropenija ir agranulocitoze) ir sumazéjes trombocity skaiius (trombocitopenija) (Zr. 2. skyriy
,Specialios atsargumo priemonés vartojant Fluconazol-ratiopharm® 150 mg yra batinos”).

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai retai: sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos (anafilaksinés reakcijos, jskaitant odos ir
gleiviniy patinimg (angioedema) ir veido (veido edema).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Retai: padidéjes cholesterolio ir trigliceridy kiekis kraujyje, sumazejes kalio kiekis kraujyje.

Psichikos sutrikimai
Kartais: nemiga, mieguistumas su lengvu sgmonés sutrikimu (somnolencija).

Nervy sistemos sutrikimai

Daznai: galvos skausmas.

Kartais: méslungis, galvos svaigimas, dilgéiojimas (parestezijos), drebulys, skonio sutrikimai,
burnos dzidvimas.
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Retai: traukulial.

Sirdies ligos
Retai: Sirdies veiklos pokyciai (QT intervalo pailgéjimas, Torsade de pointes).

Virgkinimo trakto ligos (skrandzio ir Zarnyno traktas)
Daznai: pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, viduriavimas.
Kartais: apetito stoka, viduriy uzkietéjimas, virskinimo sutrikimai, pilvo patimas.

Kepeny ir tulZies ligos

Daznai: kepeny fermenty pokyciai (Sarminés fosfatazés, ASAT ir ALAT padidéjimas).

Kartais: tulZies sastovis, kliniskai reikSmingas bendro bilirubino padidéjimas, gelta, kepeny lasteliy
pazeidimas.

Retai: kepeny uzdegimas, kepeny lgsteliy nekrozé, kepeny nepakankamumas su pavieniais mirties
atvejais (Zr. 2. skyriy ,Ypatingas atsargumas vartojant Fluconazol-ratiopharm® 150 mg yra
bdtinas”).

Odos ir poodinio audinio ligos

Daznai: odos bérimas.

Kartais: niezulys, padidéjes prakaitavimas.

Retai: plauky slinkimas.

Labai retai: sunki odos liga su odos lupimu (eksfoliacija), odos atsiskyrimu (Stevens-Johnson
sindromas ir toksiné epiderminé nekrolize).

AIDS sergantys pacientai po daugelio vaisty vartojimo ypac linke j odos reakcijy vystymasi (Zr. 2.
skyriy ,Ypatingas Bdtina atsargiai vartoti Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

NeZinomas daznis: (fiksuota) vaisty bérimas, dilgéliné, Gminé generalizuota egzanteminé
pustulioze.

Skeleto raumeny, jungiamojo audinio ir kauly ligos
Kartais: raumeny skausmas.

Inksty ir Slapimo taky ligos
Labai retai: pastebéti inksty rodikliy pokydiai (Zr. 2. skyriy ,Ypatingas atsargumas vartojant
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg yra batinas”).

Bendrosios ligos ir sutrikimai vartojimo vietoje

Kartais: nuovargis, bloga savijauta, bendras silpnumas (nuovargis, silpnumo jausmas, jégy
trikumas), kar§¢iavimas.

Salutinis poveikis daZzniau pastebétas ZIV infekuotiems pacientams nei neinfekuotiems. Ta&iau
Salutinio poveikio modelis buvo labai panasus.

Vaikai
Palyginus su visais pacientais, vaikams dazniau buvo pranesta apie Salutinj poveik|.
Be to, vaikams buvo pranesta apie dirgluma ir mazakraujyste (anemija).

PrieSpriemoniy
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Jei pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis, turetumete informuoti savo gydytoja, kuris nuspres, ar
gydyma galima testi ar reikia imtis kity priemoniy. Tai ypac taikoma visiems padidéjusio jautrumo
reakcijos pozymiams. Jei jie pasireiSkia, Fluconazol-ratiopharm® 150 mg galima vél vartoti tik
gydytojui aiSkiai leidus. Jei gydymo Fluconazol-ratiopharm® 150 mg metu atsiranda odos
bérimas, turite nedelsiant informuoti savo gydytoja, kuris nuspres del galimy reikalingy priemoniy.

PraSome informuoti savo gydytoja arba vaistininkg, jei kuris nors i iSvardyty Salutiniy poveikiy jus
labai paveikia arba pastebite Salutinj poveikj, kuris néra nurodytas Siame informaciniame lapelyje.

5. KAIP LAIKYTI Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?
Vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Vaisto negalima vartoti pasibaigus ant pakuotés ir talpyklés nurodytam tinkamumo laikui.
Tinkamumo laikas nurodo paskuting ménesio diena.

Laikymo salygos:
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

Vaisto negalima iSmesti j nuotekas ar buitinj atlieky konteinerj. Klauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaistg jei jo nebereikia. Si priemoné padeda apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Kas yra Fluconazol-ratiopharm® 150 mg sudetyje
Veiklioji medziaga yra flukonazolas.

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 150 mg flukonazolo.

Kiti komponentai yra:

Kapsulés turinys

Aukstai disperguotas silicio dioksidas, magnio stearatas, talkas, kukurGzy krakmolas, povidonas K

30, laktoze.

lgapsulés apvalkalas:
Zelatina, titano dioksidas (E 171), indigokarminas (E 132).

Kaip atrodo Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ir pakuotes turinys
Kapsulés virSutiné dalis: vidutinidkai melyna; kapsulés apatiné dalis: balta

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg yra pakuotese po 1 kietgja kapsule.
Farmacinis verslininkas
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
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www.ratiopharm.de
Gamintojas

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Si pakuotés informacija paskutinj kartg perzidréta
2007 m. spalio men.

Versijos kodas: Z06
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