Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg kapsutki twarde
Substancja czynna: flukonazol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

- Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz jg przeczyta¢ ponownie.

- Jesli masz dodatkowe pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Ten lek zostat przepisany wytacznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.

- Jesli ktérakolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych znacznie cie dotyczy lub
zauwazysz dziatania niepozadane, ktére nie sg wymienione w tej ulotce, poinformuj o tym
lekarza lub farmaceute.

Ta ulotka zawiera:
1. Co to jest Fluconazol-ratiopharm® 150 mg i w jakim celu sie go stosuje?
Na co nalezy zwrdci¢ uwage przed przyjeciem Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?
Jak przyjmowa¢ Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?
Jakie dziatania niepozgdane moga wystapic?
Jak przechowywac Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?
Dalsze informacje
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1. CO TO JEST Fluconazol-ratiopharm® 150 mg | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Flukonazol jest lekiem stosowanym w leczeniu réznych zakazen grzybiczych. Flukonazol,
substancja czynna w Fluconazol-ratiopharm® 150 mg,

nalezy do grupy lekéw zwanych pochodnymi triazolu.

Fluconazol-ratiopharm 150 mg jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych, ktére sg znane
lub prawdopodobnie reagujg na

Flukonazol:

- Ostra lub nawracajgca kandydoza pochwy (zakazenie grzybicze pochwy wywotane przez
drozdzaki Candida), ktéra nie reaguje wystarczajgco na leczenie miejscowe. Zakazenia
grzybicze bton sluzowych wywotane przez Candida, takie jak jamy ustnej i gardta
(orofaryngealne), przetyku (przetykowe),

- skdrno-$luzéwkowe (skdra i btony $luzowe) oraz nieinwazyjne oskrzelowo-ptucne (zajecie
gérnych drég oddechowych bez udziatu ptuc) kandydozy oraz kandydoza uktadu
moczowego (obecno$é Candida w moczu) u pacjentéw z ostabiong odpornoscia.
Zakazenia grzybicze wywotane przez drozdzaki z rodzaju Candida z zajeciem narzgdéw
wewnetrznych (kandydozy uktadowe), w tym udowodnione

- obecnos¢ drozdzakéw we udowodniony Drozdze w zakazenia i zakazenia otrzewne]
(zapalenie otrzewnej).-liczbg biatych krwinek (pacjenci neutropeniczni;

- np. w wyniku AIDS lub przeszczepu szpiku kostnego). Leczenie i zapobieganie nawrotom
(profilaktyka nawrotéw) kryptokokowego zakazenia.

- zapalenia opon mézgowych.-Zapalenie opon mézgowych (infekcja opon mdzgowych
wywotana drozdzakiem Cryptococcus neoformans) u pacjentéw z ostabiong odpornoscia.

- Udowodnione infekcje grzybicze skory, wywotane przez okreslone grzyby (dermatofity,
Candida lub inne gatunki) (grzybica skory ciata [Tinea corporis] i podudzi [Tinea cruris],
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grzybica stop [Tinea pedis] i tupiez pstry [Pityriasis versicolor]), gdy leczenie miejscowe
nie przyniosto efektu lub uznane zostato za nieodpowiednie. W przypadku tupiezu pstrego
tylko wtedy, gdy patogeny sg oporne na terapie pierwszego wyboru lub infekcja
wystepuje u pacjentdw z ostabiong odpornoscig. Udowodnione infekcje grzybicze
paznokci (onychomikozy).

Nie wszystkie wymienione wskazania dotyczg dzieci. Szczegdty znajdujg sie w sekcji 3.

2. CO NALEZY WIEDZIEC PRZED PRZYJECIEM Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg nie nalezy przyjmowac,

jesli jestes nadwrazliwy (alergiczny) na flukonazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

jesli jednoczesnie przyjmujesz cisapryd (lek stosowany w leczeniu zaburzen jelitowych),
astemizol (lek stosowany w leczeniu alergii),

terfenadyne (lek stosowany w leczeniu alergii), pimozyd (lek stosowany w leczeniu
schizofrenii) i chinidyne (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca) (patrz takze
.Przyjmowanie Fluconazol-ratiopharm® 150 mg z innymi do leczenia zaburzen rytmu
serca) (patrz takze ,Stosowanie Fluconazol-ratiopharm® 150 mg z innymi Produktow
leczniczych”).

W rzadkich przypadkach Fluconazol-ratiopharm® 150 mg moze powodowac ciezkie reakcje
skérne z tworzeniem sie pecherzy i ztuszczaniem skory (zespét Stevens-Johnsona, toksyczna
nekroliza naskorka). Jesli podczas leczenia Fluconazol-ratiopharm®

150 mg pojawi sie wysypka, nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza, ktéry zdecyduje o
ewentualnych koniecznych dziataniach. Pacjenci z AIDS sg bardziej podatni na cigzkie
reakcje skérne podczas przyjmowania wielu lekéw. jesli jednoczesnie przyjmujesz
halofantryne (lek stosowany w leczeniu malarii) lub terfenadyne (lek stosowany w leczeniu
alergii)

leczony. Prosze by¢ leczonym. Prosze poinformuj swojego lekarza przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

jesli cierpisz na wrodzong lub nabytg zmiang aktywnosci serca (wydtuzenie QT, ktére
widoczne jest w EKG).

jesli jednoczesnie przyjmujesz leki, ktore rowniez wydtuzajg odstep QT w EKG, np. leki
stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne) klasy IA lub Il1.

jesli cierpisz na zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, a zwtaszcza na zbyt niski poziom
potasu i magnezu.

jesli cierpisz na zbyt niskie wymagajace leczenia tetno (bradykardia), zaburzenia rytmu
serca lub ciezkag niewydolnos¢ serca.

Podczas leczenia lekiem Fluconazol-ratiopharm® 150 mg u niektérych pacjentéw, zwtaszcza tych
z ciezkimi chorobami podstawowymi, takimi jak AIDS i nowotwory zto$liwe, obserwowano
zmiany w wynikach watroby i nerek oraz w obrazie krwi, takie jak obnizona liczba biatych krwinek
(leukopenia) i obnizona liczba ptytek krwi (trombocytopenia).

Rzadko u pacjentow, ktérzy zmarli na cigzkie choroby podstawowe i otrzymali kilka dawek
flukonazolu, podczas sekcji zwtok stwierdzono zmiany, w tym martwice komérek watroby. Ci
pacjenci jednoczesnie przyjmowali kilka lekdw, z ktérych niektére miaty dziatanie
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hepatotoksyczne, i/lub mieli choroby podstawowe, ktére mogty spowodowaé martwice komérek
watroby.

Poniewaz nie mozna wykluczy¢ mozliwego zwigzku z flukonazolem, pacjenci, u ktérych podczas
leczenia flukonazolem wystgpig nieprawidtowe wyniki funkcji watroby, muszg by¢ starannie
monitorowani pod katem rozwoju ciezszych uszkodzen watroby. Jesli podczas leczenia
flukonazolem pojawig sie objawy lub symptomy wskazujgce na chorobe watroby (takie jak
zazotcenie skory i

oczu, ciemny mocz, $wiad, brak apetytu lub bdl brzucha), nalezy przerwaé stosowanie
flukonazolu.

Osoby starsze

U starszych pacjentéw bez wskazarn na ograniczong funkcje nerek nalezy stosowac zwykte
zalecenia dotyczace dawkowania. U pacjentdw z ograniczong funkcijg nerek (klirens kreatyniny
ponizej 50 ml/min) dawkowanie powinno byé dostosowane zgodnie z wytycznymi dla pacjentéw
z ograniczong funkcjg nerek.

Pacjenci z ograniczong funkcjg watroby

Jesli cierpisz na ciezkg niewydolnos¢ watroby, powinienes stosowac Fluconazol-ratiopharm® 150
mg tylko z zachowaniem odpowiednich srodkéw ostroznosci, dopdki nie beda dostepne bardziej
obszerne doswiadczenia. Prosze omoéwic to z lekarzem.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Jedli cierpisz na ciezkg niewydolnos$¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min), skonsultuj sie z
lekarzem przed rozpoczeciem leczenia. W takim przypadku konieczne jest dostosowanie dawki
(patrz punkt 3. ,Jak stosowaé Fluconazol-ratiopharm® 150 mg przyjmowac?”).

Przyjmowanie Fluconazol-ratiopharm® 150 mg z innymi lekami
Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki stosujesz lub niedawno
stosowates, nawet jesli sg to leki dostepne bez recepty.

Fluconazol-ratiopharm® 150 mq nie nalezy przyjmowac razem z ktérymkolwiek z nastepujgcych
lekow:

- Astemizol (lek stosowany w leczeniu alergii)

- Cisaprid (lek stosowany w leczeniu zaburzen jelitowych)

- Terfenadyna (lek stosowany w leczeniu alergii)

- Pimozyd (lek stosowany w leczeniu schizofrenii)

- Chinidyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)

Dziatanie Fluconazol-ratiopharm® 150 mg moze by¢ wptywane przez jednoczesne leczenie
nastepujacymi lekami lub grupami lekéw
wptywac:
Prosze poinformowac lekarza, zanim przyjmiesz ktorykolwiek z tych lekéw jednoczesnie z
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

- Hydrochlorotiazyd (tabletki moczopedne)

- Rifampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)
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Fluconazol-ratiopharm® 150 mg moze wptywac na dziatanie nastepujgcych lekdw przy
jednoczesnym stosowaniu:
Przy jednoczesnym stosowaniu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg moze znacznie wptywac na
metabolizm nastepujacych lekéw, co moze wptywac na ich dziatanie lub prowadzi¢ do
zwiekszenia dziatan niepozadanych. Prosze poinformowac lekarza przed przyjeciem
ktéregokolwiek z tych lekéw jednoczesnie z Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

- Alfentanyl (§rodek znieczulajgcy)

- Amitryptylina (lek stosowany w leczeniu depresji)

- Leki doustne przeciwcukrzycowe z grupy pochodnych sulfonylomocznika (np. Glimepiryd,

Glibenklamid, Glipizyd, Tolbutamid)
- Leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryn (np. Warfaryna)
- Benzodiazepiny (leki poprawiajgce nastrdj, np. srodki uspokajajace jak Midazolam,
Triazolam)

- Antagonisci wapnia

- Karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

- Celekoksyb (lek przeciwzapalny)

- Dydanozyna (lek przeciwwirusowy, stosowany w leczeniu zakazen HIV)

- Alkaloidy sporyszu (leki zwezajgce naczynia krwiono$ne)

- Fluwastatyna (lek obnizajgcy podwyzszony poziom cholesterolu)

- Halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii)

- Leki immunosupresyjne: Cyklosporyna, Sirolimus, Takrolimus

- Izoniazyd (lek stosowany w leczeniu gruZlicy)

- Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

- Rifabutin (antybiotyk, lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

- Teofilina

- Trimetreksat (cytostatyk)

- Ksantyna (dodatkowe $rodki do leczenia napadéw padaczkowych)

- Zydowudyna (lek przeciwwirusowy, stosowany w leczeniu zakazen HIV)

- Inhibitory reduktazy HMG-CoA
Jesli podczas jednoczesnego leczenia preparatem Fluconazol-ratiopharm® 150 mg i lekami
obnizajgcymi poziom lipidéw we krwi (inhibitory reduktazy HMG-CoA) takimi jak atorwastatyna,
zauwazysz objawy takie jak béle migsni, ostabienie lub zmeczenie, poinformuj prosze
niezwtocznie swojego lekarza. Moga to by¢ oznaki zmian w mig$niach szkieletowych (miopatia)
lub utraty komorek mig$niowych (rabdomioliza). Twdj lekarz zdecyduje, czy dalsze jednoczesne
leczenie jest mozliwe.

- Doustne $rodki antykoncepcyjne (pigutki antykoncepcyjne)
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg prawdopodobnie nie ma negatywnego wptywu na skutecznos$é
doustnych srodkdw antykoncepcyjnych (pigutek antykoncepcyjnych).

- Losartan (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego)
Jednoczesne podawanie losartanu i preparatu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg wptywa na
przeksztatcenie losartanu w jego aktywng forme, odpowiedzialng za jego dziatanie. Moze to
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci losartanu. Prosze poinformowac swojego lekarza przed
jednoczesnym przyjmowaniem tych lekow.
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- Metadon
Istniejg doniesienia o interakcji po jednoczesnym podaniu metadonu i preparatu Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg. Jesli Przyjmujac metadon, prosze poinformowac swojego lekarza przed
rozpoczeciem leczenia Fluconazol-ratiopharm® 150 mg. lekarza o tym.

- Prednizon
Flukonazol hamuje rozktad glikokortykosteroidéw. Po odstawieniu flukonazolu moze doj$¢ do
zwiekszonego rozktadu prednizonu co moze wywota¢ niewydolno$é kory nadnerczy (przetom
nadnerczowy). Pacjenci poddawani dtugotrwatemu leczeniu flukonazolem muszg po odstawieniu
flukonazolu by¢ $cisle monitorowani pod katem objawdw niewydolnos$ci kory nadnerczy.

Cigza i karmienie piersig

Flukonazol w standardowych dawkach i jako krotkotrwate leczenie powinien by¢ stosowany w
cigzy tylko wtedy, gdy jest to absolutnie konieczne. Flukonazol w wysokich dawkach lub przez
dtuzszy czas moze by¢ stosowany w cigzy tylko w przypadku zagrazajgcych zyciu infekcji.
stosowany.

Flukonazol przenika do mleka matki i osigga tam nizsze stezenia niz w osoczu. Po pojedyncze;j
dawce 200 mg flukonazolu lub mniejszej karmienie piersig moze by¢ kontynuowane. Przy
powtarzanym stosowaniu lub po przyjeciu flukonazolu w wysokich dawkach karmienie piersig nie
jest zalecane.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ma tylko niewielki lub zaden wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugi maszyn. Nalezy jednak wzigé pod uwage, ze moze wystagpi¢ zawroty
gtowy, sennosc¢ i drgawki (patrz 4. ,Jakie dziatania niepozadane sa mozliwe?”).

Wazne informacje o niektorych innych sktadnikach Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
Ten lek zawiera laktoze. Prosze przyjmowac Fluconazol-ratiopharm® 150 mg dopiero po
konsultacji z lekarzem, jesli Wiadomo, ze cierpisz na nietolerancje niektérych cukréw.

3. JAK STOSOWAC Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Zawsze przyjmuj Fluconazol-ratiopharm® 150 mg doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie
watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli nie jestes catkowicie pewien.

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, zwykle stosowana dawka to

Dorosli:
- Kandydoza pochwy:
1 kapsutka Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg flukonazolu) jako dawka jednorazowa.

- Kandydoza bton $luzowych u pacjentéw z ostabiong odpornoscia:
Dawka dzienna: 50 mg flukonazolu przez 2—4 tygodnie. W trudnych przypadkach dawke mozna
zwigkszy¢ do 100 mg flukonazolu dziennie. Aby zapobiec nawrotowi infekcji, flukonazol mozna
przyjmowac przez dtuzszy okres (6-8 tygodni).
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- Uktadowe kandydozy (zakazenia grzybicze drozdzakami z rodzaju Candida z udziatem
narzgddw wewnetrznych):
Zazwyczaj leczenie nalezy rozpoczg¢ od dawki jednorazowej 400 mg flukonazolu, a nastepnie 1
raz dziennie 200 mg flukonazolu. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 1raz dziennie
400 mg. W przypadku inwazyjnych i potencjalnie zagrazajgcych zyciu zakazen grzybiczych
wywotanych przez gatunki Candida moze by¢ wymagana dawka dzienna 800 mg. Czas trwania
leczenia zalezy od przebiegu klinicznego. Przebieg zalezny.

- Zapobieganie zakazeniom Candida u pacjentéw z obnizong liczba biatych krwinek
(pacjenci z neutropenig):
1raz dziennie 50-400 mg flukonazolu w zaleznosci od ryzyka nawrotu infekcji. U pacjentéw z
wysokim ryzykiem infekcji systemowej jak pacjenci z ryzykiem rozwoju cigzkiej lub utrzymujace;j
sie neutropenii zaleca sie dawke 1raz dziennie 400 mg flukonazolu. Leczenie nalezy rozpocza¢
kilka dni przed wystgpieniem neutropenii i kontynuowac przez 7 dni po wzroscie liczby neutrofili
powyzej 1000/mm3.

- Leczenie i profilaktyka kryptokokowego zapalenia opon mézgowych u pacjentéw z
ostabiong odpornoscia:

Rozpoczecie terapii od 400 mg flukonazolu dziennie, a nastepnie 200-400 mg flukonazolu przez
co najmniej 6-8 tygodni. W przypadku inwazyjnych i potencjalnie zagrazajgcych zyciu zakazenh
grzybiczych wywotanych przez Cryptococcus neoformans, szczegdlnie u pacjentéw z ryzykiem,
moze byc¢ konieczna dawka dzienna 800 mg flukonazolu. W celu zapobiegania nawrotom
kryptokokowego zapalenia opon mézgowych zaleca sie 100-200 mg flukonazolu dziennie.
U pacjentéw z AIDS czas trwania leczenia profilaktycznego powinien by¢ starannie przemyslany
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko opornosci na flukonazol.

- Udowodnione zakazenia grzybicze skory:
- Grzybice skoéry ciata (Tinea corporis), grzybice skory nég (Tinea cruris), tupiez pstry
(Pityriasis versicolor):
1raz dziennie 50 mg flukonazolu lub 1raz w tygodniu 150 mg flukonazolu.
Czas trwania leczenia: 2—4 tygodnie.

- Grzybica stép (Tinea pedis):
1raz dziennie 50 mg flukonazolu.
Czas trwania leczenia: Leczenie moze by¢ konieczne przez okres do 6 tygodni.

- Grzybica paznokci (Onychomykozy):
1 raz w tygodniu 1 kapsutka Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg flukonazolu). Leczenie
nalezy kontynuowac do momentu, az zainfekowany paznokie¢ odrosnie. Odrosnigcie paznokcia
dtoni moze trwaé 3-6 miesiecy, a paznokcia stopy 6—12 miesiecy.
W przypadku onychomikozy pozytywna hodowla grzybdw lub widoczny odrost zdrowego,
niezainfekowanego paznokcia moga kierowac leczeniem.
Poprawa kliniczna onychomikozy moze by¢ widoczna dopiero po kilku miesigcach od
negatywnego wyniku badania grzybiczego, poniewaz odrost niezainfekowanego paznokcia moze
przebiegac bardzo powoli.
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Dla dawek, ktdére nie moga byc¢ osiggniete przy tej mocy dawki, dostepne sg preparaty o innej
zawartosci substancji czynne;.

Stosowanie u dzieci:

Czas trwania leczenia, podobnie jak u dorostych z podobnymi infekcjami, zalezy od przebiegu
klinicznego i mykologicznego.

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg podaje sig raz dziennie jako pojedynczg dawke.

W celu dawkowania u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek patrz ,Pacjenci Dzieci od 4 tygodnia
zycia:

Dzieci od 4 tygodni:

W leczeniu uktadowych kandydoz i zakazen kryptokokowych zalecana dawka wynosi 6-12 mg/kg
dziennie, w zaleznosci od

ciezkosci choroby. Stopien ciezkosci choroby.

liczby biatych krwinek) po chemioterapii cytotoksycznej lub radioterapii, dzienna dawka powinna
wynosi¢ 3-12 mg/kg, w zaleznos$ci od zakresu i czasu trwania wywotanej neutropenii (patrz
dawkowanie w ,Doroéli”). Maksymalna dawka dobowa 400 mg flukonazolu nie powinna by¢
przekraczana u dzieci.

Dzieci w wieku 4 tygodni i mtodsze:

Noworodki wydalajg flukonazol powoli. W pierwszych dwdch tygodniach zycia nalezy stosowac
takie same dawki mg/kg jak u starszych

Noworodki wydalajg flukonazol powoli. W pierwszych dwdch tygodniach zycia nalezy stosowac
takie same dawki mg/kg jak u starszych u dzieci co 72 godziny. W 3. i 4. tygodniu zycia, te sama
dawke nalezy podawacd co 48 godzin. by¢.

U dzieci w pierwszych dwéch tygodniach zycia maksymalna dawka 12 mg/kg co 72 godziny nie
moze by¢ przekroczona. U dzieci miedzy 3. a 4. tygodniem zycia nie mozna przekroczy¢ 12
mg/kg co 48 godzin.

Farmakokinetyka flukonazolu nie byta badana u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek.

Kapsutki nie s odpowiednie dla dzieci ponizej 5-6 lat, ktére nie moga przyjmowac statych lekéw,
takich jak tabletki czy kapsutki.
Wymagana dawka w mg/kg czesto nie moze by¢ osiggnieta przy podawaniu kapsutek.

Dla dawek, ktére nie mogg by¢ osiggniete przy tej mocy dawki, dostepne sg inne preparaty o
nizszej zawartosci substancji czynnej.
Osoby starsze:

Osoby starsze:
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min) patrz nastepna

sekcja. Pacjenci (doro$li i dzieci) z zaburzeniami czynnos$ci nerek:

Flukonazol jest wydalany gtéwnie w postaci niezmienionej z moczem. Przy leczeniu jednorazowg
dawka nie jest wymagana modyfikacja dawki.
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W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min),
prosze skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia. W takim przypadku dawka
musi by¢ dostosowana. Sposéb podawania

Rodzaj stosowania
Jesli przyjeli Panstwo wiekszg ilos¢ Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, niz powinni by¢
przyjmowane.

Jesli zazytes wiekszg ilo$¢ Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, niz powiniene$

Prosze porozmawiac z lekarzem, jesli przyjeli Panstwo wigkszg ilos¢ Fluconazol-ratiopharm® 150
mg, niz powinniscie.

On zdecyduje o ewentualnych koniecznych dziataniach.

Jesli zapomnieli Panstwo przyja¢ Fluconazol-ratiopharm® 150 mg

Jesli przyjeli Panstwo mniejszg ilos¢ Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, niz powinniscie, mozecie
przyjac brakujacy ilos¢ jeszcze tego samego dnia. Nie nalezy przyjmowac podwadjnej dawki, jesli
zapomnieliscie Panstwo o wczesniejszym przyjeciu.

Jesli przerwa Panstwo przyjmowanie Fluconazol-ratiopharm® 150 mg

Jesli zakonczycie Panstwo leczenie zbyt wczesnie lub je przerwiecie, moze dojs¢ do nawrotu
infekcji grzybicze.

Jesli majag Panstwo dalsze pytania dotyczace stosowania leku, prosze zapytac lekarza lub
farmaceute.

4. JAKIE MOGA BYC DZIALANIA NIEPOZADANE?

Jak wszystkie leki, Fluconazol-ratiopharm® 150 mg moze powodowac dziatania niepozadane,
ktére jednak nie muszg wystgpi¢ u kazdego.

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane, ktore zaobserwowano podczas badan klinicznych i

powigzano z Fluconazolem, to bdle gtowy, wysypka, bdle brzucha, wzdecia, biegunka i nudnosci.

Przy ocenie dziatah niepozadanych stosuje sie nastepujgce okreslenia czestosci:

bardzo czesto wiecej niz 1 na 10 leczonych

czesto mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz 1 na 100 leczonych
czasami mniej niz 1 na 100, ale wiecej niz 1 na 1.000 leczonych

rzadko mniej niz 1 na 1.000, ale wigcej niz 1 na 10.000 leczonych
bardzo rzadko mniej niz 1 na 10.000 leczonych

nieznane na podstawie dostepnych danych nie mozna oszacowacé

Choroby krwi i uktadu limfatycznego

Sporadycznie: niedokrwisto$¢ (anemia)

Rzadko: zmiany w obrazie krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek (w tym neutropenia i
agranulocytoza) oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) (patrz punkt 2. w
,Szczegolna ostroznos¢ przy przyjmowaniu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg jest wymagana®).
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Choroby uktadu odpornosciowego
Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne, w tym obrzek skéry i bton
$luzowych (obrzek naczynioruchowy) oraz twarzy (obrzek twarzy).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: podwyzszone poziomy cholesterolu i tréjglicerydéw we krwi, zmniejszona zawartosc
potasu we krwi.

Zaburzenia psychiczne
Sporadycznie: bezsenno$é, sennosc¢ z lekkim zamroczeniem (somnolencja).

Choroby uktadu nerwowego

Czesto: bole gtowy.

Sporadycznie: skurcze, zawroty gtowy, mrowienie (parestezje), drzenie, Zaburzenia smaku,
suchos¢ w ustach.

Rzadko: napady drgawkowe.

Choroby serca
Rzadko: zmiany w aktywnosci serca (wydtuzenie QT, torsade de pointes).

Choroby przewodu pokarmowego (uktad zotgdkowo-jelitowy)
Czesto: nudnosci, wymioty, bole brzucha, biegunka.
Sporadycznie: brak apetytu, zaparcia, niestrawnos¢, wzdecia.

Choroby watroby i drég zétciowych

Czesto: zmiany w wartosciach enzymdw watrobowych (wzrost fosfatazy alkalicznej, AspAT i
AIAT).

Sporadycznie: zastdj zétci, klinicznie istotny wzrost catkowitej bilirubiny, zéttaczka, uszkodzenie
komorek watroby.

Rzadko: zapalenie watroby, martwica komorek watroby, niewydolno$¢ watroby z pojedynczymi
przypadkami $miertelnymi (patrz punkt 2. w ,Szczegdlna ostroznosé przy przyjmowaniu
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg jest wymagana”).

Choroby skory i tkanki podskdrnej

Czesto: wysypka.

Sporadycznie: $wigd, nadmierne pocenie sie.

Rzadko: wypadanie wtoséw.

Bardzo rzadko: cigzka choroba skory z tuszczeniem sig skory (eksfoliacja), oddzielanie sig skory
(zespdt Stevens-Johnsona i toksyczna nekroliza naskérka).

Pacjenci z AIDS sg szczegdlnie podatni na rozwdj reakcji skérnych po przyjeciu wielu lekow
(patrz punkt 2. w ,Szczegdlna Ostrozno$é jest wymagana przy przyjmowaniu Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg.

Nieznana czesto$é: (ustalona) wysypka polekowa, pokrzywka, ostra uogdiniona krostkowa
osutka.

Choroby mieséni szkieletowych, tkanki tgcznej i kosci
Sporadycznie: béle miesni.
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Choroby nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: obserwowano zmiany w warto$ciach nerkowych (patrz punkt 2. pod ,Szczegdlna
ostrozno$¢ przy przyjmowaniu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg jest wymagana®).

Ogdlne zaburzenia i stany w miejscu podania

Sporadycznie: zmeczenie, zte samopoczucie, ogdina stabosé (uczucie zmeczenia, ostabienie,
brak sity), goraczka.

Dziatania niepozgdane byty czesciej obserwowane u pacjentéw zakazonych HIV niz u pacjentéw
niezakazonych HIV. Jednak wzér dziatan niepozgdanych byt u tych pacjentéw bardzo podobny.

Dzieci
W poréwnaniu do wszystkich pacjentdéw, u dzieci czesciej zgtaszano dziatania niepozadane.
Ponadto, u dzieci zgtaszano szczegdlinie drazliwo$é i niedokrwistos¢ (anemig).

Srodki zaradcze

Jesli wystagpig u Ciebie ciezkie dziatania niepozadane, powinienes poinformowac swojego
lekarza, ktory zdecyduje, czy leczenie moze by¢ kontynuowane czy tez konieczne sg inne Srodki.
Dotyczy to szczegdlnie wszelkich oznak reakcji nadwrazliwosci. Jesli wystgpig, Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg moze by¢ ponownie przyjety tylko wtedy, gdy lekarz wyraznie na to
pozwoli. Jesli podczas leczenia Fluconazol-ratiopharm® 150 mg pojawi sie wysypka, musisz
natychmiast poinformowac swojego lekarza, ktéry zdecyduje o ewentualnych koniecznych
Srodkach.

Prosze poinformowac swojego lekarza lub farmaceute, jesli ktérykolwiek z wymienionych dziatan
niepozgdanych znacznie Cie dotyczy lub zauwazysz dziatania niepozgdane, ktére nie sg
wymienione w tej ulotce.

5. JAK PRZECHOWYWAC Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Lek przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci podanego na kartoniku i pojemniku. Termin
waznosci odnosi sie do ostatniego dnia miesigca.

Warunki przechowywania:
Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

Leku nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj
farmaceute, jak pozby¢ sie leku jesli nie jest juz potrzebny. To dziatanie pomaga chroni¢
Srodowisko.

6. DALSZE INFORMACJE

Co zawiera Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
Substancjg czynng jest flukonazol.
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Kazda kapsutka twarda zawiera 150 mg flukonazolu.
Inne sktadniki to:

Zawartosc¢ kapsutki
Krzemionka koloidalna, stearynian magnezu, talk, skrobia kukurydziana, powidon K 30, laktoza.

Otoczka kapsutki:
Zelatyna, dwutlenek tytanu (E 171), indygokarmin (E 132).

Jak wyglada Fluconazol-ratiopharm® 150 mg i co zawiera opakowanie
Gérna czes¢ kapsutki: Sredni niebieski; dolna cze$¢ kapsutki: biata

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 1 kapsutke twarda.

Podmiot odpowiedzialny
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
www.ratiopharm.de
Producent

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Ta ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w
pazdzierniku 2007

Kod wersji: Z06
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