Informacgao para o usuario

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg cépsulas duras
Substéancia ativa: Fluconazol

Leia atentamente toda a bula antes de comecar a tomar este medicamento.

Guarde a bula. Talvez vocé queira Ié-la novamente mais tarde.

Se tiver mais perguntas, por favor, consulte seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito para vocé pessoalmente. Ndo o passe para outras
pessoas. Pode ser prejudicial para outras pessoas, mesmo se elas tiverem os mesmos
sintomas que vocé.

Se algum dos efeitos colaterais listados o afetar significativamente ou se vocé notar
efeitos colaterais que ndo estdo mencionados nesta informacao para o usuario, por favor,
informe seu médico ou farmacéutico.

Esta bula contém:
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O que é Fluconazol-ratiopharm® 150 mg e para que é utilizado?

O que vocé deve saber antes de tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?
Como tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Quais sdo os possiveis efeitos colaterais?

Como armazenar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Informagdes adicionais

1. O QUE E Fluconazol-ratiopharm® 150 mg E PARA QUE E UTILIZADO?

Fluconazol € um medicamento para o tratamento de uma variedade de infecgdes fungicas.
Fluconazol, a substancia ativa em Fluconazol-ratiopharm® 150 mg,

pertence a um grupo de medicamentos chamados triazdis.

Fluconazol-ratiopharm 150 mg é utilizado no tratamento de infecgdes fungicas que sé@o
conhecidas ou provavelmente respondem ao

Fluconazol:

Candidiase vaginal aguda ou recorrente (infecg¢do flngica da vagina causada pelo fungo
Candida que nao responde adequadamente a um tratamento local aplicavel.

Infecgdes fungicas das mucosas causadas por Candida, como orofaringeas (boca e
garganta), esofégicas (es6fago), mucocuténeas (pele e mucosa) e broncopulmonares ndo
invasivas (comprometimento das vias aéreas superiores sem envolvimento dos pulmdes)
Candidiases, bem como candiduria (presenca de Candida na urina) em pacientes
imunocomprometidos. Pacientes.

Infec¢des fungicas causadas por leveduras do género Candida com envolvimento de
érgdos internos (candidiases sistémicas), incluindo leveduras comprovadas no Fungos
leveduriformes em Sangue (Candidemia), um ou mais érgaos afetados (disseminada)
Candida profunda-Para a prevencéao de infeccdes fungicas (infecgdes por Candida) em
pacientes com

glébulos brancos reduzidos (pacientes neutropénicos; por exemplo, devido a AIDS ou
transplante de medula dssea). Tratamento e tratamento preventivo (profilaxia de recidiva)
da criptococose
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Tratamento e tratamento preventivo (profilaxia de recidiva) da criptococose-Meningite
(infecgéo das meninges pelo fungo leveduriforme Cryptococcus neoformans) em
pacientes imunocomprometidos.

Infecgdes flngicas comprovadas da pele, causadas por certos fungos (dermatofitos,
Candida ou outros tipos) (micoses da pele do corpo [Tinea corporis] e das pernas [Tinea
cruris], pé de atleta [Tinea pedis] e pitiriase versicolor [Pityriasis versicolor]), quando um
tratamento topico nao foi eficaz ou é considerado inadequado. Na pitiriase versicolor,
apenas se os agentes causadores forem resistentes a terapia de primeira escolha ou se a
infec¢do ocorrer em pacientes imunocomprometidos.

Onicomicoses comprovadas.

Nem todas as indicagcdes mencionadas se aplicam a criangas. Para mais detalhes, veja a segao 3.

2. O QUE VOCE DEVE SABER ANTES DE TOMAR Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg nédo deve ser tomado,

se vocé for hipersensivel (alérgico) ao fluconazol ou a qualquer outro componente de
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

se vocé estiver sendo tratado simultaneamente com cisaprida (medicamento para
disturbios intestinais), astemizol (medicamento para alergias), terfenadina (medicamento
para alergias), pimozida (medicamento para esquizofrenia) e quinidina (medicamento para
disturbios do ritmo cardiaco) (veja também "Ao tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
com outros medicamentos").

E necessaria precaucao especial ao tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg

Em casos raros, Fluconazol-ratiopharm® 150 mg pode causar rea¢des cutaneas graves
com formacao de bolhas e descolamento da pele (sindrome de Stevens-Johnson,
necrdlise epidérmica toxica). Se vocé desenvolver uma erupgéo cutanea durante o
tratamento com Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, vocé deve informar imediatamente seu
médico, que decidird sobre as medidas necessarias. Pacientes com AIDS tendem a ter
reagOes cutaneas graves ao tomar muitos medicamentos.

se vocé estiver sendo tratado simultaneamente com halofantrina (medicamento para
malaria) ou terfenadina (medicamento para alergias) tratado. Por favor informe o seu
médico antes de iniciar o tratamento com Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

se vocé sofre de uma alteragdo congénita ou adquirida da atividade cardiaca
(prolongamento do QT, que aparece no ECG).

se vocé esta recebendo medicamentos que também prolongam o intervalo QT no ECG,
por exemplo, medicamentos para o tratamento de arritmias cardiacas (antiarritmicos) da
classe IA ou lll.

se vocé sofre de um disturbio do equilibrio eletrolitico e, em particular, de niveis baixos de
potassio e magnésio.

se vocé sofre de bradicardia (batimento cardiaco baixo que necessita de tratamento),
arritmias cardiacas ou insuficiéncia cardiaca grave.

Durante o tratamento com Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, foram observadas em alguns
pacientes, especialmente aqueles com doengas subjacentes graves como AIDS e doengas
malignas, alteragdes nos valores hepaticos e renais, bem como no hemograma, como, por
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exemplo, nimero reduzido de glébulos brancos (leucopenia) e nimero reduzido de plaquetas
(trombocitopenia) observados.

Raramente, em pacientes que morreram de doengas subjacentes graves e receberam varias
doses de fluconazol, foram encontrados na autdpsia achados incluindo necrose de células
hepaticas. Esses pacientes receberam simultaneamente varios medicamentos, alguns dos quais
possuem efeito hepatotdxico, e/ou tinham doengas subjacentes que poderiam ter causado a
necrose das células hepaticas.

Como uma possivel relagdo com o fluconazol ndo pode ser excluida, os pacientes que
apresentam valores anormais de fun¢do hepatica durante o tratamento com fluconazol devem
ser cuidadosamente monitorados para o desenvolvimento de danos hepaticos mais graves. Se
durante o tratamento com fluconazol surgirem sinais ou sintomas que indiquem uma doenga
hepética (como amarelamento da pele e dos

olhos, urina escura, prurido, perda de apetite ou dor abdominal), o fluconazol deve ser
descontinuado.

Pessoas idosas

Em pacientes idosos sem indicios de fungao renal comprometida, devem ser seguidas as
recomendacdes usuais de dosagem. Em pacientes com funcgéo renal comprometida (depuracdo
de creatinina abaixo de 50 ml/min), a dosagem deve ser ajustada de acordo com as diretrizes
para pacientes com fungao renal comprometida.

Pacientes com fungao hepatica comprometida

Se vocé sofre de fungéo hepatica gravemente comprometida, deve usar Fluconazol-ratiopharm®
150 mg apenas com as devidas precaugdes, até que haja mais experiéncia disponivel. Por favor,
discuta isso com seu médico.

Pacientes com fungéo renal comprometida

Se vocé sofre de fungdo renal gravemente comprometida (depuragéo de creatinina abaixo de 50
ml/min), fale com seu médico antes de iniciar o tratamento por favor, com seu médico. Neste
caso, é necessario um ajuste de dose (veja 3. "Como tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
tomar?").

Ao tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg com outros medicamentos
Por favor, informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando outros medicamentos
ou usou recentemente, mesmo que sejam medicamentos sem prescri¢ao.

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ndo deve ser tomado junto com qualquer um dos seguintes
medicamentos:

- Astemizol (medicamento para tratamento de alergias)

- Cisaprid (medicamento para tratamento de disturbios intestinais)

- Terfenadina (medicamento para tratamento de alergias)

- Pimozida (medicamento para tratamento de esquizofrenia)

- Quinidina (medicamento para tratamento de arritmias cardiacas)

O efeito de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg pode ser influenciado pelo tratamento simultaneo
com os seguintes medicamentos ou grupos de medicamentos
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ser influenciado:
Por favor, informe seu médico antes de tomar qualquer um desses medicamentos
simultaneamente com Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

- Hidroclorotiazida (comprimidos diuréticos)

- Rifampicina (medicamento para tratamento da tuberculose)

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg pode influenciar o efeito dos seguintes medicamentos quando
usados simultaneamente:
O uso simultaneo de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg pode influenciar significativamente o
metabolismo dos seguintes medicamentos, o que pode prejudicar seu efeito ou levar a um
aumento dos efeitos colaterais. Por favor, informe seu médico antes de tomar qualquer um
destes medicamentos simultaneamente com Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.
- Alfentanil (anestésico)
- Amitriptilina (medicamento para o tratamento da depressao)
- Medicamentos orais para diabetes do tipo sulfonilureias (por exemplo, Glimepirida,
Glibenclamida, Glipizida, Tolbutamida)
- Anticoagulantes do tipo cumarinico (por exemplo, Varfarina)
- Benzodiazepinas (medicamentos que elevam o humor, por exemplo, sedativos como
Midazolam, Triazolam)
- Antagonistas do calcio
- Carbamazepina (medicamento para o tratamento da epilepsia)
- Celecoxibe (medicamento contra inflamagdes)
- Didanosina (antiviral, medicamento para o tratamento de infeccées por HIV)
- Alcaloides do esporédo-do-centeio (medicamentos para a constricdo dos vasos
sanguineos)
- Fluvastatina (medicamento para reduzir niveis elevados de colesterol)
- Halofantrina (medicamento para o tratamento da maléria)
- Medicamentos para suprimir a resposta imunoldgica: Ciclosporina, Sirolimo, Tacrolimo
- Isoniazida (medicamento para o tratamento da tuberculose)
- Fenitoina (medicamento para o tratamento da epilepsia)
- Rifabutina (Antibiético, medicamento para o tratamento da tuberculose)
- Teofilina
- Trimetrexato (Citostético)
- Xantina (medicamentos adicionais para o tratamento de crises epilépticas)
- Zidovudina (Antiviral, medicamento para o tratamento de infec¢des por HIV)

- Inibidores da HMG-CoA redutase
Se durante o tratamento concomitante com Fluconazol-ratiopharm® 150 mg e medicamentos
que reduzem os niveis de gordura no sangue (inibidores da HMG-CoA redutase) como
Atorvastatina, vocé notar sintomas como dores musculares, fraqueza ou cansago, informe
imediatamente o seu médico. Isso pode ser um sinal de alteragdes nos musculos esqueléticos
(miopatia) ou perda de células musculares (rabdomidlise). Seu médico decidirad se um tratamento
concomitante adicional é possivel.

- Contraceptivos orais (pilulas anticoncepcionais)

E provével que Fluconazol-ratiopharm® 150 mg ndo tenha um efeito negativo na eficécia dos
contraceptivos orais (pilulas anticoncepcionais).
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- Losartan (medicamento para o tratamento da hipertensio)
A administragdo concomitante de Losartan e Fluconazol-ratiopharm® 150 mg prejudica a
conversao de Losartan em sua forma ativa, responsavel por seus efeitos. Isso pode levar a uma
diminui¢do da eficacia do Losartan. Por favor, informe seu médico antes de tomar esses
medicamentos simultaneamente.

- Metadona
Houve relatos de interacao apds a administragdo concomitante de Metadona e Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg. Se vocé Tomar metadona, informe seu médico antes de iniciar o tratamento
com Fluconazol-ratiopharm® 150 mg sobre isso.

- Prednisona
Fluconazol inibe 0 metabolismo dos glicocorticoides. Apds a interrupgao do fluconazol, pode
ocorrer um aumento no metabolismo da prednisona que pode desencadear uma insuficiéncia
adrenal (crise de Addison). Pacientes em tratamento prolongado com fluconazol devem ser
monitorados de perto para sinais de insuficiéncia adrenal apés a interrupg¢ao do fluconazol.

Gravidez e amamentacao

Fluconazol em doses padrao e como tratamento de curto prazo deve ser usado durante a
gravidez apenas se absolutamente necessario. Fluconazol em doses altas ou por periodos
prolongados deve ser usado durante a gravidez apenas em infecgdes com risco de vida ser
aplicado.

Fluconazol passa para o leite materno e atinge concentragdes mais baixas do que no plasma.
Apds uma dose Unica de 200 mg de fluconazol ou menos, a amamentagao pode ser mantida.
Com uso repetido ou apds a ingestao de fluconazol em altas doses, a amamentagao nao é
recomendada.

Capacidade de conduzir e operar maquinas

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg tem pouco ou nenhum efeito sobre a capacidade de conduzir ou
operar maquinas. No entanto, deve-se considerar que pode ocorrer tontura, sonoléncia e
convulsdes (ver 4. "Quais sdo os possiveis efeitos colaterais?").

Informagdes importantes sobre outros componentes de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
Este medicamento contém lactose. Portanto, tome Fluconazol-ratiopharm® 150 mg somente
apo6s consultar seu médico, se Vocé sabe que tem intolerancia a certos agucares.

3. COMO TOMAR Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Tome Fluconazol-ratiopharm® 150 mg sempre exatamente como prescrito pelo seu médico.
Consulte o seu médico ou farmacéutico, se nao tiver certeza.

A menos que o médico prescreva de outra forma, a dose habitual é

Adultos:
- Candidiase vaginal:
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1 capsula de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg de fluconazol) como dose Unica.

- Candidiase das mucosas em pacientes imunocomprometidos:
Dose didria: 50 mg de fluconazol por 2—4 semanas. Em casos dificeis, a dose pode ser
aumentada para 100 mg de fluconazol diariamente. Para prevenir a recorréncia da infecgao, o
fluconazol pode ser tomado por um periodo prolongado (6—-8 semanas).

- Candidiases sistémicas (infecgdes fungicas por leveduras do género Candida com
envolvimento dos 6rgéos internos):
Em geral, o tratamento deve comegar no 1° dia com uma dose unica de 400 mg de fluconazol,
seguido de 1 vez ao dia 200 mg de fluconazol. Se necessario, a dose pode ser aumentada para 1
vez ao dia 400 mg. Em infec¢des fungicas invasivas e potencialmente fatais por espécies de
Candida, pode ser necessaria uma dose diaria de 800 mg. A duragao do tratamento depende do
curso clinico. Curso dependente.

- Prevencdo de infec¢des por Candida em pacientes com redugdo do nimero de glébulos
brancos (pacientes neutropénicos):
1vez ao dia 50-400 mg de Fluconazol, dependendo do risco de recorréncia da infecgdo. Em
pacientes com alto risco de uma infecgao sistémica, como pacientes com risco de desenvolver
neutropenia grave ou persistente, é recomendada uma dose de 1vez ao dia 400 mg de
Fluconazol. O tratamento deve ser iniciado alguns dias antes do aparecimento da neutropenia e
continuado por 7 dias apds o aumento do nimero de neutréfilos para mais de 1000/mms3.

- Tratamento e tratamento preventivo da meningite criptocdcica em pacientes
imunocomprometidos:

Inicio da terapia com 400 mg de Fluconazol diariamente e, em seguida, 200-400 mg de
Fluconazol por pelo menos 6—8 semanas. Em infec¢des fungicas invasivas e potencialmente
ameacgadoras a vida por Cryptococcus neoformans, pode ser necessaria uma dose diaria de 800
mg de Fluconazol, especialmente em pacientes de risco. Para prevenir a recorréncia da meningite
criptocdcica, sdo recomendados 100-200 mg de Fluconazol diariamente.
Em pacientes com AIDS, a duragdo do tratamento preventivo deve ser cuidadosamente
considerada devido ao risco aumentado de resisténcia ao Fluconazol.

- Infecgdes fungicas comprovadas da pele:
- Dermatomicoses do corpo (Tinea corporis), dermatomicoses das pernas (Tinea cruris),
pitiriase versicolor (Pityriasis versicolor):
1vez ao dia 50 mg de Fluconazol ou 1 vez por semana 150 mg de Fluconazol.
Duracdo do tratamento: 2—4 semanas.

- Micose dos pés (Tinea pedis):
1vez ao dia 50 mg de Fluconazol.
Duragdo do tratamento: O tratamento pode ser necessario por até 6 semanas.

- Infecgdes fungicas das unhas (Onicomicose):
1 vez por semana 1 cépsula de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg de Fluconazol). O
tratamento deve continuar até que a unha afetada tenha crescido novamente. O crescimento de
uma unha da mao pode levar de 3 a 6 meses, e de uma unha do pé de 6 a 12 meses.
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Em caso de onicomicose, uma cultura de fungos positiva ou o crescimento visivel de uma unha
saudavel ndo infectada pode orientar o tratamento.

A melhora clinica de uma onicomicose pode ser visivel apenas varios meses apds um resultado
negativo para fungos, pois o crescimento de uma unha ndo infectada pode ocorrer muito
lentamente.

Para dosagens que ndo podem ser alcangadas com esta concentragao, estao disponiveis
prepara¢cdes com outro teor de substancia ativa.

Uso em criangas:

A duragado do tratamento, como em adultos com infec¢des semelhantes, depende do curso
clinico e micoldgico.

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg é administrado uma vez ao dia como dose unica.

Para a dosagem em criangas com fungao renal comprometida, veja em "Pacientes Criancas a
partir de 4 semanas:

Criangas a partir de 4 semanas:

Para o tratamento de candidiase sistémica e infec¢des por criptococos, a dose recomendada é
de 6-12 mg/kg diariamente, dependendo do

grau de gravidade da doenga. Gravidade da doenga.

do nimero de glébulos brancos) apds quimioterapia citotoxica ou radioterapia, a dose diaria deve
ser de 3-12 mg/kg, dependendo do grau e duragdo da neutropenia induzida (veja a dosagem em
"Adultos"). Uma dose diaria méxima de 400 mg de fluconazol ndo deve ser excedida em criancas.
Criangas com 4 semanas de idade ou menos:

Recém-nascidos eliminam fluconazol lentamente. Nas primeiras duas semanas de vida, devem
ser usadas as mesmas dosagens em mg/kg que em criangas mais velhas.

Os recém-nascidos excretam fluconazol lentamente. Nas primeiras duas semanas de vida, devem
ser administradas as mesmas dosagens em mg/kg que em criangas mais velhas criangas, no
entanto, a cada 72 horas. Durante a 3 e 4° semana de vida, a mesma dose deve ser administrada
a cada 48 horas sera.

Em criangas nas duas primeiras semanas de vida, uma dose méaxima de 12 mg/kg a cada 72 horas
ndo deve ser excedida. Em criangas entre a 3* e 4* semana de vida, 12 mg/kg a cada 48 horas nado
deve ser excedido.

A farmacocinética do fluconazol ndo foi estudada em criangas com fungao renal comprometida.

As cdpsulas ndo sdo adequadas para criangas menores de 5-6 anos que ndo conseguem tomar
medicamentos solidos como comprimidos ou capsulas.

A dose necessaria em mg/kg frequentemente ndo pode ser alcangada com a administragao de
capsulas.

Para dosagens que nao podem ser alcangadas com esta concentragao, estao disponiveis outras

preparagdes com menor teor de substancia ativa.
|dosos:
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Pessoas idosas:
pacientes com fungdo renal comprometida (depuracédo de creatinina abaixo de 50 ml/min), veja a
secado a sequir. Pacientes (adultos e criangas) com funcdo renal comprometida:

O fluconazol é excretado predominantemente inalterado na urina. No tratamento com uma dose
unica, nao é necessario ajuste de dose.

necessario. Se vocé sofre de fungdo renal severamente comprometida (depuragéo de creatinina

abaixo de 50 ml/min), por favor, fale com seu médico antes de iniciar o tratamento. Neste caso, a
dosagem deve ser ajustada. Modo de administragéo

Tipo de aplicagdo
Se vocé tomou uma quantidade maior de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg do que deveria ser
tomado.

Se vocé tomou uma quantidade maior de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg do que deveria
Por favor, fale com o seu médico se tiver tomado uma quantidade maior de Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg do que deveria.

Ele decidira sobre as medidas necessarias, se for o caso.

Se vocé esqueceu de tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg

Se vocé tomou uma quantidade menor de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg do que deveria, pode
tomar a quantidade em falta no mesmo dia. Ndo tome uma dose dupla se esqueceu de tomar a
dose anterior.

Se vocé interromper a administragdo de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg

Se vocé terminar ou interromper o tratamento muito cedo, sua infecgao fungica pode
reaparecer.

Se tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

4. QUAIS OS EFEITOS COLATERAIS POSSIVEIS?

Como todos os medicamentos, o Fluconazol-ratiopharm® 150 mg pode causar efeitos colaterais,
mas nao necessariamente em todos os pacientes.

Os efeitos colaterais mais frequentemente relatados, observados durante os estudos clinicos e
associados ao Fluconazol, sdo dores de cabega, erupgao cutanea, dores abdominais, flatuléncia,
diarreia e nauseas.

Na avaliagdo dos efeitos colaterais, sdo utilizadas as seguintes frequéncias:

muito frequente mais de 1 em 10 tratados

frequente menos de 1 em 10, mas mais de 1 em 100 tratados
ocasional menos de 1em 100, mas mais de 1 em 1.000 tratados
raro menos de 1 em 1.000, mas mais de 1em 10.000 tratados
muito raro menos de 1em 10.000 tratados

desconhecido nao estimavel com base nos dados disponiveis
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Doengas do sangue e do sistema linfatico

Ocasionalmente: Anemia

Raro: Alteragcdes na contagem sanguinea, como uma redugao no numero de glébulos brancos
(incluindo neutropenia e agranulocitose) e uma redugdo no nimero de plaquetas
(trombocitopenia) (ver 2. em "Precaucées especiais ao tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg é
necessario").

Doengas do sistema imunolégico
Muito raro: reacées de hipersensibilidade graves (reagdes anafilaticas incluindo inchago da pele e
das mucosas (angioedema) e do rosto (edema facial).

Disturbios do metabolismo e nutricdo
Raro: Aumento dos niveis de colesterol e triglicerideos no sangue, diminui¢do do potassio no
sangue.

Doengas psiquiatricas
Ocasionalmente: Insdnia, sonoléncia com leve confusdo mental (sonoléncia).

Doencas do sistema nervoso

Frequente: Dor de cabeca.

Ocasionalmente: caibras, tontura, formigamento (parestesias), tremores, Alteragdes do paladar,
boca seca.

Raramente: convulsdes.

Doencas cardiacas
Raramente: alteracGes da atividade cardiaca (prolongamento do QT, Torsade de pointes).

Doencas do trato gastrointestinal (trato gastrointestinal)
Frequente: nduseas, vomitos, dores abdominais, diarreia.
Ocasionalmente: perda de apetite, constipagao, indigestao, flatuléncia.

Doengas do figado e da vesicula biliar

Frequente: alteraces nos valores das enzimas hepéticas (aumento da fosfatase alcalina, ASAT e
ALAT).

Ocasionalmente: colestase, aumento clinicamente relevante da bilirrubina total, ictericia, lesao
das células hepaticas.

Raramente: hepatite, necrose das células hepaticas, insuficiéncia hepatica com casos isolados de
morte (ver 2. em "Precaucdes especiais ao tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg é necessario").

Doencas da pele e do tecido subcutaneo

Frequente: erupgao cutanea.

Ocasionalmente: prurido, sudorese aumentada.

Raramente: queda de cabelo.

Muito raramente: doenca de pele grave com descamacao da pele (esfoliagcéo), descolamento da
pele (Sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica).
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Pacientes com AIDS tendem a desenvolver reagdes cuténeas apds a ingestdo de muitos
medicamentos (ver 2. em "Precaucdes E necessério ter cuidado ao tomar Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg.

Frequéncia desconhecida: erupcdo medicamentosa (fixa), urticéria, pustulose exantematica
aguda generalizada.

Doengas do sistema musculoesquelético, tecido conjuntivo e 0ssos
Ocasionalmente: dores musculares.

Doengas dos rins e vias urinarias
Muito raramente: foram observadas alteragcdes nos valores renais (ver 2. em "Precaucées
especiais ao tomar Fluconazol-ratiopharm® 150 mg é necessario").

Doengas gerais e condi¢des no local de administragéo

Ocasionalmente: fadiga, mal-estar, fraqueza geral (sensacdo de cansaco, fraqueza, falta de
energia), febre.

Os efeitos colaterais foram observados com mais frequéncia em pacientes infectados pelo HIV
do que em pacientes nado infectados pelo HIV. No entanto, o padrao dos efeitos colaterais foi
muito semelhante nesses pacientes.

Criangas

Em comparagdo com todos os pacientes, os efeitos colaterais foram relatados com mais
frequéncia em criangas.

Além disso, irritabilidade e anemia foram relatadas especificamente em criangas.

Medidas de contramedida

Se ocorrerem efeitos colaterais graves, vocé deve informar seu médico, que decidird se 0
tratamento pode continuar ou se sdo necessarias outras medidas. Isso se aplica especialmente a
todos os sinais de uma reacao de hipersensibilidade. Se ocorrerem, Fluconazol-ratiopharm® 150
mg s6 deve ser tomado novamente se 0 médico permitir expressamente. Se vocé desenvolver
uma erupgao cutanea durante o tratamento com Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, deve informar
imediatamente seu médico, que decidird sobre as medidas necessarias.

Informe seu médico ou farmacéutico se algum dos efeitos colaterais listados o afetar
significativamente ou se vocé notar efeitos colaterais que ndo estdo mencionados nesta bula.

5. COMO DEVE SER ARMAZENADO O Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?
Manter o medicamento fora do alcance das criangas.

Nao utilize o medicamento apds a data de validade indicada na embalagem externa e no
recipiente. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Condig¢des de armazenamento:
N&o armazenar acima de 30 °C.
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O medicamento ndo deve ser eliminado na dgua residual ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar o medicamento se ja nao for necessario. Esta medida ajuda a
proteger 0 meio ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

O que Fluconazol-ratiopharm® 150 mg contém
A substancia ativa é o fluconazol.

Cada cépsula dura contém 150 mg de fluconazol.
Os outros componentes sao:

Conteudo da capsula
Dioxido de silicio altamente disperso, estearato de magnésio, talco, amido de milho, povidona K
30, lactose.

Invélucro da capsula:
Gelatina, dioxido de titanio (E 171), indigotina (E 132).

Como é o Fluconazol-ratiopharm® 150 mg e conteudo da embalagem
Parte superior da capsula: azul médio; Parte inferior da capsula: branca

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg esta disponivel em embalagens com 1 capsula dura.

Titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Fabricante

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Esta bula foi revisada pela ultima vez em
Outubro de 2007

Cédigo de versao: Z06
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