Informatii pentru utilizator: Informatii pentru pacient

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg capsule tari
Substanta activa: Fluconazol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-| recititi mai tarziu.

Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Le poate face rau,
chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

Daca una dintre reactiile adverse enumerate va afecteaza semnificativ sau observati
reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Acest prospect contine:

1.

S hswhN

Ce este Fluconazol-ratiopharm® 150 mg si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie s3 stiti inainte de a lua Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?
Cum se administreaza Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Informatii suplimentare

1. CE ESTE Fluconazol-ratiopharm® 150 mg SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA?

Fluconazol este un medicament utilizat pentru tratarea unei varietati de infectii fungice.
Fluconazol, substanta activa din Fluconazol-ratiopharm® 150 mg,

face parte dintr-un grup de medicamente numite derivati triazolici.

Fluconazol-ratiopharm 150 mg este utilizat in tratamentul infectiilor fungice, care sunt cunoscute
sau probabil ca raspund la

Fluconazol:

Candidoza vaginala acuta sau recurenta (infectie fungica a vaginului cauzata de drojdia
Candida care nu raspunde suficient la un tratament local aplicat.

Infectii fungice ale mucoaselor cauzate de Candida, cum ar fi orofaringiene (gura si gat),
esofagiene (esofag), mucocutanate (piele si mucoase) si bronhopulmonare neinvazive
(afectarea cailor respiratorii superioare fara implicarea plamanilor) Candidoze, precum si
candidurie (agenti patogeni Candida in urind) la pacientii cu imunitate compromisa.
Pacienti.

Infectii fungice cauzate de drojdii din genul Candida cu afectarea organelor interne
(candidoze sistemice), inclusiv drojdie dovedita Ciuperci de drojdie in Sange
(Candidemie), unul sau mai multe organe afectate (diseminate) Candida profunda-Pentru
prevenirea infectiilor fungice (infectii cu Candida) la pacientii cu

globule albe scazute (pacienti neutropenici; de exemplu, ca urmare a SIDA sau a
transplantului de maduva osoasa). Tratamentul si tratamentul preventiv (profilaxia
recidivelor) al criptococozei
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Tratamentul si tratamentul preventiv (profilaxia recidivelor) al criptococilor-Meningita
(infectie a meningelor cu ciuperca Cryptococcus neoformans) la pacientii cu imunitate
compromisa.

Infectii fungice cutanate dovedite, cauzate de anumite ciuperci (dermatofiti, Candida sau
alte specii) (micoze cutanate ale corpului [Tinea corporis] si ale picioarelor [Tinea cruris],
picior de atlet [Tinea pedis] si pitiriazis versicolor [Pityriasis versicolor]), atunci cand un
tratament topic nu a fost eficient sau este considerat inadecvat. in cazul pitiriazisului
versicolor, doar daca agentii patogeni sunt rezistenti la terapia de prima alegere sau
infectia apare la pacientii cu imunitate compromisa.

Onicomicoze dovedite.

Nu toate indicatiile mentionate sunt valabile pentru copii. Pentru detalii suplimentare, consultati
sectiunea 3.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A LUA Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg nu trebuie administrat,

dac3 sunteti hipersensibil (alergic) la fluconazol sau la oricare dintre celelalte componente
ale Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

daci sunteti tratat simultan cu cisaprid (medicament pentru tulburari intestinale),
astemizol (medicament pentru alergii), terfenadind (medicament pentru alergii), pimozid
(medicament pentru schizofrenie) si chinidind (medicament pentru tulburari de ritm
cardiac) (vezi si ,Utilizarea Fluconazol-ratiopharm® 150 mg cu alte medicamente”).

Este necesara o atentie deosebita la administrarea Fluconazol-ratiopharm® 150 mg

Tn cazuri rare, Fluconazol-ratiopharm® 150 mg poate provoca reactii cutanate severe cu
formarea de vezicule si desprinderea pielii (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica). Daca dezvoltati o eruptie cutanata in timpul tratamentului cu
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, trebuie sa informati imediat medicul dumneavoastra, care
va decide asupra masurilor necesare. Pacientii cu SIDA sunt predispusi la reactii cutanate
severe la administrarea multor medicamente.

daca sunteti tratat simultan cu halofantrin (medicament pentru malarie) sau terfenadina
(medicament pentru alergii) va rugam informati medicul dumneavoastra despre aceasta

inainte de a incepe tratamentul cu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

daca suferiti de o modificare congenitala sau dobandita a activitatii inimii dumneavoastra
(prelungirea QT, care se arata in EKG).

daca primiti simultan medicamente care de asemenea prelungesc intervalul QT in EKG, de
exemplu, medicamente pentru tratamentul aritmiilor cardiace (antiaritmice) de clasa IA sau
1.

daca suferiti de o tulburare a echilibrului electrolitic siin special de niveluri scazute de
potasiu si magneziu.

daca suferiti de bradicardie care necesita tratament, aritmii cardiace sau insuficienta
cardiaca severa.

In timpul tratamentului cu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg, la unii pacienti, in special la cei cu boli
grave de baza precum SIDA si boli maligne, au fost observate modificari ale valorilor hepatice si
renale, precum si ale hemogramei, cum ar fi numarul scazut de globule albe (leucopenie) si
numarul scazut de trombocite (trombocitopenie).

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/ro

Rareori, la pacientii care au decedat din cauza unor boli grave de baza si care au primit mai multe
doze de Fluconazol, s-au gasit la autopsie constatari incluzand necroza hepatica. Acesti pacienti
au primit simultan mai multe medicamente, dintre care unele au efect hepatotoxic si/sau aveau
boli de baza care ar fi putut cauza necroza hepatica.

Deoarece nu se poate exclude o posibila legatura cu Fluconazol, pacientii la care apar valori
anormale ale functiei hepatice in timpul tratamentului cu Fluconazol trebuie monitorizati cu
atentie pentru dezvoltarea unor leziuni hepatice mai severe. Daca in timpul tratamentului cu
Fluconazol apar semne sau simptome care indica o boald hepatica (cum ar fi ingalbenirea pielii si
a

ochilor, urind inchisa la culoare, mancarime, pierderea apetitului sau dureri abdominale), trebuie
intrerupt Fluconazolul.

Persoane in varsta

La pacientii varstnici fara indicii de functie renala afectata, trebuie urmate recomandarile
obisnuite de dozare. La pacientii cu functie renala afectata (clearance-ul creatininei sub 50
ml/min) doza trebuie ajustatd conform ghidurilor pentru pacientii cu functie renala afectata.

Pacienti cu functie hepatica afectata

Daca suferiti de o functie hepatica sever afectata, ar trebui sa utilizati Fluconazol-ratiopharm®
150 mg doar cu respectarea masurilor de precautie adecvate, pana cand exista mai multe
experiente. Va rugam sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra. Pacienti cu functie
renala afectata

Daca suferiti de o functie renala sever afectata (clearance-ul creatininei sub 50 ml/min), va
rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul.

In acest caz, este necesar3 ajustarea dozei (vezi 3. ,Cum se administreaza Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg?”). La administrarea Fluconazol-ratiopharm® 150 mg cu alte medicamente a
se administra?”).

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg nu trebuie administrat impreuna cu niciunul dintre urmatoarele
medicamente:

Astemizol (medicament pentru tratamentul alergiilor) Cisaprid (medicament pentru tratamentul
tulburarilor intestinale)

Terfenadin (medicament pentru tratamentul alergiilor)

- Pimozid (medicament pentru tratamentul schizofreniei)

- Chinidin (medicament pentru tratamentul tulburérilor de ritm cardiac)

- Efectul Fluconazol-ratiopharm® 150 mg poate fi influentat de tratamentul concomitent cu
urmatoarele medicamente sau grupuri de medicamente:

- Varugam sa informati medicul dumneavoastra inainte de a lua oricare dintre aceste
medicamente concomitent cu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

- Hidroclorotiazida (comprimate diuretice)

Rifampicina (medicament pentru tratamentul tuberculozei)
a fi influentat:
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Va rugam sa informati medicul dumneavoastra inainte de a lua oricare dintre aceste
medicamente concomitent cu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

- Hidroclorotiazid (comprimate diuretice)

- Rifampicin (medicament pentru tratamentul tuberculozei)

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg poate influenta efectul urmatoarelor medicamente atunci cand
sunt utilizate concomitent:
Tn cazul utiliz&rii concomitente, Fluconazol-ratiopharm® 150 mg poate influenta semnificativ
metabolizarea urmatoarelor medicamente, ceea ce poate afecta efectul lor sau poate duce la o
crestere a efectelor secundare. Va rugam sa informati medicul dumneavoastra inainte de a lua
oricare dintre aceste medicamente concomitent cu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg.

- Alfentanil (anestezic)

- Amitriptilind (medicament pentru tratamentul depresiei)

- Medicamente orale pentru diabet de tip sulfoniluree (de ex. Glimepirid, Glibenclamid,

Glipizid, Tolbutamid)
- Anticoagulante de tip cumarinic (de ex. Warfarin)
- Benzodiazepine (medicamente care imbunatatesc starea de spirit, de ex. sedative precum
Midazolam, Triazolam)

- Antagonisti ai calciului

- Carbamazepina (medicament pentru tratamentul epilepsiei)

- Celecoxib (medicament antiinflamator)

- Didanozina (antiviral, medicament pentru tratamentul infectiilor HIV)

- Alcaloizi de ergot (medicamente pentru constrictia vaselor de sange)

- Fluvastatina (medicament pentru sciderea nivelului crescut de colesterol)

- Halofantrin (medicament pentru tratamentul malariei)

- Medicamente pentru suprimarea reactiei imune: Ciclosporing, Sirolimus, Tacrolimus

- Isoniazida (medicament pentru tratamentul tuberculozei)

- Fenitoinad (medicament pentru tratamentul epilepsiei)

- Rifabutin (Antibiotic, medicament pentru tratamentul tuberculozei)

- Teofilina

- Trimetrexat (Citostatic)

- Xantina (mijloace suplimentare pentru tratamentul crizelor epileptice)

- Zidovudin (Antiviral, medicament pentru tratamentul infectiilor cu HIV)

- Inhibitori ai HMG-CoA reductazei
Daca in timpul tratamentului concomitent cu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg si medicamente
care scad nivelul lipidelor din sange (inhibitori ai HMG-CoA reductazei) precum Atorvastatin,
observati simptome precum dureri musculare, slabiciune sau oboseala, informati va rugam
imediat medicul dumneavoastra. Acestea pot fi semne ale unei modificari a muschilor scheletici
(miopatie) sau ale unei pierderi de celule musculare (rabdomioliza). Medicul dumneavoastra va
decide daci este posibil un tratament concomitent suplimentar. Contraceptive orale (pilule
anticonceptionale)

- Fluconazol-ratiopharm® 150 mg probabil nu are un efect negativ asupra eficacitatii

contraceptivelor orale (pilule anticonceptionale).
Losartan (medicament pentru tratamentul hipertensiunii arteriale)
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- Administrarea concomitenta de Losartan si Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
afecteaza conversia Losartanului in forma sa activa, responsabila pentru efectele sale. Acest
lucru poate duce la o scadere a eficacitatii Losartanului. Va rugam sa informati medicul
dumneavoastra inainte de administrarea concomitentd a acestor medicamente. Metadona

- Metadon
Au existat rapoarte despre o interactiune dupa administrarea concomitenta de metadona si
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg. Daca dumneavoastra Daca luati metadona, va rugam sa
informati medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu Fluconazol-ratiopharm® 150
mg. medicul despre aceasta.

- Prednison
Fluconazolul inhiba descompunerea glucocorticosteroizilor. Dupa intreruperea fluconazolului,
poate aparea o descompunere crescuta a prednisonului care declanseaza o insuficienta
suprarenala (criza Addison). Pacientii aflati sub tratament pe termen lung cu fluconazol trebuie
monitorizati indeaproape pentru semne de insuficienta suprarenald dupa intreruperea
fluconazolului.

Sarcina si alaptarea

Fluconazolul in doze standard si ca tratament de scurta durata ar trebui utilizat in timpul sarcinii
doar daca este absolut necesar. Fluconazolul in doze mari sau pe perioade lungi trebuie utilizat in
timpul sarcinii doar pentru infectii care pun viata in pericol. aplicat.

Fluconazolul trece in laptele matern si atinge acolo concentratii mai mici decat in plasma. Dupa o
doza unica de 200 mg Fluconazol sau mai putin, alaptarea poate fi mentinuta. In cazul utilizarii
repetate sau dupa administrarea de fluconazol in doze mari, aldptarea nu este recomandata.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg are doar un efect redus sau deloc asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, trebuie avut in vedere ca pot aparea ameteli,
somnolentad si convulsii (vezi 4. ,Ce reactii adverse sunt posibile?”).

Informatii importante despre anumiti excipienti din Fluconazol-ratiopharm® 150 mg

Acest medicament contine lactoza. Va rugam sa luati Fluconazol-ratiopharm® 150 mg doar dupa
consultarea medicului dumneavoastra, daca Va este cunoscut faptul ca suferiti de o intoleranta la
anumiti zaharuri.

3. CUM SE ADMINISTREAZA Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

Luati Fluconazol-ratiopharm® 150 mg intotdeauna exact conform indicatiilor medicului. Va rugam
sa intrebati medicul sau farmacistul dumneavoastra, daca nu sunteti complet sigur.

Daca nu este prescris altfel de catre medic, doza uzuala este
Adulti:

- Candidoza vaginala:
1 capsula Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg fluconazol) ca doza unica.
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- Candidoza a mucoaselor la pacienti cu imunitate scazuta:
Doza zilnica: 50 mg fluconazol timp de 2—4 saptdmani. In cazuri dificile, doza poate fi crescuta la
100 mg fluconazol zilnic. Pentru a preveni reaparitia infectiei, fluconazolul poate fi administrat pe
o0 perioadd mai lunga (6-8 sdptamani).

- Candidoze sistemice (infectii fungice cauzate de drojdii din genul Candida cu implicarea
organelor interne):
Tn general, tratamentul ar trebui sa inceapa in prima zi cu o doza unica de 400 mg fluconazol,
urmata de 1 data pe zi 200 mg fluconazol. Daca este necesar, doza poate fi crescuta la 1 data pe
zi 400 mg. In caz de infectii fungice invazive si potential amenintatoare de viats cauzate de
specii de Candida, poate fi necesara o doza zilnica de 800 mg. Durata tratamentului depinde de
evolutia clinica. Evolutie dependenta.

- Prevenirea infectiilor cu Candida la pacientii cu o reducere a numarului de globule albe
(pacienti neutropenici):
1 data pe zi 50-400 mg Fluconazol, in functie de riscul reaparitiei infectiei. La pacientii cu risc
crescut de infectie sistemica cum ar fi pacientii cu risc de dezvoltare a unei neutropenii severe
sau persistente, se recomanda o doza de 1 data pe zi 400 mg Fluconazol. Tratamentul ar trebui
inceput cu cateva zile inainte de aparitia neutropeniei si continuat timp de 7 zile dupa cresterea
numarului de neutrofile la peste 1000/mm3.

- Tratamentul si prevenirea meningitei criptococice la pacientii imunocompromisi:
Inceperea terapiei cu 400 mg Fluconazol zilnic si apoi 200—400 mg Fluconazol timp de cel putin
6-8 saptamani. In cazul infectiilor fungice invazive si potential letale cauzate de Cryptococcus
neoformans, poate fi necesara o doza zilnica de 800 mg Fluconazol. Pentru prevenirea reaparitiei
meningitei criptococice, se recomanda 100-200 mg Fluconazol zilnic.

La pacientii cu SIDA, durata tratamentului preventiv ar trebui evaluata cu atentie din cauza
riscului crescut de rezistenta la Fluconazol. Infectii fungice cutanate dovedite:

- Infectii fungice ale corpului (Tinea corporis), infectii fungice ale picioarelor (Tinea cruris),
pitiriazis versicolor:
- 1data pe zi 50 mg Fluconazol sau 1 data pe saptamana 150 mg Fluconazol.
Durata tratamentului: 2—4 saptamani.
Picior de atlet (Tinea pedis):

- 1data pe zi 50 mg Fluconazol.
Durata tratamentului: Tratamentul poate fi necesar pana la 6 saptamani.
Infectii fungice ale unghiilor (Onicomicoze):

- 1data pe sdptdmana 1 capsula Fluconazol-ratiopharm® 150 mg (= 150 mg Fluconazol).
Tratamentul trebuie continuat pana cand
unghia afectata a crescut din nou. Cresterea unei unghii de la mana poate dura 36 luni, iar a unei
unghii de la picior 6-12 luni. unghia afectata a crescut la loc. Cresterea unei unghii de la mana
poate dura 3—6 luni, iar a unei unghii de la picior 6-12 luni.
In cazul unei onicomicoze, o culturd fungica pozitiva sau cresterea vizibild a unei unghii
sanatoase neinfectate poate ghida tratamentul.
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Imbunétatirea clinica a unei onicomicoze poate fi vizibila abia la cateva luni dup& un rezultat
negativ al testului fungic, deoarece cresterea unei unghii neinfectate poate avea loc foarte lent.

Pentru doze care nu pot fi obtinute cu aceasta concentratie, sunt disponibile preparate cu un alt
continut de substanta activa.

Utilizare la copii:
Durata tratamentului, ca si la adulti cu infectii similare, depinde de evolutia clinica si micologica.
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg se administreaza o data pe zi ca doza unica.

Pentru dozarea la copii cu functie renala afectata, vezi sub ,Pacienti Copii de la 4 saptamani:

Copii de la 4 saptamani:

Pentru tratamentul candidozelor sistemice si infectiilor cu criptococi, doza recomandata este de
6—12 mg/kg zilnic, in functie de

severitatea bolii. Severitatea bolii.

numarului de globule albe) dupa chimioterapie citotoxica sau radioterapie, doza zilnica ar trebui
sa fie de 3-12 mg/kg, in functie de gradul si durata neutropeniei induse (vezi dozarea sub
LAdulti”). O doza zilnica maxima de 400 mg de fluconazol nu trebuie depasita la copii.

Copii cu varsta de 4 saptamani si mai mici:

Nou-nascutii elimina fluconazolul lent. in primele doud sdptdmani de viat3 ar trebui utilizate
aceleasi doze mg/kg ca la copiii mai mari

Nou-nascutii elimina fluconazolul lent. in primele doud saptdmani de viat ar trebui utilizate
aceleasi doze mg/kg ca si la cei mai mari la copii, totusi, la fiecare 72 de ore. In timpul s&pt&manii
a 3-a si a 4-a de viata, aceeasi doza ar trebui administrata la fiecare 48 de ore fie.

La copiii in primele doua saptdmani de viata, o doza maxima de 12 mg/kg la fiecare 72 de ore nu
trebuie depasita. La copiii intre sdptamana a 3-a si a 4-a de viata, 12 mg/kg la fiecare 48 de ore nu
trebuie depasita.

Farmacocinetica fluconazolului nu a fost studiata la copii cu functie renala afectata.

Capsulele nu sunt potrivite pentru copiii sub 5-6 ani, care nu pot lua medicamente solide precum
tablete sau capsule.
Doza necesara in mg/kg nu poate fi atinsa frecvent prin administrarea de capsule.

Pentru doze care nu pot fi obtinute cu aceasta concentratie, sunt disponibile alte preparate cu un
continut mai scazut de substanta activa.
Persoane in varsta:

Persoane in varsta:
pacientii cu functie renald afectata (clearance-ul creatininei sub 50 ml/min) vedeti sectiunea
urmatoare. Pacienti (adulti si copii) cu functie renala afectata:

Fluconazolul este excretat predominant nemodificat prin urina. In tratamentul cu o doza unica nu
este necesara ajustarea dozei.
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Daca suferiti de o functie renala sever afectata (clearance-ul creatininei sub 50 ml/min), va
rugam sa discutati inainte de inceperea tratamentului cu medicul dumneavoastra. In acest caz,
doza trebuie ajustata. Mod de administrare

Tipul de utilizare
Daca ati luat o cantitate mai mare de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg decéat ar trebui a fi
administrat.

Daca ati luat o cantitate mai mare de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg decat ar trebui
Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca ati luat o cantitate mai mare de
Fluconazol-ratiopharm® 150 mg decat ar trebui.

El va decide asupra masurilor necesare, daca este cazul.

Daca ati uitat sa luati Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
Daca ati luat o cantitate mai mica de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg decat ar trebui, puteti lua
cantitatea lipsa in aceeasi zi. Nu luati o doza dubla daca ati uitat doza anterioara.

Daca intrerupeti administrarea de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg

Daca intrerupeti sau terminati prea devreme tratamentul, infectia fungica poate reaparea.
Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul
sau farmacistul.

4. CE REACTII ADVERSE SUNT POSIBILE?

Ca toate medicamentele, Fluconazol-ratiopharm® 150 mg poate provoca reactii adverse, dar
acestea nu apar la toti pacientii.

Cele mai frecvent raportate reactii adverse observate in timpul studiilor clinice si asociate cu
Fluconazol sunt dureri de cap, eruptii cutanate, dureri abdominale, flatulenta, diaree si greata.

La evaluarea reactiilor adverse, se iau in considerare urmatoarele frecvente:

foarte frecvent mai mult de 1din 10 pacienti tratati

frecvent mai putin de 1 din 10, dar mai mult de 1 din 100 pacienti tratati
ocazional mai putin de 1din 100, dar mai mult de 1din 1.000 pacienti tratati

rar mai putin de 1din 1.000, dar mai mult de 1din 10.000 de pacienti tratati
foarte rar mai putin de 1din 10.000 de pacienti tratati

necunoscut pe baza datelor disponibile nu poate fi estimat

Afectiuni ale sangelui si sistemului limfatic

Ocazional: anemie

Rar: modificari ale formulei sanguine, cum ar fi o reducere a numarului de globule albe (inclusiv
neutropenie si agranulocitoza) si o reducere a numarului de trombocite (trombocitopenie) (vezi
2. la Precautii speciale la administrarea de Fluconazol-ratiopharm® 150 mg este necesara”).

Afectiuni ale sistemului imunitar
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Foarte rar: reactii de hipersensibilitate severe (reactii anafilactice inclusiv umflarea pielii si a
mucoaselor (angioedem) si a fetei (edem facial).

Tulburari de metabolism si nutritie
Rar: cresterea nivelului de colesterol si trigliceride in sange, scaderea nivelului de potasiu in
sange.

Tulburari psihiatrice
Ocazional: insomnie, somnolenta cu usoara confuzie (somnolenta).

Afectiuni ale sistemului nervos

Frecvent: dureri de cap.

Ocazional: Crampe, ameteli, furnicaturi (parestezii), tremuraturi, Tulburari de gust, gura uscata.
Rareori: Convulsii.

Boli de inima
Rareori: Modificari ale activitatii cardiace (prelungirea QT, Torsada de varfuri).

Boli ale tractului gastrointestinal (tractul gastro-intestinal)
Frecvent: Greata, varsaturi, dureri abdominale, diaree.
Ocazional: Pierderea poftei de mancare, constipatie, indigestie, flatulenta.

Boli ale ficatului si ale vezicii biliare

Frecvent: Modificari ale valorilor enzimelor hepatice (cresterea fosfatazei alcaline, ASAT si ALAT).
Ocazional: Colestaza, crestere clinic semnificativa a bilirubinei totale, icter, leziuni ale celulelor
hepatice.

Rareori: Hepatita, necroza a celulelor hepatice, insuficienta hepatica cu cazuri izolate de deces
(vezi 2. la ,Precautii speciale la administrarea Fluconazol-ratiopharm® 150 mg este necesara”).

Boli ale pielii si ale tesutului subcutanat

Frecvent: Eruptie cutanata.

Ocazional: Mancarime, transpiratie excesiva.

Rareori: Caderea parului.

Foarte rar: boalad severa a pielii cu exfolierea pielii (Exfoliere), desprinderea pielii (Sindromul
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica).

Pacientii cu SIDA sunt predispusi la dezvoltarea reactiilor cutanate dupa administrarea multor
medicamente (vezi 2. la ,Precautii Este necesara prudentd la administrarea Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg.

Frecventa necunoscuta: eruptie fixa medicamentoasa, urticarie, pustuloza exantematica
generalizata acuta.

Boli ale muschilor scheletici, ale tesutului conjunctiv si ale oaselor
Ocazional: dureri musculare.

Afectiuni ale rinichilor si ale cailor urinare

Foarte rar: au fost observate modificari ale valorilor renale (vezi 2. la ,Prudenta special la
administrarea Fluconazol-ratiopharm® 150 mg este necesara”).
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Boli generale si tulburari la locul de administrare

Ocazional: oboseal3, stare de rau, slabiciune generalad (oboseala, senzatie de slabiciune, lipsa de
energie), febra.

Reactiile adverse au fost observate mai frecvent la pacientii infectati cu HIV decét la pacientii
neinfectati cu HIV. Totusi, modelul reactiilor adverse a fost foarte similar la acesti pacienti.

Copii
In comparatie cu toti pacientii, la copii s-a raportat mai frecvent despre reactii adverse.
De asemenea, s-a raportat in mod special la copii despre iritabilitate si anemie.

Masuri de contracarare

Daca apar reactii adverse severe, trebuie sa informati medicul dumneavoastra, care va decide
daca tratamentul poate fi continuat sau daca sunt necesare alte masuri. Acest lucru se refera in
special la toate semnele unei reactii de hipersensibilitate. Daca acestea apar, Fluconazol-
ratiopharm® 150 mg nu trebuie administrat din nou decat daca medicul a permis acest lucru in
mod expres. Daca in timpul tratamentului cu Fluconazol-ratiopharm® 150 mg apare o eruptie
cutanata, trebuie sa informati imediat medicul dumneavoastra, care va decide asupra masurilor
necesare.

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca una dintre reactiile adverse enumerate va
afecteaza semnificativ sau daca observati reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect.

5. CUM SE PASTREAZA Fluconazol-ratiopharm® 150 mg?

A se pastra medicamentele departe de accesul copiilor.

Nu utilizati medicamentul dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe recipient. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii.

Conditii de pastrare:
A nu se pastra la temperaturi de peste 30 °C.

Medicamentul nu trebuie aruncat in apa reziduald sau deseuri menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentul daca nu mai aveti nevoie de el. Aceasta masura ajuta la protejarea
mediului.

6. ALTE INFORMATII

Ce contine Fluconazol-ratiopharm® 150 mg
Substanta activa este fluconazol.

Fiecare capsula tare contine 150 mg fluconazol.

Celelalte componente sunt:
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Continutul capsulei

Dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, talc, amidon de porumb, povidona K 30,

lactoza.

Invelisul capsulei:
Gelating, dioxid de titan (E 171), indigotina (E 132).

Cum arata Fluconazol-ratiopharm® 150 mg si continutul ambalajului
Partea superioara a capsulei: albastru mediu; Partea inferioara a capsulei: alb

Fluconazol-ratiopharm® 150 mg este disponibil in ambalaje cu 1 capsula tare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Producator

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Acest prospect a fost revizuit ultima data in
Octombrie 2007
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