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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fluconazol Intas, 50 mg, kapsulki, twarde

Fluconazol Intas, 100 mg, kapsulki, twarde
Fluconazol Intas, 150 mg, kapsulki, twarde
Fluconazol Intas, 200 mg, kapsulki, twarde

Fluconazolum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

— Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.

— Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fluconazol Intas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluconazol Intas
Jak stosowa¢ lek Fluconazol Intas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fluconazol Intas

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Fluconazol Intas i w jakim celu si¢ go stosuje

Fluconazol Intas nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwgrzybiczymi. Substancjq czynng leku
jest flukonazol. Fluconazol Intas przeznaczony do leczenia zakazen wywolanych przez grzyby
chorobotworcze, oraz jako profilaktyka zakazefi grzybami szczepu Candida.

Najczestszq przyczyng zakazenia grzybiczego sa drozdzaki szczepu Candida.

Dorosli
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w celu leczenia nast¢pujacych zakazen grzybiczych:
® kryptokokowe zapalenie opon mézgowych — grzybicze zakazenie mézgu
¢ kokcydioidomykoza — choroba uktadu oskrzelowo-plucnego,
e zakazenia wywolane przez grzyby Candida wykryte w krwi, narzadach (np. serce, pluca) lub
uktadzie moczowym,
¢ plesniawki blony Sluzowej — zakazenie btony $luzowej jamy ustnej, gardla i otar¢ w jamie ustne;j
zwigzanych z noszeniem protezy zebowej,
e plesniawki narzadéw rodnych — infekcja pochwy lub pracia,
¢ infekcje skérne — np. grzybica mi¢dzypalcowa u sportowcéw, liszaj obrgczkowy, grzybica
pachwin, infekcja paznokci.

Lek Fluconazol Intas mozna stosowa¢ réwniez w celu:

zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych,

zapobiegania nawrotom zakazen grzybiczych blony $sluzowej jamy ustnej,

ograniczenia nawrotow zakazen grzybiczych pochwy,

zapobiegania zakazeniom grzybiczym wywolywanym przez grzyby Candida (jesli uktad
odpornos$ciowy pacjenta jest staby 1 nie funkcjonuje prawidtowo).



Dzieci i mlodziez (w wieku od 0 do 17 lat)
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w celu leczenia nast¢pujacych zakazen grzybiczych:
e plesniawki btony sluzowej — infekcja blony Sluzowej jamy ustnej lub gardla,
¢ infekcje wywolane przez grzyby Candida oraz wykryte w uktadzie krwiono$nym, narzadach
e (np. serce, pluca) lub uktadzie moczowym,
® kryptokokowe zapalenie opon mézgowych — grzybicze zakazenie mézgu.

Lek Fluconazol Intas moze by¢ stosowany rowniez w celu:
e zapobiegania zakazeniom grzybiczym wywotywanym przez grzyby Candida (jesli uktad
odpornosciowy pacjenta jest staby i nie funkcjonuje prawidlowo),
e zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluconazol Intas

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluconazol Intas:

— jesli pacjent ma uczulenie na flukonazol lub inne leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

Objawami moga by¢ swedzenie, zaczerwienienie skéry lub trudnosci w oddychaniu,

— podczas jednoczesnego stosowania astemizolu, terfenadyny (leki przeciwhistaminowe stosowane

w leczeniu alergii),

— podczas jednoczesnego stosowania cyzaprydu (stosowanego w leczeniu w zaburzen zotadka),

— podczas jednoczesnego stosowania pimozydu (stosowanego w leczeniu zaburzen umystowych),

— podczas jednoczesnego stosowania chinidyny (stosowanej w leczeniu zaburzen rytmu serca),

— podczas jednoczesnego stosowania erytromycyny (antybiotyku stosowanego w leczeniu zakazen).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku Fluconazol Intas nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i watroby,

- u pacjenta stwierdzono choroby serca, w tym wystepowanie zaburzen rytmu serca,

- pacjent ma zaburzenia st¢Zenia potasu, wapnia lub magnezu we krwi,

- pacjent reaguje ciezkimi reakcjami skérnymi (§wiad, zaczerwienienie skory) lub ma trudnosci
w oddychaniu).

Inne leki i Fluconazol Intas

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu astemizolu, terfenadyny (leki
przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu alergii) lub cyzaprydu (stosowanego w leczeniu zaburzen
zotadka), lub pimozydu (stosowanego w leczeniu zaburzefi umystowych), lub chinidyny (stosowanej

w leczeniu zaburzen rytmu serca), lub erytromycyny (antybiotyku stosowanego w leczeniu zakazen),
poniewaz nie wolno ich przyjmowac razem z lekiem Fluconazol Intas (patrz punkt. ,,Kiedy nie stosowaé
leku Fluconazol Intas 7).

Istnieja réwniez inne leki, ktére moga wptywa¢ na dziatanie leku Fluconazol Intas. Nalezy si¢ upewnic
czy lekarz wie o przyjmowaniu ktérychkolwiek z ponizszych lekow:
e ryfampicyna lub ryfabutyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen),
alfentanyl, fentanyl (leki znieczulajace),
amitryptylina, nortryptylina (leki przeciwdepresyjne),
amfoterycyna B, worykonazol (leki przeciwgrzybicze),
leki rozrzedzajace krew, zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepéw krwi (warfaryna lub inne podobne
leki),
e benzodiazepiny (midazolam, triazolam lub inne podobne leki), leki utatwiajace zasypianie lub
leki uspokajajace,
e karbamazepina, fenytoina (leki stosowane w leczeniu padaczki),



¢ nifedypina, isradypina, amlodypina, felodypina i losartan (leki stosowane w leczeniu
nadci$nienia),

e cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus lub takrolimus (leki zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepéw),

e cyklofosfamid, alkaloidy Vinca (winkrystyna, winblastyna lub inne podobne leki) stosowane
w leczeniu choréb nowotworowych,

¢ halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii),

e statyny (atorwastatyna, symwastatyna i fluwastatyna oraz inne podobne leki) stosowane w celu
zmniejszenia ste¢zenia cholesterolu,

¢ metadon (lek przeciwbdlowy),

e celekoksyb, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak
(Niesteroidowe Leki Przeciwzapalne (NLPZ)),

e doustne $rodki antykoncepcyjne,

e prednizolon (lek sterydowy),

e zydowudyna, znana rowniez jako AZT; sakwinawir (lek stosowany u pacjentéw z wirusem
HIV),

® leki stosowane w cukrzycy takie jak chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd lub tolbutamid,

e teofilina (stosowana w celu kontroli astmy),

e witamina A (suplement diety).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Fluconazol Intas z jedzeniem i piciem.
Lek mozna stosowac zaréwno w trakcie positkéw jak i1 niezaleznie od nich.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, mysli, ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigz¢ nalezy
poradzi€ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Fluconazol Intas u kobiet w cigzy oraz karmigcych piersia, chyba, ze lekarz zaleci inacze;.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwagge sporadycznie
wystepujace zawroty gtowy lub drgawki.

Fluconazol Intas zawiera laktoze.

Lek zawiera laktoze jednowodna (rodzaj cukru). Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Fluconazol Intas

Lek Fluconazol Intas zawsze nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kapsuike nalezy potknaé w catosci, popijajac szklanka wody. Lek Fluconazol Intas najlepiej przyjmowac
zawsze o tej samej porze dnia.

Dawkowanie leku Fluconazol Intas, w zaleznosci od rodzaju zakazenia przedstawiono ponizej:



Dorosli

Wskazanie

Dawkowanie

Leczenie kryptokokowego zapalenia opon mézgowych

400 mg w trakcie pierwszej doby, nastepnie
200 do 400 mg raz na dobe¢ przez 6 do 8
tygodni lub w razie koniecznosci diuze;j.
Czasami dawka moze zosta¢ zwigkszona do
800 mg

Zapobieganie nawrotom kryptokokowego zapalenia opon
mozgowych

200 mg raz na dobg do czasu, gdy lekarz
zaleci zakoficzenie leczenia

Leczenie kokcydioidomykozy

200 mg do 400 mg raz na dob¢ od 11 miesiecy
do 24 miesiecy lub w razie koniecznoSci
dhuzej. Czasami dawka moze zosta¢
zwickszona do 800 mg

Wewngetrzne infekcje grzybicze wywolane przez Candida

800 mg w trakcie pierwszej doby nastepnie
400 mg raz na dobe do czasu, gdy lekarz
zaleci zakoficzenie leczenia

w jamie ustnej zwigzanych z noszeniem protezy zebowej

Leczenie zakazenia blony §luzowej jamy ustnej, gardia i otar¢

200 mg do 400 mg pierwszej doby, nastepnie
100 mg do 200 mg do czasu, gdy lekarz zaleci
zakoficzenie leczenia

Plesniawki blony $luzowej — w zaleznosci od lokalizacji

50 mg do 400 mg raz na dobe przez 7 do 30
dni, do czasu, gdy lekarz zaleci zakonczenie
leczenia

Zapobieganie zakazeniom blony sluzowej jamy ustnej i
gardta

100 mg do 200 mg raz na dobg, lub 200 mg 3
razy na tydzien, jesli pacjent znajduje si¢ w
grupie ryzyka zakazenia.

Ple$niawki narzadow rodnych

150 mg raz na dobe

Ograniczenie nawrotéw zakazen pochwy

150 mg co trzecig dobg, lacznie 3 dawki (doba
1,41 7), nastgpnie raz na tydziefi przez 6
miesigcy (jesli pacjent znajduje si¢ w grupie
ryzyka zakazenia)

Grzybicze zakazenia skory i paznokci

W zaleznosci od miejsca infekcji 50 mg raz na
dobe, 150 mg raz w tygodniu, 300 do 400 mg
raz w tygodniu przez 1 do 4 tygodni (w
przypadku grzybicy miedzypalcowej u
sportowcow do 6 tygodni, w przypadku
zakazenia paznokci leczenie nalezy
kontynuowa¢ do czasu zastapienia starego
paznokcia nowym).

Zapobieganie zakazeniom wywolywanym przez Candida
(jesli uktad odpornosciowy pacjenta jest staby i nie
funkcjonuje prawidlowo)

200 do 400 mg raz na dobe, jesli pacjent
znajduje si¢ w grupie ryzyka zakazenia.

Miodziez w wieku od 12 do 17 lat

Nalezy postepowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza (dawkowanie u pacjentéw dorostych lub dzieci).

Dzieci w wieku do 11 lat
Maksymalna dawka u dzieci wynosi 400 mg na dobg.
Dawke nalezy ustali¢ na podstawie masy ciata dziecka (kg).

Wskazanie

Dawka dobowa

Zakazenia blon §luzowych jamy ustnej 1 gardta wywotlane
przez Candida — dawka i dlugo$¢ leczenia zaleza od
ciezkos$ci oraz miejsca zakazenia

3 mg/kg mc. (w ciagu pierwszej doby mozna
poda¢ dawke 6 mg/kg mc.)

Kryptokokowe zapalenie opon mézgowych lub zakazenia
narzadow wewnetrznych wywolane przez Candida

6 mg do 12 mg/kg mc.




Zapobieganie zakazeniom wywolanym przez Candida u 3 mg do 12 mg/kg mc.
dzieci (jesli uktad odpornosciowy nie funkcjonuje
prawidlowo)

Dawkowanie u dzieci w wieku od 0 do 4 tygodnia Zycia

Dawkowanie u dzieci w wieku od 3 do 4 tygodnia zycia:

Ta sama dawka co powyzej, podawana jednorazowo co 2 dni. Maksymalna dawka wynosi 12 mg/kg m.c.
co 48 godzin.

Dawkowanie u dzieci w wieku ponizej 2 tygodnia zycia:
Ta sama dawka co powyzej, podawana jednorazowo co 3 dni. Maksymalna dawka wynosi 12 mg/kg m.c.
co 72 godzin.

Czasami lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie. Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
U pacjentéw z prawidlowa czynnoscia nerek zazwyczaj nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawkowania.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Fluconazol Intas

Zastosowanie jednoczesnie zbyt wielu kapsulek moze spowodowac, ze pacjent poczuje si¢ Zle.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

w najblizszym szpitalu. Do mozliwych objawéw przedawkowania mozna zaliczy¢ zaburzenia stuchu,
widzenia, odczucia i myslenie o rzeczach nierealnych (omamy i zachowania paranoidalne). W razie
przedawkowania wskazane jest leczenie objawowe (leczenie podtrzymujace czynnosci zyciowe, ptukanie
zotadka).

Pomini¢cie zastosowania leku Fluconazol Intas

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W przypadku pominigcia
przyjecia dawki nalezy jg przyjac tak szybko jak tylko bedzie to mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki nie nalezy stosowa¢ pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdéci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Fluconazol Intas moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

U czesci pacjentow moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe, tym niemniej ci¢zkie reakcje uczuleniowe sg
rzadkie. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawéw, nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ swojego lekarza:

nagta dusznos¢, trudnosci w oddychaniu lub ucisk w piersi,

obrzek powiek, twarzy lub ust,

swedzenie calego ciala, zaczerwienienie skéry lub pojawienie si¢ czerwonych, swedzacych krost,
wysypka na skoérze,

ciezkie reakcje skorne takie jak wysypka w postaci opryszczki (moze réwniez dotyczy¢ jamy
ustnej i jezyka).

Lek Fluconazol Intas moze mie¢ wplyw na watrobe. Objawy ze strony watroby dotycza:



uczucia zmeczenia,

utraty apetytu,

wymiotéw,

zaz6kcenia skéry lub biatkéwek oka (z6ttaczka).

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych objawéw nalezy przerwac stosowanie leku
Fluconazol Intas i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane:
Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

bol gtowy;

bdl brzucha, biegunka, mdtosci, wymioty;
zwigkszenie wartosci prob czynno$ci watroby;
wysypka.

Niezbyt czgsto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw):

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek powodujace blado$¢, ostabienie i dusznose,
zmniejszenie apetytu,

bezsennos$¢, sennose,

dregawki, zawroty glowy, zawroty glowy typu obwodowego (zaburzenia réwnowagi), zaburzenia
czucia, najcze¢scie] w postaci mrowienia, ktucia lub dretwienia, zmiany smaku,

zaparcia, niestrawnos$¢, wzdegcia, suchos¢ w jamie ustnej,

bdl migsni,

uszkodzenie watroby oraz zazdtcenie skory 1 oczu (z6ttaczka),

bable, pokrzywka, swiad, zwickszona potliwos¢,

zmeczenie, zle samopoczucie, goraczka.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

zmniejszenie liczby biatych krwinek odpowiedzialnych za obrong przed zakazeniami oraz
komorek krwi odpowiedzialnych za powstrzymanie krwawienia,

czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, ktérych przyczyna moze by¢ zmniejszenie liczby
ptytek krwi lub zmiany w obrebie innych komérek krwi,

zmiany w badaniach krwi (wysokie stezenie cholesterolu i innych tuszczéw we krwi),
zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi,

drzenie,

nieprawidlowy wynik badania EKG, zaburzenia rytmu serca,

uszkodzenie watroby,

reakcje uczuleniowe (niekiedy cigzkie), wlaczajac rozlang opryszczke wysypke pecherzykowa
oraz zluszczanie skory, ciezkie reakcje skorne, opuchlizna ust lub twarzy,

utrata wloséw.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. Jak przechowywa¢ lek Fluconazol Intas

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po napisie
»TLermin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi danego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu



w celu ochrony przed wilgocia.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceut¢ co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluconazol Intas

Substancja czynng leku jest flukonazol.

Kazda kapsutka twarda zawiera 50 mg, 100 mg, 150 mg lub 200 mg flukonazolu.

Pozostale substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, sodu laurylosiarczan
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Sktad kapsutki:

50 mg:

Zelatyna

Biekit Patentowy V (E 132)
Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

100 mg i 150 mg:

Zelatyna

Biekit Patentowy V (E 132)
Tytanu dwutlenek (E 171)

200 mg:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Fluconazol Intas i co zawiera opakowanie

50 mg: dwuczesciowa biato-zielona kapsutka rozmiar 4
100 mg: dwuczgsciowa biato-niebieska kapsutka rozmiar 2
150 mg: dwuczesciowa niebieska kapsutka rozmiar 1

200 mg: dwuczesciowa biata kapsutka rozmiar 0

Opakowanie: blister PVC/Aluminium.

50 mg i 200 mg
Opakowanie zawiera 7 lub 14 kapsutek twardych

100 mg
Opakowanie zawiera: 7, 10, 20, 28, 50, 60 lub 100 kapsutek twardych

150 mg
Opakowanie zawiera: 1, 2, 4 lub 6 kapsutek twardych

Podmiot Odpowiedzialny:
Intas Pharmaceuticals Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania



Wytworca:

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego

Nazwa produktu leczniczego

Belgia

Fluconazole Intas 50/100/150/200 mg Capsules,
hard/ gélule/hartkapseln

Dania Fluconazol Intas 50/100/150/200 mg kapsler harde

Niemcy Fluconazol Intas 50/100/150/200 mg Hartkapseln

Irlandia Fluconazole 50/100/150/200 mg Hard capsules

Wiochy Fluconazolo Intas 50/100/150/200 mg capsule
rigide

Holandia Fluconazol Intas 50/100/150/200 mg capsules,
hard

Polska Fluconazol Intas

Szwecja Fluconazole Intas

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




