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Ulotka dla pacjenta

Nalely zapoznaé sig  tresciq ulotki przed zasyciem leku.

- Nalezy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq porownie przeczytad.

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna Jest rada lub dodatkowa
informacia.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdyz moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

FLUCONAZIN
(Fluconazolum)
5 mg/ml, syrop
Sklad
Substancja czynna:

1 ml syropu zawiera flukonazol (Fluconazolum) 5 mg,

Substancje pomocnicze:
maltitol ciekly, glikol propylenowy, kwas cytrynowy jednowodny, sodu benzoesan, aromat

truskawkowy, sacharyna sodowa dwuwodna, woda 0CZYSZCZOona.

Dostepne opakowanie
Butelka 150 ml.

Podmiot odpowiedzialny:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E; 51-131 Wroclaw

Spis tresci ulotki:

1. Co 1o jest lek Fluconazin i w jakim celu sie go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ lek Fluconazin
3. Jak stosowaé lek Fluconazin
4. Mozliwe dziafania niepozqdane
3. Przechowywanie leku Fluconazin
6. Inne informacje

1. Co to jest lek Fluconazin i w jakim celu si¢ go stosuje
Fluconazin zawiera flukonazol, lek przeciwgrzybiczy, ktéry hamuje tworzenie
najwazniejszego skladnika $ciany komérkowej grzyboéw chorobotwérczych i zaburza jej
prawidlowe funkcjonowanie.
Flukonazol stosuje si¢ do leczenia zakaze: wywolanych przez grzyby drozdzakopodobne:
kandydozy pochwy, kandydozy jamy ustnej i przelyku, kandydoz ukfadowych (w tym
kandydemii, kandydozy rozsianej i innych form kandydozy inwazyjnej tj.: kandydozy pluc,
kandydozy otrzewnej, kandydozy drég moczowych), kryptokokowego zapalenia opon
mézgowo-rdzeniowych, Kryptokokowego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych u chorych
na AIDS, grzybic skéry. ' ‘
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Ponadto Fluconazin stosuje si¢ w zapobieganiu wystepowania kandydozy u pacjentow z grup
zwigkszonego ryzyka (pacjentéw z nowotworami zlosliwymi, po przeszezepach narzadéw
oraz u pacjentow poddawanych chemioterapii i/lub radioterapii), zgodnie z aktualnie
obowiazujacymi wytycznymi na temat prowadzenia leczenia zakazef grzybiczych.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Fluconazin _
Nie nalezy stosowa¢ leku Fluconazin je§li wystepuje nadwrazliwosé na ktorykolwiek

skladnik leku, nadwrazliwos¢ na inne leki tzw. pochodne azolowe. Nie stosowaé podczas
leczenia terfenadyna, pimozydem, astemizolem, cyzaprydem.

Zachowaé szczegblng ostroino$é stosujac lek Fluconazin
U niektérych osob, zwlaszcza cierpigcych na powazne choroby, takie jak AIDS albq na
schorzenia nowotworowe, a takze u o0séb, u ktorych wystepuja nieprawidtowosdcei w

funkcjonowaniu waftroby, dla ograniczenia ryzyka wystapienia zaburzen funkcjonowania

watroby konieczna jest regulama kontrola stanu tego narzadwy, a w przypadku pojawienia sie
objawdw niewydolno$ci watroby lekarz podejmie decyzje o przerwaniu podawania
flukonazolu,

Podczas leczenia flukonazolem rzadko obserwowano wystapienie zmian skémych (tzw.
zespolu Stevensa-Johnsona - odmiany rumienia wielopostaciowego i martwicy toksyczno-
rozplywnej naskérka - tzw. zespohu Lyella). Chorzy na AIDS sa bardziej podatni na
wystapienie odezynéw skémych podczas terapii r6znymi lekami.

Jesli w trakcie leczenia flukonazolem chorych na grzybice powierzchniowa pojawi sie
wysypka, lekarz podejmie decyzj¢ o przerwaniu podawania flukonazolu.

Jesli podczas leczenia flukonazolem chorych na kandydozy ukladowe lub ich postacie
inwazyjne pojawi si¢ wysypka, mozna kontynuowaé leczenie flukonazolem, pod warunkiem
regulamego kontrolowania stanu chorego.

W przypadku wystapienia zmian pecherzykowych Iub rumienia wielopostaciowego lekarz
podejmie decyzj¢ o przerwaniu podawania flukonazolu.

Zanotowano réwniez rzadkie przypadki anafilaksji (patrz pkt. 4. Mozliwe dzialania
niepozadane).

Leczenie flukonazolem moze rzadko prowadzi¢ do wystgpienia zmian w zapisie EKG (tzw.
wydluzenia odcinka QT) lub nawet do pojawienia si¢ bardzo powaznych zaburzen rytmu
pracy serca (tzw. wieloksztaltnego czestoskurczu komorowego - ,,Torsade de pointes™).
Podawanie flukonazolu moze sprzyjaé wystapieniu arytmii w przypadkach:

- wrodzonego lub udokumentowanego wydhuzenia tzw. odcinka QT w zapisie EKG;

- tzw. kardiomiopatii (zwlaszcza u chorych z niewydolnoscia serca);

- tzw. rzadkoskurczu zatokowego;

- innych zaburzen rytmu serca; N
- rtéwnoczesnego podawania innych lekéw wydluzajacych tzw. odcinek QT w zapisie EKG;

- tzw. zaburzei elektrolitowych (obniZenia stezenia we krwi potasu, magnezu, wapnia).

Stosowanie leku Fluconazin z jedzeniem i piciem
Jednoczesne spozywanie pokarmu nie wpltywa na wchlanianie flukonazolu.

Stosowanie Ieku Flukonazin u dzieci — patrz pkt. 3 Jak stosowaé lek Flukonazin.

Stesowanie leku Fluconazin u pacjentéw z zaburzeniami czynnofci nerek
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek konieczna jest odpowiednia korekta dawkowania

flukonazolu (patrz pkt. 3. Jak stosowadé lek Fluconazin).
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Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, nawet Jezeli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacyi
wystepujgeyeh w przesziosci.

Cigza
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza.
Nie nalezy podawaé flukonazolu kobietom cigzarnym lub kobietom w wieku rozrodczym nie

stosujacym skutecznej antykoncepciji.

Karmienie piersig
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié¢ sig lekarza,
Lek przenika do mleka kobiecego w stgzeniach nizszych od stezen w osoczu krwi. Karmienie

piersia mozna kontynuowaé po przyjeciu pojedynczej dawki 40 ml syropu (tj. 200 mg
flukonazolu) na dobg Iub mniejszej (patrz pkt. 3. Jak stosowaé lek Fluconazin). Nie zaleca sig
karmienia piersia po przyjeciu wielokrotnym flukonazolu lub wysokich jego dawek.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Lek nie ma wplywu lub w sposob nieistotny wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych skiadnikach leku _
Lek zawiera maltitol, jezeli stwierdzono wezesnicj v pacjenta nietolerancje niektérych

cukréw, pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Stosowanie innych lekow :
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich prayfmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére

wydawane sq bez recepty.

U pacjentéw leczonych réwnoczesnie flukonazolem i innymi lekami moze byé konieczna

odpowiednia korekta dawkowania stosowanych lekéw Iub zmiana dotychczasowego sposobu

leczenia, a niekiedy nawet przerwanie podawania jednego z lekéw. Decyzje o wprowadzeniu
-odpowiedniej zmijany terapii podejmuje wylgcznie lekarz po uprzedniej szczegdlowej ocenie

stanu pacjenta.

Wiadomo, Ze zwigkszenie dawki flukonazolu jest niekiedy konieczne u pacjentéw leczonych

ryfampicyna. '
Zmmigjszenie dawkowania flukonazolu moze byé niekiedy konieczne u pacjentéw leczonych

hydrochlorotiazydem.

Flukonazol nasila dziatanie niekt6érych lekéw uspokajajacych - tzw. krétkodziatajacych

benzodiazepin (np. midazolamu), dlatego konieczne jest odpowiednia korekta dawkowania

oraz konfrola stanu pacjenta.

Flukonazol nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, co moze doprowadzié do

wystgpienia krwawien (sificow, krwawiei z nosa, z przewodu pokarmowego, krwiomoczu i

smolowatych stolcow). Dlatego u pacjentow ofrzymujacych leki przeciwzakrzepowe

pochodne kumaryny i flukonazol lekarz powinien zaleci¢ $cisla kontrole parametréw

okreslajgcych stan ukiadu krzepnigcia krwi (tzw. czasu protrombinowego).

Chorym na cukrzyce mozna podawac flukonazol razem z doustnymi lekami obnizajacymi

stezenie glukozy we krwi (tzw. pochodnymi sulfonylomocznika: chlorpropamidem,

glibenklamidem, glipizydem, tolbutamidem), jednak nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé

wystapienia epizodéw tzw. hipoglikemii.

Jesli konieczne jest rownoczesne podawanie fenytoiny i flukonazolu, nalezy kontrolowaé jej

stezenie we krwi, a dawke skorygowaé tak, by uzyskaé wymagana skutecznosé¢ leczenia.
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Przyjmowanie flukonazolu prawdopodobnie nie wplywa na skutecznosé doustnych érodkéw
antykoncepcyjnych.

Podawanie flukonazolu nie wplywa na aktywnos$é hormonéw steroidowych u kobiet, a
jedynie w nicistotnym stopniu zmienia ich aktywnos¢ u mezezyzn.

U pacjentéw po transplantacji nerek otrzymujacych cyklosporyne i flukonazol zaleca sie
kontrolowanie stgzenia cyklosporyny we krwi. Jednakze flukonazol nie wplywal na st¢gZzenie
cyklosporyny we krwi pacjentéw po przeszezepie szpiku.

Stan pacjentéw przyjmujacych flukonazol oraz wysokie dawki teofiliny (lub pacjentéw
nharazonych na wystapienie toksycznego dzialania teofiliny), powinien by¢ dokladnie
kontrolowany, a w razie potrzeby lekarz powinien zalecié odpowiednie zmodyfikowanie
prowadzonego leczenia.

Ze wzgledu na mozliwod¢ wystapienia powaznych zaburzen czynnodci skurczowej serca
(wydluzenia tzw. odstepu QT w zapisie EKG, kolatania serca, tachykardii, zawrotéw glowy i
bolu w klatce piersiowej) wynikajacych z nasilenia dziatania terfenedyny u pacjentéw
przyjmujacych flukonazol, nie zaleca si¢ rdOwnoczesnego leczenia terfenadyng i flukonazolem.
Podobnie, ze wzgledu na ryzyko wystapienia powaznych zaburzef rytmu serca, wlacznie z
tzw. ,,Torsade de pointes” nie nalezy réwnoczesnie przyjmowaé cyzaprydu i flukonazolu.
Poniewaz flukonazol podwyzsza stezenie zydowudyny we krwi, co zwieksza mozliwosé
wystapienia jej dziatai niepozadanych, lekarz powinien kontrolowac stan chorych poddanych
takiemu leczeniu.

Flukonazol podwyzsza stezenie ryfabutyny we krwi, dlatego stan chorych leczonych
ryfabutyna i flukonazolem powinien byé kontrolowany.

Podobnie, poniewaz flukonazol podwyzsza stezenie takrolimusu we krwi, zé wzgledu na
mozliwos¢ uszkodzenia nerek stan chorych poddanych takiemu leczeniu powinien byé
kontrolowany.

Niektore leki podlegaja przemianom w organizmie przy wykorzystaniu tych samych vkiadow
enzyméw, jakie odpowiedzialne sq za metabolizm flukonazolu. Dlatego w pewnych
przypadkach réwnoczesne podanie flukonazolu i niektérych lekéw moze zmniejszyé
bezpieczenstwo prowadzonego leczenia albo ujawnié niepozadane dzialania zastosowanych
lekéw, co ma szczegdlne znaczenie w przypadku stosowania lekéw wplywajacych na rytm
pracy serca np. mogacych zwigkszaé tzw. odstep QT w zapisie EKG, albo zmieniaé
skutecznos¢ leczenia flukonazolem.,

Podczas stosowania flukonazolu u chorych ofrzymujacych rownoczesnie astemizol lub inne
leki metabolizowane przy udziale uktadu cytochromu P-450, konieczna jest doktadna kontrola
stanu pacjentéw. _

Podawanie flukonazolu wraz z pokarmem, cymetydyna, lekami zobojetniajacymi lub podczas
naswietlati przed transplantacja szpiku, praktycznie nie wplywa na wchianianie flukonazolu.

3.  Jakstosowa¢ lek Fluconazin
Lek Fluconazin nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowaé sie z lekarzem.

Lek stosuje sie doustnie.
-Lek nie zawiera cukru.

. Zalecenia ogdlne

Leczenie nalezy kontynuowaé¢ az do czasu ustapienia objawéw kliniczaych i uzyskania
wynikéw badafi mykologicznych wskazujgcych na zanik aktywnosci drozdzakéw w
pobranym materiale. Nieodpowiednie dawkowanie lub zbyt krétki czas leczenia naraza
pacjenta na nawrét zakazenia. U chorych na AIDS i kryptokokowe zapalenie opon mézgowo-
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rdzeniowych, zwykle konieczne jest prowadzenie dalszej terapii podtrzymujacej w celu
zapobiezenia nawrotom zakazenia.

Dawkowanie u doroslych

Stosowanie lecznicze:

- kandydoza pochwy: jednorazowo 150 mg flukonazolu (tj. 30 ml syropu);

- kandydoza jamy ustnej: zazwyczaj zalecana dawka to 50 mg flukonazolu (tj. 10 ml

syropu) raz na dobe, przez 7 do 14 dni. Leczenie trwa zazwyczaj nie dhuzej niz 14 dni, z

wyjatkiem pacjentéw z obnizona odpomnoscia. W cigzkich przypadkach lekarz moze

zwigkszy¢ dawke do 100 mg flukonazolu (4. do 20 mI syropu) raz na dobe.

- kandydoza przelyku: zazwyczaj zalecana dawka to 50 mg flukonazolu (&j. 10 ml syropu)

na dobg, w cigzkich przypadkach lekarz moze zwiekszyé dawke do 100 mg flukonazolu (tj.

20 ml syropu) na dobe. Zazwyczaj leczenie trwa 14 do 30 dni.

- kandydozy ukladowe, w tym kandydemia, kandydoza rozsiana i inne formy

kandydozy inwazyjnej (kandydoza pluc, kandydeza otrzewnej, kandydoza drég

moczowych): pierwszego dnia 400 mg flukonazolu (tj. 80 ml syropu), a nastepnie 200 mg

flukonazolu (tj. 40 ml syropu) na dobg. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej lekarz moz.e

zwigkszy¢ dawke do 400 mg flukonazolu (4. 80 ml syropu) na dobe. Czas trwania leczenia

zalezy od odpowiedzi klinicznej.

- kryptokokowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych: pierwszego dnia 400 mg

flukonazolu (tj. 80 ml syropu), a nastepnie 200 do 400 mg flukonazolu (tj. 40 do 80 ml
© syropu) raz na dobe. Czas trwania leczenia zalezy od efektow klinicznych oraz od uzyskanig

negatywnych wynikéw badaft mykologicznych plynu mézgowo-rdzeniowego, zwykle wynosi

co najmniej 6 do 8 tygodni.

- zapobieganie nawrotowi kryptokokowego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych: u

chorych na AIDS zaleca sig po przeprowadzonym leczeniu wst¢pnym stosowanie 100 do 200

mg flukonazolu (tj. 20 do 40 ml syropu) na dobe.

- grzybice skéry: zalecana dawka wynosi 50 mg flukonazolu (tj. 10 ml syropu) raz na qopq,

przez 2 do 4 tygodni, a w przypadku grzybicy stép - do 6 tygodni. Czas leczenia nie powinien

przekraczac 6 tygodni.

Stosowanie zapobiegaweze:

Zapobieganie wystgpowaniu kandydoz u oséb o wysokim ryzyku zakazenia (pacjenté\f 0

obnizonej odpornosci wynikajacej z tzw. neutropenii, bedacej wynikiem chemioterapii z

uzyciem lekéw cytotoksycznych lub radioterapii): zaleca sie podawanie 50 do 400' mg

flukonazolu (4j. 10 do 80 m! syropu) raz na dobe, w zaleznosci od stopnia ryzyka wystgpienia

zakaZenia. Jedli istnieje ryzyko wystapienia dlugotrwalej neutropenii (np. w przypadku
- transplantacji szpiku kostnego) zaleca si¢ podawanie 400 mg flukonazolu (tj. 80 ml syro_pu)

raz na dobe, a leczenie nalezy rozpoczaé na kilka dni przed spodziewanym wystqplemen‘.x

neutropenii i kontynuowaé przez 7 dni po osiagnieciu we krwi obwodowej liczby neutrofili

powyzej 1000 w mm®,

Dawkowanie u dzieci

Syrop Fluconazin moze byé stosowany u dzieci powyzej 1 roku zycia.
Dzieci powyzej 1 roku zycia: : :
- kandydoza jamy ustnej, kandydoza przelyku: pierwszego dnia 6 mg flukonazolu/kg me.
(ti. po 1,2 ml syropu/kg me.), a nastepnie 3 mg flukonazolu/kg mc. (fj. po 0,6 ml syropu/kg
mc.) na dobe. ‘

- kandydozy ukladowe i kryptokokowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych: zaleznie
od ciezkosci zakazenia 6 do 12 mg/kg me. na dobe (tj. po 1,2 do 2,4 ml syropw/kg me. na
dobe).
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- zapobieganie wystgpowaniu kandydoz u dzieci o wysokim ryzyku zakazZenia (pacjentéw
o obnizonej odpornosci wynikajacej z tzw. neutropenii, bedacej skutkiem chemioterapii z
uzyciem lekéw cytotoksycznych lub radioterapii): zaleca sie podawanie — zaleznie od stopnia
nasilenia i czasu utrzymywania si¢ neutropenii — od 3 do 12 mg/kg mc. na dobe (4. od 0,6 do
2,4 ml syropu/kg mc. na dobg). Patrz: dorosli, stosowanie zapobiegawcze.

Nie przekraczaé u dzieci dziennej dawki 400 mg flukonazolu (tj. 80 ml syropu).
Z powodu ograniczonej ilosci danych dotyczacych stosowania flukonazolu w leczeniu
kandydozy pochwy u dzieci ponizej 16 lat, nic zaleca si¢ jego stosowania w tych

przypadkach, chyba ze brak jest alternatywnego sposobu leczenia.

Dawkowanie u oséb w wicku podeszlym
Jesli sprawnos¢ wydalnicza nerek nie jest obnizona (warto$é tzw. klirensu kreatyniny

przekracza 50 ml/min) nie jest konieczna modyfikacja dawkowania flukonazolu u oséb w
wieku podesziym.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnosciq nerek
Jednorazowe podanie flukonazolu chorym z niewydolnoscia nerek nie wymaga korekty

dawkowania. Przy podawaniu wielokrotnym (réwniez dzieciom), pierwszego dnia pacjenci
otrzymujq dawke zgodng z podanymi powyzej wskazaniami i wickiem, lecz kolejne dawki
dzienne lekarz powinien skorygowaé wg ponizszego schematu:

> 50 100 % (bez zmian)
< 50 (bez dializy) 50 % (obnizy¢ o polowe)
Pacjenci regulamie 100 % (bez zmian) po kazdej dializie
hemodializowani '

Jesli znana jest wylacznie wartos¢ stezenia kreatyniny w osoczu krwi pacjenta, odpowiednia
korekte dawkowania flukonazolu ulatwia obliczenie klirensu kreatyniny wg poniZszego

WZOrH:
dla doroslych mezezyzn:

(140 - wiek pacjenta w latach) x masa ciala pacjenta w kg

72 x steZemie kreatyniny w osoczu (w mg/100 ml)

dla doreslych kobiet obliczona wg powyZszego wzoru warto$é nalezy pomnozyé przez
wspdiczynnik 0,85.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Fluconazin jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic sig do lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Fluconazin
W razie przyjecia znacznie wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdcié sie do lekarza lub

Jarmaceuty.

W przypadku przedawkowania flukonazolu lekarz zastosuje leczenie objawowe (W r.azie
potrzeby wspomagane plukaniem zoladka) i tzw. forsowana diurez¢. Trzygodzinna

hemaodializa obniza stgzenie leku w osoczu o 50%. s
Q MINISTERSTWO ZDROWLA
Debartament Palityki Lekowe] | Farmach

n0-952 Warszawa
T T

6/8

IR T




- - nagle trudnosci z oddychaniem, mowa lub polykaniem,

W przypadku pominigcia zazycia leku Fluconazin
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki,

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Fluconazin moze powodowaé dziatania niepozqdane,

Flukonazol jest zwykle dobrze tolerowany. Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:
Zaburzenia ukladu nerwowego: bole glowy;

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnei: wysypka;

Zaburzenia zoladka i jelit: bél brzucha, biegunka, wzdgcia, mdioéci. U niektérych oséb,
zwlaszeza u cierpigeych na powazne choroby, takie jak ATDS alho na chorohy nowotworowe,
odnotowano przypadki wystapienia zmian wartodci parametré6w charakteryzujacych
funkcjonowanie watroby, nerek oraz wynikéw badan hematologicznych i biochemicznych.
Zaburzenia watroby i drég zétciowych: wplyw uszkadzajacy na watrobe, rzadko przypadki
Smierci oraz zmiana wynik6w badan laboratoryjnych krwi (zwigkszenie aktywnosci
enzymdw: alkalicznej fosfatazy, dehydrogenazy asparaginowej, dehydrogenazy alaninowej i
podwyzszone stgzenie bilirubiny).

Ponadto stwierdzono przypadki:

Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy, napady padaczkowe, zaburzenia smaku;
Zaburzenia skéry i tkanki podskémej: wypadanie wloséw, nadmieme zhiszezanie skory
wlacznie z tzw. zespotem Stevensa-Johnsona oraz martwicq toksyczno-rozptywna naskéorka
(tzw. zespolem Lyella); :
Zaburzenia Zzotadka i jelit: dyspepsja, wymioty; i
Zaburzenia krwi i ukfadu chlonnego: zmiany liczby biatych krwinek 1 ptytek krwi (leukopenia '
Z neutropenia i agranulocytoza, trombocytopenia);

Zaburzenia uktadu immunologicznego: tzw. anafilaksja (wlacznie z obrzekiem naczyniowo-
ruchowym, obrz¢kiem twarzy, $wiadem), pokrzywka.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych ponizej objawdw ciezkiej reakcji
alergicznej nalezy przerwaé stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
uda¢ si¢ do najblizszego szpitala:

- Swiad warg, jezyka, twarzy i szyi,
- silne zawroty glowy lub omdlenia, ' ]
- swedzgca wysypka Iub pecherze na skérze, z towarzyszacym bdlem jamy ustnej lub

narzadow plciowych;

Zaburzenia watroby i drég z6tciowych: przypadki niewydolnosci watroby, zapalenie watroby,

martwica watroby, zéltaczka; )
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: wzrost stgzenia cholesterolu i tréjglicerydéw oraz

obnizenie stgZenia potasu we krwi;
Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca (wydluz
czestoskurcz komorowy tzw. ., Torsade de pointes™),

enie tzw. odstepu QT, wieloksztattny

U niektorych 0séb w czasie stosowania leku mogq wystqpi¢ inne dzialania niepoz‘q_dane. w
przypadku wystqpienia innych objawdw niepoiqdanych, nie wymienionych w tej ulotce,
nalezy poinformowacé o nich lekarza. '

5.  Przechowywanie leku Fluconazin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci,
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Nie nalezy stosowaé leku Fluconazin po uplywie terminu waznoSci umieszczonego na
opakowaniy.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.  Inne informacje o
W celu uzyskania bardzief szczegdlowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242F

51-131 Wroclaw

tel.: (071) 352 95 22

Dziat Informacji o Leku

tel. (022) 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data opracowania ulotki

308 ~11- 0 5
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