ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

DIFLUCAN, 150 mg, kapsulki
Fluconazolum

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Diflucan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diflucan
Jak stosowa¢ lek Diflucan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diflucan

Inne informacje

1. CO TO JEST LEK DIFLUCAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Diflucan zawiera flukonazol, ktéry nalezy do grupy lekéw przeciwgrzybiczych zwanych triazolami.

Lek Diflucan jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen:

Kryptokokoza, w tym kryptokokowe zapalenie opon mézgowych i zakazenia o innych lokalizacjach
(np. ptuca, skoéra). Leczenie mozna prowadzi¢ zardwno u pacjentow z wydolnym uktadem
immunologicznym, jak i u 0séb z AIDS, po przeszczepach narzadowych oraz leczonych lekami
immunosupresyjnymi, z innych powodow. Flukonazol mozna stosowa¢ w leczeniu podtrzymujacym,
w zapobieganiu nawrotom zakazenia kryptokokowego u pacjentow z AIDS.

Uktadowa kandydoza, w tym z zakazeniem krwi, rozsiana kandydoza i inne postacie inwazyjnego
zakazenia drozdzakami, zakazenie otrzewnej, wsierdzia, oka, drég oddechowych i moczowych.
Flukonazolem mozna leczy¢ pacjentéw z choroba nowotworowa, pacjentéw leczonych w oddziatach
intensywnej opieki medycznej, pacjentow otrzymujacych leczenie cytotoksyczne lub
immunosupresyjne, jak rowniez obcigzonych innymi czynnikami sprzyjajacymi zakazeniu
drozdzakami.

Drozdzakowe zakazenie bton §luzowych: zakazenia jamy ustnej, gardta, przetyku, nieinwazyjne
zakazenie dolnych drog oddechowych, wystepowanie drozdzakéw w moczu, zakazenia bton
Sluzowych i skory, drozdzakowe oraz przewlekte zakazenie jamy ustnej (zwigzane ze stosowaniem
protez zgbowych). Terapii mozna poddawac pacjentow z prawidlowa i ostabiong czynnos$ciag uktadu
immunologicznego. Lek stosuje si¢ takze w zapobieganiu nawrotom drozdzakowego zapalenia btony
sluzowej jamy ustnej i gardta u pacjentow z AIDS.

Kandydoza narzadow piciowych. Drozdzyca pochwy, postacie ostre i nawrotowe, zapobieganie
nawrotom zakazen drozdzakowych pochwy (3 lub wigcej zakazen w roku). Drozdzakowe zapalenie
zotedzi.

Zapobieganie zakazeniom grzybiczym u pacjentéw z nowotworami zlosliwymi, narazonych na tego
rodzaju zakazenia ze wzglgdu na leczenie cytotoksyczne lub stosowanie radioterapii.

Grzybice skorne stop, tutowia, podudzi, tupiez pstry, grzybica paznokci i zakazenia drozdzakowe
skoéry wlasciwej.



Leku Diflucan nie nalezy stosow¢ w leczeniu grzybicy owtosionej skory glowy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DIFLUCAN

Kiedy nie stosowa¢ leku Diflucan

— jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na flukonazol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Diflucan, lub pokrewne zwiazki azolowe;

- podczas jednoczesnego stosowania lekow takich jak: terfenadyna, cyzapryd, astemizol, pimozyd i
chinidyna.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Diflucan

- upacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby; podczas leczenia flukonazolem lekarz moze zaleci¢
badania czynno$ci watroby. Leczenie flukonazolem nalezy przerwac, jesli wystapia zaburzenia
czynnosci watroby, zwigzane ze stosowaniem leku;

- upacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania);

- upacjentow z AIDS (ze wzglgedu na mozliwo$¢ wystapienia skornych reakcji ztuszczajacych o
cigzkim przebiegu);

— jesli w czasie leczenia flukonazolem wystapi wysypka (moze by¢ konieczne odstawienie leku ze
wzgledu na mozliwo$¢ rozwoju cigzkich ztuszczajacych lub pecherzowych reakcji skornych);

— u pacjentdw narazonych na wystgpowanie zaburzen rytmu serca, zwlaszcza z chorobami mig¢$nia
sercowego, zaburzeniami elektrolitowymi oraz podczas jednoczesnego przyjmowania lekow
mogacych powodowaé zaburzenia rytmu mig$nia sercowego.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekoéw z grupy azoli opisywano wystgpowanie
zagrazajacych zyciu reakcji nadwrazliwosci (reakcja anafilaktyczna).

Przed rozpoczeciem stosowania flukonazolu lekarz moze zaleci¢ podawanie odpowiednich lekow,
zawierajacych potas, magnez, wapn, w celu ewentualnego uzupetnienia ich niedoborow.

Stosowanie leku Diflucan z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie leku Diflucan z nastepujacymi lekami:
* terfenadyna

* cyzapryd
* astemizol
* pimozyd

* chinidyna

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania nastepujacych lekow:
* erytromycyna: stosowanie flukonazolu i erytromycyny moze zwicksza¢ ryzyko szkodliwego
wplywu na serce (wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG, zaburzenia rytmu typu torsade de
pointes).

Wplyw innych lekow na flukonazol
*  Hydrochlorotiazyd: zwigksza st¢zenie flukonazolu o 40%. Nie powoduje to koniecznosci
modyfikacji dawkowania leku Diflucan u pacjentéw przyjmujacych leki moczopedne. Jezeli to
konieczne, lekarz podejmie odpowiednia decyzje dotyczaca dawkowania leku Diflucan.
*  Ryfampicyna: wptywa na ostabienie dziatania flukonazolu. Jezeli to konieczne, lekarz zadecyduje o
zwickszeniu dawki flukonazolu u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie ryfampicyne.

Wplyw flukonazolu na inne leki
*  Alfentanyl: konieczna moze by¢ modyfikacja dawki alfentanylu.



Amitryptylina, nortryptylina: flukonazol nasila ich dziatanie. W razie koniecznosci lekarz
zmodyfikuje dawkowanie amitryptyliny i (Iub) nortryptyliny.

Amfoterycyna B: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z flukonazolem.
Leki przeciwzakrzepowe: flukonazol stosowany z warfaryng moze wydtuzaé czas protrombinowy
(0 12%). Moga wystepowac krwawienia (siniaki, krwawienia z nosa, krwawienia z przewodu
pokarmowego, krwiomocz i smoliste stolce). Lekarz zaleci doktadne kontrolowanie czasu
protrombinowego. Moze by¢ niezb¢dna zmiana dawkowania warfaryny.

Benzodiazepiny (krotko dziatajgce): jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie benzodiazepin i
flukonazolu, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki benzodiazepin oraz kontrolowaé ich wptyw
na czynnos$ci psychomotoryczne pacjenta.

Karbamazepina: flukonazol zwigksza stezenie karbamazepiny o 30%. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawkowania karbamazepiny.

Antagonisci wapnia: lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie pacjentow w kierunku wystgpowania
dziatan niepozadanych.

Celekoksyb: konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki celekoksybu o potowe.

Cyklosporyna: lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie stgzen cyklosporyny u pacjentéw przyjmujacych
flukonazol.

Cyklofosfamid: nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na ryzyko zwiekszonego stezenia bilirubiny oraz
kreatyniny w surowicy.

Fentanyl: flukonazol znaczaco op6znia wydalanie fentanylu. Zwigkszone st¢zenie fentanylu moze
prowadzi¢ do zahamowania czynnos$ci oddechowe;.

Halofantryna: flukonazol moze zwigkszac st¢zenie halofantryny w osoczu z powodu hamujacego
dziatania na CYP3A4.

Inhibitory reduktazy HMG-CoA: jesli stosowanie leczenia skojarzonego jest konieczne, nalezy
obserwowac czy u pacjenta nie wystepuja objawy miopatii (zaburzenia czynno$ci migs$ni) i
rabdomiolizy (uszkodzenie mig¢$ni) oraz monitorowanie st¢zenia kinazy kreatynowej. Lekarz
zdecyduje o kontynuacji leczenia w przypadku znacznego zwigkszenia st¢zenia kinazy kreatynowej
lub w przypadku rozpoznania lub podejrzenia miopatii i (lub) rabdomiolizy.

Losartan: nalezy kontrolowac¢ ci$nienie tgtnicze krwi pacjenta.

Metadon: flukonazol moze zwigksza¢ stg¢zenie metadonu w surowicy. Konieczna moze by¢
modyfikacja dawki metadonu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): konieczne moze by¢ dostosowanie dawki lekow z
grupy NLPZ.

Doustne srodki antykoncepcyjne: stosowanie flukonazolu wydaje si¢ nie mie¢ wptywu na
skutecznos¢ ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Fenytoina: flukonazol moze zwigkszaé stezenie fenytoiny w stopniu istotnym klinicznie. Jesli
konieczne jest jednoczesne podawanie obu lekow, lekarz zadecyduje o odpowiedniej kontroli
stezenia fenytoiny i dostosowaniu jej dawkowania.

Prednizon: u pacjentow dtugotrwale leczonych flukonazolem lekarz bedzie doktadnie kontrolowaé,
czy po odstawieniu flukonazolu nie wystepuja objawy niewydolnosci kory nadnerczy.
Ryfabutyna: flukonazol moze zwigkszaé stezenie ryfabutyny w surowicy. Obserwowano takze
przypadki zapalenia naczynidwki u pacjentdow jednoczes$nie otrzymujacych ryfabutyne i flukonazol.
Lekarz zadecyduje o odpowiedniej kontroli pacjentow otrzymujacych oba leki.

Sakwinawir: konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania sakwinawiru.

Syrolimus: flukonazol zwigksza st¢zenie syrolimusu. Konieczne moze by¢ dostosowanie
dawkowania syrolimusu.

Pochodne sulfonylomocznika: flukonazol wydhuza czas przebywania w surowicy podawanych
doustnie pochodnych sulfonylomocznika (chlorpropamidu, glibenklamidu, glipizydu i
tolbutamidu). Flukonazol moze by¢ podawany jednoczesnie z doustnymi pochodnymi
sulfonylomocznika u pacjentéw z cukrzyca, jednak nalezy zawsze pamigta¢ o mozliwosci
wystapienia hipoglikemii (obnizenie st¢zenia cukru we krwi).

Takrolimus: flukonazol moze zwigksza¢ stgzenie takrolimusu w surowicy, co moze niekorzystnie
wplywac¢ na czynno$¢ nerek. Lekarz zadecyduje o odpowiednim kontrolowaniu pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie flukonazol i takrolimus.

Teofilina: jesli u pacjenta, wystapig niepokojace objawy podczas stosowania teofiliny razem z
flukonazolem, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktéry odpowiednio zmodyfikuje dawki leku.



*  Alkaloidy barwinka (Vinca minor). flukonazol moze zwigkszac¢ stgzenie alkaloidow barwinka (np.
winkrystyny i winblastyny) i prowadzi¢ do toksycznego wptywu na uktad nerwowy. Lekarz
zadecyduje o odpowiednim kontrolowaniu pacjentow przyjmujacych jednocze$nie flukonazol i
alkaloidy barwinka.

*  Witamina A: mozna stosowac jednocze$nie flukonazol i witaming A, jednak nalezy bra¢ pod uwage
mozliwo$¢ niepozadanego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy..

*  Zydowudyna: flukonazol zwigksza stezenie zydowudyny, a tym samym zwicksza
prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych zwiazanych z jej stosowaniem. Lekarz
rozwazy mozliwo$¢ zmniejszenia dawki zydowudyny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy unika¢ stosowania leku w czasie cigzy, chyba ze u pacjentki wystepuje cigzkie, zagrazajace zyciu
zakazenie grzybicze, a oczekiwana korzys$¢ z podania leku Diflucan przewyzsza potencjalne ryzyko dla
ptodu.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Diflucan u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage sporadycznie
wystepujace zawroty glowy lub drgawki.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Diflucan
Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK DIFLUCAN

Lek Diflucan zawsze nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie leku Diflucan, w zaleznosci od schorzenia i indywidualnej
reakcji pacjenta na leczenie.

Dawkowanie u dorostych

* W kryptokokowym zapaleniu opon moézgowych lub zakazeniu kryptokokowym o innej lokalizacji
poczatkowa dawka dobowa wynosi zazwyczaj 400 mg, a nastepnie podaje si¢ 200 do 400 mg raz na
dobe. Dhugos¢ leczenia w zakazeniach kryptokokowych zalezy od odpowiedzi kliniczne;j i
mikologicznej, zazwyczaj jednak w kryptokokowym zapaleniu opon mézgowych trwa co najmniej
6 do 8 tygodni.
W zapobieganiu nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych u chorych z AIDS, po
okresie terapii poczatkowej pelng dawka, pacjent moze otrzymywaé 200 mg flukonazolu na dobg
przez dlugi czas.

* W zakazeniu drozdzakowym krwi, w rozsianej kandydozie czy innych postaciach inwazyjnego
zakazenia drozdzakami, pierwszego dnia dawka wynosi zazwyczaj 400 mg, nastepnie zas 200 mg
na dobe. W zaleznosci od reakceji na leczenie, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do
400 mg/dobe. Dhugos¢ terapii zalezy od reakcji na leczenie.

* W kandydozie jamy ustnej i gardta dawka wynosi zazwyczaj 50 do 100 mg raz na dobg¢ przez okres
7 do14 dni. W razie konieczno$ci, u pacjentéw z cigzkim ostabieniem czynnosci uktadu
immunologicznego, lekarz mozna wydtuzy¢ okres leczenia. W drozdzakowym, zanikowym
zakazeniu jamy ustnej, majacym zwigzek z noszeniem protez z¢bowych, dawka leku wynosi
zazwyczaj 50 mg na dobg¢ przez 14 dni i nalezy ja podawa¢ razem z miejscowym srodkiem
antyseptycznym.



W leczeniu innych zakazen bton $luzowych (z wyjatkiem zakazen narzadoéw plciowych - patrz
nizej), takich jak zapalenie przetyku, nieinwazyjne zakazenie dolnych dréog oddechowych,
wystepowanie drozdzakoéw w moczu, zakazenia §luzéwkowo-skorne itd. skuteczna dawka wynosi
zazwyczaj od 50 do 100 mg na dobg, a okres leczenia 14 do 30 dni.

U chorych z AIDS, w zapobieganiu nawrotom zakazenia jamy ustnej i gardta, po okresie
poczatkowej terapii petna dawka, pacjent moze otrzymywac 150 mg leku raz na tydzien.

* W leczeniu drozdzycy pochwy stosuje si¢ jednorazowa dawke 150 mg flukonazolu.

W celu zmniejszenia ryzyka nawrotu zakazenia pochwy lekarz moze zaleci¢ pacjentce podawanie
150 mg leku raz na miesigc. Dhugo$¢ terapii jest indywidualnie dostosowana, wynosi ona
zazwyczaj 4 do 12 miesiecy. U niektorych pacjentek moze by¢ konieczne czgstsze podanie
flukonazolu.

W drozdzakowym zapaleniu zoledzi nalezy zastosowac pojedyncza dawke 150 mg flukonazolu.

* W zapobieganiu zakazeniom drozdzakowym zalecana dawka jest od 50 mg do 400 mg leku na
dobg, w zaleznosci od ryzyka rozwoju zakazenia grzybiczego u konkretnego pacjenta. U pacjentow
z wysokim ryzykiem rozwoju zakazenia uktadowego, np. u pacjentow z ciezka lub dtugotrwata
neutropenia, zalecana dawka dobowa wynosi 400 mg. Leczenie flukonazolem rozpoczyna si¢ na
kilka dni przed przewidywanym poczatkiem wystapienia neutropenii i kontynuuje przez 7 dni od
chwili powrotu liczby neutrofilii do warto$ci powyzej 1000 w milimetrze sze$ciennym.

* W zakazeniach skornych, takich jak grzybica stdp, tutowia, podudzi i w zakazeniach
drozdzakowych, zalecane dawki wynosza 150 mg na tydzien lub 50 mg dziennie. Leczenie trwa
zazwyczaj 2 do 4 tygodni, jednak w grzybicy stop lekarz moze je przedtuzy¢ do 6 tygodni.

W leczeniu tupiezu pstrego zalecana dawka wynosi 300 mg raz na tydzien przez dwa tygodnie;

u niektorych pacjentow moze by¢ konieczne podanie trzeciej dawki 300 mg, podczas gdy u innych
wystarczy dawka pojedyncza od 300 do 400 mg leku. Inng mozliwos$cig jest podawanie 50 mg
flukonazolu raz na dobe¢ przez okres 2 do 4 tygodni.

W grzybicy paznokci zalecana dawka wynosi 150 mg na tydzien. Leczenie nalezy kontynuowac¢ do
momentu odro$ni¢cia paznokcia. Czas potrzebny do odrostu nowego paznokcia dioni lub stopy
wynosi odpowiednio 3 do 6 1 6 do 12 miesiecy. Szybkos$¢ odrostu moze znacznie r6znié si¢ u
poszczegdlnych pacjentdow, takze w zalezno$ci od wieku. Moze si¢ zdarzy¢, ze pomimo wyleczenia
przewleklego zakazenia, paznokcie pozostang znieksztalcone.

Dawkowanie u dzieci w wieku powyzej 4 tygodni

Zalecana dawka leku Diflucan w kandydozie bton sluzowych wynosi 3 mg/kg mc./dobe. Dawke
wysycajaca 6 mg/kg mc. mozna zastosowac pierwszego dnia terapii w celu szybkiego osiagniecia
stezenia stacjonarnego.

W uktadowych kandydozach i zakazeniach kryptokokowych zalecana dawka, w zalezno$ci od ci¢zkosci
choroby, wynosi od 6 do 12 mg/kg mc. na dobg.

W zapobieganiu zakazeniom grzybiczym u dzieci z oslabiong odpowiedziag immunologiczna, ze
zwigkszonym ryzykiem neutropenii po leczeniu cytotoksycznym lub stosowanej radioterapii, zalecana
dawka wynosi od 3 do 12 mg/kg mc./dobg¢, w zaleznosci od stopnia i dtugosci trwania neutropenii.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 400 mg.

Dawkowanie u dzieci w czwartym tygodniu zycia i mlodszych

W pierwszych dwoch tygodniach zycia stosuje si¢ t¢ sama dawke w mg/kg mc., co u starszych dzieci, ale
podawang co 72 godziny. W 3. i 4. tygodniu zycia t¢ sama dawke podaje si¢ co 48 godzin. Dane
farmakokinetyczne dotyczace dawkowania u donoszonych noworodkdéw sa ograniczone.



U dzieci w pierwszych dwoch tygodniach zycia nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
12 mg/kg mc., podawanej co 72 godziny. U dzieci w 3. i 4. tygodniu zycia nie nalezy przekracza¢
maksymalnej dawki 12 mg/kg mc., podawanej co 48 godzin.

Dawkowanie u oséb w podeszlym wieku
U pacjentéw z prawidlowa czynno$cia nerek nie jest zwykle konieczna zmiana dawkowania.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno§ci nerek

Pacjentom (w tym dzieciom) z zaburzeniami czynnosci nerek, na poczatku terapii dawkami
wielokrotnymi podaje si¢ dawke nasycajaca od 50 do 400 mg. Po dawce nasycajacej, dawkowanie
(zgodnie ze wskazaniami) nalezy kontynuowa¢ zgodnie z ponizsza tabela:

Klirens kreatyniny (ml/min) Procent dawki zalecanej
>50 100%
<50 (bez dializ) 50%
Cykliczna dializoterapia 100% po kazdej dializie

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnos$cig watroby

Diflucan rzadko powodowat uszkodzenia watroby (w tym zakonczone zgonem), gtéwnie u pacjentow z
cigzkimi chorobami podstawowymi. Jesli wystapi choroba watroby, ktéra mozna wigza¢ ze stosowaniem
tego leku, nalezy przerwaé podawanie leku Diflucan.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diflucan

W przypadku zastosowania wickszej dawki niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuty.

Opisywano przypadki przedawkowania flukonazolu z objawami w postaci omamoéw i zachowan
paranoidalnych.

W razie przedawkowania wskazane jest leczenie objawowe (leczenie podtrzymujgce czynnosci zyciowe,
ptukanie zotadka).

Pomini¢cie zastosowania leku Diflucan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diflucan
Po przerwaniu stosowania leku moze nastapi¢ nawrdt objawow choroby. Nie nalezy samodzielnie
przerywac¢ leczenia, decyzj¢ taka moze podjac lekarz.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Diflucan moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
*  Dbol glowy;
* Dbdl brzucha, biegunka, mdlosci, wymioty;
* zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej, aminotransferazy asparaginianowej i
fosfatazy alkalicznej we krwi;
* wysypka.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 1 000 pacjentdéw):
* hipokaliemia (zmniejszone st¢zenie potasu);
*  bezsennos¢, sennosc;
* drgawki, zawroty glowy, parestezje (zaburzenia czucia, najczesciej w postaci mrowienia lub
pieczenia skdry), zmiany smaku;
* zawroty glowy typu obwodowego (zaburzenia rownowagi);



* niestrawno$¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej;

* cholestaza (zastoj z6lci), zottaczka, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny;

* $wiad, pokrzywka, zwigkszona potliwos¢, osutka polekowa (wysypka skorna);
*  bol migsni;

* zmeczenie, zte samopoczucie, astenia (ostabienie mig¢éni), goraczka.

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

* agranulocytoza, leukopenia, neutropenia, trombocytopenia (zmniejszenie liczby réznych
rodzajow krwinek);

* anafilaksja (nagla reakcja alergiczna mogaca zagrazaé zyciu);

* hipertriglicerydemia (zwigkszenie st¢zenia trojglicerydéw), hipercholesterolemia (zwigkszenie
stezenia cholesterolu);

¢ drzenie;

* zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes (wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG
prowadzace do zaburzen rytmu serca);

* niewydolno$¢ watroby, martwica komorek watrobowych, zapalenie watroby, uszkodzenie
watroby;

* martwica toksyczno-rozptywna naskodrka, zespot Stevensa-Johnsona (skérne reakcje
zluszczajace), ostra uogolniona osutka krostowa (uogélnione zmiany krostkowe);

* zluszczajace zapalenie skory, obrzgk naczynioruchowy (choroba skory i bton §luzowych
charakteryzujaca si¢ wystgpowaniem ograniczonych obrzekdw), obrzgk twarzy, lysienie.

Dzialania niepozadane u dzieci

Profil i czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych oraz nieprawidtowych wynikéw badan
laboratoryjnych obserwowanych podczas badan klinicznych z udzialem dzieci sg poréwnywalne do
obserwowanych u dorostych.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DIFLUCAN

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze do 30°C.

Nie stosowac leku Diflucan po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po napisie
,»lermin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Diflucan
e Substancja czynna leku jest flukonazol. Kazda kapsutka zawiera 150 mg flukonazolu.

e Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna (149,120 mg), skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan.

e Sktad kapsufki:
wieczko kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), btekit patentowy V (E131), zelatyna;
denko kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), bigkit patentowy V (E131), zelatyna;
tusz: czarny tusz Capsugel code 1028 S-1-27794, Opacode Black lub czarny tusz Capsugel code
1014 TekPrint SW-9008.



Jak wyglada lek Diflucan i co zawiera opakowanie

Diflucan, 150 mg, kapsutki twarde: dwucze$ciowa turkusowa kapsutka oznaczona napisem ,,FLU 150”
oraz logo ,,Pfizer”.

Opakowanie: blister AI/PVC zawierajacy 7 kapsulek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania

Wytwoérca
Pfizer PGM; Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé sur Cisse, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z 0.0.; ul. W. Rzymowskiego 28; 02-697 Warszawa; tel.: 22 335 61 00

Data zatwierdzenia ulotki: 2010-09-09



