Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Flucofast, 50 mg, kapsulki, twarde
Flucofast, 100 mg, kapsulki, twarde
Flucofast, 150 mg, kapsulki, twarde

Fluconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

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

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Flucofast i w jakim celu si¢ go stosuje

Flucofast nalezy do grupy lekoéw przeciwgrzybiczych. Substancjg czynna jest flukonazol.

Lek Flucofast stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby chorobotworcze i mozna go
takze stosowac w zapobieganiu zakazeniom drozdzakami. Najczestsza przyczyna zakazen grzybiczych
s drozdzaki z rodzaju zwanego po tacinie Candida.

Dorosli
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w nastepujacych zakazeniach grzybiczych:

kryptokokowe zapalenie opon mozgowych - grzybicze zakazenie mozgu,

kokcydioidomikoza - choroba uktadu oddechowego,

zakazenia wywotane przez drozdzaki Candida wykryte we krwi, narzadach wewnetrznych (np.
serce, pluca) lub drogach moczowych,

zakazenia drozdzakowe (plesniawki) btony §luzowej - zakazenie btony §luzowej jamy ustnej,
gardla i otar¢ w jamie ustnej zwigzanych ze stosowaniem protez zebowych,

zakazenia drozdzakowe narzadéw piciowych - zakazenia pochwy lub pracia,

grzybice skory - np. grzybica stop (tak zwana ,,stopa atlety”), grzybica tutowia, pachwin,
paznokci.

Lek Flucofast mozna stosowaé réwniez w celu:

zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych,

zapobiegania nawrotom drozdzakowych zakazen blon sluzowych,

zapobiegania nawrotom drozdzakowych zakazen pochwy,

zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (u pacjentéw z ostabionym, nieprawidtowo
dziatajacym uktadem odporno$ciowym).



Dzieci i mlodziez (w wieku od 0 do 17 lat)

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w celu leczenia nastepujacych zakazen grzybiczych:

- zakazenia drozdzakowe (plesniawki) btony sluzowej - zakazenia btony §luzowej jamy ustnej lub
gardla,

- zakazenia wywotane przez drozdzaki Candida, wykryte we krwi, narzadach wewnetrznych (np.
serce, pluca) lub drogach moczowych,

- kryptokokowe zapalenie opon mézgowych - grzybicze zakazenie mozgu.

Lek Flucofast mozna stosowac rowniez w celu:

- zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (jesli uktad odpornosciowy pacjenta jest staby i nie
funkcjonuje prawidlowo),

- zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flucofast

Kiedy nie stosowa¢ leku Flucofast:

o jesli pacjent ma uczulenie na flukonazol, na inne zwigzki azolowe lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6); objawami moga by¢
swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu,

o jesli pacjent stosuje astemizol, terfenadyne (leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu
alergii),

) jesli pacjent stosuje cyzapryd (w leczeniu w zaburzen zotadka),

o jesli pacjent stosuje pimozyd (w leczeniu zaburzen umystowych),

o jesli pacjent stosuje chinidyne (w leczeniu zaburzen rytmu serca),

o jesli pacjent stosuje erytromycyne (antybiotyk do leczenia zakazen).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Flucofast nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

. pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby,

o u pacjenta stwierdzono choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca,

. u pacjenta we krwi wykryto zaburzenia st¢zenia potasu, wapnia lub magnezu,

o u pacjenta wystepuja ciezkie reakcje skorne (swedzenie, zaczerwienienie skory, trudnosci
w oddychaniu),

o jesli u pacjenta rozwing si¢ objawy ,,niewydolnosci kory nadnerczy”, kiedy nadnercza nie

wytwarzajg odpowiedniej ilosci pewnych hormonéw steroidowych, takich jak kortyzol
(przewlekte lub diugo trwajace zmeczenie, ostabienie migéni, utrata apetytu, zmniejszenie
masy ciata, bol brzucha).

Flucofast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu astemizolu, terfenadyny (leki
przeciwhistaminowe stosowane w alergii), cyzaprydu (stosowanego w zaburzeniach zotadka),
pimozydu (stosowanego w zaburzeniach umystowych), chinidyny (stosowanej w zaburzeniach rytmu
serca) lub erytromycyny (antybiotyku stosowanego w leczeniu infekcji), poniewaz nie nalezy ich
stosowa¢ razem z lekiem Flucofast (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Flucofast”™).

Sa rowniez inne leki, ktére moga oddziatywac z lekiem Flucofast.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, powinien si¢ upewnic, ze lekarz jest o tym
poinformowany:

- ryfampicyna, ryfabutyna, azytromycyna (antybiotyki do leczenia zakazen),
- alfentanyl, fentanyl (leki znieczulajace),



- amitryptylina, nortryptylina (leki przeciwdepresyjne),

- amfoterycyna B, worykonazol (leki przeciwgrzybicze),

- leki zmniejszajace krzepliwos$¢ krwi, zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepéw krwi (warfaryna lub
podobne leki),

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam lub inne podobne leki) utatwiajace zasypianie lub
uspakajajace,

- karbamazepina, fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki),

- nifedypina, izradypina, amlodypina, felodypina i losartan (stosowane w leczeniu nadci$nienia),

- cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus lub takrolimus (zapobiegajace odrzuceniu przeszczepow),

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

- halofantryna (stosowana w leczeniu malarii),

- statyny (atorwastatyna, symwastatyna i fluwastatyna lub inne podobne leki) stosowane w celu
zmniejszenia stezenia cholesterolu,

- metadon (lek przeciwbolowy),

- celekoksyb, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksykam, meloksykam, diklofenak
(niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ),

- doustne srodki antykoncepcyjne,

- prednizon (steroid),

- zydowudyna, znana rowniez jako AZT; sakwinawir (stosowane u pacjentow z HIV),

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd lub tolbutamid,

- teofilina (stosowana w astmie),

- witamina A (uzupetienie diety),

- iwakaftor (stosowany w leczeniu mukowiscydozy),

- hydrochlorotiazyd (lek moczopedny),

- amiodaron (stosowany w leczeniu zaburzef rytmu serca).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Flucofast u kobiet w ciazy oraz karmigcych piersia, chyba ze lekarz zaleci
inaczej. Karmienie piersig mozna kontynuowac po przyjeciu pojedynczej dawki leku Flucofast
wynoszacej 200 mg lub mniej. Nie nalezy karmi¢ piersia w przypadku przyjmowania przez pacjentke
kilku dawek leku Flucofast.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage, ze sporadycznie
moga wystapi¢ zawroty gtowy lub drgawki.

Lek Flucofast zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Flucofast, kapsulki 100 mg, zawiera dodatkowo zélcien pomaranczowa

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é lek Flucofast

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Kapsultke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Kapsulki najlepiej przyjmowac
codziennie o tej samej porze.

Zalecane dawkowanie, zaleznie od rodzaju zakazenia, przedstawiono ponizej.



Dorosli

Wskazanie

Dawkowanie

Leczenie kryptokokowego zapalenia opon mézgowych

400 mg w pierwszej dobie, nastepnie

200 mg do 400 mg raz na dobe przez 6 do 8
tygodni lub w razie koniecznosci dtuze;j.
Czasami dawka jest zwigkszona do 800 mg.

Zapobieganie nawrotom kryptokokowego zapalenia
opon mézgowych

200 mg raz na dobg¢ do czasu, az lekarz
zaleci zakonczenie leczenia.

Leczenie kokcydioidomikozy

200 mg do 400 mg raz na dobg od 11
miesiecy do 24 miesiecy lub w razie
koniecznosci dtuzej. Czasami dawka moze
zosta¢ zwigkszona do 800 mg.

Leczenie zakazenia narzadow wewnetrznych
wywotanego przez drozdzaki Candida

800 mg w pierwszej dobie, nastepnie
400 mg raz na dobe do czasu, az lekarz
zaleci zakonczenie leczenia.

Leczenie zakazenia blony $luzowej jamy ustnej, gardta
| otar¢ w jamie ustnej zwigzanych ze stosowaniem
rotez zgbowych

200 mg do 400 mg w pierwszej dobie,
nastepnie 100 mg do 200 mg do czasu, az
lekarz zaleci zakonczenie leczenia.

Zakazenia drozdzakowe (plesniawki) blony Sluzowe;j -
dawka zalezy od lokalizacji

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

Zapobieganie zakazeniom btony sluzowej jamy ustnej
i gardia

100 mg do 200 mg raz na dobg, lub 200 mg
3 razy na tydzien, jesli u pacjenta jest
zwickszone ryzyko nawrotow zakazenia.

Leczenie zakazen drozdzakowych narzadow plciowych

Pojedyncza dawka 150 mg.

Zapobieganie nawrotom zakazen pochwy

150 mg co trzeci dzien, w sumie 3 dawki
(doba 1., 4.17.), a nast¢pnie raz na tydzien
przez 6 miesigcy (jesli u pacjentki jest
zwigkszone ryzyko nawrotow zakazenia).

Leczenie zakazen grzybiczych skory i paznokci

'W zaleznos$ci od miejsca zakazenia 50 mg
raz na dobe, 150 mg raz w tygodniu,

300 mg do 400 mg raz w tygodniu przez 1
do 4 tygodni (w grzybicy stop moze by¢
konieczne stosowanie do 6 tygodni, w
zakazeniach paznokci leczenie nalezy
lkontynuowac do czasu zastgpienia starego
aznokcia przez nowy, niezakazony).

Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym (jesli uktad
odpornosciowy pacjenta jest staby i nie funkcjonuje
rawidtowo)

200 mg do 400 mg raz na dobg, jesli u
pacjenta jest zwigkszone ryzyko nawrotow
zakazenia.

Milodziez w wieku od 12 do 17 lat

Nalezy podawa¢ dawke przepisang przez lekarza (jak u pacjentdw dorostych lub jak u dzieci).

Dzieci w wieku do 11 lat
Maksymalna dawka u dzieci wynosi 400 mg na dobg.

Dawka bedzie ustalona na podstawie masy ciata dziecka w kilogramach.

Wskazanie

Dawka dobowa

Zakazenia drozdzakowe bton Sluzowych jamy ustnej
i gardla - dawka i dtugo$¢ leczenia zaleza od cigzko$ci
| miejsca zakazenia

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

Kryptokokowe zapalenie opon mézgowych lub

6 do 12 mg/kg mc.




drozdzakowe zakazenia narzgdéw wewngtrznych
Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym u dzieci (jesli|3 do 12 mg/kg mc.
uktad odpornosciowy nie funkcjonuje prawidtowo)

Dawkowanie u dzieci w wieku do 4 tygodni zycia

Dzieci w wieku od 3 do 4 tygodni zycia
Taka sama dawka jak wyzej, ale podawana co drugi dzien. Maksymalna dawka wynosi 12 mg/kg mc.
co 48 godzin.

Dzieci w wieku ponizej 2 tygodni zycia
Ta sama dawka co powyzej podawana co 3 dni. Maksymalna dawka wynosi 12 mg/kg mc. co
72 godziny.

Pacjenci w podeszlym wieku
Podaje si¢ dawke zwykle stosowang u dorostych, chyba ze u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci
nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkowania, w zaleznosci od czynnos$ci nerek.

Sposéb podawania
Lek moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Flucofast

Zastosowanie zbyt wielu kapsutek na raz moze spowodowac zte samopoczucie. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Objawy ewentualnego
przedawkowania moga obejmowac zaburzenia stuchu, widzenia i czucia, myslenie o rzeczach
nieprawdziwych (omamy i zachowania paranoidalne). Wskazane moze by¢ leczenie objawowe
(leczenie podtrzymujace czynnos$ci zyciowe i ptukanie zotadka, jesli konieczne).

Pominiecie zastosowania leku Flucofast

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. W przypadku
pominigcia przyjecia dawki nalezy przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie o tym. Jeéli jest to prawie
czas przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy stosowa¢ pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U niektorych pacjentdéw moga wystapi¢ reakcje alergiczne, jednak cigzkie reakcje alergiczne sa
rzadkie. Jesli wystapi ktorychkolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi:

- nagte sapanie, trudno$ci w oddychaniu lub ucisk w piersi,

- opuchlizna powiek, twarzy lub ust,

- swedzenie catego ciata, zaczerwienienie skory lub czerwone albo swedzace krosty,

- wysypka na skorze,

- ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypka z powstawaniem pecherzy (moze rowniez dotyczy¢
jamy ustnej i jezyka).

Lek Flucofast moze mie¢ wplyw na watrobg. Objawy ze strony watroby obejmuja:
- uczucie zmegczenia,



- utrate apetytu,

- wymioty,
- zazotcenie skory lub biatkowki oka (zo6itaczka).

Lek Flucofast moze mie¢ wptyw na kore nadnerczy i stezenie wytwarzanych hormonow
steroidowych. Objawy zaburzen kory nadnerczy obejmuja:

- zmeczenie,

- ostabienie mig$ni,

- utrate apetytu,

- zmniejszenie masy ciata,

- bol brzucha.

Jesli wystagpi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy przerwaé stosowanie leku Flucofast
i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozgadane

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- bol gtowy,

- boél brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty,

- zwigkszenie wartosci testow czynnosci watroby,

- wysypka.

Niezbyt czesto (wystepuja U mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, powodujace blado$¢, ostabienie i duszno$¢,

- zmniejszenie apetytu,

- bezsennos$¢, sennosé,

- drgawki, zawroty glowy, zaburzenia rownowagi (uczucie wirowania), zaburzenia czucia,
najczesciej w postaci mrowienia, ktucia lub drgtwienia, zmiany smaku,

- zaparcia, niestrawno$¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej,

- bol migsni,

- uszkodzenie watroby oraz zazoétcenie skory i oczu (zo6ttaczka),

- bable, pokrzywka, swiad, zwigkszona potliwos¢,

- uczucie zmgczenia, zle samopoczucie, goraczka.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

- zmniejszenie liczby biatych komorek krwi uczestniczacych w obronie organizmu przed
zakazeniami oraz komorek krwi pomagajacych powstrzymac krwawienie,

- czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, mogace by¢ skutkiem zmniejszenia si¢ liczby
ptytek krwi lub zmiany w obrebie innych komorek krwi,

- zmiany parametrow biochemicznych krwi (wysokie st¢zenie cholesterolu, lipidow we krwi),

- zmniejszenie stgzenia potasu we krwi,

- drzenie,

- zaburzenia w badaniu EKG, zaburzenia rytmu serca,

- niewydolno$¢ watroby,

- reakcje alergiczne (niekiedy cigzkie), w tym rozlegta wysypka pecherzowa i zluszczanie skory,
cigzkie reakcje skorne, opuchlizna ust lub twarzy,

- wypadanie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Flucofast

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flucofast

- Substancja czynng leku jest flukonazol. Kazda kapsutka zawiera odpowiednio 50 mg, 100 mg
lub 150 mg flukonazolu.

- Pozostale sktadniki
Zawartos¢ kapsutki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan.
Sktad kapsutki:
Flucofast 50 mg i 150 mg: Zelatyna, dwutlenek tytanu (E171).
Flucofast 100 mg: zelatyna, dwutlenek tytanu (E171), zétcien pomaranczowa (E110), bgkit
patentowy (E131), erytrozyna (E127).

Jak wyglada lek Flucofast i co zawiera opakowanie

Flucofast, 50 mg

Kapsulki twarde, zawierajace biale granulki, o nieprzezroczystym kremowym denku i wieczku bez
nadruku; rozmiar nr 3.

Opakowanie zawiera 7 lub 14 kapsutek.

Flucofast, 100 mg
Kapsulki twarde, zawierajace biale granulki, o biatym denku i ametystowym wieczku; rozmiar nr 2.
Opakowanie zawiera 7 lub 28 kapsutek.

Flucofast, 150 mg.

Kapsuitki twarde, zawierajace biale granulki, o nieprzezroczystym kremowym denku i wieczku bez
nadruku; rozmiar nr 1.

Opakowanie zawiera 1 kapsutke.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz



Wytwérca

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Szypowskiego 1

39-460 Nowa D¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

tel.: 43 829 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



