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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Diflucan 40 mg/ml p6 para suspensédo oral
fluconazol

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o rdler.

Caso ainda tenha duvidas, fae com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. N& deve d&-lo aoutros;, o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que gpresentem 0s Mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Diflucan e para que é utilizado
2. Antes de tomar Diflucan

3. Como tomar Diflucan

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Diflucan

6. Outras informacdes

1. O QUE E DIFLUCAN E PARA QUE E UTILIZADO

O Diflucan pertence aum grupo de medicamentos denominados “ antifungicos’. A substancia
ativa é o fluconazol.

O Diflucan é utilizado paratratar infecdes causadas por fungos e pode também ser utilizado
para prevenir que adquira uma candidiase. A causa mais frequente das infegdes fungicas € o
fungo denominado Candida

Adultos

Pode-lhe ser receitado este medicamento pelo seu médico paratratar os seguintes tipos de
infegdo fungica:

- Meningite criptococica - uma infe¢do fungica no cérebro

- Coccidioidomicose - umadoenca no s stema broncopulmonar

- InfecBes causadas por Candida presentes na circulagdo sanguinea, nos 0rgaos (por ex.
coracdo, pulmdes) ou trato urinério

- Candidiase das mucosas — infegdo ao redor da boca, garganta e lesdes na boca provocadas
por protese dentéria

- Candidiase genital - infegdo da vagina ou pénis

- InfegBes da pele — por ex. pé de atleta, micose, infecdo davirilha, infecdo na unha

Pode-lhe ser também receitado Diflucan para:

- Prevenir que ameningite criptocdcica volte a surgir

- Prevenir que a candidiase da boca e garganta volte a surgir

- Reduzir o regpareciemtno da candidiase vaginal

- Prevenir infegBes causadas por Candida (se 0 seu sistema imunitério esté fraco ou néo esta a
funcionar corretamente)
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Criancas e adolescentes (dos 0 aos 17 anos de idade)

Pode-lhe ser receitado este medicamento pelo seu médico paratratar os seguintes tipos de
infegcdo fungica

- Candidiase das mucosas — infecdo ao redor da boca, garganta

- InfecBes causadas por Candida presente na circulacdo sanguinea, nos 6rgaos (por ex.
coracdo, pulmdes) ou trato urinério.

- Meningite criptocdcica - uma infecéo fungica no cérebro

Pode-lhe ser também receitado Diflucan para:

- Prevenir infegBes causadas por Candida (se o0 seu sistema imunitério esté fraco ou néo esta a
funcionar corretamente)

- Prevenir que ameningite criptococica volte a surgir

2. ANTESDE TOMAR DIFLUCAN

N&o tome Diflucan

- setem aergia (hipersensibilidade) ao fluconazol, a outros medicamentos que tomou para
tratar infecOes fungicas ou a qualquer outro componente de Diflucan. Os sintomas podem
incluir comich&o, vermelhiddo da pele ou dificuldade em respirar se estd atomar astemizol,
terfenadina (medicamentos anti-histaminicos para alergias) se eta atomar cisaprida (utilizada
para problemas de estbmago) se esta atomar pimozida (utilizada paratratar doenca mental)
se estd atomar quinidina (utilizada paratratar arritmia cardiaca) se esta atomar eritromicina
(um antibidtico paratratar infecdes)

Tome especid cuidado com Diflucan

Informe o0 seu médico se:

- tem problemas no figado ou rim

- sofre de doenca cardiaca incluindo problemas no ritmo do coracéo

- se tem niveis andmalos de potéassio, calcio ou magnésio no seu sangue

- se surgirem reagdes de pele graves (comichdo, vermelhiddo da pele ou dificuldade em

respirar).
Ao tomar Diflucan com outros medicamentos

Informe 0 seu médico imediatamente se estiver atomar astemizol, terfenadina (um anti-
histaminico paratratar alergias) ou cisaprida (utilizada para problemas de estbmago) ou
pimozida (utilizada paratratar doenga mental) ou quinidina (utilizada para tratar arritmias
cardiacas) ou eritromicina (um antibiético paratratar infecdes) visto que estes ndo podem ser
tomados com Diflucan (ver seccéo “N&o tome Diflucan”)

Existem alguns medicamentos que podem interagir com o Diflucan.

Assegure-se que 0 seu médico tem conhecimento se esta atomar alguns dos seguintes
medicamentos: rifampicina ou rifabutina (antibioéticos parainfecbes) dfentanilo, fentanilo
(utilizados como anestési cos) amitriptiling, nortriptilina (utilizados como antidepressivos)
anfotericina B, voriconazol (antifungicos) medicamentos que tornam o sangue mais fluido
para prevenir coagulos sanguineos (varfarina ou medicamentos similares)
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benzodiazepinas (midazolam, triazolam ou medicamentos similares) utilizados para o gjudar a
dormir ou paraaansiedade carbamazepina, fenitoina (utilizado no tratamento de convul sbes)
nifedipina, isradipina, amlodipina, felodipina e losartan (para a hipertensdo — presséo arteria
elevada) ciclosporina, everolimus, sirolimus ou tacrolimus (paraprevenir arejeicéo do
transplante) ciclosfosfamida, alcaloides da vinca (vincristing, vinblastina ou medicamentos
similares) utilizados no tratamento do cancro halofantrina (utilizada no tratamento da maléria)
edatinas (atorvastating, sinvattatina e fluvastatina ou medicamentos similares) utilizadas para
reduzir os niveis de colesterol elevados metadona (utilizada na dor) celecoxib, flurbiprofeno,
naproxeno, ibuprofeno, lornoxicam, meloxicam, diclofenac (Medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINES)) contracetivos orais prednisona (esteroide) zidovudina, também
conhecida como AZT; saquinavir (utilizados em doentes infetados com o VIH) medicamentos
para adiabetes como a clorpropamida, glibenclamida, glizipida ou tolbutamida teofilina
(utilizada para controlar aasma) vitamina A (suplemento nutricional)

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Ao tomar Diflucan com alimentos e bebidas

Pode tomar o seu medicamento com ou sem alimentos.

Gravidez e aleitamento

Informe 0 seu médico se esta grévida, atentar engravidar ou a amamentar. N&o deve tomar
Diflucan enquanto estiver gravida ou aamamentar a menos que o seu médico |he tenha dito
para o tomar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Durante a conducgéo de veiculos ou utilizacdo de méquinas, deve ter-se em consideracéo que
podem ocorrer, ocasionalmente, vertigens ou convulsdes.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Diflucan

Diflucan p6 para suspensdo oral contém sacarose (agucar).

- Sefoi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns agucares, contacte-o antes
de tomar este medicamento.

- Doses de 10 ml contém 5,6 g ou mais de aclcar. Se tiver diabetes deve ter esta informacéo
em consideracéo.

- Pode ser prejudicial para os dentes se utilizado por um periodo superior a2 semanas.

3. COMO TOMAR DIFLUCAN

Tomar Diflucan sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

E melhor tomar o seu medicamento ha mesma horaem cadadia.
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As doses habituais do medicamento para as diferentes infecdes estdo descritas abaixo:

Adultos

Indicacdo

Dose

Tratamento da meningite criptococica

400 mg no primeiro dia e depois 200 a400
mg uma vez por dia durante 6 a 8 semanas ou
por mais tempo se for necessario. Algumas
vezes as doses sdo aumentadas até 800 mg

Prevenir que a meningite criptococica volte a
surgir

200 mg umavez por dia até que Ihe digam
paraparar

Tratamento da coccidioidomicose

200 a400 mg umavez por diade 11 meses
até 24 meses ou por mais tempo se for
necessario. Algumas vezes as doses S0
aumentadas até 800 mg

InfegBes fungi cas internas causadas por
Candida

800 mg no primeiro dia e depois 400 mg uma
vez por dia até que Ihe digam para parar

Tratamento de infe¢cBes das mucosas ao redor
daboca, garganta e lesdes na boca
provocadas por protese dentéria

200 mg a 400 mg no primeiro dia e depois
100 mg a 200 mg até que lhe digam para
parar

Tratamento da candidiase das mucosas — a
dose depende onde a infecdo esta locdizada

50 a400 mg uma vez por diadurante 7 a30
dias até que lhe digam para parar

Para prevenir que as infegdes das mucosas ao
redor da boca e garganta voltem a aparecer

100 mg a 200 mg uma vez por dia, ou 200
mg 3 vezes numa semana, enquanto
enguanto correr o risco de adquirir ainfecdo

Tratamento da candidiase genital

150 mg como dose Unica

Reduzir o resparecimento da candidiase
vaginal

150 mg cada 3° dia num total de 3 doses (dia
1, 4 e 7) e depois umavez por semana
durante 6 meses enquanto correr o risco de
adquirir ainfecdo

InfecBes fungicas da pele e unhas

Dependendo do local dainfegdo 50 mg uma
vez ao dia, 150 mg uma vez por semana, 300
a 400 mg umavez por semanadurante 1 a4
semanas (no pé de atleta pode ir até 6
semanas, no tratamento da infecéo da unha
val até a unha infetada ser substituida)

Prevenir infecOes causadas por Candida (se 0
seu sistema imunitério esta fraco ou ndo esta
afuncionar corretamente)

200 a 400 mg uma vez por dia enquanto
estiver em risco de adquirir uma infecéo

Adolescentes dos 12 aos 17 anos de idade

Siga a dose prescrita pel o seu médico (quer posologia para adultos ou criangas).

Criancgas até 0os 11 anos de idade

A dose maxima diaria para criancas € 400 mg.

A dose sera baseada no peso da crianga em quilogramas.
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Indicacéo

Dossdiaria

InfecBes das mucosas e da garganta causadas
por Candida— adose e duracéo depende da
gravidade dainfecdo e onde ainfecdo esta
localizada

3 mg por kg de peso corporal (pode ser usada
umadose inicial de 6 mg por kg de peso
corporal no primeiro dia)

Meningite criptocdcica ou infegdes fungicas
internas causadas por Candida

6 mg a 12 mg por kg de peso corporal

Prevenir nas criancas infecdes causadas por
Candida (se 0 seu sistema imunitario estéa
fraco ou ndo esta afuncionar corretamente)

3 mgal2 mg por kg de peso corporal

Utilizacdo nas criancas dos 0 as 4 semanas de idade

Utilizacdo em criancas das 3 as 4 semanas de idade:
A mesma dose de acordo com atabela acima mas administrada a cada 2 dias. A dose maxima

€ 12 mg por kg de peso corporal cada48 h.

Utilizagcdo em criangas com idade inferior a 2 semanas.
A mesma dose de acordo com atabela acima mas administrada a cada 3 dias. A dose maxima

€ 12 mg por kg de peso corporal cada 72 h.

Por vezes os médicos prescrevem doses diferentes das referidas. Tome o seu medicamento
sempre de acordo com as instrucdes do seu médico. Se ndo tem a certeza, pergunte ao seu

médico ou farmacéutico.

ldosos

Deve ser dada adose habitual para adultos exceto se tiver problemas renais.

Doentes com problemas renais

O seu médico pode alterar a sua dose, dependendo da funcdo dos seusrins.

Instrucdes para preparar a suspensio:

Recomenda-se que 0 seu farmacéutico prepare o Diflucan p6 para suspenséo ora antes de lhe
dar o medicamento. Instrucdes sdo fornecidas numa seccéo deste folheto destinada aos

profissionais de salide.

Instrucdes para utilizagéo:

Antes de cada utilizag8o, agite o frasco fechado da suspensdo.

Instrucdes para utilizagdo da seringa doseadora pediétrica:

Agite bem a suspensdo ja preparada.

1. Abrao frasco (tampa com sistema de seguranca).
2. Adapte a seringa ao frasco encaixando o adaptador que se encontra associado a
extremidade da seringa no gargalo do frasco (Fig. 1).
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3. Inverta o frasco e retire a quantidade de suspensdo prescrita pelo médico puxando o émbolo
da seringa para medicdo da quantidade de suspensdo aadministrar (Fig. 2). A seringa
encontra-se graduada em ml de suspensao;

A dose maxima diéria para criangas € de 400 mg (ver seccdo “3. Como tomar Diflucan”.
4.Retire aseringa do frasco;

5. Paracriangas mais pequenas, o medicamento pode ser administrado diretamente na boca da
crianca com a seringa. Paratal mantenha a crianca direita durante a administracdo, coloque
cuidadosamente a extremidade da seringa na boca orientando-a no sentido da bochechae
injete lentamente a suspensdo (Fig. 3). Para criangas mais velhas, a suspensdo pode ser
colocada numa colher e ingerida pela crianca.

6. Lave a seringa apos utilizagdo.

7. Feche o frasco com atampa com sstema de seguranca; o adgptador permanecera no
gargalo do frasco.

.

T
A
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Se tomar mais Diflucan do que deveria

Tomar muito Diflucan de uma 6 vez pode fazé-lo sentir-se mal. Contacte o seu médico ou 0
servico de urgéncias de imediato. Os sintomas de uma possivel sobredosagem incluem ouvir,
ver, sentir e pensar em coisas que ndo séo reais (alucinagcdes e comportamento paranoico).
Pode ser adequado tratamento sintomatico (com medidas de suporte e lavagem gastrica se
Nnecessario).

Caso se tenha esguecido de tomar Diflucan
N&o tome umadose a dobrar para compensar uma doseque se esqueceu de tomar. Se se

esquecer de tomar umadose, tome-a assim que se lembre. Se estiver proximo da horada
proxima toma, ndo tome a dose que se esqueceu.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Diflucan pode causar efeitos secundarios, no entanto estes néo
se manifestam em todas as pessoas.

Algumas pessoas desenvolvem reacdes alérgicas apesar das reagdes ad érgicas graves serem
raras. Se sentir alguns dos seguintes sintomas, fale com o seu médico imediatamente.

Pieira, dificuldade em respirar ou agperto no peito sibitos

Inchago das papebras, face ou |&bios

Comichéo por todo o corpo, vermelhiddo da pele ou manchas vermelhas com comichéo
Erupcéo cutédnea

Reacdes graves na pele, tais como erupgdes que causam bolhas (estas podem afetar abocaea
lingua).

Diflucan pode afetar 0 seu figado. Os sintomas de problemas no figado incluem:
- Cansaco

- Perdade apetite

- Vomitos

- Amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia)

Se algum destes sintomas ocorrer, pare de tomar Diflucan e fale com 0 seu médico
imediatamente.

Outros efeitos secundarios:

Adicionalmente, se algum dos seguintes efeitos secundérios se tornar grave ou se notar algum
efeito secundério ndo listado no folheto informativo, por favor contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Efeitos secundarios frequentes que afetam 1 a 10 em 100 utilizadores estéo listados abaixo:
- Dor de cabeca

Desconforto no estbmago, diarreia, ma disposicéo, vomitos

Aumento dos marcadores da funcéo do figado nas analises ao sangue

Erupcéo cutédnea

Efeitos secundarios pouco frequentes que afetam 1 a 10 em 1000 utilizadores estéo listados
abaixo:

Reducé&o dos globulos vermel hos que pode provocar paidez na pele e causar fragueza e falta
dear

Diminuigéo do apetite

Incapacidade de dormir, sonoléncia

Convulsdes, vertigem, sensacdo de andar aroda, formigueiro, dorméncia, alteractes no
paladar

Prisdo de ventre, dificuldade em fazer adigestéo, gases, boca seca

Dor muscular
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Alteragbes no figado e amarelecimento da pele e olhos (ictericia)
P4pulas, bolhas, comichdo e aumento datranspiracéo
Cansago, sensacdo geral de madisposicao, febre

Efeitos secundarios raros que afetam 1 a10 em 10 000 utilizadores estdo listados abaixo:
- NUmero abaixo do norma dos glébulos brancos que nos gudam a defender contra as
infecBes e de células sanguineas que gjudam aparar a hemorragia

Coloracéo vermelha ou purpura da pele que pode ser causada pela baixa contagem de
plaguetas, outra alteracdo das células sanguineas

Alteragdes nas andlises sanguineas (niveis elevados de colesterol, gorduras)

Niveis baixos de potéssio no sangue

Tremores

Electrocardiogama (ECG) andmalo, ateracéo do batimento ou ritmo cardiaco
Falénciado figado

Reacdes alérgicas (a gumas vezes graves), incluindo erupgédo vesicular generaizadae
descamacao da pele, reacBes na pele graves, inchaco dos labios ou face

Quedade cabelo

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR DIFLUCAN

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize Diflucan ap0s o prazo de validade impresso no embalagem exterior, apdés VAL. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo diado mésindicado.

P6 para suspensdo ord (frasco de 60 ml): Mantenha o frasco bem fechado. Conservar a
temperaturainferior a 25°C.

Apobs reconstituicdo, conserve a suspensao a temperatura inferior a 30°C, ndo congele.

O prazo de validade da suspensdo reconstituida € de 28 dias.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagcdo ou no lixo domeéstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como eiminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas
iréo gjudar aproteger 0 ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Diflucan

A substancia ativa é o fluconazol.

Os outros componentes s80: sacarose, silica coloidal anidra, dioxido detitanio (E171), goma
Xantana, citrato de sodio di-hidratado, &cido citrico anidro, benzoato de sodio e aroma natural
de laranja (contendo 6leo de laranja e maltodextrina).

Qual o aspeto de Diflucan 40 mg/ml p6 para suspenséo oral e contelido da embaagem

Frasco de 60 ml:
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Diflucan pé para suspensdo oral 40 mg/ml € um pé seco branco a esbranquicado. Apds a
adicdo da &gua ao po (de acordo com as instrugdes no folheto para os profissionais de salde)
€ produzida uma suspensdo com sabor a laranja que contém o equivalente a40 mg de

fluconazol por ml.

Em cadafrasco amisturade p6 e agua perfaz 35 ml de suspenséo.

Pode ser também fornecida 1 colher-medidade 5 ml e/ou uma seringa doseadora graduada de

5 ml com um adaptador.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
Titular da Autorizag&o de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Laboratorios Pfizer, Lda
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Savo

Fabricantes

Pfizer PGM

Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Poce-sur-Cisse
Franca

Farmasierra Manufacturing, S.L.
Carreterade Madrid-1ran, Km 26,200
San Sebastian de los Reyes

E-28700 Madrid

Espanha

Haupt Pharma LatinaS.R.L.

Strada Statale 156, Km 47,600
[-04100 Borgo San Michele — Latina
Itélia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Economico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominacoes:
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Augtria: Diflucan 200 mg/5 ml - Trockensaft

Bélgica: Diflucan

Finlandia: Diflucan

Franca: Triflucan

Greécia: Fungustatin

Hungria: Diflucan 40 mg/ml por belséleges szuszpenzidhoz

Irlanda Diflucan

Luxemburgo: Diflucan

Holanda: Diflucan suspensie 200

Noruega: Diflucan

Portugal: Diflucan

Espanha: Diflucan 200 mg/5 ml polvo para suspension oral

Edlovéguia Diflucan P.0.S5.200 mg/5 ml

Edovénia: Diflucan 40 mg/ml praSek za perorano suspenzijo

Suécia Diflucan

Reino Unido: Diflucan

Este folheto foi aprovado pela tltimavez em

Informag&o pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site do

INFARMED.
A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos ou aos profissionais de salde:

Instrucdes para preparar a suspensio:
A suspensdo reconstituida ird dar uma suspensao branca a esbranquicada com sabor alaranja.

Frasco de 60 mi:

1. Bata no frasco paralibertar o po

2. Adicione uma pequena quantidade de &gua destilada e agite vigorosamente. Adicione agua
até amarca indicada no rétulo do frasco (isto corresponde a adicionar 24 ml de égua)

3. Agite bem durante 1 a 2 minutos de modo aobter uma suspensdo bem misturada

4. Escreva adata de vaidade da suspensdo reconstituida no rétulo do frasco (o prazo de
validade da suspensdo reconstituida é de 28 dias). Qua quer suspensdo ndo utilizada apos esta
data deve ser devolvida ao seu farmacéutico



