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fluconazol
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1¢

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Fluconazokapsulas de 150 mg em embalagens cont2 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula de Fluconazabntém o equivalente a 150 mg de flucon:
Excipientes: lactose, amido de milho, diéxido dieisi coloidal, estearato de magnésio e laurilsalfie sodic

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fluconazol 150 mg é indicado para o tratamento de Candivaginal (infecc6es da vagina caus: por fungos do
géneroCandida) aguda e recorrente (de repeticdo), como proéil§grevencéo) para reduzi candidiase vaginal
recorrente (3 ou mais episodios por ano), balguteCandida (infeccdo fungica da regi conhecida popularmente
como “cabega do pénis”) e Dermatomicoses (infec¢degicas na pele e nos s anexos, por exemplo, unt
conhecidas popularmente como micoses) coTinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium
(onicomicoses) e infece8 por fungos do géneCandida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluconazol150 mg impede o crescimento de fungos por inibe geses microrganismos sintetizem comp
(esteroides) necessarios a sua sobrevivéncia. Eabsanvido por via or¢engolido) e atinge os niveis sangue de
0,5 hora (meia hora) a 6 horas. O tempo médioip&gia do alivio dos sintomas ap¢ administracao de dose Unica
oral de Fluconazoll50 mg para o tratamento da candidiase vaginallédia. £ variacdo do teno para inicio do
alivio dos sintomas é de 1 horaa 9 «

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluconazol150 mg nédo deve ser utilizado se vocé tem hipeitsbdade (alergia) ao fluconazol ou a compo
azolicos (classe quimica do fluconazol)ainda, a qualquer componente da férmula. Nao Fluconazol 150 mg
com terfenadina (medicamento antialérgico), cislprastemizol, eritromicina, pimozida e quinidiparque pode
ser perigoso e provocar alteragdes do ritmo docéoraPara mais informdes, leia as questfes “4. O devo saber
antes de usar este medicamento?” e “8. Quais @smak este medicamento pode me cau:

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui doencas graves, como problemasacasdidos rins/ou figado, comunique o seu médico a de
iniciar o tratamento corRluconazc 150 mg.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgii
dentista. Informe imediatamente o seu médico em caso de isagpegravidez. Mulheres que tém potencia
engravidar devem usar um método contraceptivo ¢ei@oso dFluconazol 150 mg.

Fluconazol 150 mg é encontrado no leite materno, portanto aiee ser usado por mulheres que est
amamentando sem orientacdo rca. Avise seu médico ou cirurgilentista se vocé estiver amamentand vai
iniciar amamentacao durante o uso deste medicar

Vocé pode operar maquinas ou dirigir automdveis. I@bilidade para essas tarefas ndo fica comprde durante
o tratamento com Fluconazt$h0 mg

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicqgéevocé toma quando ele for prescrever uma aql
nova. O médico precisa avaliar se as medicacogemeantre si alterando a sua ac¢do, ou da outmsi chama
interacdo medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o uso Fluconazoll50 mg pode intensificar a acdo de medicacfes
aumentando o risco de sangramel

- benzodiazepinicos podem ter sua concentra¢do mueaumentada, assim como seus efipsicomotores (na
coordenacdo dos movimentos e no nivel de conself
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- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, eritroma e terfenadina sdo contraindicados par: concomitante
com Fluconazoll50 mg. Podem gerar alterac@es do ritmo carc

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concerdragdguinea (quantidade da medica¢&do no s¢ aumentada;
- tacrolimo usado com FluconazZd0 mg pode resultar em nefrotoxicidade (lesdeginek

- hidroclorotiazida, teofilina, tofacitinibe, voricezol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, sirolimdcadoides d
vinca, metadona, carbamazepina, antidepressivoglitos, an-inflamatérios ndo esteroidais, bloqueadore
canal de célcio, losartana, fentanila, halofantdr@utros medicamentos meolizados (transformados) pr figado
podem ter sua concentragcdo sanguinea aume

- ciclofosfamida usada coRluconazc 150 mg pode aumentar a quantidade de creatinibatémcia produzic pelo
rim) e bilirrubinas (substancias produzidas pajadio)

- alfentanila usada cofluconazol150 mg pode ter reducdo em sua eliminacéo;

- medicamentos inibidores da HMCoA redutase (p. ex.: sinvastatina, atorvastatusados conFluconazol 150
mg podem aumentar o risco do paciente evoluir commduscular (mioatia) e morte das células muscul
(rabdomidlise);

- Fluconazotl50 mg aumenta o metabolismo da prednisona qudilidados concomitantemen

- vitamina A usada corRluconazol150 mg aumenta o risco de pseudotumor intracranjanmento da press
dentro do cranio, sem lesdo), que reverte com@essdo dos medicamen

- rifabutina usada com FluconaZd@0 mg pode gerar lesBes nos olhos chamadas u

- rifampicina pode reduzir a quantidadeFluconazol 150 mg no sangue;

- sulfonilureias (meidamento usado para reduzir a quantidade de gli- agicar— no sangue) usadas com
Fluconazoll50 mg podem ter o tempo de duracéo dos seuss&itoentada

Para mais informag0es, leia as questdes “3. Quasidalevo usar este medicamento?” e “8. ( 0os males que este
medicamento pode me causar?”.

Informe ao seu médico ou cirurgia-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outroditamento

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua sau

5. ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluconazoll50 mg deve ser conservado em temperatura amlifenite 15 e 30°C), protegido da luz e umid
NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagen

N&o use medicamento com o prazo dealidade vencido. Guardee em sua embalagem origine
Caracteristicas do produto: capsula de gel dura de cor azul e branca, com impressédo em ptétnig”e “Z-09”
contendo p6 esbranquigado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96aleesteja no prazo de validade e vocé obse alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utilizélo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tempo de tratamento adedoadevera ser decisédo do seu mé:

Dermatomicoses (infec¢des causadas por fungos owcoses, na pele ou nos anexos do corpo, do pé, re da
virilha — crural) e infec¢Bes porCandida: 1 dose oral (engolida) Unica por semana de 150emggeral pc2 a 4
semanas, mas em alguns casos pode ser necessdramamento de até 6 semal

Tinha ungueal (micose da unha ou onicomicosesl dose Unica semanal &&uconazc 150 mg até que a unha
infectada seja totalmente substituida pelo cresgion@® que demorde 3 a 6 meses nas maos e de 6 a 12 nos
pés, mas isso pode variar de pessoa para pesseamdVapds o tratamento as unhas podem perm
deformadas.

Candidiase vaginal (infeccdo vaginal por fungos dgénero Candida) e balanite (infec¢éo fungica d regido
conhecida popularmente como “cabeca do pénis”) p«Candida: 1 dose Unica oral cFluconazol 150 mg.
Candidiase vaginal recorrente (de repeticadodose Unica mensal de Fluconazbb mg, de 4 a 12 mes
Algumas pacientes podem necessitar de um regirdesiemais frequen

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renéo médico pode precisar ajustar a dose de acordcactapacidac de
filtracdo dos rins.

Dose Unica de Fluconazbb0 mg ndo é recomendada | criangas menores de 18 anos de idade e idososa de
60 anos de idade), exceto sob supervisdo m

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmg horarios, as doses e a duragdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento ¢ seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de torRrconazo150 mg no horario estabelecido pelo seu médicog-o0 assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toegréxima dose, pule a dose esquecida e tc proxima,

Pagina3 de5
Modelo de Texto de Bula: fluconazol- paciente / Versdo: 00



Zydus
Nikkho

continuando normalmente o esquema de doses recademelo seu médico. Neste caso, ndo uma dose em
dobro para compensar doses escdas. O esquecimento da dose pode comprometerdgiafid tratamento.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgié-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac0Oes adversas comurfecorrementre 1% e 10% dos pacientes que utilizam estecam@into) cefaléia (dor de
cabeca), dor abdominal, diarreia, nauseas (enjgdg)itos, aumento de algumas substéncias do f no sangue
(alanina aminotransferase, aspartato aminotrarsgfefasfataselcalina),rash (vermelhiddo da pele

Reacdes adversas incomun®correm entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizate medicamento): insér
sonoléncia, convulsdes, tontura, parestesia (dariamém formigamento), alteracdo do sabor, vertigéontgra)
dispepsia (ma digestéo), flatuléncia (excesso degyao estbmago ou intestinos), boca seca, caegasad ou
dificuldade da eliminacdo da bile), ictericia (calgho amarelada da pele e mucosas por acum pigmentos
biliares), aumento dailirrubina (substancia produzida pelo figado) angue, prurido (coceir: urticaria (alergia da
pele), aumento da sudorese (transpiracéo), erupedawamentosa (aparecimento de le na pele devido ao uso do
medicamento), mialgia (dor muscular), fea (cansaco), mal-estar, astenia (fraqudeaye

ReacBes adversas raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quezanili este medicament
agranulocitose (desaparecimento da célula de defesauldcito), leucopenia (reducdo de células desde
leucécitos —no sangue), neutropenia (diminuicdo de um tipo éeill@s de defesa no sangue: neutrdfi
trombocitopenia (diminuicdo das células de coaguago sangue: plaquetas), anafilaxia (reacéo e grave),
angioedema (inchaco das partes mprofundas da pele ou da mucosa, geralmente de norigiérgica)
hipertrigliceridemia (aumento da quantidade dditégides— um tipo de gordura ro sangue hipercolesterolemia
(colesterol alto), hipocalemia (reducdo da quadidale potassio no sang, tremores torsade de pointes,
prolongamento QT (alteracdes do ritmo do coractmiicidade hepética (do figad incluindo casos raros de
fatalidades, insuficiéncia hepatica (faléncia dacéio do figadonecrose hepatocelulémorte de células do fado),
hepatite (inflamacao do figado), danos hepatoa@sillesbes das células figado), necrdlise epidérmica toxi
(destruicdo e morte de células da pele), sindroenStever-Johnson(reacéo alérgica grave com bolhas na p¢
mucosas), pustulose @xtematosa generalizada ac (aparecimento de lesdes vermelhas e cheigpus na pele),
dermatite esfoliativa (descamacao da pele), e facial (inchaco no rosto), alopecia (perda de @t Pacientes
portadores do virus HIV tém mais chancesdesenvolver reacdes na pele e alergias. Caso a alguma lesdao,
pare de tomar o medicamento e procure 0 médFluconazoll50 mg é metabolizado (transform para ser
excretado) pelo figado, o que aumenta os riscqggal@emas nesse 6rgdo. Se apaem sintomas como nauseas,
vOmitos e ictericia -€oloracdo amarelada da p— avise imediatamente o seu médico.

Para mais informacdes leia as questdes “3. Quafidaevo usar este medicamento?” e “4. O que ddua antes
de usar este medicamento?”.

Informe ao seu médico, cirurgid-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacd@sdesejaveis pel uso
do medicamento. Informe também a empresa através du servico de atendiment

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso de doses muito altas de fluconazol pode ralsainagbes e comportamento paranoide (sensag
perseguicao).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiviFluconazol150 mg procure rapidamente socorro médic
tratamento sintodtico podera ser adotado, com medidas de suptat@agem do estdmago, aument: intensidade
da capacidade de urinar e hemodialise (filtracdsathgue), se necessa

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorromédico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de r
orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

N° de Registro M.S. 1.5651.0006
Farmacéutica Responsavel: Ana Luisa Coimbra de idh
CRF-RJ n° 13227
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Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED.
Sarkhej-Bavla N.H. No8 A Moraiya,
Tal: SanandAhmedabad—india
Mfg. Lic N° G/1486

Importado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas,

llha do Governador Rio de Janeir- RJ
CNPJ: 05.254.971/0001-81

Servico de Atendimento ao Clie
0800 282 11 27
www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacdo e ValidadeVide Cartucho.
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