Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

DIFLUCAN 150 mg tvrde kapsule

flukonazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljuéuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Diflucan 150 mg kapsule i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Diflucan 150 mg kapsule
Kako uzimati Diflucan 150 mg kapsule

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Diflucan 150 mg kapsule

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto su Diflucan 150 mg kapsule i za §to se koriste?

Lijek Diflucan 150 mg sadrzi djelatnu tvar pod nazivom flukonazol koja pripada skupini lijekova koji se
zovu antifungalni lijekovi.

Diflucan 150 mg se koristi u odraslih za lije¢enje genitalnih infekcija koje uzrokuju gljivice. Najéesc¢i
uzro¢nik gljiviénih infekcija je kvasac kandida.

Lije¢nik Vam moze propisati ovaj lijek radi lije¢enja genitalnih infekcija uzrokovanih kandidom - infekcija
vagine ili penisa.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Diflucan 150 mg kapsule?

Nemojte uzimati Diflucan 150 mg kapsule:

- ako ste alergi¢ni na flukonazol, druge lijekove koje ste uzimali za lijeCenje gljivi¢nih infekcija ili
neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Simptomi mogu ukljucivati svrbez, crvenilo
koze ili poteskoce s disanjem.

- ako uzimate astemizol ili terfenadin (lijekovi koji se uzimaju kod alergija)

- ako uzimate cisaprid (lijek za probavne smetnje)

- ako uzimate pimozid (lijek za lijeCenje psihoza)

- ako uzimate kinidin (lijek za lijeGenje nepravilnih otkucaja srca)

- ako uzimate eritromicin (antibiotik za lijecenje infekcija)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Diflucan 150 mg kapsule ako:
- imate problema s jetrom ili bubrezima
- bolujete od sréane bolesti, uklju¢ujuéi i probleme s nepravilnim sréanim ritmom
- imate poremecene razine kalija, kalcija ili magnezija u krvi
- razvijete teske koZne reakcije (svrbez, crvenilo koze ili poteskoce s disanjem)
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- razvijete znakove ,,insuficijencije nadbubrezne zlijezde*- kada nadbubrezne zlijezde ne stvaraju
dovoljne koli¢ine odredenih steroidnih hormona kao $to je kortizol (znakovi ukljuc¢uju kroni¢ni ili
dugotrajni umor, misi¢nu slabost, gubitak apetita, gubitak tjelesne tezine, bol u trbuhu)

- seikad prije u Vas javio tezak kozni osip ili ljustenje koze, stvaranje mjehuri¢a i/ili ranice u ustima
nakon §to ste uzeli flukonazol.

Prijavljene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuci reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima,
povezane s lijecenjem ovim lijekom. Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako
primijetite neki od simptoma povezan s navedenim ozbiljnim koznim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako se gljivi¢na infekcija ne povuce, jer ¢e mozda biti
potrebno primijeniti drugu antifungalnu terapiju.

Djeca i adolescenti
lako je ovaj lijek namijenjen odraslima, mogu ga Koristiti i adolescenti (u dobi od 12 do 17 godina), na isti
nacin kao i odrasli, ako je lijeCenje neophodno i nije prikladna druga terapija.

Drugi lijekovi i Diflucan 150 mg kapsule
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Postoje lijekovi koji mogu uéi u interakcije s ovim lijekom. Obavezno obavijestite svog lije¢nika ako
uzimate neki od sljedecih lijekova jer moze biti potrebna prilagodba doze ili pra¢enje kako bi se provjerilo
imaju li lijekovi jos$ uvijek Zeljeni ucinak:
- rifampicin ili rifabutin (antibiotici za lijecenje infekcija)
- abrocitinib (koristi se za lijeCenje atopijskog dermatitisa, poznatog i pod nazivom atopijski ekcem)
- alfetanil, fentanil (anestetici)
- amitriptilin, nortriptilin (lijekovi za lijeenje depresije)
- amfotericin B, vorikonazol (lijekovi za lije¢enje gljiviénih infekcija)
- lijekovi koji razrjeduju krv i sprjeCavaju stvaranje ugruSaka (varfarin ili sliéni lijekovi)
- benzodiazepini (midazolam, triazolam ili sli¢ni lijekovi) koji Vam pomazu kod nesanice ili tjeskobe
- karbamazepin, fenitoin (lijekovi za lije¢enje epilepti¢kih napada)
- nifedipin, izradipin, amlodipin, verapamil, felodipin i losartan (lijekovi za lijeCenje visokog krvnog
tlaka)
- olaparib (koristi se za lije¢enje karcinoma jajnika)
- ciklosporin, everolim, sirolimus ili takrolimus (lijekovi koji se koriste za sprje¢avanje odbacivanja
organa nakon transplantacije)
- ciklofosfamid, vinka alkaloidi (vinkristin, vinblastin ili sli¢ni lijekovi) koji se koriste kod lijecenja
raka
- halofantrin (lijek za lijeCenje malarije)
- statini (atorvastatin, simvastatin, fluvastatin ili sli¢ni lijekovi) koji se koriste za regulaciju kolesterola
u krvi
- metadon (lijek za lijeCenje boli)
- celekoksib, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak (lijekovi za
lijeCenje boli i upale)
- oralni kontraceptivi (lijekovi za zastitu od trudnoce koji se uzimaju kroz usta)
- prednizon (protuupalni lijek iz skupine steroida)
- zidovudin, poznat i kao AZT, sakvinavir (lijekovi koji se koriste u lije¢enju HIV-pozitivnih
bolesnika)
- lijekove za dijabetes poput klorpropamida, glibenklamida, glipizida ili tolbutamida
- teofilin (lijek za kontrolu astme)
- ibrutinib (koristi se za lijecenje karcinoma)
- tofacitinib (za lijeCenje reumatoidnog artritisa)
- tolvaptan (lijek koji se koristi za lijeCenje hiponatremije (niskih razina natrija u Vasoj krvi) ili za
usporavanje smanjenja funkcije bubrega)
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- vitamin A (dodatak prehrani)

- ivakaftor (sam ili u kombinaciji s lijekovima iste terapijske klase, lijek za lijeenje cisti¢ne fibroze)
- hidroklorotiazid (lijek koji poti¢e mokrenje)

- amiodaron (lijek za lije¢enje nepravilnih otkucaja srca)

- lurasidon (koristi se za lijeGenje shizofrenije)

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako planirate trudnocu, prije nego Sto zatrudnite preporucuje se ¢ekati tjedan dana nakon uzimanja
jednokratne doze flukonazola.

Kod duljih ciklusa lijeenja flukonazolom, razgovarajte sa svojim lijecnikom o potrebi za primjenom
odgovarajuce kontracepcije tijekom lije¢enja, koju treba nastaviti primjenjivati sve do tjedan dana nakon
primjene posljednje doze.

Ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili pokusavate zatrudnjeti, osim
ako Vam lije¢nik nije savjetovao drugacije. Ako zatrudnite za vrijeme uzimanja ovog lijeka ili unutar
1 tjedna od zadnje doze, obratite se svom lije¢niku.

Uzimanje flukonazola tijekom prvog ili drugog tromjesecja trudno¢e moze povecéati rizik od pobacaja.
Uzimanje flukonazola tijekom prvog tromjese¢ja moze povecati rizik radanja djeteta s urodenim manama
koje zahvacaju srce, kosti i/ili misice.

Prijavljeni su slucajevi djece rodene s urodenim manama koje zahvacaju lubanju, usi te kosti bedra i lakta u zena
lijeCenih visokim dozama (400 — 800 mg dnevno) flukonazola zbog kokcidioidomikoze u razdoblju od tri

mjeseca ili dulje. Nije jasna povezanost izmedu flukonazola i tih slucajeva.

Dojenje se moze nastaviti ako je primijenjena jednokratna doza od 150 mg ovog lijeka. Dojenje se ne
preporucuje nakon ponovljene primjene ili nakon primjene visoke doze ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Kad vozite ili upravljate strojevima, trebate uzeti u obzir da se ponekad moze javiti omaglica ili napadaji.

Diflucan 150 mg kapsule sadrze laktozu (mlije¢ni Secer).

Ovaj lijek sadrzi manju koli¢inu laktoze (mlije¢nog Secera). Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke
secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Diflucan 150 mg kapsule sadrZe natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Diflucan 150 mg kapsule

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Kapsulu treba progutati cijelu uz ¢asu vode.

Odrasli
Jednokratna doza od 150 mg.

Starije osobe
Uzima se uobicajena doza za odrasle.
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Bolesnici s ostecenom bubreznom funkcijom
Uzima se uobicajena doza za odrasle.

Kako brzo ce lijecenje poceti djelovati?

Vaginalna gljivi¢na infekcija uzorkovana kandidom
Stanje bi se trebalo poceti popravljati unutar nekoliko dana — neke Zene primijete poboljsanje u jednom danu.
Ako ne primijetite poboljSanje unutar nekoliko dana, ponovno se obratite lijecniku.

Gljivi¢na infekcija penisa uzorkovana kandidom
Stanje bi se trebalo poceti popravljati unutar nekoliko dana do jednog tjedna.
Ako ne primijetite poboljSanje unutar jednog tjedna, ponovno se obratite lije¢niku.

Ako uzmete vise Diflucan 150 mg kapsula nego §to ste trebali

Ako uzmete previse kapsula odjednom, mozete se osjecati loSe. Odmah se obratite lije¢niku ili u hitnu sluzbu
najblize bolnice. Simptomi moguéeg predoziranja mogu ukljucivati halucinacije i paranoi¢no ponasanje
(kada ¢ujete, vidite, osjecate ili mislite na stvari koje nisu stvarne).

Ako ste zaboravili uzeti Diflucan 150 mg kapsule
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako zaboravite uzeti lijek, uzmite
ga ¢im se sjetite. Ako je skoro vrijeme za sljede¢u dozu, nemojte uzeti propustenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Diflucan i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite neki od sljede¢ih simptoma:
- prosireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (reakcija na lijek s
eozinofilijom i sistemskim simptomima ili sindrom preosjetljivosti na lijek)

Neke osobe mogu razviti alergijske reakcije, ali ozbiljne alergijske reakcije su rijetke. Ako dobijete bilo
koji od sljedec¢ih simptoma, odmah obavijestite svog lijeCnika:

- zvizdanje u plu¢ima, teskoce s disanjem ili stezanje u prsima

- oticanje o¢nih kapaka, lica ili usana

- svrbez po cijelom tijelu, crvenilo koZe ili crvene tockice koje svrbe

- kozni osip

- teSke kozne reakcije poput osipa koji uzrokuje mjehurice na kozi (takve su reakcije moguce i u

ustima i na jeziku)

Ovaj lijek moze utjecati na jetru. Znakovi problema s jetrom ukljucuju:
- umor
- gubitak apetita
- povracanje
- Zuto obojenje koze i oCiju (Zutica)
Ako se javi nesto od gore navedenog, odmah se obratite lije¢niku.

Ostale nuspojave:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
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- glavobolja

- nelagoda u trbuhu

- proljev

- osjecaj mucnine

- povracanje

- povecanje vrijednosti jetrenih proba u krvi
- osip

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- smanjenje broja crvenih krvnih stanica, zbog cega Vam koza moze biti blijeda te se mozete osjecati
umorno i bez daha

- smanjeni apetit

- nesanica

- mamurluk

- napadaji (konvulzije)

- omaglica

- osjecaj vrtoglavice

- trnci

- bockanje ili utrnulost

- promijene okusa

- zatvor

- losa probava

- nadutost

- suhausta

- bol u misi¢ima

- oSteCenje jetre

- Zuto obojenje koze i bjeloo¢nica (Zutica)

- koprivnjaca

- stvaranje mjehurica na kozi

- svrbez

- pojacano znojenje

- umor

- op¢i osjecaj slabosti

- vrucica

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- smanjena razina bijelih krvnih stanica koje pomazu u obrani od infekcija te krvnih plocica koje
pomazu pri zaustavljanju krvarenja

- crveno ili ljubicasto obojenje koZe koje moze biti uzrokovano niskim brojem trombocita, promjene u
drugim krvnim stanicama

- promjene u biokemijskim nalazima krvi (visoka razina kolesterola, masnoca)

- niska razina kalija

- tresavica

- poremecaj u EKG-u, promjene u pulsu ili ritmu srca

- zatajenje jetre

- gubitak kose

Nepoznata ucestalost nuspojava, no mogu se pojaviti (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka):

- reakcija preosjetljivosti s koznim osipom, vru¢icom, nateCenim zlijezdama, povecanjem broja bijelih

krvnih stanica (eozinofilija) i upalom unutarnjih organa (jetre, pluca, srca, bubrega i debelog crijeva)
(reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS sindrom))

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
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putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Diflucan 150 mg kapsule

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake EXP. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Diflucan 150 mg kapsule sadrze
- Djelatna tvar je flukonazol. Jedna tvrda kapsula sadrzava 150 mg flukonazola.
- Pomoc¢ne tvari su laktoza hidrat; kukuruzni $krob; koloidni, bezvodni, silicijev dioksid; magnezijev
stearat; natrijev laurilsulfat.

Ovojnica kapsule sadrzi: zelatinu; boju Patent blue V (E131) i titanijev dioksid (E171).

Tinta: Selak; crni Zeljezov oksid; N-butilni alkohol; etanol, bezvodni; pro¢i§é¢ena voda, propilenglikol,
industrijski metilirani alkohol; izopropilni alkohol; koncentrirana otopina amonijaka; kalijev hidroksid.

Kako Diflucan 150 mg kapsule izgledaju i sadrzaj pakiranja

Diflucan 150 mg tvrde kapsule: tirkizno plave kapsule, s oznakama ”"FLU-150" i ”Pfizer” u crnoj boji.
1 kapsula u PVC//Al blisteru, u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Pfizer Croatia d.o.0.
Slavonska avenija 6
10000 Zagreb

Proizvodaé

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francuska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u veljaci 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

