Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Fluconax 100 mg kapsule
Fluconax 150 mg kapsule
flukonazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako sunjihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Fluconax i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Fluconax
Kako uzimati Fluconax

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Fluconax

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o~ E

1. Sto je Fluconax i za §to se koristi

Fluconax sadrzi djelatnu tvar pod nazivom flukonazol koja pripada skupini lijekova koji se zovu
antifungalni lijekovi.

Fluconax se koristi za lijeCenje infekcija koje uzrokuju gljivice i kvasci, a moZe se koristiti i za
sprjecavanje gljivicne infekcije. Najcesci uzrocnik gljivicnih infekcija je kvasac kandida.

Odrasli
Lijecnik Vam moze propisati ovaj lijek radi lije¢enja sljedecih vrsta gljivi¢nih infekcija:
- kriptokokni meningitis — gljivi¢ne infekcije mozga
- kokcidioidomikoza — bolesti disnog sustava
- infekcije uzrokovane kandidom koje se javljaju u krvotoku, unutarnjim organima
(npr. srcu, plu¢ima) ili mokra¢nom sustavu
- infekcije sluznica uzrokovane kandidom — infekcije koje zahvacaju sluznicu usne Supljine,
zdrijela i sluznicu usta koja se nalazi ispod proteze (protetski stomatitis)
- genitalna infekcija uzrokovana kandidom — infekcija vagine ili penisa
- kozne infekcije — npr. atletsko stopalo, tinea (liSajevi), infekcija noktiju itd.

Lije¢nik Vam takoder moze dati Fluconax za:
- sprjeCavanje ponovne pojave kriptokoknog meningitisa
- sprjeCavanje ponovne pojave infekcije kandidom na sluznicama
- smanjenje ucestalosti ponovne pojave genitalne infekcije uzrokovane kandidom
- sprjeCavanje nastanka infekcije kandidom (ako Vam je imunoloski sustav slab i ne radi
primjereno)
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Djeca i adolescenti (od 0 do 17 godina)
Lijecnik moze Vama ili VaSem djetetu propisati ovaj lijek radi lijeenja sljedecih vrsta gljivicnih
infekcija:
- infekcije sluznica uzrokovane kandidom koje zahvacaju sluznicu usta i Zdrijela
- infekcije uzrokovane kandidom koje se javljau u krvotoku, unutarnjim organima
(npr. srcu, plu¢ima) ili mokraénom sustavu
- kriptokokni meningitis — gljivi¢na infekcija mozga

Lijecnik takoder moze propisati Fluconax Vama ili Vasem djetetu za:
- sprjeCavanje infekcija uzrokovanih kandidom (ako je Vama ili Vasem djetetu imunoloski sustav
oslabljen i ne radi primjereno)
- sprjecavanje ponovne pojave kriptokoknog meningitisa

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fluconax

Nemojte uzimati Fluconax:

- 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, terfenadin (antihistaminici koji se uzimaju kod alergija)

- ako uzimate cisaprid (lijek za probavne smetnje)

- ako uzimate pimozid (lijek za lijecenje psihoza)

- ako uzimate kinidin (lijek za sréane aritmije)

- ako uzimate eritromicin (antibiotik za lijecenje infekcija).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Fluconax:

- ako imate problema s jetrom ili bubrezima

- ako bolujete od sréane bolesti, ukljucujuéi i probleme sa sréanim ritmom

- ako imate poremecene razine kalija, kalcija ili magnezija u krvi

- ako razvijete teske kozne reakcije (svrbez, crvenilo koze ili poteskoce s disanjem)

- ako ste prethodno razvili tezak kozni osip ili ljuStenje kozZe, stvaranje mjehurica i/ili ranice u ustima
nakon §to ste uzeli Fluconax

- ako razvijete znakove ,,insuficijencije nadbubrezne Zlijezde- kada nadbubrezZne 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)

Prijavljene su ozbiljne kozne reakcije, ukljuéuju¢i reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima, povezane s lijeCenjem lijekom Fluconax. Prestanite uzimati Fluconax i odmah potrazite
lije¢nicku 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 gljivicna infekcija ne povuce jer ¢e mozda biti
potrebno primijeniti drugu antifungalnu terapiju.

Drugi lijekovi i Fluconax

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Odmah obavijestite svog lijeénika ako uzimate astemizol, terfenadin (antihistaminik za lijeCenje
alergija), cisaprid (za probavne smetnje), pimozid (antipsihotik), kinidin (antiaritmik) ili eritromicin
(antibiotik) jer se navedeni lijekovi ne smiju uzimati zajedno s Fluconaxom (vidjeti dio Nemojte uzimati
Fluconax).
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Postoje lijekovi koji mogu uéi u interakcije s Fluconaxom. Obavezno obavijestite svog lije¢nika ako

uzimate neki od sljedecih lijekova:

- rifampicin ili rifabutin (antibiotici za lijecenje infekcija)

- alfentanil, fentanil (anestetici)

- amitriptilin, nortriptilin (antidepresivi)

- amfotericin B, vorikonazol (antifungici)

- lijekovi koji razrjeduju krv i sprje¢avaju stvaranje ugruSaka (varfarin ili sli¢ni lijekovi)

- amiodaron (koristi se za lijeCenje nepravilnih otkucaja srca - ,,aritmija)

- hidroklorotiazid (diuretik)

- benzodiazepini (midazolam, triazolam ili sli¢ni lijekovi) koji Vam pomazu kod nesanice ili tjeskobe

- karbamazepin, fenitoin (za lijeCenje epileptickih napadaja)

- nifedipin, izradipin, amlodipin, felodipin i losartan (za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

- ciklosporin, everolim, sirolimus ili takrolimus (za sprjeavanje odbacivanja organa nakon
transplantacije)

- ciklofosfamid, vinka alkaloidi (vinkristin, vinblastin ili sli¢ni lijekovi) koji se koriste kod lijecenja
raka

- halofantrin (za lijeCenje malarije)

- statini (atorvastatin, simvastatin, fluvastatin ili sli¢ni lijekovi) koji se koriste za snizavanje povisenog
kolesterola u krvi

- metadon (za lijecenje boli)

- celekoksib, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak (nesteroidni
antireumatici — NSAR)

- oralni kontraceptivi

- prednizon (protuupalni lijek iz skupine steroida)

- zidovudin, poznat i kao AZT, sakvinavir (koriste se u lije¢enju HIV-pozitivnih bolesnika)

- lijekovi za Secernu bolest poput klorpropamida, glibenklamida, glipizida ili tolbutamida

- teofilin (koristi se za kontrolu astme)

- vitamin A (dodatak prehrani)

- ivakaftor (za lijeenje cisticne fibroze)

Fluconax s hranom i pi¢em
Lijek mozete uzeti neovisno o obroku.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svojem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

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

Kod duljih ciklusa lijecenja flukonazolom, razgovarajte sa svojim lije¢nikom o potrebi za primjenom
odgovarajucée kontracepcije tijekom lijeCenja, koju treba nastaviti primjenjivati sve do tjedan dana nakon
primjene posljednje doze.

Ne smijete uzimati Fluconax ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili pokusavate zatrudnjeti ili
dojite, osim ako Vam lije¢nik nije savjetovao drugacije. Ako zatrudnite tijekom uzimanja ovog lijeka ili u
roku od tjedan dana od posljednje doze, obratite se svojem lijecniku.

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

3 HALMED
29 - 03 - 2024
ODOBRENO




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 standardna doza od 200 mg flukonazola ili
manja.

Dojenje se ne preporucuje nakon ponovljene primjene ili nakon primjene visoke doze flukonazola.
Pitajte svog lijecnika za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Kad vozite ili upravljate strojevima, trebate uzeti u obzir da se ponekad moze javiti omaglica ili
uznemirenost.

Fluconax sadrzi laktozu

Ovaj lijek sadrzi malu koli¢inu laktoze (mlijecnog Secera). Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite
neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.
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3. Kako uzimati Fluconax

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili

ljekarnikom ako niste sigurni.

Kapsulu treba progutati cijelu uz ¢asu vode. Najbolje je uzimati kapsule svakog dana u isto vrijeme.

Preporucene doze ovog lijeka za razlicite infekcije navedene su u daljnjem tekstu.

Odrasli

Stanje

Doziranje

Za lijecenje kriptokoknog meningitisa

400 mg prvi dan, potom 200 mg do 400 mg jedanput
na dan kroz 6 do 8 tjedana, ili dulje ako je potrebno.
Ponekad se doza moze povisiti do 800 mg.

meningitisa

Za spreCavanje ponovne pojave kriptokoknog

200 mg jedanput na dan, dok Vam lije¢nik ne kaze da
prekinete lijeCenje.

Za lijecenje kokcidioidomikoze

200 mg do 400 mg jedanput na dan od 11 mjeseci do
24 mjeseca, ili dulje, ako je potrebno. Ponekad se
doza moze povisiti do 800 mg.

Za lijeCenje sustavnih infekcija uzrokovanih
sojevima kandide

800 mg prvi dan, a potom 400 mg jedanput na dan
dok Vam lije¢nik ne kaze da prekinete lijeCenje.

usta, zdrijela i protetskog stomatitisa

Za lijecenje infekcija koje zahvacaju sluznicu

200 mg do 400 mg prvi dan, a potom 100 mg do 200
mg dok Vam lije¢nik ne kaze da prekinete.

Za lijeCenje infekcija sluznica uzrokovanim
kandidom — doza ovisi 0 mjestu infekcije

50 mg* do 400 mg jedanput na dan kroz 7 do 30 dana
dok Vam lijeCnik ne kaze da prekinete.

Za spreCavanje pojave infekcija uzrokovanih
kandidom na sluznici usta, zdrijela

100 mg do 200 mg jedanput na dan, ili 200 mg 3 puta
na tjedan, dok postoji rizik od razvoja infekcije.

Za lijeCenje genitalnih infekcija uzrokovanih
kandidom

150 mg kao jednokratna doza.

Za sprjeCavanje ponovne pojave genitalnih
infekcija uzrokovanih kandidom

150 mg svaki tre¢i dan do ukupno 3 doze (1,417
dan) a potom jedanput na tjedan kroz 6 mjeseci, dok
postoji rizik od razvoja infekcije.

Za lijeCenje gljivicne infekcije koze i noktiju

Ovisno o mjestu infekcije 50 mg* jedanput na dan,
150 mg jedanput na tjedan, 300 do 400 mg jedanput
na tjedan kroz 1 do 4 tjedna (kod atletskog stopala
moze biti do 6 tjedana, kod infekcije nokta dok se
inficirani nokat ne zamijeni).

Za sprjecavanje infekcija uzrokovanih

i ne radi primjereno)

kandidom (ako Vam je imunoloski sustav slab

200 mg do 400 mg jedanput na dan dok postoji rizik
od razvoja infekcije.

* Fluconax kapsule nisu dostupne u ja¢ini od 50 mg. Ukoliko je za preporu¢eno doziranje potrebna jacina
lijeka od 50 mg, potrebno je primijeniti lijek dostupan u toj jacini.

Primjena u djece i adolescenata
Adolescenti u dobi od 12 do 17 godina

Slijedite dozu koju Vam je propisao lijecnik (ili za odrasle ili za djecu).

Djeca u dobi do 11 godina
Maksimalna doza za djecu je 400 mg na dan.
Doza ¢e se temeljiti na masi djeteta.
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Stanje Dnevna doza

Infekcije sluznica i grla uzrokovane sojevima kandide | 3 mg po kg tjelesne mase (prvi dan se moze
— doza i trajanje lijeCenja ovisi o tezini i mjestu dati 6 mg po kg tjelesne mase)

infekcije
Kriptokokni meningitis ili sustavne gljivi¢ne infekcije | 6 mg do 12 mg po kg tjelesne mase
uzrokovane sojevima kandide

Sprjecavanje infekcija uzrokovanih kandidom u djece
(ako je djetetov imunoloski sustav slab i ne radi
primjereno)

3 mg do 12 mg po kg tjelesne mase

Primjena u djece u dobi 0 do 4 tjedna

Primjenjuje se ista doza kao gore, ali primijenjena jednom svaki drugi dan. Maksimalna doza je 12 mg po
kg tjelesne mase svakih 48 sati.

Primjena u djece mlade od 2 tiedna
Primjenjuje se ista doza kao gore, ali primijenjena jednom svaki tre¢i dan. Maksimalna doza je 12 mg po
kg tjelesne mase svaka 72 sata.

Starije osobe
Uzima se uobicajena doza za odrasle, osim ako nemate problema s bubrezima.

Bolesnici s ostecenom bubreznom funkcijom
Lije¢nik moze prilagoditi dozu, ovisno o bubreznoj funkciji.

Ako uzmete vise Fluconaxa nego §to ste trebali

Ako uzmete previse kapsula odjednom, mozZete se osjecati lose. Odmah se obratite lije¢niku ili u hitnu
sluzbu najblize bolnice. Simptomi moguceg predoziranja mogu ukljucivati halucinacije i paranoi¢no
ponasanje (kada Cujete, vidite, osjecate ili mislite na stvari koje nisu stvarne). Simptomatsko lijecenje (sa
suportivnim mjerama i ispiranjem Zeluca) moze biti primjereno.

Ako ste zaboravili uzeti Fluconax
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 sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Neke osobe mogu razviti alergijske reakcije, ali ozbiljne alergijske reakcije su rijetke. Ako primijetite

neke od sljede¢ih simptoma, prestanite uzimati Fluconax i odmah se javite svom lije¢niku:

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

- oticanje ocnih kapaka, lica ili usana

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

- kozni osip

- teSke kozne reakcije poput osipa koji uzrokuje mjehuric¢e na kozi (takve su reakcije moguce i u ustima
i na jeziku)

- proSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (sindrom reakcije na lijek s
eozinofilijom i sistemskim simptomima ili sindrom preosjetljivosti na lijek).

Fluconax moze utjecati na jetru. Znakovi problema s jetrom ukljucuju:
- umor
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- gubitak apetita
- povracanje
- 7uto obojenje koze i o€iju (Zutica)

Ako se javi nesto od gore navedenog, odmah se obratite lijecniku.

Ostale nuspojave

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- 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 moZzete osjecati
umorno i bez daha

- smanjeni apetit

- nesanica

- mamurluk

- konwvulzije

- omaglica

- osjecaj vrtoglavice

- Zujanje

- bockanje ili utrnulost

- promjene okusa

- Zzatvor

- loSa probava

- nadutost

- suhausta

- bol u misi¢éima

- oS$tecenje jetre i Zuto obojenje koze 1 bjeloocnica (Zutica)

- koprivnjaca

- stvaranje mjehuri¢a na kozi

- svrbez

- pojacano znojenje

- Umor

- op¢i osjecaj slabosti

- vrudica

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

- alergijske reakcije (ponekad teske), ukljucujuci stvaranje mjehurica i guljenje velikih povrSina koze,
teske kozne alergijske reakcije, oticanje usana ili lica

- gubitak kose
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fluconax
Lijek cuvajte 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, u originalnom pakiranju.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fluconax sadrzi

- Djelatna tvar je flukonazol. Jedna kapsula sadrzi 100 mg odnosno 150 mg flukonazola.

- Drugi sastojci (pomoéne tvari) su: laktoza hidrat; kukuruzni $krob; bezvodni koloidni silicijev
dioksid; natrijev laurilsulfat; magnezijev stearat. Ovojnica kapsule: Zelatina; titanijev dioksid (E171);
Patent blue V (E131).

Kako Fluconax izgleda i sadrzaj pakiranja

Fluconax 100 mg kapsule: tijelo kapsule je bijele, a kapa plave boje; sadrzaj kapsula je bijel do skoro bijel
prasak. 7 (1x7) kapsula od 100 mg u (PVC/PVDCI/AI) blisteru, u kutiji.

Fluconax 150 mg kapsule: tijelo i kapa kapsule su svijetlo plave boje; sadrzaj kapsula je bijel do skoro
bijel prasak. 1 kapsula od 150 mg u (PVC/PVDC/AI) blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodac:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

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

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

