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Pronagol

[ laconazol
Céapsulas

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| — |DENT|F|CACAO DO MEDICAMENTO
Pronazof®
fluconazol

APRESENTACOES
Pronazof® 150 mg:Embalagens contendo 1, 2, 4 ou 10 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula deronazof® 150 mgcontém:

fluconazol............coo i, 150 mg
excipientes*....................Q.S.P...eevvvvrnnnn ... 1 CApsula

* Excipientes: lactose monoidratada, amido prétgelmdo, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, laurilsulfato de sadio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pronazof® 150 mg é indicado para o tratamento de Candidiaginal (infeccées da
vagina causadas

por fungos do géner@andida) aguda e recorrente (de repeticdo), como proélaxi
(prevencado) para reduzir a candidiase vaginal rectg (3 ou mais episodios por
ano), balanite po€andida (infeccéo fungica da regido conhecida popularmeateo
“cabeca do pénis”) e Dermatomicoses (infeccOesit@sgna pele e nos seus anexos,
por exemplo, unha, conhecidas popularmente comamses) como:Tinea pedis,
Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium (onicomicoses) e infec¢cdes por fungos
do génerdCandida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pronazof® 150 mg impede o crescimento de fungos por inibire gesses
microrganismos sintetizem compostos (esteroidesssérios & sua sobrevivéncia. E
bem absorvido por via oral (engolido) e atinge b&is no sangue de 0,5 hora (meia
hora) a 6 horas. O tempo médio para inicio do aligbs sintomas apds a
administracdo de dose Unica oral Beonazol® 150 mg para o tratamento da
candidiase vaginal € de 1 dia. A variacdo do tepgra inicio do alivio dos sintomas
é de 1 hora a 9 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Pronazof® 150 mg n&o deve ser utilizado se vocé tem hipsiisiéidade (alergia) ao
fluconazol ou a compostos azdlicos (classe quindicafluconazol) ou ainda, a
qualquer componente da férmula. Ndo toRm®nazof® 150 mg com terfenadina
(medicamento antialérgico), cisaprida, astemizotranicina, pimozida e quinidina,
porque pode ser perigoso e provocar alteracdesitom o coracdo. Para mais
informacdes, leia as questdes “4. O que devo saties de usar este medicamento?”
e “8. Quais os males que este medicamento podansar?”.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé possui doencas graves, como problemasacasdidos rins e/ou figado,
comunique o seu médico antes de iniciar o tratameminPronazol® 150 mg.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente o seu médico em caso de sagpe gravidez. Mulheres que
tém potencial de

engravidar devem usar um método contraceptivo dei@uso déronazol® 150 mg.
Pronazof® 150 mg é encontrado no leite materno, portantodei@ ser usado por
mulheres que estejam amamentando sem orientacdoaméd

Avise seu meédico ou cirurgido-dentista se vocé esir amamentando ou vai
iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento

Vocé pode operar maquinas ou dirigir automoveisa Babilidade para essas tarefas
n&o fica comprometida durante o tratamento 8vonazol® 150 mg.

Sempre avise ao seu medico sobre todas as medicagéesocé toma quando ele for
prescrever uma medicacdo nova. O medico precidéaage as medicacdes reagem
entre si alterando a sua acao, ou da outra; issbasea interacdo medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o usonPronazol® 150 mg pode
intensificar a agdo dessas medicagdes aumentansiooade sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentracad@amgue aumentada, assim como
seus efeitos psicomotores (na coordenacdo dos matasm e no nivel de
consciéncia);

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, emtioina e terfenadina sao
contraindicados para uso

concomitante corPronazof® 150 mg. Podem gerar alteracdes do ritmo cardiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua conceétrasanguinea (quantidade da
medicacao no sangue) aumentada;

- tacrolimo usado corPronazof® 150 mg pode resultar em nefrotoxicidade (lesées
nos rins);

- hidroclorotiazida, teofilina, tofacitinibe, vonoazol, fenitoina, zidovudina,
saquinavir, sirolimo, alcaloides da vinca, metadarembamazepina, antidepressivos
triciclicos, anti-inflamatorios nao esteroidais,odpieadores do canal de calcio,
losartana, fentanila, halofantrina e outros med&aws metabolizados
(transformados) pelo figado podem ter sua conogiraanguinea aumentada;
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- ciclofosfamida usada corRronazof® 150 mg pode aumentar a quantidade de
creatinina (substancia produzida pelo rim) e hibinas (substancias produzidas pelo
figado);

- alfentanila usada cofronazol® 150 mg pode ter reducéo em sua eliminacao;

- medicamentos inibidores da HMG-Co0A redutase Xp. @invastatina, atorvastatina)
usados conPronazof® 150 mg podem aumentar o risco do paciente evoburit dor
muscular (miopatia) e morte das células musculgadsiomiolise);

- Pronazol® 150 mg aumenta o metabolismo da prednisona quariti@zados
concomitantemente;

- vitamina A usada conPronazol® 150 mg aumenta o risco de pseudotumor
intracraniano (aumento da pressao dentro do cr&eim, lesdo), que reverte com a
suspensdo dos medicamentos;

- rifabutina usada confPronazol® 150 mg pode gerar lesdes nos olhos chamadas
uveites;

- rifampicina pode reduzir a quantidadeRtenazof® 150 mg no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduzjuantidade de glicose — acucar —
no sangue) usadas cdimonazofl® 150 mg podem ter o tempo de duracdo dos seus
efeitos aumentados.

Para mais informacdes, leia as questbes “3. Quando devo usar este
medicamento?” e “8. Quais 0s males que este mediti@anpode me causar?”.

Este medicamento contém LACTOSE.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vooésta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para
a sua saude.

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

Pronazd® 150 mg deve ser conservado em temperatura amhiemie 15 e 30°C),
protegido da luz e da umidade.

Prazo de validade:24 meses ap0s a data de fabricacdo impressa raedagyain.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dea embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Caracteristicas do produto: capsula de gelatinteado pé cristalino branco.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noasnento ainda que esteja
no prazo de validade, consulte o médico ou o farm@gtico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tempo de tratamento adequado deverd ser deasseudmédico.
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Dermatomicoses (infec¢gdes causadas por fungos coses, na pele ou nos anexos do
corpo, do pé, regido da virilha — crural) e infeegdpor Candida: 1 dose oral
(engolida) Unica por semana de 150 mg, em geraR@# semanas, mas em alguns
casos pode ser necessario um tratamento de atéahas.

Tinha ungueal (micose da unha ou onicomicosesyse dnica semanal d¥onazd®
150 mg até que a unha infectada seja totalment&iglba pelo crescimento (o que
demora de 3 a 6 meses nas maos e de 6 a 12 maspéspanas isso pode variar de
pessoa para pessoa). Mesmo apdés o tratamento ass pddem permanecer
deformadas.

Candidiase vaginal (infeccdo vaginal por fungos gémero Candida) e balanite
(infeccdo fungica da regido conhecida popularmeot®o “cabeca do pénis”) por
Candida: 1 dose Unica oral deronazd® 150 mg.

Candidiase vaginal recorrente (de repeticdo): dmsea mensal déronazd® 150
mg, de 4 a 12 meses.

Algumas pacientes podem necessitar de um regindeskmais frequente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: o mépdaxe precisar ajustar a dose de
acordo com a capacidade de filtrac&do dos rins.

Dose Unica déronazd® 150 mg ndo é recomendada para criancas menore8 de 1
anos de idade e idosos (acima de 60 anos de idad®to sob supervisdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempwe horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou rsiggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tonRmonazd® 150 mg no horario estabelecido pelo seu
meédico, tome-0 assim que lembrar. Entretanto, sstjaer perto do horario de tomar
a préxima dose, pule a dose esquecida e tome ampgontinuando normalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico.ddsstendo tome uma dose em
dobro para compensar doses esquecidas. O esquézidaedose pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéiab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observadetatados durante o tratamento
com fluconazol com as seguintes frequencias: magtoum (ocorre em 10% ou mais
dos pacientes que utilizam este medicamento); corfaomrre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento); incomaoorfe entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento); rarar{ecentre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento); muit® f@acorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento); descadndndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis).
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Disturbios do sangue e sistema linfatico

Rara: agranulocitose (desaparecimento da céluldeflesa granuldcito), leucopenia
(reducdo de células de defesa — leucocitos — ngusganneutropenia (diminuicdo de
um tipo de células de defesa no sangue: neutrjftimsnbocitopenia (diminuicdo das
células de coagulacédo do sangue: plaquetas).

Distarbios do sistema imunoldgico
Rara: anafilaxia (reacdo alérgica grave), angioeddmchaco das partes mais
profundas da pele ou da mucosa, geralmente denoradgrgica).

Disturbios metabdlicos e nutricionais
Rara: hipertrigliceridemia (aumento da quantidade tdglicérides — um tipo de
gordura — no sangue), hipercolesterolemia (colektdto), hipocalemia (reducao da
quantidade de potassio no sangue).

Distarbios psiquiatricos
Incomum: insénia, sonoléncia.

Distarbios do sistema nervoso

Comum: cefaleia (dor de cabeca).

Incomum: convulsdes, tontura, parestesia (dorméad@migamento), alteracdo do
sabor.

Rara: tremores.

Disturbios auditivos e do labirinto
Incomum: vertigem (tontura).

Disturbios cardiacos
Rara: torsade de pointes, prolongamento QT (aliesado ritmo do coracgéo).

Disturbios gastrintestinais

Comum: dor abdominal, diarreia, nduseas (enjo@sitos.

Incomum: dispepsia (ma digestdo), flatuléncia (sgoede gases no estdbmago ou
intestinos), boca seca.

Distarbios hepatobiliares

Comum: aumento de algumas substancias do figado samgue (alanina
aminotransferase, aspartato aminotransferase tégsfalcalina).

Incomum: colestase (parada ou dificuldade da elgéo da bile), ictericia (coloracao
amarelada da pele e mucosas por acumulo de pigmdiliares), aumento da
bilirrubina (substancia produzida pelo figado).

Rara: toxicidade hepatica (do figado), incluindososa raros de fatalidades,
insuficiéncia hepatica (faléncia da funcao do figamecrose hepatocelular (morte de
células do figado), hepatite (inflamacdo do figadenos hepatocelulares (lesGes das
células do figado).

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Comum: rash (vermelhid&do da pele).
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Incomum: prurido (coceira), urticaria (alergia dalg), aumento da sudorese

(transpiracéo), erupcdo medicamentosa (aparecindentesdes na pele devido ao uso
do medicamento).

Rara: necrélise epidérmica téxica (destruicdo etende células da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhgsele e mucosas), pustulose
exantematosa generalizada aguda (aparecimentsdesl@ermelhas e cheias de pus
na pele), dermatite esfoliativa (descamacao dg,petkema facial (inchago no rosto),

alopecia (perda de cabelo).

Distarbios musculoesqueléticos, do tecido conjuntive dos 0ssos
Incomum: mialgia (dor muscular).

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 calseinagdes e comportamento
paranoide sensacao de perseguicao).

Quando ocorrer uso de quantidade excessivaPdeazol® 150 mg procure
rapidamente socorro meédico. O tratamento sintomapicdera ser adotado, com
medidas de suporte e lavagem do estdmago, aumaniwethsidade da capacidade de
urinar e hemodialise (filtracdo do sangue), se $&am0.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, secé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.

[l - DIZERES LEGAIS
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