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fluconazol
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLUCOMED ®

Fluconazol

APRESENTACOES
Céapsulas de 150 mg: embalagem com 1 ou 2.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de 150 mg contém:

fluconazol ...................... 150 mg

Excipientes* g.s.p.:......... 1 cépsula

*croscarmelose sddica, lactose, estearato de magnésurilsulfato de sodio.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLUCOMED"® (fluconazol) 150 mg é indicado para o tratamergoGéndidiase vaginal (infeccdes da vagina
causadas por fungos do géné&andida) aguda e recorrente (de repeticdo), como proéil{prevencdo) para
reduzir a candidiase vaginal recorrente (3 ou misddios por ano), balanite pBandida (infecgao fungica da
regido conhecida popularmente como “cabeca do'pé&nBermatomicoses (infec¢des fungicas na pelesesepus
anexos, por exemplo, unha, conhecidas popularnzam® micoses) comdiinea pedis, Tinea corporis, Tinea
cruris, Tinea unguium (onicomicoses) e infec¢des por fungos do géaralida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLUCOMED® 150 mg impede o crescimento de fungos mibir que esses microrganismos sintetizem
compostos (esteroides) necessarios a sua sobreidv&nbem absorvido por via oral (engolido), acab®o ndo é
afetada pela ingestéo juntamente a alimentos geatia niveis no sangue de 0,5 hora (meia hor#) lactas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FLUCOMED® nao deve ser utilizado se vocé tem hipersensinid(alergia) ao fluconazol ou a compostos
azoélicos (classe quimica do fluconazol) ou aindgualquer componente da férmula. N&do tome FLUCORED
com terfenadina (medicamento antialérgico), cisiprastemizol, eritromicina, pimozida e quinidiparque pode
ser perigoso e provocar alteragBes do ritmo dog&oraPara mais informacoes, leia as questdes ‘gueddevo
saber antes de usar este medicamento?” e “8. Quamsles que este medicamento pode me causar?”.

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

Se vocé possui doengas graves, como problemascasdios rins e/ou figado, comunique o seu médites de
iniciar o tratamento com FLUCOMED® 150 mg.

Informe imediatamente o0 seu médico em caso de isaisfegravidez. Mulheres que tém potencial de andar
devem usar um método contraceptivo durante o us&LdéCOMED® 150 mg. FLUCOMED® 150 mg é
encontrado no leite materno, portanto ndo deveisaao por mulheres que estejam amamentando semagée
médica. Avise seu médico ou cirurgido-dentistace® estiver amamentando ou vai iniciar amamentdgéante
0 uso deste medicamento.

Vocé pode operar maquinas ou dirigir automoéveisa Babilidade para essas tarefas ndo fica compraneti
durante o tratamento com FLUCOMED® 150 mg.

Sempre avise ao seu meédico sobre todas as medicqgéesocé toma quando ele for prescrever uma angibc
nova. O médico precisa avaliar se as medicacdgsmeantre si alterando a sua acao, ou da outmasésshama
interacdo medicamentosa:
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- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o usm &cLUCOMED® 150 mg pode intensificar a acdo dessas
medica¢cbes aumentando o risco de sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentracdanmgue aumentada, assim como seus efeitos psicasdia
coordenacdo dos movimentos e no nivel de conselgnci

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, erticina e terfenadina sdo contraindicados para asoanitante
com FLUCOMED® 150 mg. Podem gerar alteracfes dworitardiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua conceidrasanguinea (quantidade da medicacdo no sangue)
aumentada;

- tacrolimo usado com FLUCOMED® 150 mg pode reswdta nefrotoxicidade (lesées nos rins);

- hidroclorotiazida pode aumentar as concentracgg@myguineas (quantidade da medicacdo no sangue) de
fluconazol;

- teofilina: pode reduzir as concentragdes sangsi(guantidade da medicagdo no sangue) de tepfilina

- tofacitinibe, voriconazol, fenitoina, zidovudinaaquinavir, sirolimo, alcaloides da vinca, metajon
carbamazepina, antidepressivos triciclicos (coramériptilina, por exemplo), anti-inflamatérios naeteroidais,
bloqueadores do canal de calcio, losartana, fdatahialofantrina e outros medicamentos metaboligado
(transformados) pelo figado podem ter sua concglidraanguinea aumentada;

- ciclofosfamida usada com FLUCOMED® 150 mg podenaemtar a quantidade de creatinina (substancia
produzida pelo rim) e bilirrubinas (substanciasdpmdas pelo figado);

- alfentanila usada com FLUCOMED® 150 mg pode ¢é€lucéo em sua eliminacéo;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase Xp. ®nvastatina, atorvastatina) usados com FLUCORE
150 mg podem aumentar o risco do paciente evobuir dor muscular (miopatia) e morte das células olases
(rabdomidlise);

- FLUCOMED® 150 mg aumenta o metabolismo da premh@sjuando utilizados concomitantemente;

- vitamina A usada com FLUCOMED® 150 mg aumentaissor de pseudotumor intracraniano (aumento da
presséo dentro do cranio, sem lesdo), que revemecsuspensdo dos medicamentos;

- rifabutina usada com FLUCOMED® 150 mg pode gésbes nos olhos chamadas uveites;

- rifampicina pode reduzir a quantidade de FLUCOMETS0 mg no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduzijuantidade de glicose — aglcar — no sangue) usadas
FLUCOMED® 150 mg podem ter o tempo de duracéo das sfeitos aumentados.

Para mais informacdes, leia as questfes “3. Quaadalevo usar este medicamento?” e “8. Quais ossnogie
este medicamento pode me causar?”.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista. Atencéo diabéticos: contém acucar.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
FLUCOMED® 150 mg deve ser conservado em temperatura ambfentee 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

FLUCOMED"®: cépsula de corpo branco e tampa branca, tamanho 3

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tempo de tratamento adequado deveréa ser de@ssmudnédico.

Dermatomicoses (infec¢des causadas por fungos oucoses, na pele ou nos anexos do corpo, do pé, regia
da virilha — crural) e infec¢cBes por Candida:l dose oral (engolida) Unica por semana de 156&mggeral pol

a 4 semanas, mas em alguns casos pode ser necessaratamento de até 6 semanas.
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tinha ungueal (micose da unha ou onicomicoses):dose (nica semanal de FLUCOMELB0mg até que a unha
infectada seja totalmente substituida pelo crestion@® que demora de 3 a 6 meses nas maos e de énases
nos pés, mas isso pode variar de pessoa para peSEEN0 apds o tratamento as unhas podem pernmanece
deformadas.

Candidiase vaginal (infecgdo vaginal por fungos dgénero Candida) e balanite (infeccao flngica da rép
conhecida popularmente como “cabeca do pénis”) paandida: 1 dose tnica oral de FLUCOMED
Candidiase vaginal recorrente (de repeticdo)ose tnica mensal de FLUCOMEDJe 4 a 12 meses.

Algumas pacientes podem necessitar de um regirdesiemais frequente.

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

Dose Gnica de FLUCOMEDn&o é recomendada para criangas menores de 18aitede e idosos (acima de 60
anos de idade), exceto sob supervisdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr horarios, as doses e a duragao do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé esqueca de tomar FLUCOMEIB0 mg no horario estabelecido pelo seu médigneto assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horégotomar a préxima dose, pule a dose esquecidene &
préxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndouom@ae
dose em dobro para compensar doses esquecidagjueciesento da dose pode comprometer a eficacia do
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Pacientes portadores do virus HIV tém mais chadeedesenvolver reagdes na pele e alergias. Casecapa
alguma lesdo, pare de tomar o medicamento e prazumedico. FLUCOMED® 150 mg é metabolizado
(transformado para ser excretado) pelo figado,eagumenta os riscos de problemas nesse 6rgaoaBzcamm
sintomas como nauseas, vomitos e ictericia — ogloramarelada da pele — avise imediatamente o &gican

Para mais informacdes leia as questbes “3. Quaadadavo usar este medicamento?” e “4. O que dever sa
antes de usar este medicamento?”.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observadektados durante o tratamento com FLUCOMED® rh§0
com as seguintes frequéncias:

ReacBes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizgte raedicamento): cefaleia (dor de cabeca),
dor abdominal, diarreia, nauseas (enjoos), vom#osjento de algumas substancias do figado no séalguéna
aminotransferase, aspartato aminotransferasedssfalcalina) eash cutdneo (vermelhidao da pele).

Reacdes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizai® medicamento): insdnia, sonoléncia,
convulsbes, tontura, parestesia (dorméncia e fammémto), alteracdo do sabor, vertigem (tonturapefisia (ma
digestédo), flatuléncia (excesso de gases no estbmagitestinos), boca seca, colestase (parad#iouldade da
eliminacao da bile), ictericia (coloracdo amareldagele e mucosas por acimulo de pigmentos lsijiamamento
da bilirrubina (substancia produzida pelo figadmurido (coceira), urticaria (alergia da pele), eaato da
sudorese (transpiracdo), erupcdo medicamentoseeapanto de lesdes na pele devido ao uso do nmadita),
mialgia (dor muscular), fadiga (cansaco), mal-eststenia (fraqueza) e febre.

Reacdes raras(ocorre entre 0,01% e 0,1%dos pacientes que utilizste medicamento): agranulocitose
(desaparecimento da célula de defesa granuldd#iogppenia (reducdo de células de defesa — lensdeitno
sangue), neutropenia (diminuicdo de um tipo dela€lde defesa no sangue: neutrofilos), tromboaitape
(diminuigdo das células de coagulacdo do sanguejuptas), anafilaxia (reacdo alérgica grave), aidgima
(inchago das partes mais profundas da pele ou d@saugeralmente de origem alérgica), hipertrighiegnia
(aumento da quantidade de triglicérides — um tip@drdura — no sangue), hipercolesterolemia (@iasalto),
hipocalemia (reducédo da quantidade de potassicangue), tremoredprsade de pointes, prolongamento QT
(alteracbes do ritmo do coracdo), toxicidade hepafido figado), incluindo casos raros de fatalidade
insuficiéncia hepéatica (faléncia da funcao do f@adecrose hepatocelular (morte de células daléiganepatite
(inflamacédo do figado), danos hepatocelulares €es@as células do figado), necrélise epidérmicacddx
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(destruicdo e morte de células da pele), sindran@eslens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e
mucosas), pustulose exantematosa generalizada éapatacimento de lesdes vermelhas e cheias deapisle),
dermatite esfoliativa (descamacéo da pele), edanial {inchaco no rosto), alopecia (perda de cdbelo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis peko

do medicamento. Informe também a empresa através du servigo de atendimento.

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

O uso de doses muito altas de FLUCOMEDS0 mg pode causar alucinacdes e comportamentmgide
(sensacao de perseguicdo).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva de FIMEIEY 150 mg procure rapidamente socorro médico. O
tratamento sintomético podera ser adotado, com daedide suporte e lavagem do estdmago, aumento da
intensidade da capacidade de urinar e hemodidilisagéio do sangue), se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéfictagfio que altera bula

Dados das alteracées lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentactes
Expediente| expediente Expediente| expediente aprovacao (VSIVPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento € indicadof?
.Como este medicamento
iona?
Quanzjc?(rzllgg?jlevo usar - 150 MG CAP GEL
) . DURA CT BL PLAS
este medicamento? INC X 1
10457- 10457- 0 e devo Sabter antep . 150 MG CAP GEL
SIMILAR — SIMILAR — edioamanto DURA CT BL PLAS
31/01/14 | 0076136/14-g 'NCluSA0 Iniciall 5,01 114 | 0o76136/14-3 'NCIUSEC INiCiAll 507114 Onde, como e por INC X 2
de Texto de de Texto de : ' . 150 MG CAP GEL
Bula — RDC Bula — RDC quanto lemno posso DURA CT BL PLAS
60/12 60/12 guardar este INC X 100 (EMB
medicamento? HOSP)
. Como devo usar este
medicamento?
. O que devo fazer
quando eu me esquecefr
de usar este
medicamento?
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. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicadg
deste medicamento?
. Indicaces
. Resultados de eficacid
. Caracteristicas
farmacologicas
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reagbes adversas
. Superdose

02/03/2016

2. Como este
medicamento funciona?

10450-
SIMILAR —
Notificagcéo de
Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

3. Quando nao devo usar
este medicamento?
4. O que devo saber ant
de usar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento pode

PS VPIVPS

me causar?

. 150 MG CAP GEL
DURA CT BL PLAS
INCX1
. 150 MG CAP GEL
DURA CT BL PLAS
INC X 2
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