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CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

fluconazol
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Cépsulas de 150 mg: embalagem com 1 ou 2 capsulas.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de 150 mg contém:

fluconazol ...........cccvvveee. 150 mg
Excipientes*q.s.p.:.......... 1 capsula

*lactose, laurilsulfato de sddio, estearato de rdagmne croscarmelose sodica.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fluconazol 150 mg é indicado para o tratamento aed{diase vaginal (infec¢Ges da vagina causadafupgos do
géneroCandida) aguda e recorrente (de repeticdo), como proéilgprevencao) para reduzir a candidiase vaginal
recorrente (3 ou mais episédios por ano), balgteCandida (infeccdo flngica da regido conhecida popularmente
como “cabeca do pénis”) e Dermatomicoses (infecd@iagicas na pele e nos seus anexos, por exempla, u
conhecidas popularmente como micoses) corfimea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium
(onicomicoses) e infec¢des por fungos do géfaralida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluconazol 150 mg impede o crescimento de fungasimibir que esses microrganismos sintetizem conmgsos
(esteroides) necessarios a sua sobrevivéncia. Eabsorvido por via oral (engolido), a absorgio éZafetada pela
ingestdo juntamente a alimentos e atinge os nivegangue de 0,5 hora (meia hora) a 1,5 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluconazol 150 mg ndo deve ser utilizado se voo# hgersensibilidade (alergia) ao fluconazol ouompostos
azolicos (classe quimica do fluconazol) ou aindgyaquer componente da férmula. Nao tome flucoinb2d mg com
terfenadina (medicamento antialérgico), cisapriastemizol, eritromicina, pimozida e quinidina, poEgpode ser
perigoso e provocar alterac@es do ritmo do cord@am mais informacdes, leia as questdes “4. Glgue saber antes
de usar este medicamento?” e “8. Quais os malesstaanedicamento pode me causar?”.

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

Se vocé possui doengas graves, como problemascesdidos rins e/ou figado, comunique o seu méafites de
iniciar o tratamento com fluconazol 150 mg.

Informe imediatamente o seu médico em caso de sasfgegravidez. Mulheres que tém potencial deandar devem
usar um método contraceptivo durante o uso derfema 150 mg. Fluconazol 150 mg é encontrado rte featerno,
portanto ndo deve ser usado por mulheres que mstj@amentando sem orientacdo médica. Avise seucnédi

cirurgido-dentista se vocé estiver amamentandaoiniciar amamentacdo durante o uso deste meditame

Vocé pode operar maquinas ou dirigir automéveis. Babilidade para essas tarefas ndo fica compmenédtirante o
tratamento com fluconazol 150 mg.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medioqigée/océ toma quando ele for prescrever uma agibcnova.
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagemsralterando a sua acéo, ou da outra; issh@ama interacéo
medicamentosa:
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- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o usm dluconazol 150 mg pode intensificar a acdo dessadicacdes
aumentando o risco de sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentragdcamgue aumentada, assim como seus efeitos psic@natoa
coordenacdo dos movimentos e no nivel de conselgnci

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, ertiocina e terfenadina sdo contraindicados para aeoaitante com
fluconazol 150 mg. Podem gerar altera¢des do ritandiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua conceditraanguinea (quantidade da medicac&o no sanguehtada;

- tacrolimo usado com fluconazol 150 mg pode ras@in nefrotoxicidade (lesdes nos rins);

- hidroclorotiazida pode aumentar as concentragdeguinea (quantidade da medica¢cédo no sanguejcdadizol;

- teofilina: pode reduzir as concentraces sanguigeantidade da medicacao no sangue) de teofilina;

- tofacitinibe, voriconazol, fenitoina, zidovudirggquinavir, sirolimo, alcaloides da vinca, metajararbamazepina,
antidepressivos triciclicos (como a amitriptilir@gr exemplo), anti-inflamatérios ndo esteroidaimgheadores do
canal de célcio, losartana, fentanila, halofantenautros medicamentos metabolizados (transformaskls figado
podem ter sua concentragado sanguinea aumentada;

- ciclofosfamida usada com fluconazol 150 mg pod@entar a quantidade de creatinina (substanciaupidel pelo
rim) e bilirrubinas (substancias produzidas pejadb);

- alfentanila usada com fluconazol 150 mg podegducao em sua eliminagao;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase Xp. ®nvastatina, atorvastatina) usados com fluzona50 mg
podem aumentar o risco de o paciente evoluir com rdoscular (miopatia) e morte das células muscsilare
(rabdomidlise);

- Fluconazol 150 mg aumenta o metabolismo da psedai quando utilizados concomitantemente;

- vitamina A usada com fluconazol 150 mg aumentisa de pseudotumor intracraniano (aumento das@ocegdentro
do crénio, sem lesdo), que reverte com a suspelesdmedicamentos;

- rifabutina usada com fluconazol 150 mg pode gesfties nos olhos chamadas uveites;

- rifampicina pode reduzir a quantidade de flucohds0 mg no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduguantidade de glicose — aglcar — no sangue) usadafluconazol
150 mg podem ter o tempo de duracdo dos seusse&itnentados.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Atencéo: Este medicamento contém AcUcar, portantaleve ser usado com cautela em portadores de Diakete
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Fluconazol capsulas deve ser conservado em tempeeahbiente (entre 15 e 30°C), protegido da lumiglade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Fluconazol 150 mg: capsula de corpo branco e tdrgea, tamanho 3 inscrito Cimed.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals 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 devera ser de@ssmudnédico.

Dermatomicoses (infecges causadas por fungos oucoses, na pele ou nos anexos do corpo, do pé, regia
virilha — crural) e infec¢des porCandida: 1 dose oral (engolida) Unica por semana de 150emmggeral poR a 4
semanas, mas em alguns casos pode ser necessdradamento de até 6 semanas.
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Tinha ungueal (micose da unha ou onicomicoses): dose Unica semanal de fluconazol 150 mg até queha
infectada seja totalmente substituida pelo cresgion@ que demora de 3 a 6 meses nas maos e dR fnases nos
pés, mas isso pode variar de pessoa para pessesndvipos o tratamento as unhas podem permanézenadas.
Candidiase vaginal (infeccao vaginal por fungos dgénero Candida) e balanite (infeccao fungica da regiao
conhecida popularmente como “cabeca do pénis”) p&Zandida: 1 dose Unica oral de fluconazol 150 mg.
Candidiase vaginal recorrente (de repeticdoyose Unica mensal de fluconazol 150 mg, de 4 ackzsn

Algumas pacientes podem necessitar de um regirdesiemais frequente.

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

Dose Unica de fluconazol 150 mg néo é recomendadaquiancas menores de 18 anos de idade e iceasosa(de 60
anos de idade), exceto sob supervisdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentoddN
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 fluconazol 150 mg réribagstabelecido pelo seu médico, tome-o assimeagabrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de taaraoxima dose, pule a dose esquecida e tomexaraocontinuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelméstioo. Neste caso, ndo tome uma dose em dobeo par
compensar doses esquecidas. O esquecimento dpattesseomprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo 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 reacdes na pele e alergias. Casecapalguma
leséo, pare de tomar o medicamento e procure ocméBliuconazol 150 mg é metabolizado (transformaa@ ser
excretado) pelo figado, 0 que aumenta os riscogralelemas nesse 0rgdo. Se aparecerem sintomas reumseas,
vOmitos e ictericia — coloragdo amarelada da pelése imediatamente o seu médico.

Para mais informacdes leia as questdes “3. Quaida@vo usar este medicamento?” e “4. O que dévar sentes de
usar este medicamento?”.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observadedatados durante o tratamento com fluconazolri§Ccom as
seguintes frequéncias:

Reacdes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizsten medicamento): cefaleia (dor de cabeca), dor
abdominal, diarreia, nduseas (enjoos), vomitos, embon de algumas substancias do figado no sangaeinal
aminotransferase, aspartato aminotransferasedssfalcalina) eash cutdneo (vermelhidao da pele).

ReacBes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieate medicamento): insdnia, sonoléncia,
convulsées, tontura, parestesia (dorméncia e fenmémto), alteracdo do sabor, vertigem (tonturagpepsia (ma
digestéo), flatuléncia (excesso de gases no estbmagntestinos), boca seca, colestase (paradaficuldade da
eliminagdo da bile), ictericia (coloragdo amarelddaele e mucosas por acimulo de pigmentos ls)iss@mento da
bilirrubina (substancia produzida pelo figado), righoi (coceira), urticaria (alergia da pele), aurneda sudorese
(transpiracao), erupcdo medicamentosa (aparecintentesdes na pele devido ao uso do medicamentalgian(dor
muscular), fadiga (cansaco), mal-estar, asterag\(za) e febre.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1%dos pacientes que utilizzste medicamento): agranulocitose
(desaparecimento da célula de defesa granuld@imopenia (reducao de células de defesa — lenséeino sangue),
neutropenia (diminuicdo de um tipo de células desdeno sangue: neutréfilos), trombocitopenia (duigdo das
células de coagulagdo do sangue: plaquetas), anafireacdo alérgica grave), angioedema (inchagopdrtes mais
profundas da pele ou da mucosa, geralmente denorajérgica), hipertrigliceridemia (aumento da qidatte de
triglicérides — um tipo de gordura — no sanguepettdolesterolemia (colesterol alto), hipocalemiadgcdo da
qguantidade de potassio no sangue), tremeoesade de pointes, prolongamento QT (alteragbes do ritmo do coragdo)
toxicidade hepatica (do figado), incluindo casa®gsade fatalidades, insuficiéncia hepatica (fal@mta funcdo do
figado), necrose hepatocelular (morte de célulasighmo), hepatite (inflamacéo do figado), danogakecelulares
(lesdes das células do figado), necrdlise epidé@rtdixica (destruicdo e morte de células da pdiejr@me de Stevens-
Johnson (reacao alérgica grave com bolhas na peteu@osas), pustulose exantematosa generalizadaa agud
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(aparecimento de lesdes vermelhas e cheias deappsle), dermatite esfoliativa (descamacéo da petEma facial
(inchaco no rosto), alopecia (perda de cabelo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco 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 fluconazol pode caals@inacdes e comportamento paranoico (sensagdo d
perseguicao).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva dentizob 150 mg procure rapidamente socorro médicmat@mento
sintomatico podera ser adotado, com medidas deteuptavagem do estdbmago, aumento da intensidadeghcidade

de urinar e hemodidlise (filtragdo do sangue) esessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0114

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéfictagio que altera bula

Dados das alteracdes lds bu

Data do N° do AssURto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versotes Apresentactes
Expediente| expediente Expediente| expediente aprovacao (VSIVPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento funciona?
.Quando néo devo usaf
este medicamento? - 150 MG CAP
GEL DURACT
1Q459- 1Q459- .O que devo saber antgs BL AL PLAS INC
GENERICO - GENERICO — de usar este X 1
21/02/14 0137386/14-2 Incluséo Inicial | 21/02/14 0137386/14-2 Incluséo Inicial | 21/02/14 medicamento? VP/ VPS . 150 MG CAP
de Texto de Bulg de Texto de Bulg . Onde, como e por GEL DURACT
— RDC 60/12 - RDC 60/12 guanto tempo posso BL AL )P(LZAS INC

guardar este
medicamento?
. Como devo usar este
medicamento?
. O que devo fazer
guando eu me esquece

=

de usar este
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medicamento?
. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacologicas
. Contra — indicagfes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacbes adversas
. Superdose

02/03/2016

10452
GENERICO -
Notificacdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

20/02/2016

10452
GENERICO -
Notificagcdo de
Alteracéo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

2. Como este
medicamento funciona?
3. Quando nao devo usar

este medicamento?

4. O que devo saber

antes de usar este
medicamento?

VP/VPS

. 150 MG CAP
GEL DURACT
BL AL PLAS INC
X1
. 150 MG CAP
GEL DURACT
BL AL PLAS INC
X2
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8. Quais os males que
este medicamento pod
me causar?
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