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fluconazol
“Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999”

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome genérico: fluconazol

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL
USO ADULTO

APRESENTACOES
fluconazol capsula de 150 mg em embalagens contendo 1 e 2 capsulas / 1 e 2 capsulas embalagem
hospitalar / 30 capsulas embalagem fracionavel.

COMPOSICAO

Cada capsula de 150 mg contém:

FIUCONAZON......cviceee e 150 mg

Excipientes: lactose monoidratada, dioxido de silicio, estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio,
croscarmelose sodica.

I - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fluconazol 150 mg é indicado para o tratamento de Candidiase vaginal (infeccdes da vagina causadas
por fungos do género Candida) aguda e recorrente (de repeti¢do), como profilaxia (prevencdo) para
reduzir a candidiase vaginal recorrente (3 ou mais episodios por ano), balanite por Candida (infec¢do
fangica da regido conhecida popularmente como “cabeca do pénis™) e Dermatomicoses (infecgdes
fangicas na pele e nos seus anexos, por exemplo, unha, conhecidas popularmente como micoses) como:
Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium (onicomicoses) e infeccdes por fungos do
género Candida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fluconazol 150 mg impede o crescimento de fungos por inibir que esses microrganismos sintetizem
compostos (esteroides) necessarios a sua sobrevivéncia. E bem absorvido por via oral (engolido) e atinge
0s niveis no sangue de 0,5 hora (meia hora) a 6 horas. O tempo médio para inicio do alivio dos sintomas
apos a administracdo de dose Unica oral do fluconazol 150 mg para o tratamento da candidiase vaginal é
de 1 dia. A variacdo do tempo para inicio do alivio dos sintomas é de 1 hora a 9 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fluconazol 150 mg néo deve ser utilizado se vocé tem hipersensibilidade (alergia) ao fluconazol ou a
compostos azélicos (classe quimica do fluconazol) ou ainda, a qualquer componente da férmula. Nao
tome fluconazol 150 mg com terfenadina (medicamento antialérgico), cisaprida, astemizol, eritromicina,
pimozida e quinidina, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coragdo. Para mais
informacdes, leia as questdes “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?” e “8. Quais 0s males
gue este medicamento pode me causar?”.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui doencas graves, como problemas cardiacos, dos rins e/ou figado, comunique o seu médico
antes de iniciar o tratamento com fluconazol 150 mg.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez. Mulheres que tém potencial de
engravidar devem usar um método contraceptivo durante o uso de fluconazol 150 mg.

O fluconazol 150 mg é encontrado no leite materno, portanto ndo deve ser usado por mulheres que
estejam amamentando sem orientacdo médica. Avise seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver
amamentando ou vai iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

Vocé pode operar maquinas ou dirigir automoveis. Sua habilidade para essas tarefas ndo fica
comprometida durante o tratamento com fluconazol 150 mg.



Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacao nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua ac&o, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o uso com fluconazol 150 mg pode intensificar a acdo dessas
medicagBes aumentando o risco de sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentragdo no sangue aumentada, assim como seus efeitos
psicomotores (na coordenacgdo dos movimentos e no nivel de consciéncia);

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, eritromicina e terfenadina sdo contraindicados para uso
concomitante com fluconazol 150 mg. Podem gerar alteragdes do ritmo cardiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concentracdo sanguinea (quantidade da medicagdo no sangue)
aumentada;

- tacrolimo usado com fluconazol 150 mg pode resultar em nefrotoxicidade (Iesbes nos rins);

- hidroclorotiazida, teofilina, tofacitinibe, voriconazol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, sirolimo,
alcaloides da vinca, metadona, carbamazepina, antidepressivos triciclicos, anti-inflamatdrios ndo
esteroidais, bloqueadores do canal de célcio, losartana, fentanila, halofantrina e outros medicamentos
metabolizados (transformados) pelo figado podem ter sua concentragdo sanguinea aumentada;

- ciclofosfamida usada com fluconazol 150 mg pode aumentar a quantidade de creatinina (substancia
produzida pelo rim) e bilirrubinas (substancias produzidas pelo figado);

- alfentanila usada com fluconazol 150 mg pode ter redugdo em sua eliminag&o;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase (p. ex.: sinvastatina, atorvastatina) usados com
fluconazol 150 mg podem aumentar o risco do paciente evoluir com dor muscular (miopatia) e morte das
células musculares (rabdomidlise);

- fluconazol 150 mg aumenta o metabolismo da prednisona quando utilizados concomitantemente;

- vitamina A usada com fluconazol 150 mg aumenta o risco de pseudotumor intracraniano (aumento da
pressdo dentro do cranio, sem lesdo), que reverte com a suspensao dos medicamentos;

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

- rifampicina pode reduzir a quantidade de fluconazol 150 mg no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduzir a quantidade de glicose — agucar — no sangue) usadas
com fluconazol 150 mg podem ter o tempo de duragdo dos seus efeitos aumentados.

Para mais informacdes, leia as questdes “3. Quando ndo devo usar este medicamento?” e “8. Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?”.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O fluconazol 150 mg deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua
embalagem original, protegido da luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

O fluconazol é apresentado em:

Cépsulas, na concentracéo de 150 mg.

A cépsula de fluconazol apresenta-se na forma de capsula de gelatina dura, na cor azul, contendo
granulado branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

O tempo de tratamento adequado devera ser decisdo do seu médico.

Dermatomicoses (infecgdes causadas por fungos ou micoses, na pele ou nos anexos do corpo, do pé,
regido da virilha — crural) e infec¢des por Candida: 1 dose oral (engolida) Unica por semana de

150 mg, em geral por 2 a 4 semanas, mas em alguns casos pode ser necessario um tratamento de até 6
semanas.

Tinha ungueal (micose da unha ou onicomicoses): 1 dose Unica semanal de fluconazol 150 mg até que
a unha infectada seja totalmente substituida pelo crescimento (o que demora de 3 a 6 meses nas méos e de
6 a 12 meses nos pés, mas isso pode variar de pessoa para pessoa). Mesmo apds o tratamento as unhas
podem permanecer deformadas.



Candidiase vaginal (infec¢éo vaginal por fungos do género Candida) e balanite (infeccdo flngica da
regido conhecida popularmente como “cabega do pénis”) por Candida: 1 dose Unica oral de
fluconazol 150 mg.

Candidiase vaginal recorrente (de repeti¢do): dose Unica mensal de fluconazol 150 mg, de 4 a 12
meses.

Algumas pacientes podem necessitar de um regime de dose mais frequente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: o médico pode precisar ajustar a dose de acordo com a
capacidade de filtracdo dos rins.

Dose Unica de fluconazol 150 mg ndo é recomendada para criangas menores de 18 anos de idade e idosos
(acima de 60 anos de idade), exceto sob supervisdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé esqueca de tomar fluconazol 150 mg no horério estabelecido pelo seu médico, tome-0 assim
que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horéario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e
tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome uma dose em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados e relatados durante o tratamento com fluconazol com
as seguintes frequéncias: muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este
medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); incomum
(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento); rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamento); muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento); desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

- Distarbios do sangue e sistema linfatico: Rara: agranulocitose (desaparecimento da célula de defesa
granuldcito), leucopenia (reducéo de células de defesa — leucécitos — no sangue), neutropenia (diminuigdo
de um tipo de células de defesa no sangue: neutrdéfilos), trombocitopenia (diminuicéo das células de
coagulacgdo do sangue: plaquetas).

- Distarbios do sistema imunoldgico: Rara: anafilaxia (reacdo alérgica grave), angioedema (inchaco das
partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica).

- Distirbios metabélicos e nutricionais: Rara: hipertrigliceridemia (aumento da quantidade de
triglicérides — um tipo de gordura — no sangue), hipercolesterolemia (colesterol alto), hipocalemia
(reducéo da quantidade de potassio no sangue).

- Distrrbios psiquiatricos: Incomum: insonia, sonoléncia.

- Distlrbios do sistema nervoso: Comum: cefaleia (dor de cabeca). Incomum: convulsdes, tontura,
parestesia (dorméncia e formigamento), alteracdo do sabor. Rara: tremores.

- Distarbios auditivos e do labirinto: Incomum: vertigem (tontura).

- Distrbios cardiacos: Rara: torsade de pointes, prolongamento QT (altera¢des do ritmo do coragdo).

- Distarbios gastrintestinais: Comum: dor abdominal, diarreia, nduseas (enjoos), vomitos. Incomum:
dispepsia (mé digestdo), flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intestinos), boca seca.

- Distarbios hepatobiliares: Comum: aumento de algumas substancias do figado no sangue (alanina
aminotransferase, aspartato aminotransferase, fosfatase alcalina). Incomum: colestase (parada ou
dificuldade da eliminacéo da bile), ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de
pigmentos biliares), aumento da bilirrubina (substancia produzida pelo figado). Rara: toxicidade hepatica
(do figado), incluindo casos raros de fatalidades, insuficiéncia hepatica (faléncia da funcéo do figado),
necrose hepatocelular (morte de células do figado), hepatite (inflamag&o do figado), danos
hepatocelulares (lesdes das células do figado).

- Distarbios da pele e tecido subcutaneo: Comum: rash (vermelhidao da pele). Incomum: prurido
(coceira), urticéria (alergia da pele), aumento da sudorese (transpiragdo), erup¢ao medicamentosa
(aparecimento de lesdes na pele devido ao uso do medicamento). Rara: necrolise epidérmica tdxica
(destruicdo e morte de células da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas
na pele e mucosas), pustulose exantematosa generalizada aguda (aparecimento de lesdes vermelhas e




cheias de pus na pele), dermatite esfoliativa (descamacédo da pele), edema facial (inchaco no rosto),
alopecia (perda de cabelo).

- Distlrbios musculoesqueléticos, do tecido conjuntivo e dos 0ssos: Incomum: mialgia (dor muscular).
- Distlrbios gerais e condic6es no local de administracao: Incomum: fadiga (cansaco), mal-estar,
astenia (fraqueza), febre.

Pacientes portadores do virus HIV tém mais chances de desenvolver reagdes na pele e alergias. Caso
apareca alguma leséo, pare de tomar o0 medicamento e procure 0 médico. O fluconazol 150 mg é
metabolizado (transformado para ser excretado) pelo figado, o que aumenta os riscos de problemas nesse
0rgdo. Se aparecerem sintomas como nauseas, vomitos e ictericia — coloracdo amarelada da pele — avise
imediatamente o seu médico. Para mais informagcdes leia as questdes “3. Quando ndo devo usar este
medicamento?” e “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses muito altas de fluconazol pode causar alucina¢es e comportamento paranoide (sensagdo
de perseguicao).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva de fluconazol 150 mg procure rapidamente socorro médico.
O tratamento sintomatico podera ser adotado, com medidas de suporte e lavagem do estdmago, aumento
da intensidade da capacidade de urinar e hemodialise (filtracdo do sangue), se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Dados da submisséo eletrénica
Data do Ne°. Data do N°. Data de Versdes ~ .
expediente | expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
(10459) -
GENERICO -
Inclusdo Inicial Embalagens contendo 1, 2
24/07/2013 | 0600642/13-6 de Todos os Itens | VP/VPS 30, 50 e 100 capsulas
Texto de Bula—
RDC 60/12
| —
Identificacdo
(10452) — me d'cdaomen o Embalagens contendo 1 e 2
GENERICO - '“ ) capsulas / 1 e 2 capsulas
23/01/2014 N/A Notificagdo de informagdes | VPivps | embalagem hospitalar /30
Alteracdo de - capsulas embalagem
ao paciente L
Texto de Bula - 8. Quais 0s fraciondvel.
RDC 60/12 '
males que este
medicamento
pode me
causar?




