Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, roztwor do infuzji
flukonazol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fluconazole B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluconazole B. Braun
Jak stosowac lek Fluconazole B. Braun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fluconazole B. Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok owdE

1. Co to jest lek Fluconazole B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fluconazole B. Braun nalezy do grupy lekow zwanych ,,lekami przeciwgrzybiczymi”. Substancja
czynna leku jest flukonazol.

Flukonazol stosuje si¢ w celu leczenia zakazen powodowanych przez grzyby, moze by¢ tez stosowany jako
profilaktyka zakazen drozdzakami. Najczestsza przyczyng zakazen grzybiczych jest drozdzak Candida.

Dorosli

Lekarz moze przepisa¢ ten lek pacjentowi w celu leczenia nastgpujacych typow zakazen grzybiczych:
Kryptokokowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych — zakazenie grzybicze mozgu.
Kokcydiomykoza — choroba uktadu oddechowego.
Zakazenia powodowane przez drozdzaki Candida i wystepujace w krwiobiegu, narzadach ciata (np. w
sercu, plucach) lub uktadzie moczowym.
Plesniawki bton sluzowych — zakazenia obejmujace blony wyscielajace jame ustng i gardto oraz
zapalenie wywotane przez ucisk protezy dentystyczne;j.

Pacjent moze tez otrzymywac lek Fluconazole B. Braun w celu:

- zapobiezenia nawrotowi kryptokokowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych,
zapobiezenia nawrotowi plesniawek blon §luzowych,
zapobiezenia zakazeniom spowodowanym przez drozdzaki Candida (jezeli uktad odpornosciowy
pacjenta jest ostabiony i nie dziata prawidlowo).

Dzieci i mlodziez (od 0 do 17 lat)

Lekarz moze przepisa¢ ten lek pacjentowi w celu leczenia nastgpujacych typow zakazen grzybiczych:
Plesniawki bton §luzowych — zakazenia obejmujace btony wyscielajace jame ustng i gardlo, oraz
zapalenie wywotane przez ucisk protezy dentystycznej.

Zakazenia powodowane przez drozdzaki Candida i wystgpujace w krwiobiegu, narzadach ciata (np. w
sercu, plucach) lub uktadzie moczowym.
Kryptokokowe zapalenie opon m6zgowo-rdzeniowych — zakazenie grzybicze mozgu.

Pacjent moze tez otrzymywac¢ lek Fluconazole B. Braun w celu:
zapobiezenia zakazeniom spowodowanym przez drozdzaki Candida (jezeli uktad odpornosciowy
pacjenta jest ostabiony i nie dziata prawidlowo),
zapobiezenia nawrotowi kryptokokowego zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluconazole B. Braun

Kiedy nie stosowa¢é leku Fluconazole B. Braun:
jesli pacjent ma uczulenie na flukonazol, inne leki przyjmowane w leczeniu zakazen grzybiczych, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6). Objawy uczulenia moga
obejmowac swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci z oddychaniem.
jesli pacjent przyjmuje astemizol lub terfenadyng (leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu
uczulen),
jesli pacjent przyjmuje cisapryd (stosowany w leczeniu rozstroju zotadka),
jesli pacjent przyjmuje pimozyd (stosowany w leczeniu chordb psychicznych),
jesli pacjent przyjmuje chinidyng (stosowang w leczeniu arytmii serca),
jesli pacjent przyjmuje erytromycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Fluconazole B. Braun nalezy oméwic to z lekarzem, jesli:
pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami,
pacjent ma chorobe serca, wlacznie z zaburzeniami rytmu serca,
pacjent ma nieprawidlowe stezenie potasu, wapnia lub magnezu we krwi,
u pacjenta wystapig powazne reakcje skorne (swedzenie, zaczerwienienie skory) lub trudnosci z
oddychaniem,
u pacjenta wystgpig objawy ,,niewydolnosci kory nadnerczy”, Kiedy gruczoty nadnerczy nie wytarzaja
odpowiedniej ilo$ci pewnych hormonéw steroidowych takich jak kortyzol (przewlekte lub
dlugotrwate zmgczenie, ostabienie miesni, utrata apetytu, spadek masy ciata, bol brzucha),
u pacjenta po zastosowaniu leku Fluconazole B. Braun kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka
skorna lub ztuszczanie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej,
zakazenie grzybicze nie ustgpuje, konieczne moze by¢ zastosowanie innego leczenia
przeciwgrzybiczego.

U pacjentow leczonych lekiem Fluconazole B. Braun wystgpowaty przypadki cigzkich reakcji skornych,
w tym reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS, ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow cigzkich reakcji
skornych opisanych w punkcie 4, nalezy przerwaé stosowanie leku Fluconazole B. Braun i niezwtocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Inne leki i Fluconazole B. Braun

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy niezwtocznie poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje astemizol lub terfenadyne (leki
przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu uczulen), cisapryd (stosowany w leczeniu rozstroju zotadka),
pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych), chinidyng¢ (stosowang w leczeniu arytmii serca) lub
erytromycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen), bowiem nie nalezy przyjmowac tych lekow
razem z lekiem Fluconazole B. Braun (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Fluconazole B. Braun”).

Niektoére leki moga wehodzi¢ w interakcje z lekiem Fluconazole B. Braun. Jezeli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z ponizszych lekéw, nalezy sie upewnié, ze lekarz o tym wie:

ryfampicyna, ryfabutyna lub azytromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen),
abrocytynib (stosowany w leczeniu atopowego zapalenia skory, znanego réwniez jako wyprysk
atopowy),

alfentanyl, fentanyl (srodki znieczulajace),

amiodaron (stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca — arytmii),

amitryptylina, nortryptylina (stosowane jako leki przeciwdepresyjne),

amfoterycyna B, worykonazol (leki przeciwgrzybicze),

leki rozcienczajace krew w celu zapobiezenia powstawania skrzepow (warfaryna lub podobne leki),
pochodne benzodiazepiny (midazolam, triazolam lub podobne leki) stosowane jako leki nasenne lub
przeciwlekowe,
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karbamazepina, fenytoina (stosowane w leczeniu napadéw padaczkowych),

nifedypina, isradypina, amlodypina, felodypina, werapamil, hydrochlorotiazyd (diuretyk) i losartan
(leki stosowane w leczeniu nadci$nienia — wysokiego ci$nienia krwi),

olaparyb (stosowany w leczeniu raka jajnika),

cyklosporyna, ewerolimus, sirolimus lub takrolimus (zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu),
cyklofosfamid, alkaloidy barwinka (winkrystyna, winblastyna lub podobne leki) stosowane w leczeniu
nowotworow,

halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii),

statyny (atorwastatyna, simwastatyna, fluwastatyna lub podobne leki) stosowane w celu zmniejszenia
wysokiego poziomu cholesterolu,

metadon (lek przeciwbolowy),

celekoksyb, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksykam, meloksykam, diklofenak (niesterydowe
leki przeciwzapalne, NLPZ),

doustne $rodki antykoncepcyjne,

prednizon (steryd),

zydowudyna, znana tez jako AZT; sakwinawir (stosowane u pacjentow z zakazeniem HIV),

leki przeciwcukrzycowe, takie jak chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd lub tolbutamid,

teofilina (stosowana w leczeniu astmy),

tofacytynib (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow),

tolwaptan stosowany w leczeniu hiponatremii (niski poziom sodu we krwi) lub w celu spowolnienia
pogarszania si¢ czynnosci nerek,

witamina A (suplement diety),

iwakaftor (stosowany w leczeniu mukowiscydozy),

ibrutynib (stosowany w leczeniu raka krwi),

lurazydon (stosowany w leczeniu schizofrenii).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, stara si¢ zaj$¢ w ciazg lub karmi piersia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Przed zazyciem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka zamierza zaj$¢ w cigzg, zaleca sig, aby po przyjeciu pojedynczej dawki flukonazolu, a przed
zaj$ciem w cigze, odczekata tydzien.

W razie dhuzszych cykli leczenia flukonazolem nalezy porozmawia¢ z lekarzem o koniecznosci stosowania
odpowiedniej antykoncepcji w trakcie leczenia i przez tydzien od przyjecia ostatniej dawki.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, nie powinna przyjmowac¢ leku Fluconazole B. Braun, chyba ze lekarz zalecit inaczej. Jesli
pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania tego leku lub w ciggu 1 tygodnia od przyjecia ostatniej dawki,
powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

Flukonazol przyjmowany w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy moze zwigkszaé ryzyko poronienia.
Flukonazol przyjmowany w pierwszym trymestrze cigzy moze zwigkszy¢ ryzyko wad wrodzonych serca,
kosci i (Iub) mig$ni narodzonego dziecka.

Notowano przypadki dzieci z wadami wrodzonymi czaszki, uszu oraz kosci udowej i tokciowej, urodzonych
przez matki leczone z powodu kokcydioidomykozy przez co najmniej 3 miesiace duzymi dawkami
flukonazolu (400-800 mg na dobg). Zwiazek migdzy stosowaniem flukonazolu a tymi przypadkami nie jest
jasny.

Mozna nadal karmi¢ piersig po przyje¢ciu pojedynczej dawki 150 mg flukonazolu.

Nie nalezy karmi¢ piersia, jesli pacjentka przyjmuje wielokrotne dawki flukonazolu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Przy prowadzeniu pojazdow lub obstugiwaniu maszyn nalezy wzig¢ pod uwagg, ze niekiedy mogg wystgpic
zawroty glowy lub napady padaczkowe.

Lek Fluconazole B. Braun zawiera séd
Lek zawiera 177 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 50 ml butelce. Odpowiada to 8,9%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.
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Lek zawiera 354 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 100 ml butelce. Odpowiada to
17,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

Lek zawiera 709 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 200 ml butelce. Odpowiada to
35,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Fluconazole B. Braun

Lek ten podawany bedzie przez lekarza lub pielggniarke w postaci powolnego wstrzykniecia (kroplowki) do
zyly. Lek Fluconazole B. Braun dostarczany jest w postaci roztworu. Roztwor ten nie bedzie dodatkowo
rozcienczany. Wiecej informacji dla personelu medycznego znajduje si¢ na koncu ulotki.

Typowe dawki tego leku stosowane w roznych zakazeniach podane sa ponizej. Jesli pacjent nie jest pewien,
dlaczego otrzymuje lek Fluconazole B. Braun, powinien spytac o to lekarza lub pielggniarke.

Dorosli

Wskazanie do stosowania

Dawka

Leczenie kryptokokowego zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych

400 mg w pierwszym dniu, a nastepnie 200 mg do
400 mg raz na dobg przez 6-8 tygodni lub w razie
potrzeby dluzej. Niekiedy dawka moze by¢
zwiekszona do 800 mg.

Profilaktyka nawrotu kryptokokowego zapalenia
opon mbzgowo-rdzeniowych

200 mg raz na dobg przez okres wskazany przez
lekarza

Leczenie kokcydiomykozy

200 mg do 400 mg raz na dobe przez okres od 11 do
24 miesigcy lub w razie potrzeby dluzej. Niekiedy
dawka moze by¢ zwiekszona do 800 mg.

Leczenie wewnetrznych zakazen grzybiczych
spowodowanych przez drozdzaki Candida

800 mg w pierwszym dniu, a nastepnie 400 mg raz
na dobg przez okres wskazany przez lekarza

Leczenie zakazen grzybiczych obejmujacych blony
wyscielajace jame ustng i gardto wywotanych przez
ucisk protezy dentystycznej

200 mg do 400 mg w pierwszym dniu, a nastgpnie
100 mg do 200 mg raz na dobg przez okres wskazany
przez lekarza

Leczenie plesniawek bton bluzowych — dawka
zalezy od lokalizacji zakazenia

50 mg do 400 mg raz na dobg przez 7 do 30 dni
(przez okres wskazany przez lekarza)

Profilaktyka zakazen bton §luzowych wyscielajacych
jame ustng i gardto

100 mg do 200 mg raz na dobg; lub 200 mg 3 razy na
tydzien w okresie zagrozenia zakazeniem

Profilaktyka zakazen spowodowanym przez
drozdzaki Candida (jezeli uktad odporno$ciowy
pacjenta jest ostabiony i nie dziala prawidtowo).

200 mg do 400 mg raz na dobe w okresie zagrozenia
zakazeniem

Mitodziez w wieku od 12 do 17 lat

Zgodnie z zaleceniem lekarza (dawkowanie przewidziane dla dorostych lub dla dzieci)

Dzieci w wieku do 11 lat

Maksymalna dawka dla dzieci nie powinna przekracza¢ 400 mg na dobg.

Dawka bedzie oparta na masie ciata dziecka w kilogramach.

Wskazanie do stosowania

Dawka dobowa

Plesniawki blon S$luzowych i zakazenia gardia
spowodowane przez drozdzaki Candida — dawka i
czas leczenia zalezag od cigzkosci i1 lokalizacji
zakazenia

3 mg na kg masy ciata raz na dobg (W pierwszym
dniu mozna poda¢ 6 mg na kg masy ciala)

Kryptokokowe  zapalenie = opon  mdzgowo-

6 mg do 12 mg na kg masy ciata raz na dobg
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rdzeniowych lub wewnetrzne zakazenia grzybicze
spowodowane przez drozdzaki Candida

Profilaktyka nawrotu kryptokokowego zapalenia | 6 mg na kg masy ciata raz na dobg
opon mézgowo-rdzeniowych

Profilaktyka  zakazen  spowodowanym  przez | 3 mg do 12 mg na kg masy ciata raz na dobg
drozdzaki Candida (jezeli uktad odporno$ciowy
dziecka jest ostabiony i nie dziata prawidlowo).

Stosowanie u dzieci w wieku od 0 do 4 tygodni

Stosowanie u dzieci w wieku od 3 do 4 tygodni:
Taka sama dawka jak powyzej, lecz podawana co 2 dni. Dawka maksymalna to 12 mg na kilogram
masy ciata co 48 godzin.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 tygodni:
Taka sama dawka jak powyzej, lecz podawana co 3 dni. Dawka maksymalna to 12 mg na kilogram
masy ciata co 72 godziny.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Nalezy stosowac zwykta dawke dla dorostych, chyba ze pacjent ma problemy z nerkami.

Stosowanie u pacjentow z problemami dotyczqcymi nerek
Lekarz moze zmieni¢ dawke w zaleznosci od stanu czynno$ci nerek pacjenta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fluconazole B. Braun

Jezeli pacjent obawia si¢, ze mogl otrzymac zbyt duzg dawke leku Fluconazole B. Braun, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Objawy mozliwego przedawkowania obejmuja styszenie,
widzenie, odczuwanie lub myslenie o nieistniejgcych rzeczach (omamy i zachowania paranoidalne).

Pominiecie zastosowania dawki leku Fluconazole B. Braun

Poniewaz lek ten jest podawany pod $cistym nadzorem lekarza, jest mato prawdopodobne, aby doszto do
pomini¢cia dawki. Jednakze jezeli pacjent uwaza, ze pomini¢to dawke, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiagzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku Fluconazole
B. Braun i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc medyczng:

e rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powiekszenie weztow chlonnych (zespét DRESS
lub zesp6t nadwrazliwosci na lek).

U nielicznych pacjentow wystepuja reakcje alergiczne, jednakze powazne reakcje alergiczne sa
rzadkie (mogg wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw). Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow, nalezy niezwlocznie powiadomié lekarza:
- nagte wystapienie $wiszczacego oddechu, dusznosci lub ucisku w klatce piersiowej,
obrzgk powiek, twarzy i/lub warg,
swedzenie catego ciata, zaczerwienienie skory lub czerwona swedzaca wysypka,
wysypka skorna,
ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypka z powstajagcymi pgcherzami (moze si¢ pojawi¢ W ustach i na
jezyku).
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Lek Fluconazole B. Braun 2 mg/ml moze wywrze¢ niepozadane dziatanie na watrobg. Objawy problemow z
watroba obejmuja:

zmeczenie,

utrate apetytu,

wymioty,

zazobtcenie skory i/lub biatek oczu (z6ttaczka).

Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku Fluconazole
B. Braun i niezwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Inne dzialania niepozadane:
Ponadeto, jesli ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych ulegnie nasileniu lub jesli wystapia
jakiekolwiek dziatanie niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czeste dziatania niepozgdane (mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
bol glowy,
dyskomfort zotadkowy, biegunka, mdtosci, wymioty,
nieprawidlowe wyniki testow czynno$ci watroby z krwi,
wysypka.

Niebyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpié u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co powoduje blados¢ skory, oraz ostabienie lub dusznose,
zmniejszenie apetytu,
niemoznos¢ spania, sennose,
napady padaczkowe, zawroty glowy, uczucie wirowania, uczucie klucia lub mrowienie, dretwienie,
zmiany odczuwanego smaku,
zaparcia, niestrawnos$¢, gazy, suchosc¢ ust,
bol migsni,
uszkodzenie watroby oraz zazdtcenie skory i/lub oczu (z6ttaczka),
bable, pecherze na skorze (pokrzywka), swedzenie, zwiekszona potliwosc,
meczliwose, zte samopoczucie, goraczka.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktore chronig przed zakazeniami oraz plytek krwi (krwinek
hamujacych krwawienia),
czerwone lub purpurowe zabarwienie skory, ktore moze by¢ spowodowane przez matg liczbe plytek
krwi, zmiany liczby innych krwinek,
zmiany sktadu chemicznego krwi (wysoki poziom cholesterolu i thuszczéw we krwi),
drzenie,
mate stezenie potasu we krwi,
nieprawidtowy zapis EKG (elektrokardiogram), zmiany czgstosci lub rytmu pracy serca,
niewydolno$¢ watroby,
reakcje alergiczne (niekiedy cigzkie) obejmujgce rozlegta wysypke z pgcherzami i tuszczeniem sig
skory, cigezkie reakcje skorne, obrzgk warg i/lub twarzy,
wypadanie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301
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Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Fluconazole B. Braun
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na kartoniku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Lek ten nalezy zuzy¢ bezposrednio po pierwszym otwarciu pojemnika.

Do uzycia nadaje si¢ wylacznie roztwor niezawierajacy czastek statych. Nie stosowac, jesli butelka jest
uszkodzona.

Butelki przeznaczone sa wylacznie do jednorazowego uzytku. Po zuzyciu nalezy zutylizowac¢ butelki i
wszelka pozostata zawartos$c.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluconazole B. Braun
Substancjg czynna leku jest flukonazol.

Kazdy ml zawiera 2 mg flukonazolu.
Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: chlorek sodu i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Fluconazole B. Braun i co zawiera opakowanie

Lek Fluconazole B. Braun jest przezroczystym bezbarwnym roztworem wyzej wymienionych sktadnikow w
wodzie.

Dostepny jest w polietylenowych butelkach zawierajacych 50 ml, 100 ml lub 200 ml.
Wielko$¢ opakowania: opakowania po 10, 20 lub 50 butelek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen

Niemcy

Adres pocztowy:

34209 Melsungen
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Niemcy

Tel.: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-45 67

Wytwéreca:

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego

i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslésung

Belgia Fluconazole B. Braun 2 mg/ml oplossing voor infusie
Dania Fluconazole "B. Braun" 2 mg/ml

Finlandia Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infuusioneste, liuos

Grecja Fluconazole B. Braun 2 mg/ml didAvua mpog £yyvon
Hiszpania Fluconazol B. Braun 2 mg/ml solucion para perfusion EFG
Irlandia Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Luksemburg Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslosung

Niemcy Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslésung

Norwegia Fluconazol B. Braun 2 mg/ml infusjonsvaeske, opplesning
Polska Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, roztwor do infuzji
Stowenia Flukonazol B. Braun 2 mg/ml raztopina za infudiranje
Szwecja Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Wielka Brytania (Irlandia Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Potnocna)

Wtochy Fluconazolo B. Braun 2 mg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

2024-02-22

Informacje przeznaczone sq wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Infuzje dozylne powinny by¢ podawane z szybkoscig nieprzekraczajaca 10 ml/minute. Produkt Fluconazole
B. Braun w postaci roztworu do infuzji zawiera chlorek sodu w stezeniu 9 mg/ml (0,9%); na kazde 200 mg
flukonazolu (butelka 100 ml) przypada po 15 mmol jonéw Nat i Cl-. Poniewaz produkt Fluconazole
B. Braun dostepny jest jako rozcienczony roztwér chlorku sodu, u pacjentéw wymagajacych ograniczenia
podazy sodu lub ptyndow nalezy zwréci¢ uwage na szybkos¢ podawania infuzji.

Produkt Fluconazole B. Braun 2 mg/ml jest zgodny z nastgpujacymi roztworami:

a)  roztwor glukozy do infuzji 200 mg/ml (jesli jest dostepny)

b)  roztwor Ringera do infuzji

C) roztwor Hartmanna, roztwor Ringera z mleczanem (jesli jest dostgpny)

d)  roztwor chlorku potasu 20 mEg/l w roztworze glukozy 50 mg/ml (jesli jest dostgpny)
e)  roztwor wodoroweglanu sodu do infuzji 84 mg/ml (8,4%) (jesli jest dostepny)

f) roztwor chlorku sodu do infuzji 9 mg/ml (0,9%)

g)  roztwor Sterofundin ISO do infuzji (jesli jest dostepny).
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Flukonazol moze by¢ podawany przez zatozony przewdd do wlewdw razem z wyzej wymienionymi
ptynami. Nie zaleca si¢ mieszania przed wlewem z innymi produktami leczniczymi, chociaz nie
zaobserwowano swoistych niezgodno$ci.

Roztwor do infuzji przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku.

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania
Produkt leczniczy nalezy uzy¢ bezposrednio po pierwszym otwarciu opakowania.

OKkres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna mieszanin z roztworami wymienionymi ponizej przez 72 godziny
w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy rozcienczy¢ bezposrednio przed uzyciem. Jesli
roztwor nie zostanie uzyty bezposrednio po przygotowaniu, odpowiedzialno$¢ za jego przechowywanie i
warunki przed uzyciem ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien zasadniczo przekraczaé

24 godzin w temperaturze 2 do 8°C, chyba ze rozcienczenie odbywa si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Rozcienczenie musi by¢ przeprowadzone w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
wzrokowo, czy roztwor nie zawiera czgsteczek statych ani przebarwien. Do uzycia nadaje si¢ wylacznie
roztwor niezawierajacy czastek statych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

W celu uzyskania wyczerpujacych informacji na temat tego produktu leczniczego nalezy zapoznac si¢ z
tre$cig charakterystyki produktu leczniczego.

Strona9z9
03084.0BN0320J15



