Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flucorta, 50 mg, tabletki

Flucorta, 100 mg, tabletki

Flucorta, 200 mg, tabletki
Fluconazolum

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.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Flucorta i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flucorta
3. Jak stosowac lek Flucorta

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Flucorta

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Flucorta i w jakim celu si¢ go stosuje
Flucorta nalezy do grupy lekow przeciwgrzybiczych. Substancjg czynng jest flukonazol.

Lek Flucorta stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby chorobotwoércze i mozna go
takze stosowa¢ w zapobieganiu zakazeniom drozdzakami. Najczestszg przyczyng zakazen grzybiczych
sg drozdzaki z rodzaju zwanego po tacinie Candida.

Dorosli
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w nastgpujacych zakazeniach grzybiczych:
- kryptokokowe zapalenie opon mozgowych — grzybicze zakazenie mozgu,;
- kokcydioidomikoza — choroba uktadu oddechowego;
- zakazenia wywotane przez drozdzaki Candida i wykryte we krwi, narzadach wewnetrznych
(np. serce, ptuca) lub drogach moczowych;
- zakazenia drozdzakowe (plesniawki) blony $luzowej — zakazenie blony $luzowej jamy ustnej,
gardla i otar¢ w jamie ustnej zwigzanych ze stosowaniem protez zebowych;
- zakazenia drozdzakowe narzadow pitciowych — zakazenia pochwy lub pracia;
- grzybice skory — np. grzybica stop (tak zwana ‘stopa atlety’), grzybica tutowia, pachwin,
paznokci.

Lek Flucorta mozna stosowaé rowniez w celu:
- zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych;
- zapobiegania nawrotom drozdzakowych zakazen bton §luzowych;
- zapobiegania nawrotom drozdzakowych zakazen pochwy;
- zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (u pacjentéw z ostabionym, nieprawidtowo
dziatajagcym uktadem odporno$ciowym).



Dzieci i mlodziez (w wieku od 3 do 17 lat)
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w celu leczenia nastgpujacych zakazen grzybiczych:
- zakazenia drozdzakowe (plesniawki) blony $luzowej — zakazenia blony $luzowej jamy ustnej
lub gardta;
- zakazenia wywotane przez drozdzaki Candida i wykryte we krwi, narzadach wewngtrznych
(np. serce, ptuca) lub drogach moczowych;
- kryptokokowe zapalenie opon mozgowych — grzybicze zakazenie mozgu.

Lek Flucorta mozna stosowaé rowniez w celu:
- zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (jesli uktad odpornosciowy pacjenta jest staby i nie
funkcjonuje prawidtowo);
- zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flucorta

Kiedy nie stosowa¢ leku Flucorta:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, na inne leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6); objawami moga by¢ swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci
w oddychaniu;

- jesli pacjent stosuje astemizol, terfenadyne (leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu
alergii);

- jesli pacjent stosuje cyzapryd (w leczeniu zaburzen zotgdka);

- jesli pacjent stosuje pimozyd (w leczeniu zaburzen umystowych);

- jesli pacjent stosuje chinidyne (w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- jesli pacjent stosuje erytromycyne (antybiotyk do leczenia zakazen).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:
- pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby;
- U pacjenta stwierdzono choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca;
- u pacjenta we krwi wykryto zaburzenia st¢zenia potasu, wapnia lub magnezu;
- u pacjenta wystepuja cigzkie reakcje skorne (swedzenie, zaczerwienienie skory, trudnosci
w oddychaniu).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flucorta nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Flucorta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu astemizolu, terfenadyny (leki
przeciwhistaminowe stosowane w alergii) lub cyzaprydu (stosowanego w zaburzeniach zotadka), lub
pimozydu (stosowanego w zaburzeniach umystowych), lub chinidyny (stosowanej w zaburzeniach
rytmu serca), lub erytromycyny (antybiotyku stosowanego w leczeniu infekcji), poniewaz nie nalezy
ich stosowac¢ razem z lekiem Flucorta (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Flucorta™).

Sa rowniez inne leki, ktére moga oddziatywac z lekiem Flucorta.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, powinien si¢ upewnic, ze lekarz jest o tym
poinformowany:

- ryfampicyna lub ryfabutyna (antybiotyki do leczenia zakazen);

- alfentanyl, fentanyl (leki znieczulajace);

- amitryptylina, nortryptylina (leki przeciwdepresyjne);



- amfoterycyna B, worykonazol (leki przeciwgrzybicze);

- leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi, zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepow krwi (warfaryna
lub podobne leki);

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam lub inne podobne leki) utatwiajace zasypianie lub
uspokajajace;

- karbamazepina, fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki);

- nifedypina, izradypina, amlodypina, felodypina i losartan (stosowane w leczeniu
nadci$nienia);

- cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus lub takrolimus (zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepow);

- cyklofosfamid, alkaloidy barwinka (winkrystyna, winblastyna lub inne podobne leki)
stosowane w leczeniu chorob nowotworowych;

- halofantryna (stosowana w leczeniu malarii);

- statyny (atorwastatyna, symwastatyna i fluwastatyna lub inne podobne leki) stosowane w celu
zmniejszenia stezenia cholesterolu;

- metadon (lek przeciwbolowy);

- celekoksyb, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksykam, meloksykam, diklofenak
(niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ);

- doustne $rodki antykoncepcyjne;

- prednizolon (steroid);

- zydowudyna, znana réwniez jako AZT; sakwinawir (stosowane u pacjentow z HIV);

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

- teofilina (stosowana w astmie);

- witamina A (uzupehienie diety).

Flucorta z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowaé zarowno w trakcie jedzenia, jak i niezaleznie od jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Flucorta u kobiet w cigzy oraz karmigcych piersia, chyba ze lekarz zaleci
inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwagg, ze sporadycznie
moga wystapi¢ zawroty gtowy lub drgawki.

Lek Flucorta zawiera laktoze jednowodna i sod

Laktoza jednowodna

Lek zawiera laktoze jednowodna (jedna tabletka 50 mg zawiera 0,084 g laktozy jednowodnej, jedna
tabletka 100 mg zawiera 0,08 g laktozy jednowodnej, a jedna tabletka 200 mg zawiera 0,16 g laktozy
jednowodnej). Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Flucorta



Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy

zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Tabletki najlepiej przyjmowac
codziennie o tej samej porze. Dla dzieci, ktore nie mogg potkna¢ tabletki i dla matych dzieci, u
ktorych konieczne jest precyzyjne dawkowanie w zalezno$ci od masy ciala, na rynku dostepny

jest flukonazol w postaci syropu.

Zalecane zwykle dawkowanie, zaleznie od rodzaju zakazenia, przedstawiono ponize;j.

Dorosli

Wskazanie

Dawkowanie

Leczenie kryptokokowego zapalenia opon
mozgowych

400 mg w pierwszej dobie, nastepnie 200 mg do
400 mg raz na dobg przez 6 do 8 tygodni lub

w razie koniecznosci dtuzej. Czasami dawka jest
zwiekszona do 800 mg

Zapobieganie nawrotom kryptokokowego
zapalenia opon mozgowych

200 mg raz na dobe do czasu, az lekarz zaleci
zakonczenie leczenia

Leczenie kokcydioidomikozy

200 mg do 400 mg raz na dobg¢ od 11 miesigcy do
24 miesigcy lub w razie koniecznosci dhuzej.
Czasami dawka moze zosta¢ zwickszona do

800 mg

Leczenie zakazenia narzadoéw wewnetrznych
wywotanego przez drozdzaki Candida

800 mg w pierwszej dobie, nastepnie 400 mg raz
na dob¢ do czasu, az lekarz zaleci zakonczenie
leczenia

Leczenie zakazenia btony §luzowej jamy ustnej,
gardla i otar¢ w jamie ustnej zwigzanych ze
stosowaniem protez zebowych

200 mg do 400 mg w pierwszej dobie, nastepnie
100 mg do 200 mg do czasu, az lekarz zaleci
zakonczenie leczenia

Zakazenia drozdzakowe (plesniawki) btony
sluzowej — dawka zalezy od lokalizacji

50 mg do 400 mg raz na dobe przez 7 do 30 dni,
do czasu, kiedy lekarz zaleci zakonczenie leczenia

Zapobieganie zakazeniom btony sluzowej jamy
ustnej i gardta

100 mg do 200 mg raz na dobe, lub 200 mg 3 razy
na tydzien, jesli u pacjenta jest zwigkszone ryzyko
nawrotoOw zakazenia

Leczenie zakazen drozdzakowych narzagdow
ptciowych

Pojedyncza dawka 150 mg

Zapobieganie nawrotom zakazen pochwy

150 mg co trzeci dzien, w sumie 3 dawki (doba
1.,4.17.),anastepnie raz na tydzien przez

6 miesigcy (jesli u pacjentki jest zwigkszone
ryzyko nawrotow zakazenia)

Leczenie zakazen grzybiczych skory i paznokci

W zalezno$ci od miejsca zakazenia 50 mg raz na
dobe, 150 mg raz w tygodniu, 300 do 400 mg raz
w tygodniu przez 1 do 4 tygodni (w grzybicy stop
moze by¢ konieczne stosowanie do 6 tygodni,

w zakazeniach paznokci leczenie nalezy
kontynuowac do czasu zastapienia starego
paznokcia przez nowy, niezakazony)

Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym (jesli
uktad odpornosciowy pacjenta jest staby i nie
funkcjonuje prawidlowo)

200 do 400 mg raz na dobg, jesli u pacjenta jest
zwickszone ryzyko nawrotéw zakazenia

Mlodziez w wieku od 12 do 17 lat

Nalezy podawaé¢ dawke przepisang przez lekarza (jak u pacjentéw dorostych lub jak u dzieci).




Dzieci w wieku od 3 do 11 lat
Maksymalna dawka u dzieci wynosi 400 mg na dobe.

Dawka bedzie ustalona na podstawie masy ciata dziecka w kilogramach.

Wskazanie Dawka dobowa

Zakazenia drozdzakowe bton §luzowych jamy 3 mg/kg mc. (w pierwszej dobie mozna podaé
ustnej i gardta — dawka i dtugosc¢ leczenia zaleza | dawke 6 mg/kg mc.)
od ciezko$ci 1 miejsca zakazenia

Kryptokokowe zapalenie opon mozgowych lub 6 do 12 mg/kg mc.
drozdzakowe zakazenia narzadow wewnetrznych

Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym 3 do 12 mg/kg mc.
u dzieci (jesli uktad odpornosciowy nie
funkcjonuje prawidtowo)

Pacjenci w podesztlym wieku
Podaje si¢ dawke zwykle stosowana u dorostych, chyba ze u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci
nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkowania, w zalezno$ci od czynnosci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flucorta

Zastosowanie zbyt wielu tabletek na raz moze spowodowac zte samopoczucie. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Objawy ewentualnego
przedawkowania moga obejmowac zaburzenia stuchu, widzenia i czucia, myslenie o rzeczach
nieprawdziwych (omamy i zachowania paranoidalne). Wskazane moze by¢ leczenie objawowe
(leczenie podtrzymujace czynnosci zyciowe i ptukanie zotadka, jesli konieczne).

Pominie¢cie zastosowania leku Flucorta

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pominigcia przyjecia dawki nalezy przyjac jg zaraz po przypomnieniu o tym. Jesli jest to prawie czas
przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy stosowa¢ pominig¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flucorta
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U niektorych pacjentdéw moga wystapi¢ reakcje alergiczne, jednak ciezkie reakcje alergiczne sa
rzadkie. Jesli wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi:
- nagle sapanie, trudno$ci w oddychaniu lub ucisk w piersi;
- opuchlizna powiek, twarzy lub ust;
- swedzenie calego ciala, zaczerwienienie skory lub czerwone albo swedzace krosty, wysypka
na skorze;
- cigzkie reakcje skorne, takie jak wysypka z powstawaniem pecherzy (moze rowniez dotyczy¢
jamy ustnej 1 jezyka).



Lek Flucorta moze mie¢ wptyw na watrobe. Objawy ze strony watroby obejmuja:
- uczucie zmeczenia,
- utrate apetytu,
- wymioty;
- zazoOlcenie skory lub biatkéwki oka (zottaczka).

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy przerwaé stosowanie leku Flucorta
i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Ponadto jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Czgsto wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 100 pacjentow):
- bol glowy;
- bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty;
- zwigkszenie wartos$ci testow czynno$ci watroby;

- wysypka.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozgdane (u 1 do 10 na 1 000 pacjentdéw):
- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, powodujace blado$¢, ostabienie i dusznos$c¢;
- zmniejszenie apetytu;
- bezsennos$¢, sennos¢;
- drgawki, zawroty glowy, zaburzenia rOwnowagi (uczucie wirowania), zaburzenia czucia,
najczesciej w postaci mrowienia, ktucia lub dretwienia, zmiany smaku;
- zaparcia, niestrawnos¢, wzdecia, suchos¢ w jamie ustnej;
- b6l migsni;
- uszkodzenie watroby oraz zazbtcenie skory i oczu (zo6ttaczka);
- bable, pokrzywka, $wiad, zwigkszona potliwos¢;
- uczucie zmgczenia, zle samopoczucie, goraczka.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

zmniejszenie liczby biatych komoérek krwi uczestniczacych w obronie organizmu przed
zakazeniami oraz komorek krwi pomagajacych powstrzymaé¢ krwawienie;

- czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, mogace by¢ skutkiem zmniejszenia si¢ liczby
ptytek krwi lub zmiany w obrgbie innych komorek krwi,

- zmiany parametréw biochemicznych krwi (wysokie stgzenie cholesterolu, lipidow we krwi);

- zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi;

- drzenie;

- zaburzenia w badaniu EKG, zaburzenia rytmu serca;

- niewydolno$¢ watroby;

- reakcje alergiczne (niekiedy cigzkie), w tym rozlegta wysypka pecherzowa i ztuszczanie
skory, cigzkie reakcje skorne, opuchlizna ust lub twarzy;

- wypadanie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301



Faks: 22 49 21 309
Strona internetowa:https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Flucorta

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze lub
pojemniku po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flucorta
- Substancja czynng leku jest flukonazol. Kazda tabletka zawiera 50 mg, 100 mg lub 200 mg
flukonazolu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), powidon, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Flucorta i co zawiera opakowanie
Lek Flucorta ma posta¢ tabletek, ktore nie sg powlekane.

Tabletki 50 mg i 100 mg sa biate lub jasnokremowe, okragle, obustronnie wypukte.
Tabletki 200 mg sa biate lub jasnokremowe, podtuzne.

Tabletki 50 mg — opakowanie zawiera 3, 7 lub 14 tabletek.
Tabletki 100 mg — opakowanie zawiera 7 lub 28 tabletek.
Tabletki 200 mg — opakowanie zawiera 7 lub 14 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: (24) 357 44 44

Faks: (24) 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



