Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flukofemin One, 150 mg, tabletki
Fluconazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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

Co to jest lek Flukofemin One i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flukofemin One
Jak stosowac lek Flukofemin One

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Flukofemin One

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Flukofemin One nalezy do grupy lekow przeciwgrzybiczych. Substancja czynng leku jest flukonazol.
Flukonazol stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby chorobotworcze. Najczgstsza
przyczyna zakazen grzybiczych sa drozdzaki z rodzaju zwanego po tacinie Candida.

Flukofemin One jest wskazany do stosowania u kobiet w drozdzakowych zakazeniach pochwy, gdy
leczenie miejscowe jest niewystarczajace. Lek moze by¢ rowniez stosowany u ich partnerow z
towarzyszacym drozdzakowym zapaleniem Zotedzi, gdy leczenie miejscowe jest niewystarczajace.

Do objawéw drozdzakowego zakazenia pochwy naleza: swedzenie pochwy i okolic (sromu),
zaczerwienienie i obrzek tkanek pochwy i sromu, bolesno$¢ pochwy i sromu, biata, bezwonna
wydzielina z pochwy. Czasami zakazenie moze zosta¢ przeniesione na partnera podczas stosunku
plciowego.

Objawy drozdzakowego zapalenia zotedzi obejmuja: bolesno$¢ i zaczerwienienie penisa, nadmierna
szczelnos$¢ napletka, biala, bezwonna wydzieling z pracia.

Lek stosuje sie, gdy leczenie miejscowe (np. kremem lub czopkami) jest niecodpowiednie lub nie
przynosi zadnego efektu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flukofemin One

Kiedy nie stosowa¢ leku Flukofemin One

- jesli pacjent ma uczulenie na flukonazol, inne leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami
moga by¢ swedzenie, zaczerwienienie skory Iub trudnosci w oddychaniu;

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

- alergii);

- jesli pacjent stosuje cyzapryd (leki uzywane w leczeniu zaburzen zotadka);

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

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



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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Flukofemin One nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielggniarka, jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- upacjenta stwierdzono choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca;

- upacjenta we krwi wykryto zaburzenia st¢zenia potasu, wapnia lub magnezu;

- upacjenta wystepuja cigzkie reakcje skorne (swedzenie, zaczerwienienie skory, trudnosci w
oddychaniu);

- upacjenta rozwing si¢ objawy niewydolnosci kory nadnerczy, kiedy nadnercza nie wytwarzaja
odpowiednigj ilo$ci pewnych hormonow steroidowych, takich jak kortyzol (przewlekte lub dlugo
trwajgce zmeczenie, ostabienie mig$ni, utrata apetytu, zmniejszenie masy ciala, bol brzucha);

- jesli u pacjenta po przyjeciu flukonazolu kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub
ztuszczanie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej;

- jesli zakazenie grzybicze nie ust¢puje. Konieczne moze by¢ zastosowanie innego leczenia
przeciwgrzybiczego.

U pacjentow leczonych lekiem Flukofemin One wystepowaly przypadki ciezkich 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 objawdw cigzkich

reakcji skornych opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac przyjmowanie leku Flukofemin One i

niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng.

Lek Flukofemin One a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- astemizol, terfenadyne (leki przeciwhistaminowe stosowane w alergii),

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zotadka),

pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen umystowych),

- chinidyng (stosowang w leczeniu zaburzen rytmu serca),

- erytromycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen).

Jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow z lekiem Flukofemin One jest przeciwwskazane
(patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Flukofemin One”).

Roéwniez inne leki moga oddzialywa¢ z Flukofemin One. Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z

ponizszych lekow, powinien si¢ upewnicé, 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),

- warfaryna lub podobne leki (leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi, zapobiegajgce tworzeniu si¢
skrzepow krwi),

- 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),

- olaparyb (stosowany w leczeniu raka jajnika),

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

- cyklofosfamid, alkaloidy barwinka (winkrystyna, winblastyna lub inne podobne leki) stosowane w
leczeniu chor6b nowotworowych,

- halofantryna (stosowana w leczeniu malarii),

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

- metadon (lek przeciwbolowy),

- celekoksyb, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksykam, meloksykam, diklofenak



(niesteroidowe leki przeciwzapalne — NLPZ),

- doustne leki antykoncepcyjne,

- prednizolon (steroid),

- zydowudyna, znana rowniez jako AZT, sakwinawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV),

- chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd lub tolbutamid (leki przeciwcukrzycowe),

- teofilina (Iek stosowany w astmie),

- tofacytynib (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow),

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

- witamina A (lek lub suplement diety),

- iwakaftor (stosowany w leczeniu mukowiscydozy),

- amiodaron (stosowany w leczeniu zburzen rytmu serca — ,,arytmii”),

- hydrochlorotiazyd (lek moczopedny),

- ibrutynib (stosowany w leczeniu nowotworu krwi).

Flukofemin One z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, nie powinna przyjmowac leku Flukofemin One, chyba Ze lekarz zalecit inaczej.

Flukonazol przyjmowany w pierwszym trymestrze cigzy moze zwigkszac ryzyko poronienia.
Flukonazol przyjmowany w matych dawkach w pierwszym trymestrze cigzy moze nieznacznie
zwigksza¢ ryzyko wad wrodzonych kosci i (lub) migéni narodzonego dziecka.

Karmienie piersig mozna kontynuowac po przyjeciu pojedynczej dawki leku Flukofemin One
wynoszacej 150 mg. Nie nalezy karmi¢ piersiag w przypadku przyjmowania przez pacjentke kilku
dawek lub duzej dawki flukonazolu. Flukonazol przenika do mleka ludzkiego, osiagajac stezenia
podobne jak w osoczu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapia
zawroty gtowy lub drgawki, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani obslugiwaé maszyn.

Lek Flukofemin One zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Flukofemin One

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to: 1 tabletka (150 mg) jednorazowo.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

Pacjenci w podesztym wieku lub z zaburzeniami czynno$ci nerek
Jesli stosuje sie pojedynczg dawke, nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkowania, w zaleznosci od czynnos$ci watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flukofemin One

Przyjecie zbyt wielu tabletek na raz moze spowodowac¢ zle samopoczucie. Nalezy w takim wypadku
niezwlocznie skontaktowac si¢ z oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala. Objawy ewentualnego
przedawkowania moga obejmowac zaburzenia stuchu, widzenia i czucia, mys$lenie o rzeczach



nieprawdziwych (omamy i zachowania paranoidalne). Wskazane moze by¢ leczenie objawowe
(leczenie podtrzymujace czynnosci zyciowe i ptukanie zotadka, jesli konieczne).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

U niektorych pacjentdéw moga wystapic reakcje alergiczne, jednak ciezkie reakcje alergiczne sa
rzadkie. Jesli wystapi jakiekolwiek dziatanie niepozadane, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Dotyczy to rowniez innych dziatan niepozadanych niewymienionych w ulotce.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy przerwaé przyjmowanie leku

Flukofemin One i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o0 pomoc medyczna:

- nagle sapanie, trudnosci w oddychaniu lub ucisk w piersi;

- opuchlizna powiek, twarzy lub ust;

- swedzenie catego ciata, zaczerwienienie skory lub czerwone swedzace krosty;

- wysypka na skorze;

- cigzkie reakcje skorne, takie jak wysypka z powstawaniem pecherzy (moze rowniez dotyczy¢
jamy ustnej i jezyka);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszenie weztow chtonnych (zespot
DRESS lub zespot nadwrazliwosci na lek).

Lek Flukofemin One moze mie¢ wplyw na watrobe. Objawy ze strony watroby obejmuja:
- uczucie zmgczenia;

- utrat¢ apetytu;

- wymioty;

- zazolcenie skory lub biatkowek oczu (z6éltaczka).

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie leku i niezwlocznie
skontaktowad¢ sie z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane
Ponadto, jesli nasili si¢ ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych lub wystapig dziatania
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Cze;sto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):
bol glowy;

- bdl brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty;

- zwigkszenie aktywnos$ci enzymdw watrobowych (zwigkszenie wynikow testow czynnosci
watroby);

- wysypka.

Nlezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
zmmeJ szenie liczby czerwonych krwinek, powodujace blados¢, ostabienie i dusznos¢;

- zmnigjszenie apetytu;

- bezsennos¢, sennos¢;

- drgawki, zawroty glowy, zaburzenia rownowagi (uczucie wirowania), zaburzenia czucia,
najczesciej w postaci mrowienia, ktucia lub dretwienia, zmiany smaku;

- zaparcia, niestrawnos¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej;

- bol mi¢sni;

- uszkodzenie watroby oraz zazotcenie skory i oczu (z6ltaczka);

- bable, pokrzywka, $wiad, zwickszona potliwosc;

- uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, goraczka.



Rzadko (wystgpujgu 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

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

- czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, mogace by¢ skutkiem zmniejszenia si¢ liczby

- plytek krwi lub zmiany w obrebie innych komérek krwi;

- zmiany parametrow biochemicznych krwi (wysokie stezenie 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.

Czesto$¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych):

- reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi (ang. Drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Charakteryzuje si¢ wysypka skorng, goraczka,
powigkszeniem weztow chlonnych, zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia),
zapaleniem narzadow wewngtrznych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flukofemin One
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flukofemin One

- Substancjg czynng leku jest flukonazol. Jedna tabletka zawiera 150 mg flukonazolu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana,
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K25, magnezu stearynian.


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

Jak wyglada lek Flukofemin One i co zawiera opakowanie

Lek Flukofemin One to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki, ze $cigta krawedzig, o wysokos$ci
okoto 4,7 mm i $rednicy okoto 10 mm.

Opakowanie leku zawiera 1 tabletke w blistrze PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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