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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

fluconazol
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

Cépsulas

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de 150 mg contém:

fluconazol ...................... 150 mg

Excipientes*q.s.p.:.......... 1 cépsula

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

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

fluconazol 150 mg é indicado para o tratamento ded@liase vaginal (infecc6es da vagina causadatupgos do
géneroCandida) aguda e recorrente (de repeticdo), como proéilgprevencado) 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. Eabsarvido por via oral (engolido) e atinge os isiveo sangue de
0,5 hora (meia hora) a 6 horas. O tempo médio ip&ce do alivio dos sintomas apds a administrad@alose Unica
oral de fluconazol 150 mg para o tratamento daidéask vaginal € de 1 dia. A variacao do tempo jpdce do alivio
dos sintomas é de 1 hora a 9 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

fluconazol 150 mg ndo deve ser utilizado se vor@ kipersensibilidade (alergia) ao fluconazol ouoanpostos
azolicos (classe quimica do fluconazol) ou aindgyalquer componente da férmula. Nao tome fluconbz® mg com
terfenadina (medicamento antialérgico), cisaprigstemizol, eritromicina, pimozida e quinidina, poeqpode ser
perigoso e provocar altera¢des do ritmo do cord@am mais informag0des, leia as questbes “4. Qlque saber antes
de usar este medicamento?” e “8. Quais 0s malesgiaenedicamento pode me causar?”.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

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

Se vocé possui doencas graves, como problemasacasdidos rins e/ou figado, comunique o seu méatites de
iniciar o tratamento com fluconazol 150 mg.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
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Informe imediatamente o seu médico em caso de sasjgegravidez. Mulheres que tém potencial deandar devem
usar um método contraceptivo durante o uso derima 150 mg.

fluconazol 150 mg é encontrado no leite maternotapto ndo deve ser usado por mulheres que estej@mentando
sem orientagdo médica. Avise seu médico ou cirardéhtista se vocé estiver amamentando ou vaiamici
amamentacgao durante o uso deste medicamento. \ddeéoperar maquinas ou dirigir automoveis. Sualidabe para
essas tarefas nao fica comprometida durante orteat® 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 reagem ®ralterando a sua acao, ou da outra; isshama interacéo
medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o usm dluconzaol 150 mg pode intensificar a acao dessedicacdes
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, eritiocina e terfenadina sdo contraindicados para aeoaitante com
fluconzaol 150 mg. Podem gerar alterag6es do ritandiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua conceltraanguinea (quantidade da medicagédo no sangueptada;

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

- hidroclorotiazida, tecfilina, tofacitinibe, vodoazol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, sirolinaécaloides da vinca,
metadona, carbamazepina, antidepressivos tricéslieatiinflamatérios ndo esteroidais, bloqueadatescanal de
calcio, losartana, fentanila, halofantrina e outmedicamentos metabolizados (transformados) pgééi podem ter
sua concentracdo sanguinea aumentada;

- ciclofosfamida usada com fluconazol 150 mg pode&entar a quantidade de creatinina (substanciaupiaal pelo
rim) e bilirrubinas (substancias produzidas pejadb);

- alfentanila usada com fluconazol 150 mg podegducdo em sua eliminagéo;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase Xg. ®nvastatina, atorvastatina) usados com fluzona50 mg
podem aumentar o risco do paciente evoluir com ghuscular (miopatia) e morte das células musculares
(rabdomidlise);

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

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

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

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

- sulfonilureias (medicamento usado para reduguantidade de glicose — acUcar — 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?”.

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 tenpai@nbiente (entre 15 e 30°C), protegido da lumielade.
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 tangaca, 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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tempo de tratamento adequado devera ser deassgudmédico.

Dermatomicoses (infec¢des causadas por fungos oucoses, na pele ou nos anexos do corpo, do pé, regi@
virilha — crural) e infec¢Bes porCandida: 1 dose oral (engolida) Unica por semana de 150emggeral por a 4
semanas, mas em alguns casos pode ser necessdradamento de até 6 semanas.

Tinha ungueal (micose da unha ou onicomicoses): dose Unica semanal de fluconazol 150 mg até queha
infectada seja totalmente substituida pelo crestion@ que demora de 3 a 6 meses nas maos e dR fnases nos
pés, mas isso pode variar de pessoa para pessesndvapos o tratamento as unhas podem permanézenadas.
Candidiase vaginal (infeccao vaginal por fungos dgénero Candida) e balanite (infeccao flngica da regiao
conhecida popularmente como “cabeca do pénis”) p&Zandida: 1 dose Unica oral de fluconazol 150 mg.
Candidiase vaginal recorrente (de repeticao)ose Unica mensal de fluconazol 150 mg, de 4 agkem

Algumas pacientes podem necessitar de um regirdeskemais frequente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal 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 icasosa(de 60
anos de idade), exceto sob supervisdo médica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempwe horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

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 assimeqabrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de taaraoxima dose, pule a dose esquecida e tomexaradcontinuando
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 duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observadetatados durante o tratamento com fluconazol asrseguintes
frequencias: muito comum (ocorre em 10% ou mais hasentes que utilizam este medicamento); comurar(e
entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam estecaeeinto); incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paseque
utilizam este medicamento); rara (ocorre entre%,@10,1% dos pacientes que utilizam este medicamantito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uiileste medicamento); desconhecida (ndo pode seradat a
partir dos dados disponiveis).

Distirbios do sangue e sistema linfaticoRara: agranulocitose (desaparecimento da céluldetiesa granulécito),
leucopenia (reducao de células de defesa — lensdeino sangue), neutropenia (diminuicdo de umdmaélulas de
defesa no sangue: neutrdfilos), trombocitopenimiftiicdo das células de coagulagdo do sangue:qikEgju

Disturbios do sistema imunolégico:Rara: anafilaxia (rea¢do alérgica grave), angioedéncthaco das partes mais
profundas da pele ou da mucosa, geralmente denoadfgica).

Disturbios metabdlicos e nutricionais:Rara: hipertrigliceridemia (aumento da quantidaglériglicérides — um tipo de
gordura — no sangue), hipercolesterolemia (colelséto), hipocalemia (reducdo da quantidade dagsid no sangue).
Distarbios psiquiatricos: Incomum: insénia, sonoléncia.

Distirbios do sistema nervoso:Comum: cefaleia (dor de cabeca). Incomum: convsls@entura, parestesia
(dorméncia e formigamento), alteracdo do saboma:Remores.
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Distarbios auditivos e do labirinto: Incomum: vertigem (tontura).

Distarbios cardiacos:Rara:torsade de pointes, prolongamento QT (alteracdes do ritmo do coracgao)

Distarbios gastrintestinais: Comum: dor abdominal, diarreia, nauseas (enjo@sijtes. Incomum: dispepsia

(mé digestao), flatuléncia (excesso de gases Amagb ou intestinos), boca seca.

Disturbios hepatobiliares: Comum: aumento de algumas substancias do figadangue (alanina
aminotransferase, aspartato aminotransferase, tdgsfaalcalina). Incomum: colestase (parada ou utliicle da
eliminacao da bile), ictericia (coloracdo amarelddaele e mucosas por acimulo de pigmentos lsjisa@mento da
bilirrubina (substancia produzida pelo figado). ®Ratoxicidade hepética (do figado), incluindo casasos de
fatalidades, insuficiéncia hepatica (faléncia dacfio do figado), necrose hepatocelular (morte tdasédo figado),
hepatite (inflamacéo do figado), danos hepatoaelsildesdes das células do figado).

Distarbios da pele e tecido subcutanedComum:rash (vermelhiddo da pele). Incomum: prurido (coceitajicaria
(alergia da pele), aumento da sudorese (transpiraeéupcdo medicamentosa (aparecimento de lesdpsla devido
ao uso do medicamento). Rara: necrélise epidérhdicea (destruicdo e morte de células da peledrsie de
Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bokhgele e mucosas), pustulose exantematosa geadeal@uda
(aparecimento de lesdes vermelhas e cheias deappsle), dermatite esfoliativa (descamacéo da petEma facial
(inchaco no rosto), alopecia (perda de cabelo).

Distarbios musculoesqueléticos, do tecido conjuntive dos ossogncomum: mialgia (dor muscular).

Distlrbios gerais e condi¢des no local de admnisggao: Incomum: fadiga (cansaco), mal-estar, astenia \(frag),
febre.

Pacientes portadores do virus HIV tém mais chadeedesenvolver reacdes na pele e alergias. Casecapalguma
leséo, pare de tomar o medicamento e procure occoméBLUCONAZOL150 mg é metabolizado (transformadoap
ser excretado) pelo figado, o que aumenta os ridegsoblemas nesse 6rgdo. Se aparecerem sintomasnauseas,
vOmitos e ictericia — coloragdo amarelada da pelése imediatamente o seu médico.

Para mais informacdes leia as questfes “3. Quafaevo usar este medicamento?” e “4. O que dehar santes de
usar este medicamento?”.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso 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 de FINAZOL150 mg procure rapidamente socorro médico. O
tratamento sintomético podera ser adotado, comdaedie suporte e lavagem do estdmago, aumenttedaigdade da
capacidade de urinar e hemodidlise (filtragdo dgsa), se necessario.

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

llI- Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0114

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AdAdG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
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Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula
Dados da submissdo eletronica Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

[e] (o] A
Data. do N _do Assunto Data_do N Flo Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VS/VPS)
21/02/14 - 10459- - - - _— . Para qué este _— . 150 MG CAP
- - medicamento é GEL DURA CT BL
GENERICNO indicado? AL PLAS INC X 1
Inclusao ’
. Como este . 150 MG CAP
Inicial de e GEL DURA CT BL
Texto de medicamento AL PLAS INC X 2
funciona?
Bula - RDC .Quando n&o
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
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me esquecer de
usar este
medicamento?
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medicamento
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. 0 que fazer se
alguém usar
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. Resultados de
eficacia
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. Interacdes
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