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FLUCOVIL ®
fluconazol A
“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA”

capsula
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
fluconazol

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Capsulas de 150 mg em embalagens com 1 capsulaaps@las

VIA ORAL
USO ADULTO

Composicao:

Cada capsula de FlucoVitontém o equivalente a 150 mg de fluconazol.

Excipientes: estearato de magnésio, celulose mmistalina, lactose mono-hidratada, diéxido de iilic
laurilsulfato de sédio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flucovil® 150 mg (fluconazol) é indicado para o tratamert€dndidiase vaginal (infeccées da vagina
causadas por fungos do gén@amdida) aguda e recorrente (de repeti¢éo), como proéilgxievencdo)
para reduzir a candidiase vaginal recorrente (3@is episddios por ano), balanite @andida (infecgcdo
fungica da regido conhecida popularmente como ‘@abe pénis”) e Dermatomicoses (infec¢bes
fungicas na pele e nos seus anexos, por exemgia, aanhecidas popularmente como micoses) como:
Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium (onicomicoses) e infec¢des por fungos do
géneroCandida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flucovil® 150 mg impede o crescimento de fungos por inibér esses microrganismos sintetizem
compostos (esteroides) necessarios a sua sobrewv&nbem absorvido por via oral (engolido) egsin

os niveis no sangue de 0,5 hora (meia hora) a&h6rtempo médio para inicio do alivio dos sintoma
apos a administragéo de dose Unica oral de FlfcdSh mg para o tratamento da candidiase vaginal é d
1 dia. A variagao do tempo para inicio do alivie dmtomas é de 1 hora a 9 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Flucovil® 150 mg n&o deve ser utilizado se vocé tem hipsitsitidade (alergia) ao fluconazol ou a
compostos azdlicos (classe quimica do fluconazoBinda, a qualquer componente da formula. Nao
tome Flucovif 150 mg com terfenadina (medicamento antialérgitieprida astemizol, eritromicina,
pimozida e quinidina, porque pode ser perigosmeqmar alteragdes do ritmo do coragdo. Leia também
as questdes “4. O que devo saber antes de usareglitamento?” e “8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?”.

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

Se vocé possui doencgas graves, como problemascesdtlos rins e/ou figado comunique o seu médico
antes de iniciar o tratamento com Fluc®ib0 mg.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido--dentista. Informe imediatamente o seu médico em caso de isasjgegravidez. Mulheres que
tém potencial de engravidar devem usar um métodaxeptivo durante o uso de Fluc8vii50 mg.
Flucovil® 150 mg é encontrado no leite materno, ele n&o sevesado por mulheres que estejam
amamentando sem orientagdo médica. Avise seu médicurgido-dentista se vocé estiver
amamentando ou vai iniciar amamenta¢éo durante deste medicamento.



Vocé pode operar maquinas ou dirigir automoveis. Ibilidade para essas tarefas nao fica
comprometida durante o tratamento com Flu€oii0 mg.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescitoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se ascangiis reagem entre si alterando a sua agao, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o usm &lucovif’ 150 mg pode intensificar a agéo dessas
medica¢Bes aumentando o risco de sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentracdangue aumentada, assim como seus efeitos
psicomotores (na coordenagdo dos movimentos evebd# consciéncia);

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, enticina e terfenadina sdo contraindicados para uso
concomitante com FlucoVil150 mg. Podem gerar alteracdes do ritmo cardiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua conceftraanguinea (quantidade da medicag&o no sangue)
aumentada;

- tacrolimo usado com FlucoVill50 mg pode resultar em nefrotoxicidade (lesdegins);

- hidroclorotiazida, teofilina, tofacitinibe, voooazol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, sirolimo
alcaloides da vinca, metadona, carbamazepina,epmédsivos triciclicos, anti-inflamatoérios ndo
esteroidais, bloqueadores do canal de calcio,tlrsarfentanila, halofantrina e outros medicamentos
metabolizados (transformados) pelo figado podemsugrconcentracdo sanguinea aumentada;

- ciclofosfamida usada com Flucdvil50 mg pode aumentar a quantidade de creatinihst@éncia
produzida pelo rim) e bilirrubinas (substanciasdpdas pelo figado);

- alfentanila usada com FlucdVil50 mg pode ter redugéo em sua eliminacao;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase Xpsivastatina, atorvastatina) usados com
Flucovil® 150 mg podem aumentar o risco do paciente eveduir dor muscular (miopatia) e morte das
células musculares (rabdomiélise);

- Flucovil® 150 mg aumenta o metabolismo da prednisona quailidados concomitantemente.

- vitamina A usada com Flucovil® 150 mg aumentéoa de pseudotumor intracraniano (aumento da
pressao dentro do crénio, sem lesdo), que revemecsuspensdo dos medicamentos;

- rifabutina usada com Fluco%ilL.50 mg pode gerar lesdes nos olhos chamadassjveite

- rifampicina pode reduzir a quantidade de Flu€o¥80 mg no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduginantidade de glicose — agUcar — no sangue) usadas
com Flucovif 150 mg podem ter o tempo de duragéo dos seussimentados.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Pfoteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Capsula na cor branca/azul claro contendo pé brameento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tempo de tratamento adequado devera ser de@sseudnédico.

Dermatomicoses (infecgGes causadas por fungos owcases, na pele ou nos anexos do corpo, do pé,
regido da virilha — crural) e infecgBes porCandida: 1 dose oral (engolida) Unica por semana de 150
mg, em geral por 2 a 4 semanas, mas em alguns pageser necessario um tratamento de até 6
semanas.

Tinha ungueal (micose da unha ou onicomicoses):dose tnica semanal de FlucBvib0 mg até que a
unha infectada seja totalmente substituida pekxorento (o que demora de 3 a 6 meses nas mads e de
a 12 meses nos pés, mas isso pode variar de gEEsOPessoa). Mesmo apos o tratamento as unhas
podem permanecer deformadas.



Candidiase vaginal (infeccao vaginal por fungos dgéneroCandida) e balanite (infecgdo fungica da
regido conhecida popularmente como “cabeca do péhjigor Candida: 1 dose Unica oral de FlucoVil
150 mg.

Candidiase vaginal recorrente (de repeticdoose Gnica mensal de FlucdVil50 mg, de 4 a 12
meses.Algumas pacientes podem necessitar de umerelgi dose mais frequente.

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

Dose Unica de FlucoVil150 mg n&o é recomendada para criancas menofigsat®s de idade e idosos
(acima de 60 anos de idade), exceto sob supemiéda.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Fluco0 mg no horério estabelecido pelo seu médicoeto assim
que lembrar. Entretanto, se j& estiver perto darfimde tomar a proxima dose, pule a dose esquecida
tome a préxima, continuando normalmente o esquentbskes recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome uma dose em dobro para compenss elxguecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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 obsenadelstados durante o tratamento com fluconazol com
as seguintes frequéncias: muito comum (ocorre et did mais dos pacientes que utilizam este
medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% doeptes que utilizam este medicamento); incomum
(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzste medicamento); rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamento); maito(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento); desconhecida (ndo pedestimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sangue e sistema linfaticdRara agranulocitose (desaparecimento da célula desaefe
granuldcito), leucopenia (reducgdo de células des#ef leuctcitos — no sangue), neutropenia (digéoui
de um tipo de células de defesa no sangue: ndasfirombocitopenia (diminuicdo das células de
coagulacéo do sangue: plaguetas).

Disturbios do sistema imunologicoRara anafilaxia (reagdo alérgica grave), angioedemzhéco das
partes mais profundas da pele ou da mucosa, ger@me origem alérgica).

Distdrbios metabolicos e nutricionais;Rara hipertrigliceridemia (aumento da quantidade de
triglicérides — um tipo de gordura — no sangugjetdolesterolemia (colesterol alto), hipocalemia
(reducédo da quantidade de potassio no sangue).

Disturbios psiquiatricos: Incomum:insdnia, sonoléncia.

Disturbios do sistema nervosoComum cefaleia (dor de cabeca). Incomunnvulses, tontura,
parestesia (dorméncia e formigamento), altera¢&abor. Raratremores.

Disturbios auditivos e do labirinto: Incomum vertigem (tontura).

Disturbios cardiacos Rara torsade de pointes, prolongamento QT (alteragdei&mo do coracgao).
Disturbios gastrintestinais: Comum dor abdominal, diarreia, nauseas (enjoos), vé&nltomum
dispepsia (mé& digestéo), flatuléncia (excesso desgao estdbmago ou intestinos), boca seca.
Disturbios hepatobiliares: Comum aumento de algumas substancias do figado no sgatnina
aminotransferase, aspartato aminotransferasedssfalcalina). Incomuncolestase (parada ou
dificuldade da eliminagdo da bile), ictericia (calgfio amarelada da pele e mucosas por acimulo de
pigmentos biliares), aumento da bilirrubina (subsii produzida pelo figado). Rataxicidade hepatica
(do figado), incluindo casos raros de fatalidadgesificiéncia hepatica (faléncia da fungdo do f@gad
necrose hepatocelular (morte de células do figddpatite (inflamacao do figado), da nos
hepatocelulares (lesdes das células do figado).

Disturbios da pele e tecido subcutanec€omum:rash (vermelhiddo da pele). Incomupnurido
(coceira), urticaria (alergia da pele), aumentsuliorese (transpiracao), erupcao medicamentosa
(aparecimento de lesdes na pele devido ao uso dizcameento). Raranecrdlise epidérmica toxica
(destruicéo e morte de células da pele), sindranf&telvens-Johnson (reacéo alérgica grave com bolhas
na pele e mucosas), pustulose exantematosa geadealiguda (aparecimento de les6es vermelhas e



cheias de pus na pele), dermatite esfoliativa @daacao da pele), edema facial (inchago no rosto),
alopecia (perda de cabelo).

Distdrbios musculoesqueléticos, do tecido conjuntive dos ossogdncomum mialgia (dor muscular).
Disturbios gerais e condigfes no local de admnistgdo: Incomum fadiga (cansago), mal-estar, astenia
(fraqueza), febre.

Pacientes portadores do virus HIV tém mais chatieetesenvolver reagdes na pele e alergias. Caso
apareca alguma leséo, pare de tomar o medicam@nt@ere o médico. FlucoVill50 mg é

metabolizado (transformado para ser excretado)ffigldo, o que aumenta os riscos de problemas nesse
orgdo. Se aparecerem sintomas como nauseas, v@nidiesicia — coloracdo amarelada da pele — avise
imediatamente o seu médico.

Para mais informacdes leia as questdes “3. Quainldevo usar este medicamento?” e “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco 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 caligzinacdes e comportamento paranoide (sensacgao
de perseguicao).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva dev#llfid®0 mg procure rapidamente socorro médico; o
tratamento sintomético poderéa ser adotado, comdasdie suporte e lavagem gastrica, diurese foegada
hemodialise, se necesséario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS n° 1.0917.0055
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior CRF-MG 10.681
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Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
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Histdrico de alteracao para a bula

le

Nimero do expediente| Nome do assuntg Data da Data de aprovacao Itens alterados
notificagcao/peticdo da peticdo
0577136/13-6 (10457) 17/07/2013 17/07/2013 Atualizacdo de texto conforme
Medicamento bula padréo.
Similar - Inclusdo
Inicial de Texto de Submisséao eletrbnica apenas
Bula — RDC 60/12 para disponibilizacéo do texto ¢
bula no
Bulario eletronico da ANVISA.
0130433/14-0 (10450) 19/02/2014 19/02/2014 Il - INFORMACOES AO
Medicamento PACIENTE
Similar - 8. Quais os males que este
Notificacdo de medicamento pode me causar?
Alteracdo de Textq N
de Bula— RDC Il - INFORMACOES
60/12 TECNICAS AOS )
PROFISSIONAIS DE SAUDE
2. Resultados de eficacia
6. Interacbes medicamentosas
9. Reacdes adversas
0946377/14-1 (10450) 21/10/2014 21/10/2014 Ill- DIZERES LEGAIS
Medicamento
Similar -
Notificacdo de
Alteracdo de Textq
de Bula— RDC
60/12
0157626/15-7 (10756) — 20/02/2015 20/02/2015 I- IDENTIFICACAO DO
SIMILAR — MEDICAMENTO
Notificacdo de
Alteracdo de texto
de bula para
adequacao a
intercambialidade.
Versao Atual (10450) 08/04/2015 08/04/2015 Ill- DIZERES LEGAIS
Medicamento
Similar -

Notificacdo de
Alteracdo de Textq
de Bula— RDC

60/12




