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INFORMAGCOES AO PACIENTE
fluconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Céapsula de 150 mg em embalagem com 1, 2, 20, 4@05090 ou 200 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

flUCONAZOL.......cooe e 150 mg

o] ][] 1 (=3 o IR o T UUETP TP 1 capsula

Excipientes: lactose monoidratada, amido, laufésalde sodio, dioxido de silicio, estearato de méam.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento ddiflase vaginal (infec¢cdes da vagina causadafipgos

do géneroCandida) aguda e recorrente (de repeticao), como proéildgrevencéo) para reduzir a candidiase
vaginal recorrente (3 ou mais episodios por analgriite porCandida (infeccdo fungica da regido conhecida
popularmente como “cabeca do pénis”) e dermatorexc@mfeccdes fungicas na pele e nos seus aneaos, p
exemplo, unha, conhecidas popularmente como micoee®:Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea
unguium (onicomicoses) e infec¢des por fungos do géGaralida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento impede o crescimento de fungomijdr que esses micro-organismos sintetizem catgso
(esteroides) necessarios a sua sobrevivéncia. Eabsanvido por via oral (engolido) e atinge os isiveaximos
no sangue dentro de 0,5 hora (meia hora) a 6 horasmpo meédio para inicio do alivio dos sintomadsaa
administracdo de dose Unica oral deste medicamgan® o tratamento da candidiase vaginal é de 1Adia.
variagcao do tempo para inicio do alivio dos sintegae 1 hora a 9 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento néo deve ser utilizado se vociensensibilidade (alergia) ao fluconazol ou mpostos
azolicos (classe quimica do fluconazol) ou aindagualquer componente da féormula. Ndo tome este
medicamento com terfenadina (medicamento anti@éygicisaprida, astemizol, eritromicina, pimozida e
quinidina, porque pode ser perigoso e provocaragies do ritmo do coragdo. Para mais informa¢éiesas
guestdegt. O que devo saber antes de usar este medicamen&®. Quais 0os males que este medicamento
pode me causar?

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

Adverténcias

Se vocé possui doengas graves, como problemascasdidos rins e/ou figado, comunique 0 seu medites
de iniciar o tratamento com este medicamento.

Gravidez

Informe imediatamente o seu médico em caso de isasfgegravidez. Mulheres que tém potencial deaindar
devem usar um método contraceptivo durante o usie deedicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacdo

Este medicamento é encontrado no leite materndamor ndo deve ser usado por mulheres que estejam
amamentando sem orientacdo médica. Avise seu médictrurgido-dentista se vocé estiver amamentando
vai iniciar amamentacdo durante o uso deste medic@m

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Vocé pode operar maquinas ou dirigir automoéveis Babilidade para essas tarefas ndo fica compmeneti
durante o tratamento com este medicamento.
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Interac6es medicamentosas

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicqgderocé toma quando ele for prescrever uma agglic
nova. O médico precisa avaliar se as medicagGgemeantre si alterando a sua ac¢éo, ou da outeasésshama
interacdo medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o usmn ceste medicamento pode intensificar a acdo dessas
medica¢Bes aumentando o risco de sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentracd@mgue aumentada, assim como seus efeitos psicasotor
(na coordenagdo dos movimentos e no nivel de cGmsa);

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, erticina e terfenadina séo contraindicados para asoonitante
com fluconazol. Podem gerar alteragdes do ritmdiaeo;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concefitrasanguinea (quantidade da medicacdo no sangue)
aumentada;

- tacrolimo usado com este medicamento pode regftianefrotoxicidade (lesées nos rins);

- hidroclorotiazida, teofilina, tofacitinibe, voooazol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, siroliratcaloides da
vinca, metadona, carbamazepina, antidepressiwgislizos, anti-inflamatdrios néo esteroidais, bleadores do
canal de célcio, losartana, fentanila, halofantenautros medicamentos metabolizados (transformaulkels
figado podem ter sua concentragdo sanguinea auaenta

- ciclofosfamida usada com este medicamento podesatar a quantidade de creatinina (substancia pidalu
pelo rim) e bilirrubinas (substancias produzidds figado);

- alfentanila usada com este medicamento podedeicéio em sua eliminagéo;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase (p: sinvastatina, atorvastatina) usados com este
medicamento podem aumentar o risco do pacientaiiewam dor muscular (miopatia) e morte das células
musculares (rabdomidlise);

- este medicamento aumenta o metabolismo da poednguando utilizados concomitantemente;

- vitamina A usada com este medicamento aumenisco de pseudotumor intracraniano (aumento da foess
dentro do cranio, sem leséo), que reverte com@easdo dos medicamentos;

- rifabutina usada com este medicamento pode tgm@es nos olhos chamadas uveites;

- rifampicina pode reduzir a quantidade deste nagdénto no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduguantidade de glicose — aglcar — no sangue) usadagste
medicamento podem ter o tempo de duragéo dos fEtos@umentados.

Para mais informag0es, leia as ques8e&3uando ndo devo usar este medicamente®. Quais os males que
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?

Vocé deve manter este medicamento em temperaturgei@ (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresao e
abrigo da luz. Nestas condigdes o prazo de validatk24 meses a contar da data de fabricagdo.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Fluconazol apresenta-se na forma de capsula gedatolura, cor azul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tempo de tratamento adequado devera ser de@sseudnédico.

Dermatomicoses (infec¢Bes causadas por fungos coses, na pele ou nos anexos do corpo, do péprdgia
virilha — crural) e infec¢des p&@andida: 1 dose oral (engolida) Gnica por semana de 150mggeral por 2 a 4
semanas, mas em alguns casos pode ser necessdratamento de até 6 semanas.

Tinha ungueal (micose da unha ou onicomicosespsk dinica semanal de fluconazol 150 mg até quéha un
infectada seja totalmente substituida pelo crestion@® que demora de 3 a 6 meses nas méaos e @2 Mmases
nos pés, mas isso pode variar de pessoa para pdgEsmo apos o tratamento as unhas podem permanece
deformadas.

Candidiase vaginal (infeccdo vaginal por fungosg@aeroCandida) e balanite (infec¢éo fungica da regido
conhecida popularmente como “cabeca do pénis”"Caadida: 1 dose Unica oral de fluconazol 150 mg.
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Candidiase vaginal recorrente (de repeticao): dogm mensal de fluconazol 150 mg, de 4 a 12 meses.
Algumas pacientes podem necessitar de um regirdeskmais frequente.

Pacientes com Insuficiéncia Renalo médico pode precisar ajustar a dose de acaydo & capacidade de
filtracdo dos rins.

Criangas e ldosos:dose Unica de fluconazol 150 mg ndo é recomenpadacriancas menores de 18 anos de
idade e idosos (acima de 60 anos de idade), ezobtsupervisdo médica.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea 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 esquega de tomar este medicamento nnohesfabelecido pelo seu médico, tome-o0 assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordeotomar a proxima dose, pule a dose esquecidane &
proxima, continuando normalmente o esquema de desesnendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome
uma dose em dobro para compensar doses esquézidaguecimento da dose pode comprometer a efidécia
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?

Reacdes adversas comur(®correm entre 1% e 10% dos pacientes que utiliesi® medicamento): cefaleia
(dor de cabeca), dor abdominal, diarreia, ndusageds), vomitos, aumento de algumas substancidigado

no sangue (alanina aminotransferase, aspartatotaansferase, fosfatase alcalinash (vermelhiddo da pele).
Reacdes adversas incomur(®correm entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizste medicamento): insénia,
sonoléncia, convulsées, tontura, parestesia (darimé&nformigamento), alteracdo do sabor, vertigemtyra),
dispepsia (mé digestao), flatuléncia (excesso desgro estdmago ou intestinos), boca seca, caggamda
ou dificuldade da eliminagdo da bile), ictericiml¢cacdo amarelada da pele e mucosas por acumulo de
pigmentos biliares), aumento da bilirrubina (subsi@ produzida pelo figado) no sangue, prurido €irag,
urticaria (alergia da pele), aumento da sudoreaagpiracéo), erupgdo medicamentosa (aparecimerilesdes

na pele devido ao uso do medicamento), mialgia ifugscular), fadiga (cansaco), mal-estar, asterag\eza),
febre.

ReacBGes adversas raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quéantil este medicamento):
agranulocitose (desaparecimento da célula de degfesmildcito), leucopenia (reducéo de células desde—
leucocitos — no sangue), neutropenia (diminuicdoutetipo de células de defesa no sangue: neutffilo
trombocitopenia (diminui¢éo das células de coagualp sangue: plaguetas), anafilaxia (reagdo e&ggave),
angioedema (inchaco das partes mais profundas lagueda mucosa, geralmente de origem alérgica),
hipertrigliceridemia (aumento da quantidade de litdgides — um tipo de gordura — no sangue),
hipercolesterolemia (colesterol alto), hipocalerfiedugcdo da quantidade de potassio no sangue)preem
torsade de pointes, prolongamento QT (alteragdes do ritmo do coracémiicidade hepatica (do figado),
incluindo casos raros de fatalidades, insuficiéhepatica (faléncia da fungdo do figado), necregatocelular
(morte de células do figado), hepatite (inflamad@ofigado), danos hepatocelulares (lesdes dasasétid
figado), necrolise epidérmica toxica (destruicAmerte de células da pele), sindrome de Stevensdohn
(reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucogastulose exantematosa generalizada aguda
(aparecimento de lesBes vermelhas e cheias deappsle), dermatite esfoliativa (descamacéo da petema
facial (inchago no rosto), alopecia (perda de @jbel

Pacientes portadores do virus HIV tém mais chadeedesenvolver reagbes na pele e alergias. Casegapa
alguma lesdo, pare de tomar o medicamento e procuraédico. Este medicamento é metabolizado
(transformado para ser excretado) pelo figado,eoagumenta os riscos de problemas nesse 6rgdoazaEm
sintomas como nauseas, vomitos e ictericia — agfioramarelada da pele — avise imediatamente o &gican
Para mais informacd@es leia as quesieQuando ndo devo usar este medicamente®. O que devo saber
antes de usar este medicamento?

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reag8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.
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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 calseina¢cdes e comportamento paranoide (sensagéo d
perseguicao).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva destiéican@ento procure rapidamente socorro médico. O
tratamento sintomatico podera ser adotado, com daedile suporte e lavagem do estdmago, aumento da
intensidade da capacidade de urinar e hemodidilisagéo do sangue), se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0199

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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Numero do
expediente

Nome do assunto

Data da
notificacao/peticdo

Data de aprovacao
da peticéo

Itens alterados

NA

10459 — GENERICO
Incluséao Inicial de
Texto de Bula

10/12/2013

10/12/2013

Submissao
eletrdnica para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA e
adequacao a bula
do medicamento
referéncia de
acordo com a RDC
47/09.
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