Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flukonazol roztwor do infuzji 2 mg/ml
(Fluconazolum)

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

= 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dotyczy to takze wszelkich objawow nie wymienionych w ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Flukonazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flukonazol
Jak stosowa¢ Flukonazol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Flukonazol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Flukonazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Flukonazol nalezy do grupy lekow przeciwgrzybiczych. Substancja czynna jest flukonazol.

Flukonazol jest wskazany w leczeniu zakazen wywolanych przez grzyby oraz w zapobieganiu
zakazeniom drozdzakowym. Najczestsza przyczyng zakazen grzybiczych sa drozdzaki ze szczepu
Candida.

Dorosli
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w celu leczenia nast¢pujacych infekcji grzybiczych:
= kryptokokowego zapalenia opon mézgowych - grzybiczego zakazenia mozgu,
= kokcydioidomykozy - choroby uktadu oddechowego (oskrzeli i ptuc),
» zakazen wywotanych przez grzyby Candida i rozwijajacych si¢ w uktadzie krwiono$nym,
narzgdach wewnetrznych (np. w sercu, w ptucach) lub uktadzie moczowym,
= ple$niawki btony §luzowej - zakazenia btony §luzowej jamy ustnej, gardia i otar¢ w jamie ustnej
zwigzanych z noszeniem protezy zebowe;.

Flukonazol mozna stosowa¢ réwniez w celu:
= zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mozgowych,
= zapobiegania nawrotom ple$niawki btony §luzowej jamy ustne;j,
= zapobiegania zakazeniom grzybiczym wywotywanym przez grzyby Candida (jesli uktad
odpornosciowy pacjenta jest staby i nie funkcjonuje prawidtowo).

Dzieci i mlodziez (w wieku od 0 do 17 lat)
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w celu leczenia nastgpujacych zakazen grzybiczych:
= plesniawki blony §luzowe;j - infekcja btony §luzowej jamy ustnej lub gardta,
= zakazen wywolanych przez grzyby Candida i rozwijajacych si¢ w uktadzie krwiono$nym,
narzadach wewngtrznych (np. w sercu, w plucach) lub uktadzie moczowym,
= kryptokokowego zapalenia opon mézgowych - grzybiczego zakazenia mozgu.



Flukonazol mozne by¢ stosowany rowniez w celu:
= zapobiegania zakazeniom grzybiczym wywotywanym przez grzyby Candida (jesli uktad
odpornosciowy pacjenta jest staby i nie funkcjonuje prawidtowo),
= zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mozgowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flukonazol

Kiedy nie stosowa¢ leku Flukonazol

= jesli u pacjenta wystgpuje uczulenie na flukonazol lub inne leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych Iub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6). Objawami moga by¢ swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci
w oddychaniu.

= jeSli pacjent jednoczesnie przyjmuje astemizol, terfenadyne (leki przeciwhistaminowe
stosowane w leczeniu alergii),

= jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zotadka),

= jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen umystowych),

= jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje chinidyne (stosowanej w leczeniu zaburzen rytmu serca),

= jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje erytromycyne (antybiotyk stosowanego w leczeniu
zakazen)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Flukonazol nalezy oméwi¢ to z lekarzem,
= jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek i watroby,
= jesli u pacjenta stwierdzono choroby serca, w tym wystepowanie zaburzen rytmu serca,
= jesli pacjent ma zaburzenia st¢zenia potasu, wapnia lub magnezu we krwi,
= jesli u pacjenta wystapia cigzkie reakcje skorne (swedzenie, zaczerwienienie skory, a takze
trudnos$ci w oddychaniu).
= jesli u pacjenta wystgpiag objawy "niewydolnos$ci kory nadnerczy”, gdy nadnercza nie produkuja
wystarczajgcych ilosci niektorych hormonéw steroidowych, takich jak kortyzol (przewlekte lub
dlugotrwate zmeczenie, ostabienie migsni, utrata apetytu, utrata masy ciata, bole brzucha).
= jesli zakazenie grzybicze nie ustepuje, konieczne moze by¢ zastosowanie innego leczenia
przeciwgrzybicznego.
= jesli u pacjenta po przyjeciu leku Flukonazol kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna
lub ztuszczanie sie skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej.

U pacjentéw leczonych lekiem Flukonazol wystgpowaty przypadki ciezkich reakcji skornych, w tym
reakcja polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi (DRESS, ang. Drug re action with
eosinophilia and systemie symptoms). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow ciezkich
reakcji skornych opisanych w punkcie 4, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Flukonazol i niezwtocznie
zwr6cic si¢ o pomoc medyczng.

Flukonazol a inne leki

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu astemizolu, terfenadyny (leki
przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu uczulen), cyzaprydu (stosowanego w leczeniu zaburzen
zoladka), pimozydu (stosowanego w leczeniu zaburzen umystowych), chinidyny (stosowanej
W leczeniu zaburzen rytmu serca) oraz erytromycyny (antybiotyku stosowanego w leczeniu infekcji),
poniewaz nie wolno ich przyjmowac z lekiem Flukonazol (patrz punkt 2 "Kiedy nie stosowac leku
Flukonazol™).

Istniejg rowniez inne leki, ktore mogg wptywac na dziatanie leku Flukonazol. Nalezy poinformowac
lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow:

= ryfampicyna lub ryfabutyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen),

= alfentanyl, fentanyl (leki znieczulajace),



= amitryptylina, nortryptylina (leki przeciwdepresyjne),

= amfoterycyna B, worykonazol (leki przeciwgrzybicze),

= leki rozrzedzajace krew w celu zapobiegania powstawania skrzepow krwi (warfaryna lub
podobne leki),

= benzodiazepiny (midazolam, triazolam lub podobne leki), stosowane aby utatwi¢ zasypianie lub
do leczenia stanow Igkowych,

= karbamazepina, fenytoina (leki stosowane w leczeniu padaczki),

= nifedypina, isradypina, amlodypina, felodypina i losartan (leki stosowane w leczeniu
nadci$nienia tetniczego),

= cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus lub takrolimus (leki zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepdw),

= cyklofosfamid, alkaloidy barwinka (winkrystyna, winblastyna lub podobne leki) stosowane
W leczeniu chordb nowotworowych,

= halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii),

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

= metadon (lek przeciwbolowy),

= celekoksyb, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoksykam, meloksykam, diklofenak
(niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)),

= doustne $rodki antykoncepcyjne,

= prednizolon (lek steroidowy),

zydowudyna, znana rowniez jako AZT; sakwinawir (lek stosowany u pacjentéw zakazonych

wirusem HIV),

leki dla diabetykow, takie jak chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd lub tolbutamid,

teofilina (stosowana w leczeniu astmy),

witamina A (suplement diety).

iwakaftor (stosowany w leczeniu mukowiscydozy)

amiodaron (stosowany do leczenia zaburzen rytmu serca — arytmii)

hydrochlorotiazyd (lek moczopedny)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta aktualnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, nie powinna przyjmowac leku Flukonazol, chyba .ze lekarz zalecit inaczej

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

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna otrzymywac leku Flukonazol, chyba, ze lekarz zaleci inaczej.

Karmienie piersia

Po otrzymaniu pojedynczej dawki leku Flukonazol do 200 mg pacjentka moze w dalszym ciagu
karmi¢ piersig. W przypadku otrzymywania wielokrotnych dawek leku Flukonazol nie nalezy karmic¢
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy wzig¢é pod uwage mozliwosé
wystgpienia zawrotow gltowy lub drgawek.



Flukonazol zawiera sod
Flukonazol zawiera 0,154 mmol sodu w kazdym 1 ml. Dawke sodu nalezy uwzgledni¢ u pacjentéw
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ Flukonazol

Flukonazol przeznaczony jest do stosowania wylacznie przez lekarza lub pielegniarke w postaci
powolnego wlewu dozylnego (infuzji). Flukonazol jest dostarczany w postaci roztworu. Lek nie
bedzie nastepnie rozcieficzany. Szczegdlowe informacje dla personelu medycznego i pracownikoéw
stuzby zdrowia zamieszczono na koncu ulotki.

Ponizej przedstawiono dawkowanie leku Flukonazol w zalezno$ci od rodzaju zakazenia. Nalezy
zapytac¢ si¢ lekarza lub pielggniarki, jesli nie jest si¢ pewnym dlaczego otrzymuje si¢ Flukonazol.

Dorosli
Wskazanie Dawkowanie

Leczenie kryptokokowego zapalenia opon 400 mg w trakcie pierwszej doby, nastepnie 200

moézgowych do 400 mg raz na dobg przez 6 do 8 tygodni lub
dhuzej, w razie koniecznosci. Czasami dawka
moze zosta¢ zwigkszona do 800 mg.

Zapobieganie nawrotom kryptokokowego 200 mg raz na dobg¢ do czasu, az lekarz zaleci

zapalenia opon moézgowych zakonczenie leczenia.

Leczenie kokcydioidomykozy 200 mg do 400 mg raz na dobe przez okres od 11
miesiecy do 24 miesiecy lub w razie
koniecznos$ci dtuzej. Czasami dawka moze zostac
zwiekszona do 800 mg.

Wewngtrzne zakazenia grzybicze wywotane 800 mg w trakcie pierwszej doby nastepnie

przez Candida 400 mg raz na dobe do czasu, az lekarz zaleci
zakonczenie leczenia.

Leczenie zakazenia blony §luzowej jamy ustnej, | 200 mg do 400 mg pierwszej doby, nastgpnie 100

gardla i otar¢ w jamie ustnej zwigzanych mg do 200 mg do czasu, az lekarz zaleci

Z noszeniem protez zgbowych zakonczenie leczenia.

Ple$niawki btony $luzowej - w zaleznos$ci od 50 mg do 400 mg raz na dobe przez 7 do 30 dni,

lokalizacji do czasu, az lekarz zaleci zakonczenie leczenia.

Zapobieganie zakazeniom btony sluzowej jamy 100 mg do 200 mg raz na dobg, lub 200 mg

ustnej i gardta 3 razy na tydzien, jesli pacjent znajduje si¢
W grupie ryzyka zakazenia.

Zapobieganie zakazeniom wywotywanym przez | 200 do 400 mg raz na dobe, jesli pacjent znajduje

Candida (jesli uktad odpornosciowy pacjenta jest | sie w grupie ryzyka zakazenia.

staby i nie funkcjonuje prawidtowo)

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Milodziez w wieku od 12 do 17 lat

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza (dawkowanie takie jak dla pacjentoéw dorostych lub
dzieci).

Dzieci w wieku do 11 lat
Maksymalna dawka u dzieci wynosi 400 mg na dobg.

Dawke nalezy ustali¢ na podstawie masy ciala dziecka (w kilogramach).

Wskazanie Dawka dobowa

Ple$niawka bton §luzowych jamy ustnej i gardla | 3 mg/kg mc. (w ciggu pierwszej doby mozna




wywotane przez Candida - dawka i czas leczenia | poda¢ dawke 6 mg/kg mc.)
zalezg od ciezko$ci oraz miejsca zakazenia

Kryptokokowe zapalenie opon moézgowych lub 6-12 mg/kg mc.
wewnetrzne zakazeniawywotane przez Candida

Zapobieganie zakazeniaom wywotanym przez 3-12 mg/kg mc.
Candida u dzieci (jesli uktad odpornosciowy nie
funkcjonuje prawidtowo)

Dzieci w wieku od 0 do 4 tygodnia zycia
Dawkowanie u dzieci w wieku od 3 do 4 tygodnia zycia:
= Ta sama dawka co powyzej podawana jednorazowo co 2 dni. Maksymalna dawka wynosi
12 mg/kg mc. co 48 godzin.
Dawkowanie u dzieci w wieku ponizej 2 tygodnia zycia:
= Ta sama dawka co powyzej podawana jednorazowo co 3 dni. Maksymalna dawka wynosi
12 mg/kg mc. co 72 godzin.

Czasami lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie. Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow z prawidlowa czynnoscia nerek dawkowanie jest identyczne jak w przypadku pacjentow
dorostych.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkowania uzalezniong
od stopnia tych zaburzen.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flukonazol

Jesli pacjent jest przekonany, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Flukonazol, nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ o tym fakcie lekarza lub pielegniarke. Do objawow potencjalnego przedawkowania
mozna zaliczy¢ zaburzenia stuchu i wzroku, a takze odczuwanie i myslenie o rzeczach
nierzeczywistych (omamy i zachowania paranoidalne).

Pominie¢cie zastosowania leku Flukonazol

Poniewaz lek ten stosowany jest pod Scista kontrolg lekarska, jest mato prawdopodobne, aby dawka
leku zostala pominigta. Jednakze, jesli pacjent przypuszcza, ze dawka zostala pominigta powinien
poinformowac o tym swojego lekarza lub pielegniarke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

U czgéci pacjentow moga wystapic¢ reakcje alergiczne, jednakze cigzkie reakcje alergiczne sa rzadkie.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwa¢é stosowanie leku
Flukonazol i niezwlocznie zwréci¢ si¢ 0 pomoc medyczng:
= rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala powiekszenie wezlow chlonnych (zespot
DRESS lub zespol nadwrazliwosci na lek)




= nagty §wiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem lub uczucie cigzaru w klatce piersiowej;
= obrzgk powiek, twarzy lub warg;
= swedzenie catego ciata, zaczerwienienie skory lub pojawienie si¢ czerwonych, swedzacych
krost,
= wysypka na skorze, czasem z pgcherzami, swedzenie
= cigzkie reakcje skorne, takie jak wysypka powodujaca powstawanie pecherzy (moze réwniez
dotyczy¢ jamy ustnej i jezyka).
W przypadku wystapienia ktoregokolwick z powyzszych objawow nalezy przerwaé stosowanie leku
Flukonazol i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Flukonazol moze mie¢ wptyw na watrobe. Objawy ze strony watroby obejmuja:

" yczucie zmeczenia,

= utrat¢ apetytu,

= wymioty,

= zazodlcenie skory lub biatkowek ooczu (zottaczka).
W przypadku wystapienia ktoéregokolwiek z powyzszych objawow nalezy przerwaé stosowanie leku
Flukonazol i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Flukonazol moze mie¢ wplyw na nadnercza i poziom hormondéw Steroidowych przez nie
wytwarzanych. Objawy ze strony nadnerczy obejmuja:

= Zmgczenie,

= oslabienie mi¢$ni,

= utrat¢ apetytu,

= spadek masy ciata,

= bole brzucha.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawow nalezy przerwac stosowanie leku
Flukonazol i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozgdane:

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogq dotyczyé najwyzej 1 na 10 pacjentow):
= bol glowy;
= bol brzucha, biegunka, mdtosci, wymioty;
= zwigkszenie wynikow badan czynno$ci watroby;

= wysypka.

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogq dotyczyé naywyzej 1 na 100 pacjentow):
= zmniejszenie liczby czerwonych krwinek powodujace blados¢, ostabienie i dusznos$é,
= zmniejszenie apetytu,
= bezsenno$¢, sennose,
= drgawki, zawroty glowy, uczucie wirowania, mrowienie, ktucie lub drgtwienie, zmiany smaku,
= zaparcia, niestrawno$¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej,
= b6l migsni,
= uszkodzenie watroby oraz zazotcenie skory i oczu (z6ltaczka),
* bable pokrzywkowe, powstawanie pecherzy (pokrzywka), $wiad, zwigkszona potliwos¢,
= zmeczenie, zte samopOczucie, goraczka.

Rzadko wystepujqce dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

= zmniejszenie liczby biatych krwinek odpowiedzialnych za ochrong przed zakazeniami oraz
komorek krwi odpowiedzialnych za powstrzymanie krwawienia,

= czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, ktorych przyczyng moze by¢ zmniejszenie liczby
ptytek krwi lub zmiany dotyczace innych komorek krwi,

= zmiany parametréw biochemicznych krwi (duze stgzenie cholesterolu, lipidow we krwi),

= drzenie,

= male stgzenie potasu we krwi,



= nieprawidlowy zapis elektrokardiogramu (EKG), zaburzenia tetna i rytmu serca,

= uszkodzenie watroby,

= reakcje alergiczne (niekiedy cigzkie), obejmujace rozlegta wysypke pecherzykowa oraz
zhuszczanie skory, ciezkie reakcje skorne, opuchlizng ust lub twarzy,

= wypadanie wiosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Flukonazol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Fiolke przechowywaé¢ w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym
po "EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po otwarciu, niewykorzystany
roztwor do infuzji nalezy wyrzucic.
Roztwor moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy jest przezroczysty i nie zawiera czastek statych.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Flukonazol
= Substancja czynng leku jest flukonazol.
Kazdy 1 ml zawiera 2 mg flukonazolu.
Kazde 100 ml roztworu do infuzji zawiera 200 mg flukonazolu.
= Substancje pomocnicze to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Flukonazol roztwor do infuzji i co zawiera opakowanie
Flukonazol to klarowny i bezbarwny roztwor do infuzji, dostgpny w szklanej fiolce o pojemnosci 100
ml.


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

Flukonazol jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke w ktérej znajduje si¢ 100 ml
roztworu do infuzji.
Nie wszystkie wielkosci opakowan znajduja si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

Wytworca/ importer:

Bieffe Medital S.P.A
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO),
Wiochy

UAB Norameda
Meistru 8a, 02189, Vilnius,
Litwa

Tramco sp. z 0.0.
Wolskie, ul. Wolska 14
05-860 Ptochocin
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa Nazwa produktu leczniczego
Belgia Fluconazole Baxter 2 mg/ml oplossing voor intraveneuze infusie
Estonia Fluconazole Baxter
Irlandia Fluconazole 2 mg/ml Solution for Infusion
Lotwa Fluconazole Baxter 2 mg/ml skidums infuzijam
Litwa Fluconazole Baxter 2 mg/ml infuzinis tirpalas
Polska Flukonazol roztwoér do infuzji 2 mg/ml
Stowenia Flukonazol Baxter 2 mg/ml raztopina za infundiranje
Wielka Brytania Fluconazole 2 mg/ml Solution for Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023

Inne Zrédla informacji:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPLWMIPB)
http://www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wlew dozylny nalezy podawac z szybko$cig nie przekraczajacg 10 ml/min.
U pacjentow wymagajacych ograniczenia ilosci ptynéw lub sodu, nalezy zwrdci¢ uwage na szybkos¢
podawania ptynu.


http://www.urpl.gov.pl/

Roztwor flukonazolu do infuzji dozylnych jest zgodny z wymienionymi ponizej roztworami do
infuzji:

a) 5% i 20% roztwor D-glukozy

b) ptyn Ringera

¢) mleczan Ringera

d) roztwor chlorku potasu w roztworze glukozy

e) 4,2% oraz 5% roztwor wodoroweglanu sodu

f) Aminosyn 3,5%

g) 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu

h) Dialaflex (roztwor do dializy otrzewnowej 6,36%)

Flukonazol moze by¢ podawany przez istniejacy dostep dozylny z jednym z wyzej wymienionych
ptynow. Mimo braku specyficznych niezgodnosci nie zaleca si¢ mieszania flukonazolu z innymi
produktami leczniczymi przed podaniem.

Roztwor do infuzji jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.
Czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8 °C, chyba ze
rozcienczanie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Rozcienczenie nalezy wykona¢ w warunkach aseptycznych. Roztwor nalezy przed podaniem obejrzeé
pod katem zmiany zabarwienia oraz obecnosci osadu. Roztwor nalezy uzy¢ jedynie w przypadku, gdy
jest on przezroczysty i wolny od widocznych czastek statych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.



