Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Locaring, 150 mg, kapsulki, twarde

Fluconazolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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
1. Co to jest lek Locaring i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Locaring
3. Jak stosowac lek Locaring
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Locaring
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lek Locaring i w jakim celu si¢ go stosuje

Locaring nalezy do grupy lekow zwanych przeciwgrzybiczymi. Substancjg czynng jest flukonazol.

Lek Locaring stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby chorobotworcze. Najczestsza
przyczyng zakazen grzybiczych sa drozdzaki zwane Candida.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w zakazeniach grzybiczych narzadow piciowych: zakazenia
pochwy lub pracia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Locaring

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Locaring

- jesli pacjent ma uczulenie na flukonazol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na inne leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych
lub plesniawek; objawy moga obejmowac: swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci
w oddychaniu

- jesli pacjent stosuje astemizol lub terfenadyng (leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu
alergii)

- jesli pacjent stosuje cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zotadka)

- jesli pacjent stosuje pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen umystowych)

- jesli pacjent stosuje chinidyne (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca)

- jesli pacjent stosuje erytromycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Locaring nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
w szczegolnosci jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

- u pacjenta wystepuje choroba serca, w tym zaburzenia rytmu serca



- we krwi pacjenta wystepuje nieprawidlowe stgzenie potasu, wapnia lub magnezu

- u pacjenta wystepuja ciezkie reakcje skorne (swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnos$ci
w oddychaniu)

- wystapia objawy ,,niewydolnosci nadnerczy”, w ktoérych nadnercza nie wytwarzaja
odpowiedniej ilo$ci pewnych hormonéw steroidowych, takich jak kortyzol (przewlekte lub
dhlugotrwajace zmgczenie, ostabienie migéni, utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata, bol
brzucha).

Dzieci i mlodziez

Pomimo iz lek jest zalecany do stosowania u dorostych, moze by¢ zastosowany u mtodziezy (w wieku
od 12 do 17 lat). Jesli leczenie jest niezbedne 1 nie ma odpowiedniego leczenia alternatywnego, lek
nalezy stosowa¢ w ten sam sposob jak zalecany u dorostych.

Locaring a inne leki

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu astemizolu, terfenadyny
(leki przeciwhistaminowe stosowane w alergii) lub cyzaprydu (stosowanego w zaburzeniach zotadka),
lub pimozydu (stosowanego w zaburzeniach umystowych), lub chinidyny (stosowanego

w zaburzeniach rytmu serca), lub erytromycyny (antybiotyku stosowanego w leczeniu zakazen),
poniewaz nie nalezy ich stosowac¢ razem z lekiem Locaring (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Locaring”).

Sa rowniez inne leki, ktére moga oddziatywac z lekiem Locaring.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, powinien si¢ upewnic, ze lekarz jest o tym

poinformowany:

- ryfampicyna lub ryfabutyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen)

alfentanyl lub fentanyl (leki znieczulajace)

- amitryptylina lub nortryptylina (leki przeciwdepresyjne)

- amfoterycyna B lub worykonazol (leki przeciwgrzybicze)

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi, zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepdw krwi (warfaryna lub
podobne leki)

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam lub inne podobne leki) utatwiajace zasypianie
lub uspokajajace

- karbamazepina lub fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki)

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

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

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

- halofantryna (stosowana w leczeniu malarii)

- statyny (atorwastatyna, symwastatyna i fluwastatyna oraz inne podobne leki) stosowane w celu
zmniejszenia st¢zenia cholesterolu

- metadon (lek przeciwbolowy)

- celekoksyb, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksikam, meloksykam, diklofenak
(niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ)

- doustne $rodki antykoncepcyjne

- prednizolon (steroid)

- zydowudyna, znana rowniez jako AZT; lub sakwinawir (stosowane u pacjentow z wirusem
HIV)

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak: chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd Iub tolbutamid

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy)

- witamina A (suplement diety)

- iwakaftor (stosowany w leczeniu mukowiscydozy)

- amiodaron (stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca, tj. arytmii)

- hydrochlorotiazyd (stosowany w leczeniu zatrzymywania ptyndw i wysokiego ci$nienia

tetniczego).



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Locaring z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig nie powinna stosowac leku Locaring, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Locaring moze powodowa¢ zawroty gtowy lub drgawki. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Locaring zawiera laktoze

Ten lek zawiera niewielkie ilosci laktozy (cukier mleczny). Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowac¢ lek Locaring

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

Zalecane dawkowanie:
Dorosli: 150 mg jako pojedyncza dawka.

Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Pacjenci w podeszlym wieku
Podaje si¢ dawke zwykle stosowang u dorostych.

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

Jak szybko nastapi poprawa?

Grzybica pochwy:
Poprawa powinna nastapi¢ w ciagu kilku dni — niektore pacjentki zauwaza poprawe w ciagu jednego
dnia. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli poprawa nie nastapi w ciggu kilku dni.

Grzybicze zakazenia prgcia:
Poprawa powinna nastgpi¢ w ciagu kilku dni, ale moze tez nastapic¢ dopiero po tygodniu. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli poprawa nie nastapi po uptywie tygodnia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Locaring

Zastosowanie zbyt wielu kapsutek na raz moze spowodowac zte samopoczucie. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Objawy ewentualnego
przedawkowania mogg obejmowac zaburzenia stuchu, widzenia i czucia, myslenie o rzeczach
nieprawdziwych (omamy i zachowania paranoidalne). Wskazane moze by¢ leczenie objawowe
(leczenie podtrzymujace czynnosci zyciowe i ptukanie zoladka, jesli konieczne).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
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do lekarza lub farmaceuty.

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

U niektorych pacjentéw moga wystgpi¢ reakcje alergiczne, jednak cigzkie reakcje alergiczne sa

rzadkie. Jesli wystgpi ktorychkolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym

lekarzowi:

- nagly §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub ucisk w piersi

- obrzek powiek, twarzy lub ust

- swedzenie calego ciata, zaczerwienienie skory lub czerwone albo swedzace plamy

- wysypka na skérze

- cigzkie reakcje skoérne, takie jak wysypka z powstawaniem pecherzy (moze roéwniez dotyczy¢
jamy ustnej i jezyka).

Lek Locaring moze mie¢ wptyw na watrobe. Objawy ze strony watroby obejmuja:
- uczucie zmegczenia

- utrat¢ apetytu

- wymioty

- zaz6lcenie skory lub biatkowek oczu (zéttaczka).

Lek Locaring moze mie¢ wplyw na nadnercza i poziom wytwarzania hormonéw steroidowych.
Objawy ze strony nadnerczy obejmuja:

- uczucie zmeczenia

- ostabienie migéni

- utrat¢ apetytu

- zmniejszenie masy ciata

- bol brzucha.

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowad sie
z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane:
Ponadto, jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- bol gtowy

- dyskomfort w obrebie zotadka, biegunka, nudno$ci, wymioty

- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (testy czynnosci watroby)
- wysypka.

Nlezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktére moze powodowaé bladosc¢, ostabienie
i dusznos$¢

- utrata apetytu

- bezsennos¢, sennosé

- drgawki, zawroty glowy, uczucie wirowania, zaburzenia czucia, mrowienie lub ktucie, zmiany
w smaku

- zaparcie, niestrawnos¢, oddawanie gazéw, sucho$¢ w jamie ustnej

- bol migsni

- uszkodzenie watroby lub zazoétcenie skéry lub oczu (zo6ttaczka)

- bable, pokrzywka, zwigkszona potliwos¢

- zmeczenie, ogolne zte samopoczucie, goraczka.



Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):
zmniejszenie liczby biatych komorek krwi uczestniczacych w obronie organizmu przed
zakazeniami oraz komorek krwi pomagajacych powstrzymac krwawienie

- czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, co moze by¢ skutkiem zmniejszenia si¢ liczby
ptytek krwi lub zmiany w liczbie innych komorek krwi

- zmniejszenie stezenia potasu we krwi

- zmiany parametrow biochemicznych krwi (wysokie stezenie cholesterolu, thuszczow we krwi)

- drzenie

- zaburzenia w badaniu EKG, zaburzenia rytmu serca

- niewydolno$¢ watroby

- reakcje alergiczne (niekiedy ciezkie), w tym rozlegta wysypka pecherzowa i zluszczanie skory,
cigzkie reakcje skorne, obrzek ust lub twarzy

- wypadanie wlosow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Locaring
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Locaring
- Substancja czynng leku jest flukonazol. Kazda kapsutka, twarda zawiera 150 mg flukonazolu.
- Pozostale sktadniki to:
Zawartos$¢ kapsulki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Korpus i wieczko kapsulki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Locaring i co zawiera opakowanie

- Kapsutka twarda, zelatynowa, rozmiar ,,1”” sktada si¢ z bialego wieczka i biatego korpusu
i wypetniona jest biatym proszkiem.

- Lek Locaring jest dostarczany w blistrze zawierajagcym 1 kapsutke.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.



Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
[S-220 Hafnarfjordur
Islandia

Specifar S.A

1, 28 Octovriou str.
123 51 Ag. Varvara
Athens

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2017



