Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fluconazol 150 -

1A-Pharma®

Wirkstoff: Fluconazol 150 mg pro Kapsel

Liebe Patientin!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Fluconazol 150 - 1A-Pharma und wofir wird es angewendet?

Ve

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Pharma beachten?

3. Wie ist Fluconazol 150 - 1A-Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist Fluconazol 150 - 1A-Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

/
PHARMA

Was ist Fluconazol 150 - 1A-Pharma und wofiir wird es ange-
= wendet?
Fluconazol 150 - 1A-Pharma ist ein Breitspektrum-Antimykotikum.
Fluconazol, der Wirkstoff von Fluconazol 150 - 1A-Pharma, gehort zur
Stoffgruppe der Triazolderivate.

Fluconazol 150 - 1A-Pharma wird angewendet
bei vaginalen Hefepilzerkrankungen, die auf eine ortliche Behandlung
nicht ansprechen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Fluconazol 150 -
* 1A-Pharma beachten?

Sie diirfen Fluconazol 150 - 1A-Pharma nicht einnehmen

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Fluconazol,
verwandte Azole oder einen der sonstigen Bestandteile von Flucona-
zol 150 - 1A-Pharma sind

- gleichzeitig mit Terfenadin bei Fluconazol-Dosen von 400 mg pro Tag und
héher

- gleichzeitig mit Arzneimitteln, die zum einen zu einer Verldngerung des QT-
Intervalls fihren und zum anderen Uber ein bestimmtes Enzymsystem
(CYP3A4) verstoffwechselt werden, wie Cisaprid (Arzneimittel gegen
Darmstérungen), Astemizol oder Terfenadin (Arzneimittel gegen Allergien),
Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen) und Chinidin
(Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen) (siehe auch
"Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Pharma ist
erforderlich” und "Bei Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Pharma mit ande-
ren Arzneimitteln").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Phar-
ma ist erforderlich

Fluconazol kann eine rasche und schwere Leberentziindung hervorrufen,
die zu einem lebensbedrohlichen Leberversagen fiihren kann (siehe auch
4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”). Bitte informieren Sie Ihren
Arzt, wenn sich Zeichen wie rasches Unwohlsein und/oder Ubelkeit in Ver-
bindung mit Gelbfarbung des Augenweil}, dunklem Urin, Hautjucken, er-
hohtem Blutungsrisiko oder durch die Leber hervorgerufenene Krankheit
des Gehims (Anzeichen einer eingeschrankten Leberfunktion oder einer
raschen und schweren Leberentziindung) bemerkbar machen, bevor Sie
die Behandlung abbrechen.

- Fluconazol sollte mit Vorsicht eingesetzt werden, wenn Sie gleichzeitig
Arzneimittel erhalten, die das QT-Intervall verlangern und wenn Sie zu
Herzrhythmusstorungen neigen. Elektrolytstérungen, wie Hypokalidamie
(erniedrigter Kaliumspiegel), Hypomagnesidmie (emiedrigter Magnesi-
umspiegel) und Hypokalzémie (erniedrigter Calciumspiegel) sollten vor
Beginn der Behandlung mit Fluconazol korrigiert werden.

Eine gleichzeitige Anwendung mit dem Wirkstoff Halofantrin wird nicht
empfohlen (siehe auch "Bei Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Pharma
mit anderen Arzneimitteln”).

Selten entwickeln Patienten wahrend der Behandlung mit Fluconazol exfo-
liative Hautreaktionen (schwere Hauterkrankungen mit Abschélung), wie
das Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse. AIDS-
Patienten neigen bei vielen Arzneimitteln eher zur Entwicklung von schwe-
ren Hautreaktionen.

Wenn sich bei lhnen ein Hautausschlag entwickelt, wenn Sie aufgrund
einer oberflachlichen Pilzinfektion behandelt werden, sollte die Therapie mit
Fluconazol 150 - 1A-Pharma abgesetzt werden. Wenn Patienten mit
Pilzbefall an inneren Organen einen Hautausschlag entwickeln, sollten
diese sorgféltig beobachtet und Fluconazol 150 - 1A-Pharma abgesetzt
werden, sobald Blasen entstehen oder sich ein Erythema multiforme (Haut-
rétungen in verschiedenster Anordnung) entwickelt (siehe auch
4. "Welche Nebenwirkungen sind méglich?").

Wenn Sie eine schwere allergische (anaphylaktische) Reaktion entwickeln
(siehe auch 4. "Welche Nebenwirkungen sind mdglich?").

- Bei gleichzeitiger Behandlung von Fluconazol in Dosen unter 400 mg pro
Tag und Terfenadin. Sie sollten sorgfaltig Uberwacht werden.

Wenn |hre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist, muss die Dosis entspre-
chend verringert werden (siehe auch 3. "Wie ist Fluconazol 150 -
1A-Pharma einzunehmen?").

Kinder und Jugendliche

Fluconazol kann bei Neugeborenen und Kindern angewendet werden.
Die Dosierung hangt vom Alter (jlinger oder alter als 4 Wochen), dem Kor-
pergewicht, aber auch von der Art, Schwere und dem Ort der Pilzinfektion
ab.

Die Dosierung fiir Kinder mit eingeschrankter Nierenfunktion sollte unter
Berlicksichtigung der Vorschriften fiir Erwachsene (siehe 3. ,Erwachsene
und Kinder mit eingeschrankter Nierenfunktion“) angepasst werden.

Zur Anwendung bei Kindern, die keine Kapseln einnehmen konnen, ste-
hen geeignetere Darreichungsformen zur Verfiigung.

Altere Menschen

Altere Patienten, bei denen kein Hinweis auf eine eingeschrankte
Nierenfunktion vorliegt, erhalten die normale Dosierung. Bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion sollte die Dosis entsprechend den
Dosierungsrichtlinien angepasst werden.

Bei Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Pharma mit anderen Arznei-
mitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Terfenadin, Astemizol, Cisaprid, Pimozid, Chinidin, Erythromycin

Die gleichzeitige Anwendung von Fluconazol und Wirkstoffen, die Uberwie-
gend in der Leber abgebaut werden, z. B. Terfenadin (Arzneimittel gegen
Allergien), Astemizol (Arzneimittel gegen Allergien), Cisaprid (Arzneimittel
gegen Darmstérung), Pimozid (Arzneimittel gegen psychische Stérungen),
Chinidin  (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen), Erythromycin
(Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen), kann zu einer Erhéhung der
Blutspiegel dieser zusatzlichen Substanzen und der Gefahr hieraus resultie-
render schwerer Herzrhythmusstorungen (z. B. Torsade de pointes und
Herzstillstand) fiihren. Aufgrund der emsthaften Herzrhythmusstorungen und
des maglicherweise todlichen Herzstillstands dirfen Astemizol, Cisaprid,
Pimozid, Chinidin und sollte Erythromycin mit Fluconazol nicht gleichzeitig
angewendet werden. Ebenfalls nicht gleichzeitig angewendet werden darf
Terfenadin und 400 mg Fluconazol oder mehr, bei Fluconazol-Dosen unter
400 mg sollten Sie engmaschig Uberwacht werden (siehe auch "Flucona-
zol 150 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden" und “Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Pharma ist erforderlich”).

Die Wirkung von Fluconazol 150 - 1A-Pharma kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Préparate-
gruppen beeinflusst werden:

Hydrochlorothiazid (Arzneimittel zur Entwasserung)

Die gleichzeitige Gabe von Hydrochlorothiazid kann die Konzentration von
Fluconazol im Blut erhéhen. Dies macht jedoch keine Dosisanpassung
von Fluconazol 150 - 1A-Pharma erforderlich, der Arzt sollte sich dieser
Wechselwirkung jedoch bewusst sein.

Rifampicin (Arzneimittel gegen Tuberkulose:

Die gleichzeitige Gabe von Fluconazol und Rifampicin senkte die
Konzentration von Fluconazol im Blut und verkiirzte die Verweildauer von
Fluconazol. Bei Patienten unter gleichzeitiger Rifampicin-Therapie sollte des-
halb eine Dosiserhéhung von Fluconazol 150 - 1A-Pharma erwogen werden.

Die Wirkung von nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Préparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Fluconazol 150 -
1A-Pharma beeinflusst werden:

Fluconazol ist ein starker bzw. maRiger Hemmstoff bestimmter Enzyme
(Cytochrom P450-Isoenzym 2C9 bzw. CYP3A4). Neben den folgenden
beobachteten Wechselwirkungen kénnen die Blutspiegel anderer Arznei-
mittel, die durch diese Enzyme abgebaut werden (wie z. B. Ergotalkaloide,
Chinidin) bei gleichzeitiger Gabe von Fluconazol erhéht sein. Deshalb sollte
diese Kombination mit Vorsicht angewendet und die Patienten sorgfaltig
Uberwacht werden. Aufgrund der langen Halbwertszeit von Fluconazol kann
dieser Effekt noch 4 - 5 Tage nach Behandlungsende anhalten.

Alfentanil (Narkosemittel)

Die gleichzeitige Gabe von Fluconazol 150 - 1A-Pharma und Alfentanil
kann die Konzentration von Alfentanil im Blut erhéhen und die Ausschei-
dung verringern. Dies kann bei kombinierter Anwendung eine
Dosisanpassung erfordern.

Amitriptylin, Nortriptylin (Arzneimittel gegen depressive Erkrankungen

Bei gleichzeitiger Gabe von Fluconazol 150 - 1A-Pharma und Amitrip-
tylin/Nortriptylin kann die Konzentration von Amitriptylin/Nortriptylin im Blut
erhoht sein. Bei kombinierter Anwendung sollte ein méglicher Anstieg der
Konzentration von Amitriptylin/Nortriptylin im Blut erwogen werden. Eine
Uberwachung der Blutspiegel und eine Dosisanpassung kénnen erforder-
lich sein.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel
Fluconazol 150 - 1A-Pharma kann bei Patienten unter Therapie mit blut-

gerinnungshemmenden Arzneimitteln zu einer Herabsetzung der Gerin-
nungsfahigkeit des Blutes fiihren. Bei gleichzeitiger Einnahme von Fluco-
nazol 150 - 1A-Pharma und blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln vom
Cumarin-Typ muss die Dosis des blutgerinnungshemmenden Arznei-
mittels sorgféltig eingestellt und die Thromboplastinzeit (Parameter zur
Messung der Blutgerinnung) engmaschig tiberwacht werden.

Benzodiazepine

Bei gleichzeitiger Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Pharma und
Midazolam (Beruhigungsmittel) kann der Midazolam-Serumspiegel erhéht
sein. Die gleichzeitige Anwendung von Fluconazol und Triazolam kann die
Konzentration von Triazolam (Schlafmittel) im Blut erhéhen und die
Verweildauer und somit die Wirkung verlangern und verstarken. Eine
Dosisreduktion von Benzodiazepinen wie Midazolam sollte daher erwogen
werden. Patienten, die gleichzeitig Fluconazol 150 - 1A-Pharma und
Benzodiazepine erhalten, sollten entsprechend engmaschig berwacht
werden.

Calciumkanalblocker

Die gleichzeitige Anwendung von Calciumkanalblockern wie Nifedipin,
Isradipin, Nicardipin, Amlodipin und Felodipin (Arzneimittel zur Behand-
lung von Bluthochdruck und bestimmten Herzerkrankungen) und
Arzneimitteln gegen Pilze, wie Fluconazol 150 - 1A-Pharma, kann zu peri-
pheren Wasseransammlungen und/oder einer erhéhten Konzentration der
Calciumkanalblocker im Blut fiihren.

Carbamazepin (Mittel zur Behandlung von Epilepsie)

Die gleichzeitige Gabe von Carbamazepin und Fluconazol kann die
Konzentration von Carbamazepin im Blut erhéhen. In Literaturberichten
wurden vermehrte Nebenwirkungen fiir Carbamazepin beschrieben,
z. B. Schwindel, unsicherer Gang und Doppeltsehen. Die Carbamazepin-
Konzentration im Blut sollte deshalb bei Patienten unter gleichzeitiger
Gabe von Fluconazol lberwacht und die Dosis bei Auftreten solcher
Symptome ggf. reduziert werden.

Celecoxib (Arzneimittel gegen Entziindungen

Die gleichzeitige Gabe von Celecoxib und Fluconazol 150 - 1A-Pharma
kann die Konzentration von Celecoxib im Blut erh6hen. Bei Patienten unter
Fluconazol-Therapie wird eine Halbierung der Celecoxib-Dosis empfohlen.
Ciclosporin_(Immunsuppressivum, Arzneimittel zur Unterdriickung des
Abwehrsystems)

Die gleichzeitige mehrmalige Gabe von Fluconazol 150 - 1A-Pharma und
Ciclosporin kann zu einem langsamen Anstieg der Ciclosporin-
Konzentration im Blut fiihren. Die Ciclosporin-Konzentration im Blut sollte
deshalb bei Patienten unter gleichzeitiger Gabe von Fluconazol 150 -
1A-Pharma tberwacht werden.

Cyclophosphamid (Arzneimittel zur Krebsbehandlung)

Die gleichzeitige Gabe von Cyclophosphamid und Fluconazol fiihrt zu
einem Anstieg des Serumbilirubins und Serumkreatinins.

Didanosin (Virustatikum, Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)

Fluconazol 150 - 1A-Pharma hat wahrscheinlich keinen Einfluss auf die
Wirksamkeit von Didanosin; dennoch sollte die Reaktion auf Fluconazol
Uberwacht werden und eventuell die Dosierung von Fluconazol 150 -
1A-Pharma zeitversetzt vor der Gabe von Didanosin erfolgen.

Eentanyl (Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen)

Bei gleichzeitiger Gabe von Fentanyl und Fluconazol kann die Fentanyl -
Ausscheidung verzogert sein. Eine erhdhte Fentanylkonzentration im Blut
kann zu Atemdepression fiihren.

Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria
Eine gleichzeitige Einnahme von Fluconazol und Halofantrin fiihrt zu einer
Hemmung des Halofantrin-Stoffwechsels.

HMG-CoA

Bei gleichzeitiger Gabe von Azol-Antimykotika und HMG-CoA-Re-
duktasehemmern (Arzneimittel zur Senkung erhdhter Cholesterinspiegel),
wie Atorvastatin, Simvastatin und Fluvastatin, ist das Risiko einer Myo-
pathie (Veranderung der Skelettmuskulatur) erhéht. Patienten, bei denen
eine kombinierte Therapie erforderlich ist, sollten hinsichtlich der Creatinin-
Kinase (CK-Spiegel) sowie Anzeichen einer Myopathie oder einer
Rhabdomyolyse (Zerfall von Muskelzellen mit Muskelschmerzen, Mus-
kelempfindlichkeit oder -schwache) tberwacht werden. Die HMG-CoA-
Therapie sollte bei einem merklichen Anstieg der CK-Spiegel oder bei
nachgewiesener oder vermuteter Myopathie oder Rhabdomyolyse abge-
brochen werden.

Losartan (Arzneimittel gegen Bluthochdruck)

Bei gleichzeitiger Gabe von Losartan und Fluconazol 150 - 1A-Pharma
wird die Umwandlung von Losartan in seine aktive Form, die fiir die
Wirkungen verantwortlich ist, geghemmt. Der Blutdruck des Patienten soll-
te kontinuierlich (iberwacht werden.

Methadon (Arzneimittel zur Behandlung von Drogensucht)

Fluconazol kann die Methadon-Konzentration im Blut erhéhen. Eine Dosis-
anpassung von Methadon kann daher nétig sein.

Nicht-steroidale Antirheumatika/Antiphlogistika (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Entziindungen und Schmerzen wie Flurbiprofen, Ibuprofen.
Naproxen, Lornoxicam, Meloxicam, Diclofenac)

Die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut kann bei gleichzeitiger An-
wendung von Fluconazol erhoht sein. Haufige Kontrollen auf Nebenwir-
kungen und Toxizitét in Verbindung mit nicht-steroidalen Antirheumatika
werden empfohlen. Eine Dosisanpassung kann erforderlich sein.

Orale Kontrazeptiva (*Pille”)

Studien mit 150 mg Fluconazol taglich und kombinierten oralen empfang-
nisverhitenden Arzneimitteln ("Pille") ergaben keinen Effekt auf die
Hormonspiegel, wahrend eine Gabe von 200 mg Fluconazol taglich zu
erhéhten Hormonspiegeln im Blut fiihrte. Somit ist es kaum wahrschein-
lich, dass die mehrfache Gabe von Fluconazol in diesen Dosierungen
einen Einfluss auf die Wirksamkeit eines kombinierten oralen Kontrazep-
tivums hat.

Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluconazol 150 - 1A-Pharma und
Phenytoin kann die Phenytoin-Konzentration im Blut in einem klinisch
bedeutsamen Ausmal erhoht werden. Deshalb missen bei gleichzeitiger
Gabe die Phenytoin-Konzentration im Blut gemessen und die Phenytoin-
Dosis gegebenenfalls angepasst werden.

Prednison

Fluconazol hemmt den Abbau von Glucocorticoiden. Nach Absetzen einer
Langzeittherapie mit Fluconazol kommt es zu einem gesteigerten Abbau
von Prednison und zum Auslésen einer Addison-Krise (Neben-
nierenrinden-Insuffizienz). Patienten, die eine Langzeittherapie mit
Fluconazol und Prednison erhalten, sollten beim Absetzen von Fluconazol
hinsichtlich Zeichen einer Nebennierenrinden-Insuffizienz sorgfaltig tiber-
wacht werden.

Rifabutin (Antibiotikum. Arzneimittel gegen Tuberkulose

Patienten, die Fluconazol und Rifabutin gleichzeitig erhalten, missen
sorgfaltig Gberwacht werden, da Berichte Uber eine Erhéhung der Rifa-
butin-Serumspiegel sowie einer Entziindung der mittleren Augenhaut vor-
liegen.



Saquinavir (Arzneimittel zur HIV-Behandlung)

Die gleichzeitige Gabe von Saquinavir und Fluconazol 150 - 1A-Pharma
kann die Konzentration von Saquinavir im Blut erhéhen. Eine Dosis-
anpassung von Saquinavir kann erforderlich sein.

Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel zur Blutzuckersenkung)

Fluconazol 150 - 1A-Pharma kann die Verweildauer von gleichzeitig ange-
wendeten blutzuckersenkenden Arzneimitteln vom Sulfonylharnstoff-Typ
(Chlorpropamid, Glibenclamid, Glipizid und Tolbutamid) im Blut verlan-
gern. Dies sollte wegen einer maoglichen Unterzuckerung (Hypoglykamie)
bei gleichzeitiger Gabe von Fluconazol 150 - 1A-Pharma und blutzucker-
senkenden Arzneimitteln berlcksichtigt werden.

Tacrolimus und Sirolimus (Immunsuppressiva, Arzneimittel zur Unter-
driickung des Abwehrsystems)

Die gleichzeitige Anwendung von Fluconazol 150 - 1A-Pharma und
Tacrolimus erhoht die Konzentration von Tacrolimus im Blut. Bei Patienten
unter kombinierter Anwendung von Fluconazol und Tacrolimus wurde
Nephrotoxizitdt (Nierenschadlichkeit) beobachtet. Obwohl keine
Wechselwirkungsstudien zu Fluconazol und Sirolimus durchgefiihrt wur-
den, diirfte eine ahnliche Wechselwirkung wie bei Tacrolimus zu erwarten
sein. Patienten, die Fluconazol 150 - 1A-Pharma und Tacrolimus oder
Sirolimus gleichzeitig erhalten, miissen daher engmaschig iberwacht wer-
den.

Theophyllin (Arzneimittel gegen Asthma)

Die gleichzeitige Anwendung von Fluconazol und Theophyllin erhohte die
Verweildauer von Theophyllin im Blut. Patienten mit hohen Theophyllin-
Dosierungen oder mit einem erhohten Risiko einer Theophyllin-Toxizitat
sollten beobachtet und die Therapie sollte je nach Bedarf angepasst
werden.

Trimetrexat (Zytostatikum)

Die gleichzeitige Anwendung von Trimetrexat und Fluconazol 150 -
1A-Pharma kann die Konzentration von Trimetrexat im Blut erhdhen und
ist, wenn klinisch mdéglich, zu vermeiden. Bei gleichzeitiger Anwendung ist
die Konzentration von Trimetrexat im Blut und die Toxizitat zu Uber-
wachen.

Vinca-Alkaloide (Arzneimittel zur Krebsbehandlung)

Die gleichzeitige Anwendung von Vinca-Alkaloiden und Fluconazol 150 -
1A-Pharma kann die Plasmakonzentration der Vinca-Alkaloide erhéhen
und zu Neurotoxizitat fiihren.

Vitamin A
Bei gleichzeitiger Gabe von Vitamin A und Fluconazol ist auf das Auftreten
von Nebenwirkungen, die das zentrale Nervensystem betreffen, zu achten.

Zidovudin (Virustatikum, Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)
Die gleichzeitige Gabe von Fluconazol und Zidovudin fiihrte zu einem
deutlichen Anstieg der Serumspiegel von Zidovudin gegenuber der alleini-
gen Zidovudin-Gabe. Daher miissen Patienten mit dieser Arznei-
mittelkombination sorgféltig hinsichtlich des Auftretens von Zidovudin-
bedingten Nebenwirkungen iberwacht werden.

Sonstige Wechselwirkungen

Arzneimittel, die das QT-Intervall verlangern: Fallberichte zeigen, dass
Fluconazol die Entstehung einer QT-Verlangerung férdern kénnte, die zu
schweren Herzrhythmusstérungen fiihren kann. Patienten, die gleichzeitig
mit Fluconazol und anderen Arzneimitteln behandelt werden, die das QT-
Intervall verlangern, sollen sorgfaltig Uberwacht werden, da eine gegen-
seitige Wirkungsverstarkung nicht ausgeschlossen werden kann.

Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)

Zwischen Amphotericin B und Azol-Derivaten kann ein Antagonismus
(negative gegenseitige Beeinflussung) auftreten, dessen klinische
Bedeutung bisher nicht bekannt ist.

Nahrung, verschiedene Arzneimittel gegen zu hohen Sauregehalt des
Magens (Cimetidin, Antazida) oder Ganzkérperbestrahlung im Rahmen
einer Knochenmarktransplantation beeinflussen die Aufnahme von
Fluconazol aus dem Magen-Darm-Trakt in das Blut nicht wesentlich.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft
Waéhrend der Schwangerschaft soll Fluconazol nicht angewendet werden,
es sei denn, dass der Arzt dies anders entscheidet.

Stillzeit
Fluconazol geht in die Muttermilch tiber. Das Stillen wird bei Einnahme von
Fluconazol nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf
die Fahigkeit zum Flhren von Fahrzeugen und zum Bedienen von
Maschinen. Es sollte dennoch beriicksichtigt werden, dass gelegentlich
Schwindel oder Anfalle auftreten kénnen (siehe auch 4. "Welche Neben-
wirkungen sind maéglich?").

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Fluconazol 150 - 1A-Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Fluconazol 150 -
1A-Pharma daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3 . Wie ist Fluconazol 150 - 1A-Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Fluconazol 150 - 1A-Pharma immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Fluconazol 150 - 1A-Pharma vor oder mit einer Mahlzeit
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trink-
wasser).

Die Anwendung von Fluconazol 150 - 1A-Pharma ist in der Regel auf eine
Einmaldosis beschrankt.

Aufgrund geringer Erfahrung sollte Fluconazol 150 - 1A-Pharma bei
Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren nur angewendet werden, wenn
keine andere Behandlungsmaéglichkeit zur Verfiigung steht.

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, wird 1 Kapsel Fluconazol 150 - 1A-Pharma
(entspricht 1-mal 150 mg Fluconazol) als Einmaldosis eingenommen.

Fluconazol wird tiberwiegend unverandert mit dem Urin ausgeschieden.
Da es sich um eine Einmaldosistherapie handelt, ist bei Patientinnen mit
Nierenfunktionsstérung eine Anpassung nicht notwendig.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méaglich?

Wie alle Arzneimittel kann Fluconazol 150 - 1A-Pharma Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behandelten aufreten mussen.

Schwerwiegende lebensbedrohliche Nebenwirkungen:

Wenn Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion auf dieses Arz-
neimittel entwickeln, beenden Sie sofort die Einnahme und informieren
unverzlglich Ihren Arzt oder begeben sich in die Notaufnahme des nach-
sten Krankenhauses, da Sie dringend artzliche Hilfe bendtigen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar

Bei Patienten, die im Rahmen von klinischen Studien Fluconazol fiir 7 Ta-
ge oder langer einnahmen, traten folgende mit der Behandlung in Bezie-
hung stehende klinische Nebenwirkungen auf:

Allgemein
Gelegentlich: Erschopfung, Unwohlsein, Schwache, Fieber

Zentrales und peripheres Nervensystem

Héufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Krampfanfélle, Benommenheit, Sensibilitatsstérungen der
Nerven (Kribbeln), Schwindel

Selten: Zittern

Magen-Darm-Trakt
Héufig: Ubelkeit und Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall
Gelegentlich: \lerdauungsstorungen, Blahungen

Skelettmuskulatur
Gelegentlich: Muskelschmerzen

Autonomes Nervensystem
Gelegentlich: Mundtrockenheit

Psychische Stérungen
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Schiafrigkeit

Leber und Gallensystem

Héaufig: Anstieg bestimmter Leberenzymwerte (AST, ALT, alkalische Phos-
phatase)

Gelegentlich: Stauung der Gallenfliissigkeit, Gelbsucht, Anstieg des Bilirubins
Selten: Leberversagen, Leberzellschadigung, Leberzellnekrose (Absterben
von Leberzellen), Leberentziindung

Immunsystem
Selten: Anaphylaxie (schwere allergische Allgemeinreaktion)

Bei HIV-infizierten Patienten (21 %) wurden haufiger Nebenwirkungen
beobachtet als bei nicht HIV-infizierten Patienten (13 %). Die Art der
Nebenwirkungen war bei beiden Patientengruppen jedoch vergleichbar.

AuBerdem traten noch folgende Nebenwirkungen auf, bei denen unter die-
sen Umstéanden ein ursachlicher Zusammenhang unsicher ist (z. B. of-
fene Studien, Erfahrungen bei breiter Anwendung):

Herzerkrankungen
Selten: Herzrhythmusstorungen (QT-Zeit-Verlangerung, Torsades de poin-
tes)

Haut und Hautanhangsgebilde

Héaufig: Hautausschlag

Gelegentlich: Juckreiz der Haut, Nesselsucht, vermehrtes Schwitzen, toxi-
scher Hautausschlag, der durch Arzneimittel verursacht ist

Selten: Haarausfall, schwere Hauterkrankungen mit Abschalung (Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse), Schalrételsucht (ex-
foliative Dermatitis), Erythema exsudativum multiforme (Hautrétungen in ver-
schiedenster Anordnung), Pusteln (akute, generalisierte exanthematdse Pus-
tulosis), Haut- und Gesichtsschwellung

Spezielle Sinnesorgane
Gelegentlich: Geschmacksveranderungen

Blutbildendes und lymphatisches System

Selten: Blutbildveranderungen wie Verringerung der Anzahl der weillen
Blutkdrperchen (Leukopenie, einschlieflich Neutropenie, Agranulozyto-
se) und der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Metabolismus
Gelegentlich: lerminderung des Kaliumgehaltes im Blut
Selten: Erhéhung des Cholesterin- und Triglyceridgehalts im Blut

Kinder
Bei Kindern wurde ein ahnliches Muster und Auftreten von Nebenwirkungen
wie bei den Erwachsenen berichtet.

Gegenmafnahmen

Bei starkeren Beeintrachtigungen sollten Sie lhren Arzt benachrichtigen,
der Uber die weitere Einnahme oder gegebenenfalls erforderliche
MaRnahmen entscheidet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 . Wie ist Fluconazol 150 - 1A-Pharma aufzubewahren?

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern!

6 . Weitere Informationen

Was enthalt Fluconazol 150 - 1A-Pharma
Der Wirkstoff ist Fluconazol.

1 Kapsel enthalt 150 mg Fluconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke,
Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid

Wie Fluconazol 150 - 1A-Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Fluconazol 150 - 1A-Pharma sind Hartgelatinekapseln mit weil3, opakem
Unterteil und hellblau, opakem Oberteil sowie dem Aufdruck “FC 150" und ist
in Packungen mit 1 Kapsel (N1) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
Januar 2010

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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