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ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fluconazol AL 100 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Fluconazol

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-

schwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Fluconazol AL 100 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Fluconazol AL 100 mg beachten?
3. Wie ist Fluconazol AL 100 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Fluconazol AL 100 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Fluconazol AL 100 mg und
wofiir wird es angewendet?

Fluconazol AL 100 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen
das zur Gruppe der Triazol-Antimykotika gehort.

Fluconazol AL 100 mg wird angewendet zur Behandlung verschiedener Pilzinfektio-

nen, wie:

— vaginaler Soor (Candidose), der auf eine lokale Behandlung nicht anspricht.

— Candidose der Schleimh&ute, z.B. Mund-, Rachen-, Speiserohren- und Lungen-/

Bronchial-Candidose.

Systemcandidose (Pilzinfektion, die den ganzen Korper betreffen kann), ein oder

mehrere Organe befallende (disseminierte) tiefe Candidose (Pilzinfektionen der

inneren Organe) z.B. Candiddmie (Candida im Blut) und Peritonitis (Candida-

Infektion des Bauchfells).

nachgewiesene Pilzinfektionen der Haut, die durch bestimmte Pilze (z.B. Dermato-

phyten, Candida oder andere Arten) verursacht werden z.B. FuBpilz (Tinea pedis —

als ein mdglicher Behandlungsversuch), Hautpilzerkrankungen des Kérpers (Tinea

corporis, Tinea cruris, Tinea versicolor [nur wenn gegen die Therapie der 1. Wahl

Resistenz besteht]), wenn die lokale Behandlung unwirksam oder ungeeignet ist.

Infektionen bei Patienten mit geschwéchtem Immunsystem. Hierzu gehéren z.B.

Patienten mit AIDS, neutropenische Patienten (verminderte Anzahl weiBer Blut-

korperchen) oder Patienten nach Knochenmarktransplantation:

e Candidurie (Candida-Infektion der Harnwege).

o Kryptokokken-Meningitis (Infektion der Hirnhdute durch den Hefepilz Crypto-
coccus).

* Tinea versicolor.

Auch zur kurzzeitigen vorbeugenden Behandlung von Candida-Infektionen bei die-
sen Patienten.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Fluconazol AL 100 mg beachten?

Fluconazol AL 100 mg darf nicht eingenommen
werden

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) sind gegen Fluconazol.

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind gegen andere Azole (z.B. Imidazol,
Itraconazol und Ketoconazol) oder einen der sonstigen Bestandteile von Flu-
conazol AL 100 mg.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

— Cisaprid (Arzneimittel gegen Verdauungsstorungen).

— Astemizol (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien, wie z.B. Heuschnupfen).
— Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung psychotischer Erkrankungen).

— Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen).

Wenn Sie bereits Arzneimittel mit dem Wirkstoff Terfenadin (zur Behandlung von
Allergien, wie z.B. Heuschnupfen oder Asthma) anwenden, diirfen Sie Fluconazol
nur in Dosen unter 400 mg téglich anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Fluconazol AL 100 mg ist erforderlich

Sie sollten Fluconazol AL 100 mg sofort absetzen und Ihren Arzt aufsuchen, wenn
bei Ihnen folgende Erkrankungen auftreten:

— Lebererkrankungen.

— Hautausschlag.

— Schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen.

Wéhrend der Behandlung mit Fluconazol traten bei Patienten in seltenen Féllen
Hautausschldge mit Abschélung (Exfoliation) der Haut auf. Hierzu gehdren das
Stevens-Johnson-Syndrom und die toxische epidermale Nekrolyse. AIDS-Patienten
neigen eher zur Entwicklung solcher Hautreaktionen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt {iber weitere, bei Ihnen vorliegende Krankheitsbilder

oder Erkrankungen, vor allem aber:

— wenn Sie Arzneimittel anwenden, die (iber die Leberenzyme CYP2C9 oder
CYP3A4 abgebaut werden. Ihr Arzt weiB, um welche Arzneimittel es sich dabei
handelt.

— wenn Sie Arzneimittel anwenden, die das QT-Intervall verlédngern, wie z.B. Anti-
arrhythmika der Klasse IA und Ill (Ihr Arzt weiB (iber diese Arzneimittel Bescheid).
Ihr Arzt wird Sie dann engmaschig {iberwachen (einschlieBlich EKG-Kontrollen).

— wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist.

— wenn die Leberfunktionstests aufféllige Leberwerte zeigen (Bluttests, die beur-
teilen, wie die Leber arbeitet).

— wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist. In diesem Fall kann eine Anpassung
der Dosis erforderlich sein (siehe Abschnitt 3. Wie ist Fluconazol AL 100 mg
einzunehmen?).

— wenn Sie an einer angeborenen oder nachgewiesenen erworbenen Verdnderung
Ihrer Herzaktivitat (QT-Verl&ngerung, die sich im EKG zeigt) leiden.

— wenn |hr Elektrolythaushalt gestért ist, insbesondere bei niedrigen Kaliumwerten

(Hypokalidgmie) und niedrigen Magnesiumwerten (Hypomagnesiémie). Diese

Veranderungen miissen vor Behandlungsbeginn korrigiert werden. Die Elektro-

lyte miissen wéhrend der Behandlung tiberwacht werden.

wenn Sie an einer zu langsamen Herzschlagfolge (Bradykardie), Herzrhythmus-

storungen oder einer schweren Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) leiden.

wenn lhre Fluconazol-Dosis weniger als 400 mg am Tag betrégt und Sie gleich-
zeitig Terfenadin anwenden.

wenn Sie Halofantrin anwenden. Von der gleichzeitigen Anwendung von Flu-

conazol und Halofantrin wird abgeraten.

— wenn Sie im gebérfahigen Alter sind, sollten Sie wéhrend einer l&ngerfristigen
Behandlung eine geeignete Verhiitungsmethode anwenden.

Bei Einnahme von Fluconazol AL 100 mg mit
anderen Arzneimitteln

A Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sie diirfen Fluconazol AL 100 mg nicht einnehmen, wenn Sie eines der folgen-

den Arzneimittel anwenden:

— Cisaprid.

— Terfenadin (wenn Sie eine tégliche Fluconazol-Dosis von 400 mg oder mehr
bendtigen).

— Astemizol.

- Pimozid.

— Chinidin.

Die gleichzeitige Anwendung von Fluconazol und Erythromyein sollte vermieden
werden, da diese Kombination das Risiko erhdht, dass Sie schwerwiegende Herz-
probleme bekommen (verldngertes QT-Intervall, Torsade de pointes, plétzlicher
Herztod).

Fluconazol AL 100 mg kann das Risiko fiir Muskelerkrankungen (Myopathie oder
Rhabdomyolyse) erhéhen, wenn es zusammen mit so genannten Statinen (HMG-
CoA-Reduktase-Hemmern) angewendet wird. Statine sind Arzneimittel, die zur
Senkung des Cholesterin-Spiegels im Blut verwendet werden. Das Statin sollte
abgesetzt werden, wenn eine Muskelerkrankung auftritt oder vermutet wird.

Wenn Sie eine Langzeitbehandlung mit Fluconazol AL 100 mg und dem Kortiko-
steroid Prednison erhalten haben, sollten Sie beim Absetzen von Fluconazol hin-
sichtlich der Anzeichen einer Nebenniereninsuffizienz sorgféltig untersucht werden.
Dabei handelt es sich um ein Krankheitsbild, das durch eine verminderte Produktion
von Hormonen in den Nebennieren verursacht wird.

Fluconazol AL 100 mg kann das Risiko fiir eine Unterzuckerung (Hypoglykdmie)
erhdhen, wenn es zusammen mit Arzneimitteln eingenommen wird, die zur Be-
handlung der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) verwendet werden (z.B. Chlor-
propamid, Glibenclamid, Glipizid und Tolbutamid).

Fluconazol AL 100 mg kann zu verminderten Blutspiegeln von Losartan (ein Arz-
neimittel zur Senkung des Blutdrucks) fiihren. Daher sollten Sie Ihren Blutdruck
unter der Behandlung mit Fluconazol AL 100 mg regelméaBig kontrollieren.

Die gleichzeitige Gabe von Fluconazol und Cyclophosphamid (zur Behandlung von
Krebs) fiihrt zur Erhdhung bestimmter Laborwerte (Bilirubin und Kreatinin im Blut).

Die gleichzeitige Anwendung von Vitamin A und Fluconazol kann zu unerwiinschten
Wirkungen fiihren, die das Gehirn betreffen (erhdhter Hirndruck) und sich nach
Absetzen der Fluconazol-Behandlung zuriickbilden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-
nehmen:

Die folgenden Arzneimittel konnen den Abbau bzw. die Ausscheidung von
Fluconazol AL 100 mg beeinflussen:

— Hydrochlorothiazid (ein harntreibendes Arzneimittel).

— Rifampicin (ein Antibiotikum).

Wenn Sie eines dieser Arzneimittel anwenden, muss die Dosis von Fluconazol AL
100 mg gegebenenfalls angepasst werden.

Fluconazol kann den Abbau bzw. die Ausscheidung_folgender Arzneimittel
beeinflussen:
— Andere Arzneimittel, die durch die Leberenzyme CYP2C9 oder CYP3A4 abgebaut
werden, wie z.B.:
o Rifabutin (ein Antibiotikum).
o Mutterkornalkaloide (z.B. Ergotamin, das zur Behandlung der Migréne
verwendet wird).
— HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (z.B. Atorvastatin, Simvastatin, Fluvastatin),
die zur Senkung von Cholesterin im Blut verwendet werden.
— Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien, wie z.B. Warfarin
und andere Cumarin-Abkémmlinge) die zur Verhinderung von Blutgerinnseln
(Thrombosen) eingesetzt werden. Die Behandlung mit Fluconazol AL 100 mg
kann zu Stérungen Ihrer Blutgerinnung fiihren. Daher kann es bei lhnen zu einer
starkeren Blutungsneigung kommen.
Fentanyl (Opioid; Schmerzmittel).
Phenytoin (zur Behandlung der Epilepsie).
— Alfentanil (ein Narkosemittel).
Benzodiazepine (z.B. Midazolam, Triazolam), die zur Behandlung von Angst
und Schlaflosigkeit verwendet werden.
— Halofantrin (Arzneimittel zur Behandlung der Malaria).
Bestimmte Schmerzmittel und Entziindungshemmer (nichtsteroidale Anti-
rheumatika; NSAR).
Methadon (starkes Schmerzmittel).
Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie).
Saquinavir (zur Behandlung bei HIV).
— Bestimmte Calciumantagonisten (z.B. Nifedipin, Isradipin, Nicardipin,
Amlodipin und Felodipin), die zur Behandlung von Herzkrankheiten wie Blut-
hochdruck verwendet werden.
Chemotherapeutika, wie z.B. das Antibiotikum Trimetrexat und Vinca-Alkalo-
ide.
Ciclosporin, Tacrolimus und Sirelimus (Immunsuppressiva zur Unterdriickung
des Abwehrsystems). Wenn Sie ein Immunsuppressivum erhalten, sollte lhr Arzt
Ihr Blut engmaschig kontrollieren (Blutbild).
— Celecoxib (ein entzindungshemmendes Arzneimittel).
— Arzneimittel, die zu einer Verldngerung des QT-Intervalls fiihren kénnen.
— Zidovudin und Didanesin (werden zur Behandlung von HIV-Infektionen ange-
wendet).
— Amitriptylin und Nortriptylin (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen).
— Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma).
— Losartan (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck).

Fluconazol kann die Blutspiegel dieser Arzneimittel erhéhen. Daher wird lhr Arzt
deren Dosierung gegebenenfalls anpassen.

Bei Einnahme von Fluconazol AL 100 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Fluconazol AL 100 mg kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Kinder

Fluconazol AL 100 mg darf von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren nur
eingenommen werden, wenn keine andere Behandlungsmaglichkeit mit einem
Arzneimittel zur Verfiigung steht.

Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Fluconazol soll wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Daher
diirfen Sie Fluconazol AL 100 mg nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt
einnehmen, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits schwanger sind.

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, sollen Sie bei einer ldngerfristigen Behandlung
mit Ihrem Arzt (iber eine geeignete Verhiitungsmethode sprechen.

Stillzeit
Fluconazol tritt in die Muttermilch tber. Daher soll Fluconazol wéhrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.




Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Fluconazol AL 100 mg hat keinen oder vernachldssigbaren Einfluss auf die Fahigkeit
zum Fiihren eines Fahrzeugs und zum Bedienen von Maschinen. Beim Fiihren von
Fahrzeugen oder Bedienen von Maschinen sollten Sie jedoch beriicksichtigen, dass
gelegentlich Schwindel oder Krampfanfélle auftreten kdnnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Fluconazol AL 100 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Fluconazol AL 100 mg daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Fluconazol AL 100 mg einzu-
nehmen?

A\ Nehmen Sie Fluconazol AL 100 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Hartkapseln mit oder ohne eine Mahlzeit unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit ein (z.B. 1 Glas Wasser).

Dosierung

Die tagliche Dosis und die Dauer der Behandlung mit Fluconazol AL 100 mg hangen
von der Art und Schwere der Pilzinfektion ab.

Erwachsene
Vaginale Candidose
150 mg als Einmaldosis.

Candidose der Schleimhéute
50-100 mg téglich iber 2—4 Wochen.

Systemcandidose

Ublicherweise eine Einzeldosis von 400 mg am 1. Behandlungstag, anschlieBend
Fortfiihrung der Behandlung mit 200 mg téglich. Die Dosis kann auf 400 mg 1-mal
téglich erhdht werden. In sehr seltenen Féllen kann eine tégliche Dosis von 800 mg
erforderlich sein. Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem klinischen Verlauf.

Pilzinfektionen der Haut (Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea versicolor, Tinea
pedis)

Eine 1-mal tagliche Gabe von 50 mg iiber 2—4 Wochen. Bei Tinea pedis kann eine
Behandlungsdauer von bis zu 6 Wochen erforderlich sein.

Immungeschwéchte Patienten

Candidurie

50 mg téglich tiber 1—2 Wochen. In schweren Féllen kann die tdgliche Dosis auf
100 mg erhdht werden.

Kryptokokken-Meningitis

Eine Einzeldosis von 400 mg am 1. Behandlungstag, anschlieBend Fortfiihrung der
Behandlung mit 200—400 mg téglich fiir mindestens 68 Wochen. Zur Vorbeugung
des Wiederauftretens einer Kryptokokken-Meningitis wird eine tégliche Dosis von
100-200 mg empfohlen.

Neutropenische Patienten

Vorbeugung von Candida-Infektionen

50-400 mg 1-mal t4glich entsprechend dem Infektionsrisiko. Bei Patienten mit
hohem Risiko fiir eine systemische Infektion werden 400 mg 1-mal téglich empfohlen.
Ihr Arzt wird mit der Behandlung einige Tage vor dem Auftreten der Neutropenie
(Verminderung der Zahl der weiBen Blutkérperchen) beginnen. Die Behandlung
sollte nach Anstieg der Neutrophilenzahl auf {iber 1.000/mm3 noch weitere 7 Tage
fortgesetzt werden.

Kinder und Jugendliche

Fluconazol AL 100 mg soll von Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren nicht
eingenommen werden. Falls keine andere Behandlungsmdglichkeit vorhanden ist,
wird folgende Dosierung empfohlen:

Kinder im Alter iiber 4 Wochen
Die maximale Tagesdosis betragt bei Kindern 400 mg als tégliche Einzeldosis.
Diese Dosis darf nicht Uberschritten werden.

Candidose der Schleimhaut
3 mg/kg Korpergewicht taglich. Am 1. Behandlungstag kann eine Anfangsdosis von
6 mg/kg Kérpergewicht verwendet werden.

Systemcandidose und Kryptokokken-Infektion
6-12 mg/kg Korpergewicht téglich, in Abhéngigkeit von der Schwere der Erkran-
kung.

Vorbeugung von Candida-Infektionen bei neutropenischen Kindern (Kinder
mit einer niedrigen Anzahl weiBer Blutkérperchen)

3-12 mg/kg Korpergewicht taglich in Abhangigkeit vom AusmaB und der Dauer
der Neutropenie (siehe oben: Dosierung bei Erwachsenen).

Kinder im Alter von 4 Wochen oder jiinger

In den ersten beiden Lebenswochen gibt man die gleiche mg/kg-Dosis wie bei den
alteren Kindern, jedoch in einem Abstand von 72 Stunden. In der dritten und vierten
Lebenswoche muss die gleiche Dosis alle 48 Stunden gegeben werden.

Bei Kindern in den ersten beiden Lebenswochen darf eine Maximaldosis von
12 mg/kg Koérpergewicht alle 72 Stunden nicht (iberschritten werden. Bei Kindern
in der dritten und vierten Lebenswoche darf eine Maximaldosis von 12 mg/kg
Korpergewicht alle 48 Stunden nicht iiberschritten werden.

Ailtere Patienten

Wenn kein Hinweis auf eine Einschrénkung der Nierenfunktion vorliegt, sollte die
tibliche Dosierung fiir Erwachsene gegeben werden.

Fluconazol wird iiberwiegend unveréndert im Urin ausgeschieden.

Fiir die Behandlung mit einer einmaligen Gabe ist keine Dosisanpassung erforder-
lich.

Patienten, mit eingeschrénkter Nierenfunktion, die mehrere Gaben von Fluconazol
bendtigen sollten am 1. Behandlungstag die {ibliche empfohlene Dosis fiir die Indi-
kation erhalten. An den nachfolgenden Tagen sollte die Dosis entsprechend der
folgenden Tabelle berechnet werden:
Kreatinin-Clearance (ml/min) Prozent der iiblichen Dosis
> 50 100 %
< 50 (keine Dialyse) 50%
RegelmaBige Dialyse 100 % nach jeder Dialyse

Bei Kindern mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte die Dosis entsprechend der
Schwere der Nierenfunktionsstérung wie bei Erwachsenen angepasst werden.
Wenn Sie eine groBere Menge Fluconazol AL
100 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit dieser iiber
das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Die im Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“ aufgefiihrten Neben-
wirkungen kdnnen im Falle einer Uberdosierung verstarkt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Fluconazol AL

100 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben. Sie sollten Ihre Medikation wie verordnet weiter einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Fluconazol AL
100 mg abbrechen

Sie sollten die Einnahme von Fluconazol AL 100 mg keinesfalls vorzeitig beenden,
ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

/A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Fluconazol AL 100 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Haufigkeit nicht bekannt: H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Héufig:

— Kopfschmerzen.

— Hautausschlag.

— Ubelkeit.

— Erbrechen.

— Bauchschmerzen.

— Durchfall.

— Erhdhte Leberwerte (Werte zur Beurteilung, wie gut Ihre Leber arbeitet).

Gelegentlich:

— Miidigkeit (Erschdpfung) oder Unwohlsein.

— Schwéche.

— Fieber.

— Krampfanfalle/Krdmpfe.

— Schwindel.

— Missempfindungen (Paréasthesien).

— Zittern (Tremor).

— Drehschwindel (Vertigo).

— Juckreiz (Pruritus).

— Nesselsucht (Urtikaria).

— Fixes Arzneimittelexanthem (Hautausschlag).

— Appetitlosigkeit.

— Hypokalidmie (zu niedrige Kaliumwerte).

— Verstopfung.

— Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie).

— UberméBige Bldhungen oder Abgang von Gasen aus dem Darm (Flatulenz).
— Muskelschmerzen.

— Mundtrockenheit.

— Vermehrtes Schwitzen.

— Schlaflosigkeit (Insomnie).

— Schiéfrigkeit/Benommenheit (Somnolenz).

— Blockierung des Galleflusses aus der Leber (Cholestase).
— Leberschadigung.

— Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht).

— Erhohte Bilirubinwerte (ein gelbes Pigment, das in der Leber gebildet wird).
— Absterben von Leberzellen (Leberzellnekrose).

— Geschmacksveranderungen.

— Eine zu niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Andmie).

Selten:

— Reduzierte Anzahl der weiBen Blutkérperchen oder Blutplattchen.

— Stevens-Johnson-Syndrom (eine schwere Hauterkrankung, die durch ein Ab-
schélen der Haut gekennzeichnet ist).

— Generalisierte exanthematdse Pustulose (schwerer Hautausschlag).

— Exfoliative Dermatitis (entziindliche Hauterkrankung mit Abschélen der Haut).

— Haarausfall (Alopezie).

— Anaphylaxie (schwere allergische Reaktion) mit Symptomen wie Hautreaktionen,
Angio6dem, Atemnot, niedrigem Blutdruck und Ohnmacht.

— Hypercholesterindmie (hohe Cholesterinwerte im Blut).

— Hypertriglyceridémie (hohe Triglyzeridwerte im Blut).

— UnregelmaBiger Herzschlag (QT-Verlangerung, Torsade de pointes).

— Leberversagen.

Hepatitis (Entziindung der Leber).

— Toxische epidermale Nekrolyse (eine schwere Hauterkrankung, die durch eine
Ablosung der oberen Hautschicht von der unteren Hautschicht am ganzen Kérper
gekennzeichnet ist).

— Schwellung z.B. der Zunge, des Rachens oder der Lippen, die Atem- oder
Schluckbeschwerden verursachen kann (Angioédem).

— Schwellung des Gesichts (Gesichtsddem).

Haufigkeit nicht bekannt:
— Erythema exsudativum multiforme (schwerer Hautausschlag).

Nebenwirkungen wurden bei HIV-infizierten Patienten (21 %) haufiger als bei nicht
HIV-infizierten Patienten (13 %) beobachtet.

A Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Fluconazol AL 100 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriick-
packung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Fluconazol AL 100 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Fluconazol.
1 Hartkapsel enthélt 100 mg Fluconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (aus
Mais), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Gelatine, Titan-
dioxid (E 171), Indigocarmin (E 132).

Wie Fluconazol AL 100 mg aussieht und Inhalt

der Packung
Die Hartkapsel ist hellblau-weiB.

Fluconazol AL 100 mg ist in Packungen mit 10 und 20 Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2010
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