FLUCONAL®
fluconazol
Capsulas 150 mg

USO ORAL
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Cépsulas com 150 mg de fluconazol. Embalagem com 1 cépsula.

COMPOSICAO

Cada cépsula de FLUCONAL® contém:

FIUCONAZOL........cooviciicie e 150 mg

) (o1 o] =] 1 (=T 30 R o S 1 cépsula

(estearato de magnésio, povidona, didxido de silicio, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, celulose
microcristalina, laurilsulfato de sddio e croscarmelose sédica).
Componentes da capsula: gelatina, diéxido de titanio, corante azul FD&C n° 1 e corante vermelho FD&C n° 3.

INFORMACAO AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

FLUCONAL® tem como substancia ativa o fluconazol, que é um agente antif(ingico, ou seja, previne e trata
certas infec¢Oes causadas por fungos.

FLUCONAL® é indicado para o tratamento da candidiase vaginal (infecgdes vaginais causadas por fungos do
género Candida) de repeticdo ou recorrente, balanite por Candida (infeccdo flngica da regido conhecida
popularmente como "cabecga do pénis™) e dermatomicoses (infeccdes fungicas na pele e seus anexos, como
unha), conhecidas popularmente como micoses, chamadas de: tinha dos pés, tinha do corpo, tinha da virilha ou
crural, tinha das unhas (onicomicoses) e infec¢des por fungos do género Candida.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar o medicamento em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido
da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricagdo. N&o devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem
trazer prejuizos a saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou ap6s o tratamento. A seguranca da utilizacdo de
fluconazol durante a gravidez e lactagdo ainda ndo estd bem estabelecida. O uso durante a gravidez devera ser
evitado, exceto nos casos em gue 0s potenciais beneficios possam superar 0s possiveis riscos ao feto.

O fluconazol é encontrado no leite materno, ndo devendo ser usado durante a amamentagdo sem orientacdo
médica. Avise seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentacdo
durante o uso deste medicamento.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
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INTERRUPCAO DO TRATAMENTO
N4o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

Avise seu médico imediatamente na ocorréncia dos seguintes efeitos:

— Reacdo alérgica: coceira ou inchago no rosto ou nas maos, inchaco ou formigamento na boca, na garganta,
sensacao de aperto no peito, dificuldade para respirar.

— Bolhas na pele, escamacéo ou vermelhidao.

— Coloragéo escura na urina ou fezes claras.

— Boca seca, aumento da sede, cdibras musculares.

— Nausea, vomito, perda de apetite, dor na parte superior do estbmago.

— Inchaco nas maos, nos tornozelos ou nos pés.

— Sangramento anormal, hematoma ou fraqueza.

— Amarelamento da pele ou da parte branca dos olhos.

Se vocé apresentar 0s seguintes efeitos menos sérios, avise seu médico:

— Diarreia.

— Dor de cabeca ou tontura.

— Nausea ou dor de estdmago.

Se ocorrerem outros efeitos que vocé achar que podem estar relacionados a esse medicamento, fale com seu

medico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Avise seu médico se vocé utiliza algum medicamento que contenha alguma dessas substancias:
— ciclosporina, fenitoina, rifampicina ou anticoagulante oral (varfarina).

— cisaprida, terfenadina, teofilina.

— Pilula anticoncepcional ou algum medicamento para tratar diabetes (gliburida ou glipizida).

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES

Vocé ndo deve tomar FLUCONAL® se tiver hipersensibilidade ao fluconazol, aos compostos azélicos (classe

quimica do fluconazol), ou a qualquer componente da formula.

N&o tome FLUCONAL® junto com terfenadina ou cisaprida. Foram relatadas alteragdes do ritmo cardiaco em

pacientes recebendo fluconazol em associacdo com terfenadina ou cisaprida.

Avise seu médico se ocorrerem problemas graves no figado, como néduseas, vomitos e ictericia (coloragdo

amarelada da pele e dos olhos) durante o tratamento com FLUCONAL®. S&o muito raros, mas podem ser fatais.

Esses problemas sdo reversiveis com a parada do medicamento. Seu médico ird monitorar sua funcéo hepética

durante o tratamento com fluconazol e, se houver qualquer anormalidade, ele descontinuara o medicamento

para evitar o aparecimento de danos hepéticos graves.

Avise seu medico da ocorréncia de alguma das reagdes:

— Reacdes na pele, como vermelhiddo com descamacéo, podendo apresentar também bolhas e Ulceras.

— Sindrome de Stevens-Johnson: manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceracdes que podem
acontecer em todo o corpo. Nessa sindrome, ha comprometimento da mucosa da boca, da faringe, das
conjuntivas e regido anogenital e necrélise epidérmica (grandes extensdes da pele ficam vermelhas e
morrem).

— Pacientes com AIDS (sindrome da imunodeficiéncia adquirida) sdo mais predispostos a desenvolver reaces
graves na pele a diversos medicamentos, inclusive ao fluconazol.
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— Caso apareca na sua pele algum tipo de erupcéo (rash), pare de tomar o medicamento e procure seu méedico
para que ele avalie se essa reacdo tem alguma associagdo com o medicamento.

Avise seu médico da ocorréncia de reacdo alérgica durante o tratamento com FLUCONAL® e se vocé tem

problemas cardiacos sérios (arritmia) ou outras doencas.

Vocé pode operar maquinas ou dirigir automdveis. Sua habilidade para essas tarefas ndo fica comprometida

durante o tratamento com FLUCONAL®.

FLUCONAL® ndo deve ser administrado em criancas para o tratamento de candidiase vaginal e

dermatomicoses, pois ndo foram estabelecidas a seguranca e a eficacia do fluconazol nessa faixa etéria.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO

PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

CARACTERISTICAS
O fluconazol é denominado quimicamente como 1H-1,2,4-triazol-1-etanol-alfa-(2,4,difluorofenila)-alfa-(1H-
1,2,4-triazol-1-il-metila). Apresenta férmula molecular C,3H1,F>NgO e peso molecular de 306,99.

Propriedades farmacoldgicas: o fluconazol, membro da classe dos agentes antifingicos triazolicos, é um
inibidor potente e especifico da sintese fungica de esteroides. A administracdo oral de fluconazol demonstrou
atividade numa variedade de modelos animais com infeccdo fungica. Foi demonstrada atividade contra micoses
oportunistas, como infeccbes por Candida spp., incluindo candidiase sisttmica em animais
imunocomprometidos; Cryptococcus neoformans, incluindo infecges intracranianas; Microsporum spp. e
Trichophyton spp. O fluconazol mostrou atividade em modelos animais contra micoses endémicas, incluindo
infeccbes por Blastomyces dermatitides, Coccidioides immitis, incluindo infec¢bes intracranianas, e
Histoplasma capsulatum em animais normais ou imunodeprimidos. Foram relatados casos de superinfeccao por
outras espécies de candida que ndo Candida albicans, as quais muitas vezes ndo s&o suscetiveis ao fluconazol
(por exemplo, Candida krusei). Esses casos podem requerer terapia antifungica alternativa. O fluconazol é
altamente especifico para as enzimas dependentes do citocromo fungico P450. Uma dose diaria de 50 mg de
fluconazol por até 28 dias demonstrou nao afetar as concentragfes plasmaticas de testosterona nos homens ou as
concentracdes de esteroides nas mulheres em idade reprodutiva. O fluconazol em doses de 200 mg a 400 mg
diérios ndo afeta de modo clinicamente significante os niveis esteroidais enddgenos ou a resposta estimulada do
horménio adrenocorticotréfico (ACTH) em voluntarios sadios do sexo masculino. Estudos de interagdo com
antipirina indicaram que o fluconazol em dose Unica ou doses multiplas de 50 mg ndo afeta o seu metabolismo.

Propriedades farmacocinéticas: apds administracdo oral, o fluconazol é bem absorvido e os niveis plasméticos
e de biodisponibilidade sistémica estdo acima de 90% dos niveis obtidos apds administracdo intravenosa. A
absorcdo oral ndo é afetada pela ingestdo concomitante de alimentos. Em jejum, os picos de concentracdo
plasméatica ocorrem entre 0,5 e 1,5 hora ap6s a dose, com meia-vida de eliminacdo plasméatica de
aproximadamente 30 horas. As concentragcfes plasmaticas sdo proporcionais a dose. Apds quatro ou cinco dias
com doses Unicas diarias, sao alcangcados 90% dos niveis de equilibrio (steady state). A administracdo de uma
dose macica (no primeiro dia) equivalente ao dobro da dose usual didria atinge niveis plasmaticos de
aproximadamente 90% dos niveis de equilibrio (steady state) no segundo dia. O volume aparente de
distribuicdo aproxima-se do volume total corporeo de adgua. A ligacdo as proteinas plasmaticas é baixa (11%-
12%). O fluconazol apresenta boa penetracdo em todos os fluidos corpoéreos estudados. Os niveis de fluconazol
na saliva e escarro sdo semelhantes aos niveis plasmaticos. Em pacientes com meningite flngica, os niveis de
fluconazol no liquor s&o de aproximadamente 80% dos niveis plasméticos correspondentes. Altas concentracbes
de fluconazol na pele, acima das concentragdes séricas, foram obtidas no extrato corneo, na derme, na epiderme
e no suor écrino. O fluconazol se acumula no extrato corneo. Durante o tratamento com dose Unica diaria de 50
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mg, a concentracdo de fluconazol ap6s 12 dias foi de 73 mcg/g; e, sete dias depois do término do tratamento, a
concentracdo foi de 5,8 mcg/g. Em tratamento com dose Unica semanal de 150 mg, a concentracdo
de fluconazol no extrato corneo no sétimo dia foi de 23,4 mcg/g; e, sete dias ap6s a segunda dose, a
concentracdo ainda era de 7,1 mcg/g. A concentracdo de fluconazol nas unhas apds quatro meses de dose Unica
semanal de 150 mg foi de 4,05 mcg/g em unhas saudaveis e de 1,8 mcg/g em unhas infectadas; e o fluconazol
ainda era detectavel em amostras de unhas seis meses apds o término do tratamento. A principal via de
eliminacdo € a renal, em que cerca de 80% da dose administrada encontra-se na forma inalterada. O clearance
do fluconazol é proporcional ao clearance da creatinina. N&o ha evidéncia de metabdlitos circulantes. A meia-
vida longa de eliminacdo plasmatica serve de suporte para a terapia de dose Unica em candidiase vaginal e de
dose Unica diaria/semanal para outras indicac@es.

Farmacocinética em idosos: foi realizado estudo farmacocinético em individuos com 65 anos de idade ou
mais, recebendo dose Unica oral de 50 mg de fluconazol, e com um grupo que recebeu diurético
concomitantemente. A coadministragdo de diuréticos ndo alterou significativamente a area sob a curva (ASC)
ou a Cne do fluconazol. Alem disso, o clearance de creatinina (74 mL/min), a porcentagem de farmaco
inalterado recuperado na urina (0-24 horas, 22%) e o clearance renal de fluconazol estimado (0,124 mL/min/kg)
para os individuos idosos geralmente foram menores do que aqueles encontrados nos voluntérios jovens. Assim,
a alteragdo da disposigdo do fluconazol em individuos idosos parece estar relacionada a reducéo da fungéo renal
caracteristica desse grupo. Um comparativo da meia-vida de eliminacdo terminal versus o clearance de
creatinina de cada individuo comparado com a curva prevista de meia-vida — clearance de creatinina derivado
de individuos normais e individuos com variagdo no grau de insuficiéncia renal indicaram que 21 de 22
individuos cairam dentro da curva prevista de meia-vida — clearance de creatinina (limite de confianga de 95%).
Esses resultados sdo consistentes com a hipétese de que valores maiores para os parametros farmacocinéticos
observados em pacientes idosos comparados aos voluntarios jovens normais do sexo masculino sdo devido a
reducdo da funcdo renal, que é esperada nos pacientes idosos.

INDICACOES

— Candidiase vaginal aguda e recorrente e balanites por Candida, bem como profilaxia para reduzir a
incidéncia de candidiase vaginal recorrente (trés ou mais episodios por ano).

— Dermatomicoses, incluindo Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium (onicomicoses) e
infeccOes por Candida.

O tratamento pode ser iniciado antes que os resultados dos testes de cultura ou outros testes laboratoriais sejam

conhecidos. Entretanto, assim que esses resultados forem disponiveis, o tratamento anti-infeccioso deve ser

ajustado adequadamente.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao farmaco, a compostos azélicos ou a qualquer componente da férmula.

A coadministracdo com terfenadina € contraindicada em pacientes recebendo doses multiplas de fluconazol de
400 mg/d ou mais, com base em estudo de interacdo com doses multiplas. A coadministracdo de cisaprida é
contraindicada em pacientes recebendo fluconazol (vide "Interacbes medicamentosas™).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Hepatotoxicidade: o fluconazol foi associado com raros casos de toxicidade hepética grave, incluindo
fatalidades, principalmente em pacientes com enfermidade basal grave. Nao foi observada qualquer relacdo com
a dose total diaria, duracdo do tratamento, sexo ou idade do paciente. A hepatotoxicidade causada
pelo fluconazol foi geralmente reversivel com a descontinuacdo do tratamento. Pacientes com testes de funcéo
hepatica anormais durante o tratamento com fluconazol devem ser estritamente monitorados para evitar o
desenvolvimento de danos hepéticos mais graves. Na ocorréncia de sinais clinicos ou sintomas relacionados ao
desenvolvimento de danos hepaticos, o tratamento deve ser descontinuado.
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Reacfes cutaneas: alguns pacientes podem desenvolver raramente reacdes cutineas esfoliativas durante o
tratamento, como sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxica. Pacientes com AIDS estdo mais
predispostos ao desenvolvimento de rea¢Ges cutaneas graves a farmacos. Na ocorréncia de rash, o medicamento
deve ser descontinuado e desconsiderada terapia posterior com esse agente. Em raros casos, Como com outros
azolicos, foi relatada anafilaxia com o uso de fluconazol.

Achados cardioldgicos: alguns azoélicos, incluindo o fluconazol, foram associados ao prolongamento do
intervalo QTc. Foram relatados casos muito raros de prolongamento do intervalo QT e Torsade de Pointes em
pacientes recebendo fluconazol durante o periodo pos-comercializagdo. Esses relatos incluiram pacientes
gravemente doentes com varios fatores de riscos concomitantes que podem ter contribuido para a ocorréncia
desses eventos, tais como doenca estrutural do coracdo, anormalidades de eletrolitos e uso de medicamentos
concomitantes. O fluconazol deve ser administrado com cuidado em pacientes com essas condigcdes
potencialmente pro-arritmicas.

Gravidez e lactagéo

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

N&o existem estudos adequados nem controlados realizados com mulheres grévidas. Existem relatos de
anormalidades multiplas congénitas em criangas cujas maes foram tratadas para coccidioidomicose com altas
doses (400 mg/d a 800 mg/d) de fluconazol por trés meses ou mais. A relacdo entre o uso de fluconazol e esses
eventos ndo esta definida. Efeitos adversos fetais foram observados em animais apenas com altas doses
associadas a toxicidade materna. O uso durante a gravidez deverd ser evitado, exceto em pacientes com
infeccBes fungicas graves ou com risco potencial de vida e nos quais os beneficios potenciais superem 0s
possiveis riscos ao feto. O fluconazol é encontrado no leite materno em concentragcdes semelhantes as do
plasma. Dessa maneira, seu uso em mulheres lactantes ndo é recomendado.

Uso em idosos: a dose deverd ser ajustada no caso de insuficiéncia renal (vide "Posologia™).

Uso pediatrico: a seguranca e a eficicia ndo foram estabelecidas em criangas para candidiase vaginal e
dermatomicoses, por isso 0 uso ndo é recomendado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anticoagulantes: o fluconazol pode aumentar o tempo de protrombina quando coadministrado com

varfarina, resultando em eventos hemorrdgicos (hematoma, epistaxe, sangramento gastrintestinal,

hemattria e melena). E recomendada monitoracio do tempo de protrombina em pacientes recebendo
anticoagulantes do tipo cumarinicos.

- azitromicina: ndo houve interacdes significantes entre a farmacocinética de fluconazol e azitromicina
segundo estudo realizado com azitromicina (1.200 mg) em dose Unica oral e fluconazol (800 mg) em dose
Unica oral.

- Benzodiazepinicos (agdo curta): o fluconazol pode aumentar a concentracéo e os efeitos psicomotores do
midazolam. Esse efeito parece ser mais pronunciado apds administragdo oral de fluconazol quando
comparado a administracdo intravenosa. Os pacientes que necessitarem de terapia concomitante com um
benzodiazepinico devem receber uma dose reduzida do benzodiazepinico.

- cisaprida: a administracdo concomitante de fluconazol com cisaprida é contraindicada pois pode resultar
em aumento significante dos niveis plasmaticos da cisaprida, ocasionando prolongamento do intervalo QTc
e Torsade de Pointes.

- ciclosporina: o fluconazol pode aumentar lentamente as concentra¢6es da ciclosporina (em transplantados
renais), mas ndo demonstrou alteragdo em pacientes transplantados de medula 6ssea. E recomendavel
monitoracao das concentracOes da cislosporina.

- hidroclorotiazida: em pacientes recebendo fluconazol, a coadministragdo com doses multiplas de
hidroclorotiazida aumentou a concentracdo plasmatica do fluconazol em 40%. Néo deve ser necessario
ajuste de dose de fluconazol quando associado com diuréticos, no entanto, o prescritor deve ter em mente
essas consideragdes.
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- Contraceptivos orais: estudos de farmacocinética com doses mdltiplas de fluconazol (doses diarias de 50
mg e 200 mg) e contraceptivo oral combinado ndo demonstraram alteracdo no efeito ou na eficacia do
contraceptivo oral combinado.

- fenitoina: pode ocorrer aumento clinicamente significante dos niveis da fenitoina, requerendo ajuste de
dose desta.

- rifabutina: pode ocorrer aumento dos niveis séricos da rifabutina, sendo recomendada cuidadosa
monitoracao.

- rifampicina: a coadministracdo resultou na reducéo de 25% na ASC e de 20% na meia-vida do fluconazol,
devendo ser considerado aumento da dose de fluconazol.

- sulfonilureias: foi observado prolongamento da meia-vida plasmatica das sulfonilureias (clorpropamina,
glibenclamida, glipizipidios e tolbutamida), devendo ser considerada a possibilidade de episodios de
hipoglicemia.

- tacrolimo: foi observado aumento dos niveis séricos de tacrolimo, resultando em nefrotoxicidade.
Recomendada monitora¢do quando dessa coadministracéo.

- terfenadina: é contraindicado o uso combinado de fluconazol em doses de 400 mg ou mais com terfenadina
(vide "Contraindicagdes™). A coadministracdo com fluconazol em doses diérias menores do que 400 mg
deve ser cuidadosamente monitorada, pela ocorréncia de arritmias graves secundérias ao prolongamento do
intervalo QTc, em pacientes que receberam antifungicos azolicos com terfenadina.

- teofilina: pacientes recebendo altas doses de teofilina, ou com risco elevado de toxicidade a teofilina,
deverdo ser observados quanto aos sinais de toxicidade enquanto estiverem recebendo fluconazol, pela
possibilidade de reducéo de 18% na média da taxa do clearance plasmético de teofilina. No aparecimento
de sinais de toxicidade, a terapia deve ser substituida.

- zidovudina: pode ocorrrer aumento dos niveis plasmaticos e da ASC da zidovudina quando coadministrada
com fluconazol. Os pacientes que recebem essa combinagdo devem ser monitorados quanto ao
desenvolvimento de reagdes adversas relacionadas a zidovudina.

- astemizol e farmacos metabolizados pelo sistema do citocromo P450: podem ocorrer elevagBes nos
niveis séricos desses farmacos quando coadministrados com fluconazol.

- Na auséncia de uma informacéo definitiva, deve-se ter cuidado quando o fluconazol for coadministrado. Os
pacientes devem ser cuidadosamente monitorados.

- Alimentos, cimetidina, antiacidos ou apos irradiacédo corporal total (transplante de medula): estudos
de interacdo demonstraram que ndo ocorre alteracdo clinicamente significante na absorcdo desses agentes
quando da coadministracdo oral com fluconazol.

Deve-se considerar que, embora estudos de interacbes medicamentosas com outros farmacos ndo tenham sido

realizados, tais interacdes poderao ocorrer.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
O fluconazol geralmente é bem tolerado, os efeitos indesejaveis mais comumente observados em estudos
clinicos e associados ao fluconazol tiveram incidéncia maior ou igual a 1% e estdo descritos na tabela abaixo:

Sistema corpdreo Reacdo adversa
Nervoso Cefaleia
Tontura, convulsdes, distdrbio do paladar®
Gastrintestinal Dor abdominal, diarreia, flatuléncia, dispepsia, nausea, vomito®
Hepatobiliar Toxicidade hepatica’

Elevacéo dos niveis de fosfatase alcalina, bilirrubina, TGO e TGP?
Insuficiéncia hepatica, hepatite, necrose hepatocelular, ictericia®

Pele e tecido subcutaneo Rash
Alopecia, distarbios esfoliativos da pele, incluindo sindrome de Stevens-
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Johnson e necrélise epidérmica toxica®

Sanguineo e linfatico® Leucopenia®

Imunolégico® Anafilaxia®

Metabdlico e nutricional® Hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, hipocalemia
Cardiaco® Prolongamento do intervalo QTc, Torsade de Pointes

1. Incluindo casos raros de fatalidades.

2. Em alguns pacientes, particularmente aqueles com enfermidades graves, como AIDS e cancer, foram
observadas alteracdes nos resultados dos testes das funcBes hematoldgicas e renais e anormalidades
hepéticas (vide "Precaucdes e Adverténcias'") durante o tratamento com fluconazol e agentes comparativos,
entretanto o significado clinico e a relagdo com o tratamento séo incertos.

3. Relatos pds-comercializacéo.

4. Incluindo neutropenia, agranulocitose, trombocitopenia.

5. Incluindo angioedema, edema facial, prurido, urticéria.

POSOLOGIA

Indicacdo Dose (via oral) Duracéo tratamento

Dermatomicoses’ 150 mg, dose Unica semanal Duas a quatro semanas®

Onicomicoses (tinha ungueal) 150 mg, dose Unica semanal Trés a seis meses (maos)°
Seis a 12 meses (pés)

Candidiase vaginal 150 mg, dose Unica

Candidiase vaginal recorrente 150 mg, dose Unica mensal Quatro a 12 meses”

Balanite por Candida 150 mg, dose Unica

1. Para dermatomicoses, incluindo tinha do corpo, do pé, crural e infecgdes por Candida.

2. Nos casos de Tinea pedis, pode ser necessario tratamento de até seis semanas.

3. O tratamento deve ser continuado até que a unha infectada esteja totalmente substituida pelo crescimento. A
substituicdo das unhas das maos pode levar de trés a seis meses e a dos pés de seis a 12 meses. Entretanto, a
velocidade de crescimento das unhas esta sujeita a uma grande variacdo individual e de acordo com a idade.
Apos tratamento eficaz de longa duracdo de infeccBes cronicas, as unhas podem, ocasionalmente,
permanecer deformadas.

4. A duracdo do tratamento deve ser individualizada, mas varia de quatro a 12 meses. Algumas pacientes
podem necessitar de um regime de dose mais frequente.

Uso em idosos: nio é recomendada a dose tnica de FLUCONAL® 150 mg para pacientes acima de 60 anos de
idade, exceto sob supervisdo médica. Quando ndo houver evidéncias de insuficiéncia renal, deve ser adotada a
dose usual recomendada.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: o fluconazol é excretado predominantemente na urina na forma
inalterada. N&o sdo necessarios ajustes na terapia com dose Unica ou com dose Unica semanal deste farmaco.
Em pacientes com insuficiéncia renal que utilizardo doses multiplas de fluconazol, pode ser adotada dose inicial
de 50 mg a 400 mg. Apds a dose inicial, a dose diaria (de acordo com a indicacdo) devera estar baseada na
tabela a seguir:

Clearance de creatinina (mL/min) Porcentagem de dose recomendada
>50 100%
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< a 50 (sem dialise) 50%

Pacientes submetidos a dialise regularmente 100% da dose apds cada didlise

SUPERDOSAGEM

Foram relatados casos de superdosagem com fluconazol. Em um dos casos, um paciente de 42 anos infectado
com HIV apresentou alucinacdes e exibiu comportamento paranoico apds a ingestdo relatada de 8.200 mg de
fluconazol. O paciente foi hospitalizado e sua condicao, resolvida em 48 horas.

No caso de superdosagem, deve ser adotado tratamento sintomatico, incluindo, se necessario, medidas de
suporte e lavagem géstrica. O fluconazol é amplamente excretado na urina e a diurese for¢ada devera aumentar
sua taxa de eliminacdo. Uma sessdo de hemodialise de trés horas diminui os niveis plasmaticos em
aproximadamente 50%.

PACIENTES IDOSOS
FLUCONAL® pode ser usado em pacientes acima de 60 anos de idade desde que observadas as
contraindicacgdes, precauc@es, interacbes medicamentosas, rea¢fes adversas e posologia deste medicamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS n°: 1.0033.0052
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Josef Kryss, 250 — Sdo Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu — SP
Industria brasileira

www.libbs.com.br

@08000-135044
libbs@libbs.com.br

Data de fabricacdo, lote e validade: vide cartucho.
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