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Flucona-Denk 100

Hard capsule — oral use
Antimycotic
Active substance: fluconazole

Package leaflet:
Information for the user

Read all of this leaflet carefully before

you start taking this medicine because it

contains important information for you.

— Keep this leaflet. You may need to read it
again.

— If you have any further questions, ask
your doctor or pharmacist.

— This medicine has been prescribed for
you only. Do not pass it on to others. It
may harm them, even if their signs of
illness are the same as yours.

— If you get any side effects, talk to your
doctor or pharmacist. This includes any
possible side effects not listed in this
leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

1. What Flucona-Denk 100 is and
what it is used for

2. What you need to know before you take
Flucona-Denk 100

3. How to take Flucona-Denk 100

4. Possible side effects

5. How to store Flucona-Denk 100

6. Contents of the pack and other information

1. what Flucona-Denk 100 is

and what it is used for

Flucona-Denk 100 is one of a group of medi-
cines called “antifungals”. The active sub-
stance is fluconazole. Flucona-Denk 100 is
used to treat infections caused by fungi and
may also be used to stop you from getting a
candidal infection. The most common cause
of fungal infections is a yeast called Candida.
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Adults

You might be given this medicine by your

doctor to treat the following types of fungal

infections:

- Cryptococcal meningitis — a fungal infection
in the brain

— Coccidioidomycosis — a disease of the
bronchopulmonary system

— Infections caused by Candida and found in
the blood stream, body organs (e.g. heart,
lungs) or urinary tract

— Mucosal thrush — infection affecting the
lining of the mouth, throat and denture
sore mouth

— Genital thrush — infection of the vagina or
penis

— Skin infections — e.g. athlete’s foot, ring-
worm, jock itch, nail infection

You might also be given Flucona-Denk 100 to:

— stop cryptococcal meningitis from coming
back

— stop mucosal trush from coming back

- reduce recurrence of vaginal trush

— stop you from getting an infection caused
by Candida (if your immune system is weak
and not working properly)

Children and adolescents

(o0 to 17 years old)

You might be given this medicine by your

doctor to treat the following types of fungal

infections:

— Mucosal thrush — infection affecting the
lining of the mouth, throat

— Infections caused by Candida and found in
the blood stream, body organs (e.g. heart,
lungs) or urinary tract

— Cryptococcal meningitis — a fungal infection
in the brain

You might also be given Flucona-Denk 100 to:

— stop you from getting an infection caused
by Candida (if your immune system is weak
and not working properly).

— stop cryptococcal meningitis from coming
back

2. What you need to know before

you take Flucona-Denk 100

Do not take Flucona-Denk 100 if you

— are allergic to fluconazole, other medicines
you have taken to treat fungal infections or
any of the other ingredients of this medi-
cine (listed in section 6). The symptoms may

include itching, reddening of the skin or
difficulty in breathing

— are taking astemizole, terfenadine
(antihistamine medicines for allergies)

- are taking cisapride (used for stomach

upsets)

are taking pimozide (used for treating

mental illness)

are taking quinidine (used for treating heart

arrhythmia)

— are taking erythromycin (an antibiotic for
treating infections)

Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before
taking Flucona-Denk 100.

Tell your doctor if you

- have liver or kidney problems

— suffer from heart disease, including heart
rhythm problems

— have abnormal levels of potassium, calcium
or magnesium in your blood

- develop severe skin reactions (itching, red-
dening of the skin or difficulty in breathing)

Other medicines and Flucona-Denk 100
Tell your doctor or pharmacist if you are
taking, have recently taken or might take any
other medicines.
Tell your doctor immediately if you are taking
astemizole, terfenadine (an antihistamine for
treating allergies) or cisapride (used for stom-
ach upsets) or pimozide (used for treating
mentalillness) or quinidine (used for treating
heart arrhythmia) or erythromycin (an antibi-
otic for treating infections) as these should
not be taken with Flucona-Denk 100 (see sec-
tion: “Do not take Flucona-Denk 100 if you”).
There are some medicines that may interact
with Flucona-Denk 100. Make sure your doc-
tor knows if you are taking any of the follow-
ing medicines:
— rifampicin or rifabutin (antibiotics for infec-
tions)
— alfentanil, fentanyl (used as anaesthetic)
— amitriptyline, nortriptyline (used as anti-
depressant)
— amphotericin B, voriconazole (anti-fungal)
- medicines that thin the blood to prevent
blood clots (warfarin or similar medicines)
- benzodiazepines (midazolam, triazolam or
similar medicines) used to help you sleep or
for anxiety

— carbamazepine, phenytoin (used for
treating fits)

— nifedipine, isradipine, amlodipine, felo-

dipine and losartan (for hypertension —

high blood pressure)

ciclosporin, everolimus, sirolimus or

tacrolimus (to prevent transplant rejection)

— cyclophosphamide, vinca alkaloids (vin-
cristine, vinblastine or similar medicines)
used for treating cancer

— halofantrine (used for treating malaria)

statins (atorvastatin, simvastatin and

fluvastatin or similar medicines) used for
reducing high cholesterol levels
methadone (used for pain)

— celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibupro-

fen, lornoxicam, meloxicam, diclofenac

(Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs

[NSAID])

oral contraceptives

— prednisone (steroid)

zidovudine, also known as AZT; saquinavir

(used in HIV-infected patients)

— medicines for diabetes such as chlor-
propamide, glibenclamide, glipizide or
tolbutamide

— theophylline (used to control asthma)

— vitamin A (nutritional supplement)

Flucona-Denk 100 with food and drink

You can take your medicine with or without a
meal.

P y and breast-feedi

If you are pregnant or breast-feeding, think
you may be pregnant or are planning to have
a baby, ask your doctor or pharmacist for
advice before taking this medicine.

You should not take Flucona-Denk 100 while
you are pregnant or breast-feeding unless
your doctor has told you to.

Ask your doctor or pharmacist for advice
before taking any medicines.

Driving and using machines

When driving vehicles or using machines, it
should be taken into account that occasionally
dizziness or fits may occur.

Flucona-Denk 100 contains lactose
Flucona-Denk 100 contains lactose (milk
sugar). If you have been told by your doctor
that you have an intolerance to some sugars,
contact your doctor before taking this medi-
cine.

3. How to take Flucona-Denk 100
Always take this medicine exactly as your
doctor has told you. Check with your doctor or
pharmacist if you are not sure.

Swallow the capsule whole with a glass of
water. It is best to take your capsules at the
same time each day.

The usual doses of this medicine for different
infections are below:

Adults

Condition Dose

400 mg on the first day
then 200 mg to 400 mg
once daily for 6 to 8
weeks or longer if need-
ed. Sometimes doses are
increased up to 800 mg

200 mg once daily until
you are told to stop

To treat cryptococcal
meningitis

To stop cryptococcal
meningitis from

coming back
To treat coccidioido- 200 mg to 400 mg
mycosis once daily from

11 months for up to 24
months or longer if need-
ed. Sometimes doses are
increased up to 800 mg
800 mg on the first

day then 400 mg once
daily until you are told to

To treat internal
fungal infections
caused by Candida

stop
To treat mucosal 200 mg to 400 mg on
infections affecting the first day then

the lining of mouth,
throat and denture
sore mouth

100 mg to 200 mg
until you are told to stop

To treat fungal skin
and nail infections

Depending on the site

of the infection 50 mg
once daily, 150 mg once
weekly, 300 to 400 mg
once weekly for 1to 4
weeks (Athlete’s foot may
be up to 6 weeks, for nail
infection treatment until
infected nail is replaced)

To stop you from
getting an infection
caused by Candida (if
your immune system
is weak and not
working properly)

200 mg to 400 mg once
daily while you are at
risk of getting an
infection

Adolescents from 12 to 17 years old

Follow the dose prescribed by your doctor
(either adults or children posology).
Children to 11 years old

The maximum dose for children is 400 mg
daily.

The dose will be based on the child’s weight
in kilograms.

Condition Daily dose

Mucosal thrush and
throat infections
caused by Candida -
dose and duration
depends on the
severity of the infection
and on where the
infection is located

3 mg per kg of body
weight (6 mg per kg of
body weight might be
given on the first day)

Cryptococcal menin- 6 mg to 12 mg per kg
gitis or internal fungal  of body weight
infections caused by

Candida

To treat mucosal 50 mg to 400 mg once
thrush — dose depends  daily for 7 to 30 days

on where the infection until you are told to stop
is located

To stop mucosal 100 mg to 200 mg once

infections affecting the daily, or 200 mg 3 times

lining of mouth, throat a week, while you are at
risk of getting an infec-
tion

To treat genital thrush

To reduce recurrence
of vaginal trush

150 mg as a single dose

150 mg every third day
for a total of 3 doses
(day 1, 4 and 7) and then
once a week for

6 months while you are
at risk of getting an
infection

To stop children from
getting an infection
caused by Candida

(if their immune system
is not working properly)

3 mg to 12 mg per kg
of body weight

Use in children o to 4 weeks of age

Use in children of 3 to 4 weeks of age:

The same dose as above but given once every
2 days. The maximum dose is 12 mg per kg of
body weight every 48 hours.

Use in children less than 2 weeks old:

The same dose as above but given once every
3 days. The maximum dose is 12 mg per kg of
body weight every 72 hours.

Doctors sometimes prescribe different doses
to these.

Elderly
The usual adult dose should be given unless
you have kidney problems.

Patients with kidney problems
Your doctor may change your dose, depend-
ing on your kidney function.

If you take more Flucona-Denk 100

than you should

Taking too many capsules at once may make
you unwell. Contact your doctor or your near-
est hospital casualty department at once. The
symptoms of a possible overdose may include
hearing, seeing, feeling and thinking things
that are not real (hallucination and paranoid
behaviour). Symptomatic treatment (with sup-
portive measures and gastric lavage if neces-
sary) may be adequate.

If you forget to take Flucona-Denk 100

Do not take a double dose to make up for a
forgotten dose. If you forget to take a dose,
take it as soon as you remember. If it is almost
time for your next dose, do not take the dose
that you missed.

If you have any further questions on the use
of this medicine, ask your doctor or pharma-
cist.

4. possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause

side effects, although not everybody gets

them.

A few people develop allergic reactions

although serious allergic reactions are rare.

If you get any of the following symptoms, tell

your doctor immediately.

— sudden wheezing, difficulty in breathing or
tightness in the chest

- swelling of eyelids, face or lips

- itching all over the body, reddening of the
skin or itchy red spots

- skin rash

severe skin reactions such as a rash that

causes blistering (this can affect the mouth

and tongue)

Flucona-Denk 100 may affect your liver. The

signs of liver problems include:

- tiredness

— loss of appetite

- vomiting

- yellowing of your skin or the whites of your
eyes (jaundice)

If any of these happen, stop taking Flucona-
Denk 100 and tell your doctor immediately.

Other side effects:

Additionally, if any of the following side

effects gets serious, or if you notice any side

effects not listed in this leaflet, please tell

your doctor or pharmacist.

Common side effects which affect

1to 10 users in 100 are listed below:

- headache

— stomach discomfort, diarrhoea, feeling sick,
vomiting

— increases in blood tests of liver function

- rash

Uncommon side effects which affect

1to 10 users in 1,000 are listed below:

- reduction in red blood cells which can make
skin pale and cause weakness or breathless-
ness

— decreased appetite

— inability to sleep, feeling drowsy

— fit, dizziness, sensation of spinning, tin-

gling, pricking or numbness, changes in

sense of taste

constipation, difficult digestion, wind, dry

mouth

muscle pain

liver damage and yellowing of the skin and

eyes (jaundice)

wheals, blistering (hives), itching, increased

sweating

— tiredness, general feeling of being unwell,
fever

Rare side effects which affect

1to 10 users in 10,000 are listed below:

- lower than normal white blood cells that

help defend against infections and blood

cells that help to stop bleeding

red or purple discoloration of the skin

which may be caused by low platelet count,

other blood cell changes

— blood chemistry changes (high blood levels
of cholesterol, fats)

— low blood potassium

- shaking

— abnormal electrocardiogram (ECG), change
in heart rate or rhythm

— liver failure

— allergic reactions (sometimes severe),
including widespread blistering rash and
skin peeling, severe skin reactions, swelling
of the lips or face

- hair loss

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor
or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. By reporting
side effects you can help provide more infor-
mation on the safety of this medicine.

5. How to store Flucona-Denk 100

— Keep this medicine out of the sight and
reach of children.

— Do not use this medicine after the expiry
date which is stated on the carton and
blister strip after “Exp”. The expiry date
refers to the last day of the month.

— Shelf life: 36 months

- Store below 30°C.

— Do not throw away any medicines via
wastewater or household waste. Ask your
pharmacist how to throw away medicines
you no longer use. These measures will
help protect the environment.

6. contents of the pack
and other information
What Flucona-Denk 100 contains
The active substance is fluconazole.
Each hard capsule contains 100 mg
fluconazole.

The other ingredients are:

Lactose monohydrate, microcrystalline cellu-
lose, maize starch, colloidal silicon dioxide,
magnesium stearate, sodium lauryl sulphate,
gelatin, titanium dioxide, iron oxide yellow.
General classification for supply

Medicinal product subject to medical
prescription

What Flucona-Denk 100 looks like

and contents of the pack

Buff capsules.

Flucona-Denk 100 is available in blister packs
of PVC/PVDC and aluminium foil.

Pack size: 10 hard capsules

Marketing Authorisation Holder

and Manufacturer

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Germany

e

Production site:
Gollstr. 1

84529 Tittmoning
Germany

Denk
Pharma

Flucona-Denk 100

Gélule - voie orale
Antifongique
Substance active: fluconazole

Notice:
Information de l'utilisateur

Veuillez lire attentivement cette notice
avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes
pour vous.

— Gardez cette notice. Vous pourriez avoir
besoin de la relire.

— Si vous avez d’autres questions, interro-
gez votre médecin ou votre pharmacien.

— Ce médicament vous a été personnelle-
ment prescrit. Ne le donnez pas a d’au-
tres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres.

— Sivous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en a votre médecin ou
votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a
tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

Que contient cette notice

1. Qu'est-ce que Flucona-Denk 100 et dans
quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre Flucona-Denk 100

3. Comment prendre Flucona-Denk 100

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Flucona-Denk 100

6. Contenu de l'emballage et autres informa-
tions

1. auest-ce que Flucona-Denk 100
et dans quel cas est-il utilisé
Flucona-Denk 100 fait partie d'un groupe de
médicaments appelés «antifongiques ». La
substance active est le fluconazole. Flucona-
Denk 100 est utilisé pour traiter les infections
dues a des champignons et peut également

étre utilisé pour vous empécher de dévelop-
per une infection a Candida. La cause la plus
fréquente des infections fongiques est une
levure appelée Candida.

Adultes

Votre médecin pourra vous prescrire ce médi-

cament pour traiter les infections fongiques

suivantes:

— Méningite a cryptocoques — infection fon-
gique du cerveau

— Coccidioidomycose — une maladie du sys-
téme bronchopulmonaire

— Infections a Candida, retrouvées dans le
sang, infections des organes (ex. cceur, pou-
mons) ou des voies urinaires.

— Mycose de la muqueuse — infection de la
muqueuse buccale, de la gorge et de plaies
dues a une prothése dentaire

— Mycose génitale —infection du vagin ou du
pénis

— Infections cutanées — ex. pied d’athléte, her-
pés circiné, eczéma marginé de Hebra,
infection des ongles

Vous pourriez aussi recevoir du

Flucona-Denk 100 pour:

— éviter la récidive d’une méningite a crypto-
coques

— éviter la récidive d’une mycose de la
muqueuse

— diminuer le risque de récidive de mycose
vaginale

— éviter de développer une infection a
Candida (si votre systeme immunitaire est
affaibli et ne fonctionne pas correctement)

Enfants et adolescents (0 a 17 ans)

Votre médecin pourra vous prescrire ce

médicament pour traiter les types suivants

d’infections fongiques:

— Mycose de la muqueuse —infection de la
muqueuse buccale, de la gorge

— Infections a Candida, retrouvées dans le
sang, infections des organes (p.ex. cceur,
poumons) ou des voies urinaires

— Méningite a cryptocoques- infection
fongique du cerveau

Vous pourriez aussi recevoir du

Flucona-Denk 100 pour:

— vous empécher de développer une infection
a Candida (si votre systéme immunitaire est
affaibli et ne fonctionne pas correctement).

— éviter la récidive d’'une méningite a crypto-
coques

2. Quelles sont les informations

a connaitre avant de prendre

Flucona-Denk 100

Ne prenez jamais Flucona-Denk 100:

- sivous étes allergique au fluconazole, aux
autres médicaments que vous avez pris
pour traiter des infections fongiques ou a
l'un des autres composants contenus dans
ce médicament mentionnés dans la
rubrique 6. Les symptomes peuvent étre de
type démangeaisons, rougeur de la peau ou
difficultés a respirer.

— sivous prenez de l'astémizole, de la ter-

fénadine (médicaments antihistaminiques

utilisés pour traiter les allergies)

si vous prenez du cisapride (utilisé pour les

maux d’estomac)

— sivous prenez du pimozide (utilisé pour
traiter des troubles mentaux)

— sivous prenez de la quinidine (utilisée pour
traiter les troubles du rythme cardiaque)

- sivous prenez de l'érythromycine (antibio-
tique pour traiter les infections)

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien

avant de prendre Flucona-Denk 100.

Prévenez votre médecin:

— sivous avez des probléemes de foie ou de
rein

si vous souffrez d’'une maladie du cceur, y
compris des troubles du rythme cardiaque
si vous avez des taux anormaux de potas-
sium, de calcium ou de magnésium dans le
sang

si vous développez des réactions cutanées
graves (démangeaisons, rougeurs de la
peau ou des difficultés a respirer)

Autres médicaments et Flucona-Denk 100
Informez votre médecin ou pharmacien si
vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Prévenez immédiatement votre médecin si
vous prenez de l'astémizole, de la terfénadine
(un antihistaminique pour traiter les allergies)
ou du cisapride (utilisé pour les maux d’esto-
mac) ou du pimozide (utilisé pour traiter les
troubles mentaux) ou de la quinidine (utilisée
pour traiter les arythmies cardiaques) ou de
l'érythromycine (un antibiotique pour traiter
les infections) car ces produits ne doivent pas
étre pris avec Flucona-Denk 100 (voir la

rubrique « Ne prenez jamais Flucona-Denk
100»).

Certains médicaments peuvent interagir avec

Flucona-Denk 100.

Veillez a prévenir votre médecin si vous pre-

nez l'un des médicaments suivants:

— rifampicine ou rifabutine (antibiotiques
destinés a traiter les infections)

— alfentanil, fentanyl (utilisés comme anes-
thésiques)

— amitriptyline, nortriptyline (utilisés comme
antidépresseurs)

— amphotéricine B, voriconazole (antifon-
giques)

— médicaments qui fluidifient le sang afin

d'éviter la formation de caillots sanguins

(warfarine ou médicaments similaires)

benzodiazépines (midazolam, triazolam ou

médicaments similaires) utilisées pour vous
aider & dormir ou pour soulager une
anxiété

— carbamazépine, phénytoine (utilisées pour
traiter les crises d’épilepsie)

— nifédipine, isradipine, amlodipine, félo-
dipine et losartan (contre I'hypertension
artérielle)

— ciclosporine, évérolimus, sirolimus ou
tacrolimus (pour prévenir le rejet du
greffon)

— cyclophosphamide, vinca-alcaloides
(vincristine, vinblastine ou médicaments
similaires) utilisés pour traiter le cancer

— halofantrine (utilisée pour traiter le palu-
disme)

— statines (atorvastatine, simvastatine et
fluvastatine ou médicaments similaires)
utilisées pour réduire 'hypercholestérolé-
mie

— méthadone (utilisée contre les douleurs)

— célécoxib, flurbiprofene, naproxene, ibupro-
féne, lornoxicam, méloxicam, diclofénac
(anti-inflammatoires non stéroidiens [AINS])

— contraceptifs oraux

— prednisone (corticoide)

— zidovudine, également connue sous le nom
d’AZT; saquinavir (utilisé chez les patients
infectés par le VIH)

— médicaments contre le diabéte tels que le
chlorpropamide, le glibenclamide, le glipi-
zide ou le tolbutamide

— théophylline (utilisée pour controler
l'asthme)

— vitamine A (complément nutritionnel)

Flucona-Denk 100 avec des aliments

et boissons

Vous pouvez prendre votre médicament au
cours ou en dehors des repas.

Grossesse et allaitement

Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si
vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil a votre médecin
ou pharmacien avant de prendre ce médica-
ment. Vous ne devez pas prendre Flucona-
Denk 100 pendant la grossesse ou l'allaite-
ment sauf si votre médecin vous a autorisé a
le faire.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médica-
ment.

Conduite de véhicules et utilisation

de machines

Lors de la conduite de véhicules ou de
L'utilisation de machines, il faut tenir compte
du fait que des vertiges ou des crises d’épilep-
sie peuvent survenir.

Flucona-Denk 100 contient du lactose
Flucona-Denk 100 contient du lactose (sucre
du lait). Si votre médecin vous a informé
d’une intolérance a certains sucres, contactez-
le avant de prendre ce médicament.

3. comment prendre
Flucona-Denk 100

Veillez a toujours prendre ce médicament en
suivant exactement les indications de votre
médecin. Vérifiez aupreés de votre médecin ou
pharmacien en cas de doute.

Avalez la gélule entiére avec un verre d’eau.
Il est préférable de prendre les gélules a la
méme heure chaque jour.

Les doses habituelles de ce médicament pour
les différentes infections sont présentées ci-
dessous:

Adultes

Affection Dose

Pour traiter une
méningite a
cryptocoques

400 mg le premier jour,
puis 200 a 400 mg une
fois par jour pendant 6 a
8 semaines ou plus si
nécessaire. Les doses
sont parfois augmentées
jusqu’a 800 mg

Pour éviter la récidive
d’une méningite a
cryptocoques

200 mg une fois par
jour jusqu’a ce que
l'on vous dise d'arréter

Pour traiter une
coccidioidomycose

200 a 400 mg une fois
par jour pour une durée
de 11 mois a 24 mois ou
plus si nécessaire. Les
doses sont parfois aug-
mentées jusqu’a 800 mg

Pour traiter une
infection fongique
interne due a Candida

800 mg le premier jour,
puis 400 mg une fois par
jour jusqu’a ce que l'on
vous dise d'arréter

Pour traiter une
infection de la
muqueuse buccale,

de la gorge et de plaies
dues a une prothese
dentaire

200 mg a 400 mg le
premier jour, puis

100 mg a 200 mg jusqu’a
ce que l'on vous dise
d'arréter

Pour traiter une mycose
de la muqueuse - la
dose dépendant de la
localisation de
l'infection

50 a 400 mg une fois
par jour pendant 7 a
30 jours jusqu’a

ce que l'on vous dise
d’arréter

Pour éviter une infec-
tion de la muqueuse
buccale et de la gorge

100 mg a 200 mg une
fois par jour ou 200 mg

3 fois par semaine tant
que vous présentez un
risque de développer une
infection

Pour traiter une
mycose génitale

150 mg en dose unique

Pour diminuer le
risque de récidive de
mycose vaginale

150 mgq tous les 3 jours
a raison de 3 doses au
total (Jour 1, Jour 4 et
Jour 7), puis une fois par
semaine pendant 6 mois
tant que vous présentez
un risque de développer
une infection

Pour traiter une
infection fongique de
la peau et des ongles

Selon le site de l'infec-
tion, 50 mg une fois par
jour, 150 mg une fois
par semaine, 300 mg a
400 mg une fois par
semaine pendant 1 a

4 semaines (jusqu’a 6
semaines pour le pied
d’athléte; pour le traite-
ment des infections des
ongles, traitement
jusqu’au remplacement
de longle infecté)




Pour éviter de déve-
lopper une infection
a Candida (si votre
systéme immunitaire
est affaibli et ne fonc-
tionne pas correcte-
ment)

200 a 400 mg une fois
par jour tant que
vous présentez un
risque de développer
une infection

Adolescents agés de 12 a 17 ans

Respectez la posologie indiquée par votre
médecin (soit la posologie de l'adulte soit la
posologie de l'enfant).

Enfants jusqu’a 11 ans

La posologie maximale chez l'enfant est de
400 mg par jour.

La posologie sera basée sur le poids de
'enfant en kilogrammes.
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Patients avec des problémes rénaux
Votre médecin pourra modifier votre dose en
fonction de l'état de votre fonction rénale.

Si vous avez pris plus de Flucona-Denk 100
que vous n'auriez dii

Sivous prenez trop de gélules en une seule
fois, vous pourriez vous sentir mal. Contactez
immédiatement votre médecin ou le service
des urgences de 'hdpital le plus proche. Les
symptomes d’un éventuel surdosage peuvent
étre d’entendre, de voir, de ressentir ou

de penser des choses qui ne sont pas réelles
(hallucinations et comportement para-
noiaque). Une prise en charge (avec un traite-
ment symptomatique et un lavage d’estomac,
si nécessaire) peut étre nécessaire.

Affection Dose quotidienne

Mycose de la mu-
queuse et infections
de la gorge dues a
Candida - la dose et la
durée dépendent de la
sévérité de l'infection
et de sa localisation

3 mg par kg de poids
corporel (une dose de
6 mg par kg de poids
corporel peut étre
utilisée le premier jour)

Méningite a crypto-
coques ou infections
fongiques internes
dues a Candida

6 mga 12 mg par kg
de poids corporel

Pour empécher les
enfants de développer
une infection a Candida
(si leur systeme immu-
nitaire ne fonctionne
pas correctement)

3mga 12 mg par kg
de poids corporel

Enfants dgés de 0 a 4 semaines

Enfants dgés de 3 a 4 semaines:

Méme posologie que ci-dessus mais a une
fréquence de tous les 2 jours seulement. La
posologie maximale est de 12 mg par kg de
poids corporel toutes les 48 heures.

Enfants dgés de moins de 2 semaines :
Méme posologie que ci-dessus mais a une
fréquence de tous les 3 jours seulement. La
posologie maximale est de 12 mg par kg de
poids corporel toutes les 72 heures.

Il arrive parfois que les médecins prescrivent
d’autres doses que celle-ci.

Patients agés

La dose usuelle adulte devrait étre adminis-
trée sauf si vous souffrez de problemes
rénaux.

Si vous oubliez de prendre Flucona-Denk 100
Ne prenez pas de dose double pour compen-
ser la dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous oubliez de prendre une dose, prenez
la dés que vous vous en rappelez. S'il est
presque I'heure de votre dose suivante, ne
prenez pas la dose que vous avez oubliée.

Si vous avez d’autres questions sur U'utilisation
de ce médicament, demandez plus d’informa-
tions a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. quels sont les effets
indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, ce médicament
peut provoquer des effets indésirables, mais
ils ne surviennent pas systématiquement chez
tout le monde.

Quelques personnes développent des ré-

actions allergiques mais les réactions aller-

giques graves sont rares. Sivous présentez les

symptomes suivants, prévenez immédiate-

ment votre médecin.

— sifflement respiratoire soudain, difficultés a
respirer ou oppression dans la poitrine

— gonflement des paupiéres, du visage ou des
levres

- rougeur de la peau avec démangeaisons sur
tout le corps ou démangeaisons au niveau
de taches rouges

— éruption cutanée

— réactions cutanées séveres telles qu'une
éruption entrainant la formation de bulles
(pouvant toucher la bouche et la langue).

Flucona-Denk 100 peut affecter votre foie. Les

signes de problémes hépatiques compren-

nent:

- de la fatigue

- une perte d’appétit

- des vomissements

- un jaunissement de la peau ou du blanc des
yeux (jaunisse)

Si l'un de ces signes survient, arrétez de pren-

dre Flucona-Denk 100 et prévenez immédia-

tement votre médecin.

Autres effets indésirables:

Par ailleurs, si vous ressentez un des effets

mentionnés comme graves ou si vous présen-

tez des effets indésirables non mentionnés

dans cette notice, veuillez en informer votre

médecin ou votre pharmacien.

Les effets indésirables fréquents qui touchent

1 a 10 utilisateurs sur 100 sont énumérés ci-

dessous:

- maux de téte

- maux d’estomac, diarrhée, nausées,
vomissements

— augmentations des tests sanguins liés au
fonctionnement du foie

- éruption

Les effets indésirables peu fréquents qui

touchent 1 a 10 utilisateurs sur 1000 sont

énumérés ci-dessous:

- réduction du nombre de globules rouges

pouvant entrainer une paleur de la peau et

provoquer une faiblesse ou un essouffle-

ment

diminution de l'appétit

impossibilité de dormir, sensation de som-

nolence

crise d’épilepsie, étourdissements, sensa-

tion de tourner, fourmillements, picote-

ments ou engourdissement, modifications

de la sensation du go(it

— constipation, difficultés a digérer, gaz,

sécheresse de la bouche

douleurs musculaires

- atteinte du foie et jaunissement de la peau
et des yeux (jaunisse)

- papules, bulles (urticaire), démangeaisons,
augmentation des sueurs

- fatigue, sensation générale de malaise,
fievre

Les effets indésirables rares qui touchent

1 a 10 utilisateurs sur 10.000 sont énumérés

ci-dessous:

- diminution du nombre de globules blancs

(cellules sanguines qui contribuent a com-

battre les infections) et des plaquettes (cel-

lules sanguines qui contribuent a arréter les

saignements)

coloration rouge ou violette de la peau

pouvant étre due a un faible nombre de

plaquettes ou a d’autres modifications des

cellules sanguines

- modifications biochimiques sanguines (taux
élevés de cholestérol, de graisses dans le
sang)

— faible taux de potassium dans le sang

tremblements

anomalies a l'électrocardiogramme (ECG),

modification de la fréquence ou du rythme

cardiaque

— insuffisance hépatique

réactions allergiques (parfois séveres), y

compris éruption bulleuse généralisée et

desquamation de la peau, réactions cuta-

nées sévéres, gonflement des lévres ou du

visage

— perte de cheveux

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet in-

désirable, parlez-en a votre médecin ou votre

pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet

indésirable qui ne serait pas mentionné dans

cette notice. En signalant les effets indésira-

bles, vous contribuez a fournir davantage

d’informations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver

Flucona-Denk 100

— Tenir hors de la vue et de la portée des
enfants.

— N'utilisez pas ce médicament apres la date
de péremption indiquée sur l'emballage et
le blister aprés « Exp ». La date de péremp-
tion fait référence au dernier jour de ce
mois.

— Durée de conservation: 36 mois

— A conserver a une température ne dépas-
sant pas 30 °C.

— Ne jetez aucun médicament au tout-a-
|'égout ni avec les ordures ménageéres.
Demandez a votre pharmacien d’éliminer
les médicaments que vous n’utilisez plus.
Ces mesures contribueront a protéger
'environnement.

6. contenu de l'emballage
et autres informations

Ce que contient Flucona-Denk 100
La substance active est le fluconazole.
Chaque gélule contient 100 mg de
fluconazole.

Les autres composants sont:

Lactose monohydraté, cellulose microcristal-
line, amidon de mafs, dioxyde de silicium
haute dispersion, stéarate de magnésium,
laurylsulfate de sodium, gélatine, dioxyde de
titane, oxyde ferrique jaune.

Conditions de délivrance
Médicament soumis a prescription médicale

Aspect de Flucona-Denk 100 et
contenu de 'emballage extérieur
Gélules beiges.

Flucona-Denk 100 est disponible sous forme
de plaquettes thermoformées en PVC/PVDC et
aluminium.

Présentation: boite de 10 gélules
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Flucona-Denk 100

Capsula - via oral
Antimicético
Substancia activa: fluconazol

Folheto informativo:
Informacao para o utilizador

Leia com atencao todo este folheto antes
de comecar a tomar este medicamento
pois contém informagao importante para
si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessi-
dade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas
para si. Nao deve da-lo a outros. O medi-
camento pode ser-lhes prejudicial mesmo
que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos secundarios,
incluindo possiveis efeitos secundarios
nao indicados neste folheto, fale com
o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccao 4.

0 que contém este folheto:

1.0 que é Flucona-Denk 100 e para que
é utilizado

2. 0 que precisa de saber antes de tomar
Flucona-Denk 100

3. Como tomar Flucona-Denk 100

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Flucona-Denk 100

6. Contetdo da embalagem e outras
informagoes

1.o que é Flucona-Denk 100 e
para que é utilizado

O Flucona-Denk 100 pertence a um grupo de
medicamentos denominados «antifiingicos».
A substancia activa é o fluconazol.

O Flucona-Denk 100 é utilizado para tratar
infeccdes causadas por fungos e pode tam-
bém ser utilizado para prevenir que adquira

uma candidiase. A causa comum mais fre-
quente das infecgdes fungicas é o fungo deno-
minado Candida.

Adultos

0 seu médico pode-lhe ter receitado este

medicamento para tratar os seguintes tipos de

infecgdo flngica:

- Meningite criptocécica — uma infecgao

fungica no cérebro

Coccidioidomicose — uma doenga no

sistema broncopulmonar

Infecgdes causadas por Candida presentes

na circulacao sanguinea, nos orgaos (por

ex. coragao, pulmades) ou tracto urinario

Candidiase das mucosas — infecgdo ao redor

da boca, garganta e lesdo bucal provocada

por prétese dentéria

Candidiase genital — infeccdo da vagina ou

pénis

Infecgdes da pele — por ex. pé de atleta,

micose, infeccao da virilha, infec¢do na

unha

Pode-lhe ser também receitado

Flucona-Denk 100 para:

- Prevenir que a meningite criptocdcica volte
a surgir

— Prevenir que a candidiase da boca e
garganta volte a surgir

— Reduzir o reaparecimento da candidiase
vaginal

— Prevenir infecgdes causadas por Candida (se
o seu sistema imunitario esta fraco ou ndo
esta a funcionar correctamente)

Criangas e adolescentes (dos 0 aos 17 anos)
0 seu médico pode-lhe ter receitado este
medicamento para tratar os seguintes tipos de
infec¢do fungica:

— Candidiase das mucosas — infec¢ao ao redor
da boca, garganta

— Infec¢des causadas por Candida presente na
circulagdo sanguinea, nos orgdos (por ex.
coragdo, pulmdes) ou tracto urinario.

- Meningite criptocdcica — uma infecgdo fun-
gica no cérebro

Pode-lhe ser também receitado

Flucona-Denk 100 para:

— Prevenir infecgdes causadas por Candida (se
o seu sistema imunitario esta fraco ou nao
esta a funcionar correctamente).

— Prevenir que a meningite criptocécica volte
a surgir.

@

2. 0 que precisa de saber antes

de tomar Flucona-Denk 100

Nao tome Flucona-Denk 100

— se tem alergia (hipersensibilidade) ao fluco-

nazol, a outros medicamentos que tomou

para tratar infecgdes fungicas ou a qualquer

outro componente deste medicamento

(indicados na seccao 6). Os sintomas podem

incluir comichao, vermelhidao da pele ou

dificuldade em respirar

se esta a tomar astemizol, terfenadina

(medicamentos anti-histaminicos para aler-

gias)

se esta a tomar cisaprida (utilizada para

problemas de estdmago)

se estd a tomar pimozida (utilizada para

tartar doenga mental)

se estd a tomar quinidina (utilizado para

tratar arritmia cardiaca)

— se esta a tomar eritromicina (um antibidtico
para tratar infecgdes)

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar Flucona-Denk 100.

Informe o seu médico se:

— tem problemas no figado ou rim

— sofre de doenca cardiaca incluindo

problemas no ritmo do coracao

se tem niveis andmalos de potassio, clcio

ou magnésio no seu sangue

— se surgirem reacgdes de pele grave (comi-
chao, vermelhidao da pele ou dificuldade
em respirar).

Outros medicamentos e Flucona-Denk 100

Informe o seu médico ou farmacéutico se esti-

ver a tomar, ou tiver tomado recentemente,

ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o0 seu médico imediatamente se
estiver a tomar astemizol, terfenadina (um
anti-histaminico para tratar alergias) ou cisa-
prida (utilizado para problemas de estdmago)
ou pimozida (utilizado para tratar doenca
mental) ou quinidina (utilizado para tratar
arritmias cardiacas) ou eritromicina (um anti-
bidtico para tratar infecgdes) visto que estes
nao podem ser tomados com Flucona-Denk
100 (ver secg¢do «Nao tome Flucona-Denk
100»)

Existem alguns medicamentos que podem
interagir com o Flucona-Denk 100.

Assegure-se que o seu médico tem conheci-
mento se estd a tomar alguns dos seguintes
medicamentos:

— rifampicina ou rifabutina (antibiéticos para
infecgdes)

alfentanilo, fentanilo (utilizados como
anestésicos)

— amitriptilina, nortriptilina (utilizados como
anti-depressivos)

anfotericina B, voriconazol (antifungicos)
- medicamentos que tornam o sangue mais
fluido para prevenir coagulos sanguineos
(varfarina ou medicamentos similares)
benzodiazepinas (midazolam, triazolam ou
medicamentos similares) utilizados para o
ajudar a dormir ou para a ansiedade
carbamazepina, fenitoina (utilizado no
tratamento de convulsdes)

- nifedipina, isradipina, amlodipina, felo-
dipina e losartan (para a hipertensao —
pressdo arterial elevada)

ciclosporina, everolimus, sirolimus ou
tacrolimus (para prevenir a rejeicao do
transplante)

ciclofosfamida, alcaléides da vinca (vincristi-
na, vinblastina ou medicamentos similares)
utilizados no tratamento do cancro
halofantrina (utilizada no tratamento da
malaria)

estatinas (atorvastatina, sinvastatina e
fluvastatina ou medicamentos similares)
utilizado para reduzir os niveis de colesterol
elevados

metadona (utilizado na dor)

— celecoxib, flurbiprofeno, naproxeno,
ibuprofeno, lornoxicam, meloxicam, diclo-
fenac (Medicamentos anti-inflamatérios
nao esterdides [AINEs])

contraceptivos orais

— prednisona (esterdide)

zidovudina, também conhecido como AZT;
saquinavir (utilizados em doentes infecta-
dos com o VIH)

medicamentos para a diabetes como a clor-
propamida, glibenclamida, glizipida ou tol-
butamida

teofilina (utilizado para controlar a asma)
— vitamina A (suplemento nutricional)
Flucona-Denk 100 com alimentos e bebidas
Pode tomar o seu medicamento com ou sem
alimentos.

e

Gravidez e amamentagdo

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento. Nao deve tomar Flucona-
Denk 100 enquanto estiver gravida ou a ama-
mentar a menos que o seu médico lhe tenha
dito para o tomar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar qualquer medicamento.

Condugdo de veiculos e utilizagdo

de maquinas

Durante a condugdo de veiculos ou utilizagdo
de maquinas, deve ter-se em consideragdo
que podem ocorrer, ocasionalmente, verti-
gens ou convulsdes.

Flucona-Denk 100 contém lactose
Flucona-Denk 100 contém lactose (aglicar do
leite). Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. como tomar Flucona-Denk 100
Tome este medicamento exatamente como
indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
Engula a capsula inteira com um copo de
4gua. E melhor tomar as suas capsulas ha
mesma hora em cada dia.

As doses habituais do medicamento para as
diferentes infecgdes estao descritas abaixo:

Adultos

Indicagdo Dose

Tratamento da
meningite criptocdcica

400 mg no primeiro dia
e depois 200 a 400 mg
uma vez por dia durante
6 a 8 semanas ou por
mais tempo se for neces-
sario. Algumas vezes as
doses sao aumentadas
até 800 mg

Infeccdes fungicas
internas causadas
por Candida

800 mg no primeiro dia
e depois 400 mg uma
vez por dia até que lhe
digam para parar

200 mg a 400 mg no
primeiro dia e depois
100 mg a 200 mg até
que lhe digam para
parar

Tratamento de in-
fecgdes das mucosas
ao redor da boca,
garganta e lesoes na
boca provocadas por
dentadura

Tratamento da candi-
diase das mucosas —
a dose depende onde
ainfeccdo esta
localizada

Para prevenir que as
infec¢des da mucosas
ao redor da boca e
garganta voltem a
aparecer

Candidiase genital

Prevencdo de adquirir
infeccdes genitais

50 a 400 mg uma vez
por dia durante 7 a
30 dias até que lhe
digam para parar

100 mg a 200 mg uma
vez por dia, ou 200 mg

3 vezes numa semana,
enquanto correr o risco
de adquirir a infeccao
150 mg como dose unica

150 mg cada 3° dia num
total de 3 doses (dia 1,

4 e 7) e depois uma vez
por semana durante 6
meses enquanto correr o
risco de adquirir a infec-
cao

Indicacdo Dose diaria

Infecgdes das mucosas 3 mg por kg de peso

e da garganta causadas corporal (pode ser usada
por Candida—a dose  uma dose inicial de

e duragdo depende da 6 mg por kg de peso
gravidade da infeccdo  corporal no primeiro

e onde ainfec¢do esta  dia)

localizada

Meningite criptocdcica
ou infecgdes flngicas
internas causadas

por Candida

6 mg a 12 mg por kg
de peso corporal

Prevenir nas criangas
infecgdes causada por
Candida (se o seu
sistema imunitério esta
fraco ou ndo estd a
funcionar correctamente)

3 mg a 12 mg por kg
de peso corporal

Utilizagdo nas criangas dos 0 as 4 semanas
de idade

Utilizagdo em criangas das 3 as 4 semanas
de idade:

A mesma dose de acordo com a tabela acima
mas administrada a cada 2 dias. A dose maxi-

ma é 12 mg por kg de peso corporal cada 48h.

Utilizagdo em criangas com idade inferior

Infeccdes fungicas
da pele e unhas

Dependendo do local da
infeccdo 50 mg uma vez
ao dia, 150 mg uma vez
por semana, 300 a 400
mg uma vez por semana
durante 1 a 4 semanas
(no pé de atleta pode ir
até 6 semanas, no trata-
mento da infeccao da
unha vai até a unha infec-
tada ser substituida)

a2 :
A mesma dose de acordo com a tabela acima
mas administrada a cada 3 dias. A dose maxi-

ma é 12 mg por kg de peso corporal cada 72h.

Os médicos prescrevem doses diferentes para
esta infeccao.

Idosos

Deve ser dada a dose habitual para adultos
excepto se tiver problemas renais.

D com p renais

Prevenir infecgoes
causada por Candida
(se o seu sistema
imunitario esta fraco
ou nao esta a funcionar
correctamente)

200 a 400 mg uma vez
por dia enquanto estiver
em risco de adquirir
uma infec¢do

Prevenir que a
meningite criptocdcica
volte a surgir

200 mg uma vez por
dia até que lhe
digam para parar

Tratamento da
coccidioidomicose

200 a 400 mg uma vez
por dia de 11 meses até
24 meses ou por mais
tempo se for necessario.
Algumas vezes as doses
530 aumentadas até
800 mg

Adolescentes dos 12 aos 17 anos de idade
Siga a dose prescrita pelo seu médico (quer
posologia para adultos ou criancas).

Criangas até os 11 anos de idade

A dose maxima diaria para criangas é 400 mg.
A dose sera baseada no peso da crianga em
quilogramas.

O seu médico pode alterar a sua dose, depen-
dendo da fungao dos seus rins.

Se tomar mais Flucona-Denk 100

do que deveria

Tomar muitas capsulas de uma s6 vez pode
fazé-lo sentir-se mal. Contacte o seu médico
ou o servico de urgéncias de imediato. Os
sintomas de uma possivel sobredosagem
incluem ouvir, ver, sentir e pensar em coisas
que ndo sao reais (alucinagdes e comporta-
mento parandico). Pode ser adequado trata-
mento sintomatico (com medidas de suporte
e lavagem gastrica se necessario).

Caso se tenha esquecido de tomar
Flucona-Denk 100

Nao tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar. Se se
esquecer de tomar uma dose, tome-a assim
que se lembre. Se estiver proximo da hora da
préxima toma, ndo tome a dose que se esque-
ceu.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo
deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

8, Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, este medica-
mento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as
pessoas.

Algumas pessoas desenvolvem reaccdes

alérgicas apesar de reacgdes alérgicas graves

serem raras. Se sentir alguns dos seguintes

sintomas, fale com o seu médico imediata-

mente.

— Pieira, dificuldade em respirar ou aperto no
peito subitos

— Inchago das palpebras, face ou labios

— Comichao por todo o corpo, vermelhidao da
pele ou manchas vermelhas com comichdo

— Erupgdo cutanea

- Reacgdes graves na pele, tais como erup-
¢Oes que causam bolhas (estas podem afec-
tar a boca e a lingua)

Flucona-Denk 100 pode afectar o seu figado.

Os sintomas de problemas no figado incluem:

— Cansaco

— Perda de apetite

- Vomitos

— Amarelecimento da pele ou da parte branca
dos olhos (ictericia)

Se algum destes sintomas ocorrer, pare de
tomar Flucona-Denk 100 e fale com o seu
médico imediatamente.

Outros efeitos secundarios:

Adicionalmente, se algum dos seguintes efei-
tos secundarios se tornar grave ou se notar
algum efeito secundario nao listado no folhe-
to informativo, por favor contacte o seu médi-
co ou farmacéutico.

Efeitos secundarios frequentes que afectam
1 a 10 em 100 utilizadores estdo listados
abaixo:

— Dor de cabeca

— Desconforto no estomago, diarreia, ma
disposicao, vomitos

— Aumento dos marcadores da fungao do
figado nas analises ao sangue

— Erupgdo cutanea

Efeitos secundarios pouco frequentes que

afectam 1 a 10 em 1000 utilizadores estao

listados abaixo:

— Redugao dos glébulos vermelhos que
podem provocar palidez na pele e causar
fraqueza e falta de ar

— Diminuicao do apetite

- Incapacidade de dormir, sonoléncia

— Convulsdes, vertigem, sensacdo de andar a
roda, formigueiro, dorméncia, altera¢des no
paladar

— Prisao de ventre, dificuldade em fazer a
digestao, gases, boca seca

— Dor muscular

- Alteracdes no figado e amarelecimento da
pele e olhos (ictericia)

— Pépulas, bolhas, comichao e aumento da
transpiracao

— Cansaco, sensacao geral de ma disposicao,
febre

Efeitos secundarios raros que afectam

1a 10 em 10 000 utilizadores estao listados

abaixo:

— Numero abaixo do normal dos glébulos
brancos que nos ajudam a defender contra
as infecgdes e de células sanguineas que
ajudam a parar a hemorragia

— Coloragdo vermelha ou purpura da pele que
pode ser causada pela baixa contagem de
plaquetas, outra alteragdo das células san-
guineas

- Niveis baixos de potassio no sangue

— Alteracoes nas analises sanguineas (niveis
elevados de colesterol)

— Tremores

— Electrocardiogama anémalo, alteracao do
batimento ou ritmo cardiaco

— Faléncia do figado

— Reacgoes alérgicas (algumas vezes graves),
incluindo erupgao vesicular generalizado e
descamacdo da pele, reacgdes na pele gra-
ves, inchago dos labios ou face

— Queda de cabelo

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluin-
do possiveis efeitos secundarios ndo indica-
dos neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a
ajudar a fornecer mais informacoes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. como conservar

Flucona-Denk 100

- Manter este medicamento fora da vista e do

alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apés o prazo

de validade impresso na embalagem exte-

rior e no blister apds «Exp». O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade: 36 meses

Conservar abaixo de 30°C.

— N&o deite fora quaisquer medicamentos na
canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. conteido da embalagem e
outras informagoes

Qual a composi¢ado de Flucona-Denk 100

A substancia activa é o fluconazol.

Cada capsula contém 100 mg de fluconazol.
Os outros componentes sdo:

Lactose mono-hidratada, celulose microcrista-
lina, amido de milho, didxido de silicio alta-
mente disperso, estearato de magnésio, lauril-
sulfato de sodio, gelatina, dioxido de titanio,
oxido de ferro amarelo.

Classificagdo quanto a dispensa ao publico
Medicamento sujeito a receita médica

Qual o aspecto de Flucona-Denk 100 e
contetido da embalagem

Capsulas castanho-amareladas.

Flucona-Denk 100 esta disponivel em blisters
de PVC/PVDC e folha de aluminio.

Tamanho da embalagem: 10 capsulas.
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