Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diflucan, 2 mg/ml, roztwor do infuzji
Fluconazolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Diflucan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diflucan
Jak stosowa¢ lek Diflucan

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Diflucan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Diflucan i w jakim celu si¢ go stosuje
Diflucan nalezy do grupy lekoéw przeciwgrzybiczych. Substancja czynna jest flukonazol.

Lek Diflucan stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby chorobotwoércze i mozna go
takze stosowa¢ w zapobieganiu zakazeniom drozdzakami. Najczgstsza przyczyng zakazen grzybiczych
sa drozdzaki z rodzaju zwanego po tacinie Candida.

Dorosli

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w nastepujacych zakazeniach grzybiczych:

- kryptokokowe zapalenie opon mézgowych — grzybicze zakazenie mozgu,

- kokcydioidomikoza — choroba uktadu oddechowego,

- zakazenia wywotane przez drozdzaki Candida i wykryte we krwi, narzadach wewnetrznych
(np. serce, ptuca) lub drogach moczowych,

- zakazenia drozdzakowe (plesniawki) btony sluzowej — zakazenie btony §luzowej jamy ustnej,
gardla i otar¢ w jamie ustnej zwigzanych ze stosowaniem protez zebowych.

Lek Diflucan mozna stosowa¢ rowniez w celu:

- zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych,

- zapobiegania nawrotom drozdzakowych zakazen blon §luzowych,

- zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (u pacjentow z ostabionym i nieprawidtowo
dziatajagcym uktadem odporno$ciowym).

Dzieci i mlodziez (w wieku od 0 do 17 lat)

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku w celu leczenia nastgpujacych zakazen grzybiczych:

- zakazenia drozdzakowe (plesniawki) btony sluzowej — zakazenia btony $luzowej jamy ustnej lub
gardla,

- zakazenia wywolane przez drozdzaki Candida i wykryte we krwi, narzgdach wewnetrznych
(np. serce, ptuca) lub drogach moczowych,

- kryptokokowe zapalenie opon moézgowych — grzybicze zakazenie mozgu.



Lek Diflucan mozna stosowaé rowniez w celu:

- zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (u pacjentow z ostabionym i nieprawidtowo
dziatajagcym uktadem odpornosciowym),

- zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diflucan

Kiedy nie stosowa¢ leku Diflucan

- Jesli pacjent ma uczulenie na flukonazol, na inne leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6). Objawami moga by¢ swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci w
oddychaniu.

- Jesli pacjent stosuje astemizol, terfenadyne (Ieki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu
alergii).

- Jesli pacjent stosuje cyzapryd (w leczeniu zaburzen zotadka).

- Jesli pacjent stosuje pimozyd (w leczeniu zaburzen umystowych).

- Jesli pacjent stosuje chinidyng (w leczeniu zaburzen rytmu serca).

- Jesli pacjent stosuje erytromycyne (antybiotyk do leczenia zakazen).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diflucan nalezy omowic¢ to z lekarzem lub pielegniarka:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta we krwi wykryto zaburzenia st¢zenia potasu, wapnia lub magnezu,

- jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie reakcje skorne (swedzenie, zaczerwienienie skory lub
trudnos$ci w oddychaniu),

- jesli u pacjenta rozwing sie objawy ,,niewydolnos$ci kory nadnerczy”, kiedy nadnercza nie
wytwarzaja odpowiedniej ilosci pewnych hormondw steroidowych, takich jak kortyzol
(przewlekte lub dtugo trwajace zmgczenie, ostabienie migsni, utrata apetytu, zmniejszenie masy
ciata, bol brzucha),

- jesli u pacjenta po zastosowaniu leku Diflucan kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna
lub ztuszczanie sie skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustne;j.

U pacjentéw leczonych lekiem Diflucan wystepowaly przypadki ciezkich reakcji skornych, w tym
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow cigzkich reakcji skormych
opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku Diflucan i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
medyczna.

Jesli zakazenie grzybicze nie ustepuje, konieczne moze by¢ zastosowanie innego leczenia
przeciwgrzybiczego.

Lek Diflucan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje: astemizol, terfenadyne (leki
przeciwhistaminowe stosowane w alergii) lub cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zotadka), lub
pimozyd (stosowany w zaburzeniach umystowych), lub chinidyng (stosowang w zaburzeniach rytmu
serca), lub erytromycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen), poniewaz nie nalezy ich
stosowa¢ razem z lekiem Diflucan (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Diflucan”).

Sa rowniez inne leki, ktore moga oddziatywac z lekiem Diflucan. Jesli pacjent przyjmuje
ktérykolwiek z ponizszych lekow, powinien si¢ upewni¢, ze lekarz jest o tym poinformowany,



poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lub monitorowanie celem sprawdzenia czy leki
nadal wykazuja przewidywang skutecznos¢:

- ryfampicyna lub ryfabutyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen),

- abrocytynib (stosowany w leczeniu atopowego zapalenia skory, znanego réwniez jako wyprysk
atopowy),

- alfentanyl, fentanyl (leki znieczulajace),

- amitryptylina, nortryptylina (leki przeciwdepresyjne),

- amfoterycyna B, worykonazol (leki przeciwgrzybicze),

- leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi, zapobiegajgce tworzeniu si¢ skrzepow krwi (warfaryna lub
podobne leki),

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

- karbamazepina, fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki),

- nifedypina, izradypina, amlodypina, werapamil, felodypina i losartan (stosowane w leczeniu
nadci$nienia),

- olaparyb (stosowany w leczeniu raka jajnika),

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

- cyklofosfamid, alkaloidy barwinka (winkrystyna, winblastyna lub inne podobne leki) stosowane
w leczeniu chor6b nowotworowych,

- halofantryna (stosowana w leczeniu malarii),

- statyny (atorwastatyna, symwastatyna i fluwastatyna lub inne podobne leki) stosowane w celu
zmniejszenia stgzenia cholesterolu,

- metadon (lek przeciwbolowy),

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

- doustne srodki antykoncepcyjne,

- prednizon (steroid),

- zydowudyna, znana roéwniez jako AZT; sakwinawir (stosowane u pacjentow z HIV),

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd lub tolbutamid,

- teofilina (stosowana w astmie),

- tofacytynib (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow),

- tolwaptan stosowany w leczeniu hiponatremii (niski poziom sodu we krwi) lub w celu
spowolnienia pogarszania si¢ czynnos$ci nerek,

- witamina A (uzupehnienie diety),

- iwakaftor (stosowany osobno lub jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
mukowiscydozy),

- amiodaron (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca - ,,arytmii”),

- hydrochlorotiazyd (lek moczopedny),

- ibrutynib (stosowany w leczeniu nowotworu krwi),

- lurazydon (stosowany w leczeniu schizofrenii).

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

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie
powinna przyjmowac¢ leku Diflucan, chyba ze lekarz zalecit inacze;.

Flukonazol przyjmowany w pierwszym trymestrze cigzy moze zwi¢kszac ryzyko poronienia.
Flukonazol przyjmowany w matych dawkach w pierwszym trymestrze cigzy moze nieznacznie
zwigkszac ryzyko wad wrodzonych kosci i (lub) mig$ni narodzonego dziecka. Jesli pacjentka zajdzie
w cigze podczas stosowania tego leku Iub w ciaggu 1 tygodnia od przyjecia ostatniej dawki, powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Karmienie piersig mozna kontynuowac po przyjeciu pojedynczej dawki leku Diflucan wynoszacej
150 mg. Nie nalezy karmi¢ piersig w przypadku przyjmowania przez pacjentke kilku dawek leku
Diflucan.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwagg, ze sporadycznie
moga wystapi¢ zawroty gtowy lub drgawki.

Lek Diflucan zawiera sod (sél)
25 ml leku Diflucan zawiera 88,5 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to
4,4% zalecanego dla osoby dorostej maksymalnego dziennego spozycia sodu.

Jesli pacjent przez dluzszy czas musi codziennie przyjmowac lek Diflucan, zwlaszcza gdy zalecono
mu diete o niskiej zawartosci soli, powinien omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

3.

Jak stosowac lek Diflucan

Lek Diflucan bedzie podawany wytacznie przez lekarza lub pielegniarke w postaci powolnego wlewu
do zyly (infuzja dozylna). Lek Diflucan jest dostarczany w postaci roztworu i nie bedzie dalej
rozcienczany. Szczegotowe informacje dla fachowego personelu medycznego zamieszczono na koncu
ulotki.

Zalecane zwykle dawkowanie, zaleznie od rodzaju zakazenia, przedstawiono ponizej. Jesli pacjent ma
watpliwosci dotyczace otrzymywania leku Diflucan, powinien zapytac si¢ lekarza lub pielegniarki.

Dorosli

Wskazanie

Dawkowanie

Leczenie kryptokokowego zapalenia opon
mozgowych

400 mg w pierwszej dobie, nastepnie
200 mg do 400 mg raz na dobg przez 6
do 8 tygodni lub w razie konieczno$ci
dtuzej. Czasami dawka jest zwickszona
do 800 mg

Zapobieganie nawrotom kryptokokowego zapalenia
opon mozgowych

200 mg raz na dobe do czasu, az lekarz
zaleci zakonczenie leczenia

Leczenie kokcydioidomikozy

200 mg do 400 mg raz na dob¢ od 11 do
24 miesigcy lub w razie koniecznosci
dtuzej. Czasami dawka moze zostac
zwickszona do 800 mg

Leczenie zakazenia narzadoéw wewngetrznych
wywotanego przez drozdzaki Candida

800 mg w pierwszej dobie, nastepnie
400 mg raz na dobe¢ do czasu, az lekarz
zaleci zakonczenie leczenia

Leczenie zakazenia blony $luzowej jamy ustnej,
gardla i otar¢ w jamie ustnej zwigzanych ze
stosowaniem protez zegbowych

200 mg do 400 mg w pierwszej dobie,
nastgpnie 100 mg do 200 mg raz na dobg
do czasu, az lekarz zaleci zakonczenie
leczenia

Zakazenia drozdzakowe (plesniawki) btony §luzowej
— dawka zalezy od lokalizacji zakazenia

50 mg do 400 mg raz na dobe¢ przez 7 do
30 dni, do czasu, kiedy lekarz zaleci
zakonczenie leczenia

Zapobieganie nawrotom zakazen btony §luzowej
jamy ustnej i gardta

100 mg do 200 mg raz na dobg lub

200 mg 3 razy na tydzien, jesli u pacjenta
jest zwickszone ryzyko nawrotow
zakazenia




Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym 200 mg do 400 mg raz na dobg, jesli
(u pacjentéw z ostabionym i nieprawidlowo u pacjenta jest zwigkszone ryzyko
dziatajacym uktadem odporno§ciowym) nawrotow zakazenia

Mtlodziez w wieku od 12 do 17 lat
Nalezy podawa¢ dawke przepisang przez lekarza (jak u pacjentow dorostych lub jak u dzieci).

Dzieci w wieku do 11 lat
Maksymalna dawka u dzieci wynosi 400 mg na dobg.

Dawka bedzie ustalona na podstawie masy ciala dziecka w kilogramach.

Wskazanie Dawka dobowa
Zakazenia drozdzakowe (plesniawki) blon 3 mg/kg mc. raz na dobg (w pierwszej
$luzowych jamy ustnej i gardta — dawka i1 dtugos¢ dobie mozna poda¢ dawke 6 mg/kg mc.)
leczenia zalezg od cigzkosci 1 miejsca zakazenia
Kryptokokowe zapalenie opon mdzgowych lub 6 do 12 mg/kg mc. raz na dob¢

drozdzakowe zakazenia narzagdow wewngtrznych
Zapobieganie nawrotom kryptokokowego zapalenia | 6 mg/kg mc. raz na dobe
opon mozgowo-rdzeniowych
Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym u dzieci 3 do 12 mg/kg mc. raz na dobg
(u pacjentéw z ostabionym i nieprawidtowo
dziatajacym uktadem odporno$ciowym)

Dzieci w wieku od 0 do 4 tygodni zycia
Dawkowanie u dzieci w wieku od 3 do 4 tygodni zycia:
- Taka sama dawka jak wyzej, ale podawana co drugi dzien. Maksymalna dawka
wynosi 12 mg/kg mc. co 48 godzin.
Dawkowanie u dzieci w wieku ponizej 2 tygodni zycia:
- Ta sama dawka co powyzej podawana co 3 dni. Maksymalna dawka wynosi 12 mg/kg mc. co
72 godziny.

Pacjenci w podesztym wieku
Podaje si¢ dawke zwykle stosowang u dorostych, chyba Ze u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci
nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek
Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawkowania, w zaleznosci od czynnosci nerek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diflucan

Jesli pacjent jest przekonany, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Diflucan, nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza lub pielggniarke. Do objawdw potencjalnego przedawkowania mozna zaliczy¢
zaburzenia stuchu, widzenia, odczucia i myslenie o rzeczach nierealnych (omamy i zachowania
paranoidalne).

Pominie¢cie zastosowania leku Diflucan

W zwiazku z tym, zZe lek ten stosowany jest pod $cista kontrola lekarska, jest mato prawdopodobne,
aby dawka zostata pominicta. Jednakze, jesli pacjent przypuszcza, ze dawka zostata pominigta,
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



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

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie leku
Diflucan i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc medyczng:

e rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszenie weztow chtonnych (zespo6t
DRESS lub zespo6t nadwrazliwosci na lek).

U niektorych pacjentoéw mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, jednak cigzkie reakcje alergiczne sa
rzadkie. Jesli wystapi jakiekolwiek dziatanie niepozadane, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Dotyczy to rowniez innych dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Jezeli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- nagtle sapanie, trudnosci w oddychaniu lub ucisk w piersi,

- opuchlizna powiek, twarzy lub warg,

- swedzenie calego ciala, zaczerwienienie skory lub czerwone, swedzace krosty,

- wysypka na skorze,

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

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

- utrat¢ apetytu,

- wymioty,

- zazoblcenie skory lub biatkowki oka (zo6ttaczka).

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie leku Diflucan
i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 osdb):
- bdl glowy,

- dyskomfort w jamie brzusznej, biegunka, nudno$ci, wymioty,

- zwigkszenie wartosci testow czynnos$ci watroby,

- wysypka.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 100 oséb):

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, powodujace blado$¢, ostabienie 1 dusznosé,

- zmnigjszenie apetytu,

- bezsenno$¢, sennos$é,

- drgawki, zawroty glowy, zaburzenia rownowagi (uczucie wirowania), zaburzenia czucia (uczucie
mrowienia, ktucia lub dretwienia), zmiany smaku,

- zaparcia, niestrawno$¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej,

- bdl migéni,

- uszkodzenie watroby oraz zazoétcenie skory i oczu (z6ltaczka),

- bable, pokrzywka, $wigd, zwigkszona potliwos¢,

- uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, goraczka.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb):
- zmnigjszenie liczby bialych komodrek krwi uczestniczacych w obronie organizmu przed
zakazeniami oraz komorek krwi pomagajacych powstrzymaé krwawienie,



- czerwone lub fioletowe przebarwienie skory, mogace by¢ skutkiem zmniejszenia si¢ liczby ptytek
krwi Iub zmiany w obrebie innych komorek krwi,

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

- male stezenie potasu we krwi,

- drzenie,

- zaburzenia w zapisie EKG, zaburzenia rytmu serca,

- niewydolno$¢ watroby,

- reakcje alergiczne (niekiedy cigzkie), w tym rozlegla wysypka pecherzowa i ztuszczanie skory,
cigzkie reakcje skorne, opuchlizna warg lub twarzy,

- wypadanie wlosow.

Dziatania niepozadane o czgstosci nieznanej, ktore mogg wystapic (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych):

- reakcje nadwrazliwo$ci objawiajace si¢: wysypka skorma, goraczka, obrzekiem weztow
chlonnych, wzrostem liczby pewnego podtypu krwinek biatych (eozynofilia) i zapaleniem
narzadoéw wewnetrznych (watroba, ptuca, serce, nerki i jelito grube) [reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami ogdélnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS)]

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Diflucan

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Warunki przechowywania
- Szklane fiolki: nie zamrazac.
- Plastikowe worki PVC: przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C; nie zamrazac.

- Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Pozostaty niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucié.
Lek przeznaczony do jednorazowego uzycia.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie¢ widoczne czastki lub jesli roztwor jest metny, lub
zmienit zabarwienie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Diflucan

- Substancja czynna leku jest flukonazol. Kazdy ml zawiera 2 mg flukonazolu.
1 fiolka z 25 ml roztworu do infuzji zawiera 50 mg flukonazolu.

1 fiolka z 50 ml roztworu do infuzji zawiera 100 mg flukonazolu.

1 fiolka ze 100 ml roztworu do infuzji zawiera 200 mg flukonazolu.

1 fiolka z 200 ml roztworu do infuzji zawiera 400 mg flukonazolu.

1 worek PVC ze 100 ml roztworu do infuzji zawiera 200 mg flukonazolu.

1 worek PVC z 200 ml roztworu do infuzji zawiera 400 mg flukonazolu.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan oraz sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH) [patrz punkt 2 ,.Lek Diflucan zawiera sod (sol)”].

Jak wyglada lek Diflucan i co zawiera opakowanie

- Przezroczysty, bezbarwny roztwor bez widocznych czastek.
Dostepny w szklanych fiolkach lub plastikowych workach PVC.

- Wielko$ci opakowan:

- 1 fiolka zawierajgca 25 ml roztworu do infuzji

- 1, 48 fiolek zawierajacych 50 ml roztworu do infuzji

- 1,40 fiolek zawierajacych 100 ml roztworu do infuzji

- 1 fiolka zawierajgca 200 ml roztworu do infuzji

- 1,5, 10 lub 20 plastikowych workéw PVC zawierajacych 100 ml roztworu do infuzji
- 1,5, 10 lub 20 plastikowych workow PVC zawierajacych 200 ml roztworu do infuzji

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Diflucan 2 mg/ml Infusionsldsung

Belgia, Dania, Islandia, Irlandia, Wtochy, Diflucan
Luksemburg, Norwegia, Polska, Wielka
Brytania (Irlandia Péinocna)

Cypr, Grecja Fungustatin

Francja Triflucan 2 mg/ml, solution injectable pour
perfusion

Niemcy Diflucan i.v. 2 mg/ml, Infusionslosung

Holandia Diflucan I.V. 2 mg/ml

Rumunia Diflucan 2 mg/ml solutie perfuzabila




W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczgcych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej: http:/www.urpl.gov.pl/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Infuzj¢ dozylng nalezy wykonywac¢ z szybkoscia nieprzekraczajacg 10 ml/minute. Diflucan zawiera
9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu do infuzji, kazde 200 mg (100 ml roztworu do infuzji) zawiera
po 15 mmol jonoéw sodowych i chlorkowych. Poniewaz lek Diflucan jest dostepny jako roztwor
chlorku sodu, nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Roztwér do infuzji flukonazolu jest zgodny z ponizej wymienionymi ptynami:
a) 5% 120% roztwor glukozy;

b) roztwor Ringera;

¢) roztwér Hartmanna;

d) roztwor chlorku potasu w roztworze glukozy;

e) 4,2% 1 5% roztwor wodoroweglanu sodu;

f)  Aminosyn 3,5%;

g) 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu;

h) Dialaflex (ptyn do dializy wewnatrzotrzewnowej Soln 6,36%).

Flukonazol mozna podawac w infuzji przez istniejgcy dostep dozylny razem z jednym z wyzej
wymienionych plynow. Chociaz nie ma specyficznych niezgodnosci, nie zaleca si¢ przed
wstrzyknigciem mieszania flukonazolu z innymi produktami leczniczymi.

Roztwor do infuzji jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie po
przygotowaniu. W przeciwnym razie za podanie oraz warunki przechowywania odpowiada osoba
podajaca produkt leczniczy, a roztworu tego nie nalezy przechowywac dtuzej niz 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Rozcienczenia nalezy wykonywac¢ w warunkach aseptycznych. Przed podaniem nalezy obejrzec, czy
roztwor nie zmienit barwy i czy nie wytracit si¢ osad. Roztwor mozna uzy¢ jedynie, jesli jest on
klarowny i nie zawiera widocznych czastek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.


http://www.urpl.gov.pl/

