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Prospect

Fluconazol Arena 50 mg capsule
Fluconazol Arena 150 mg capsule
Fluconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

>

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

n acest prospect gasiti:

A

1.

Ce este Fluconazol Arena si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Fluconazol Arena

Cum sa luati Fluconazol Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fluconazol Arena

Informatii suplimentare

CE ESTE FLUCONAZOL ARENA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Fluconazol Arena este utilizat pentru tratarea infectiilor produse de fungi (ciuperci). De asemenea,
Fluconazol Arena poate fi folosit pentru prevenirea infectiilor fungice.

Medicul va poate recomanda medicamentul pentru tratarea urmétoarelor infectii fungice:

infectii interne (sistemice) produse de Cryptococcus, de exemplu, meningita criptococica sau
infectii cu alte localizari, cum ar fi plamanii sau pielea sau infectii interne produse de alti
fungi (cum ar fi coccidiomicozele, paracoccidiomicozele, sporotricozele, histoplasmozele);
infectii fungice interne (sistemice) produse de Candida, de exemplu cele localizate in sange,
caile urinare sau alte organe interne;

infectii fungice ale gurii si gatului (infectii ale mucoaselor), produse, de obicei, de Candida;
infectii fungice ale pielii, de exemplu “piciorul de atlet”, herpesul circinat, micozele unghiilor;
infectii candidozice ale organelor genitale, de exemplu candidoza vaginala sau balanita
candidozica (inflamarea glandului si/sau a preputului).

Tratamentul cu Fluconazol Arena va poate fi recomandat si pentru:

2.

prevenirea infectiilor cu fungi (daca functia sistemului imun este deficitara);
prevenirea reinfectiei cu Cryptococcus (la pacientii cu SIDA);

INAINTE SA LUATI FLUCONAZOL ARENA

Nu luati Fluconazol Arena daca:

sunteti alergic (hipersensibil) la fuconazol sau la alte medicamente similare, cum sunt
ketoconazol si itraconazol sau la oricare dintre celelalte componente ale Fluconazol Arena
(vezi pct. 6)

daca utilizati medicamente cunoscute ca afecteaza inima sau care afecteaza felul in care corpul
dumneavoastra reactioneaza la fluconazol, cum sunt:

cisaprida (utilizata la tratarea arsurilor din capul pieptului si pentru reducerea aciditatii de la
nivelul stomacului)




astemizol (utilizat pentru tratamentul alergiilor)

terfenadina (utilizata pentru tratamentul rinitelor si alergiilor sezoniere)
pimozida (un asa numit neuroleptic, utilizat pentru tratamentul bolilor mintale)
chinidina (utilizata pentru tratamentul tulburarilor ritmului batailor inimii)

- - -

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua Fluconazol
Arena.

Aveti grija deosebita cind utilizati Fluconazol Arena
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua medicamentul daca:
- aveti boli de ficat;
- aveti SIDA sau o alta infectie care va afecteaza tot corpul;
- aveti varsta sub 16 ani;
- aveti anumite boli de inima grave sau un dezechilibru al electrolitilor din sange;

Utilizarea altor medicamente
Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Vi rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra sau altui personal medical daca luati sau utilizati
urmdtoarele medicamente:

- Alfentanil (un medicament impotriva durerii foarte puternic)

- Amitriptilina (utilizata pentru tratamentul depresiilor)

- Amfotericina B (utilizatd pentru tratamentul infectiilor cu fungi)

- Astemizol (utilizata pentru tratamentul alergiilor)

- Benzodiazepine cum sunt midazolam sau triazolam (anumite somnifere)

- Blocante ale canalelor de calciu: nifedipina, isradipind, nicardipind, amlodipina, felodipina
(utilizate pentru tratamentul tulburarilor ritmului batéilor inimii i tensiunii arteriale mari)

- Carbamazepina (utilizata pentru tratamentul epilepsiei)

- Celecoxib (utilizat pentru tratamentul inflamatiilor)

- Ciclosporina (utilizatd in transplantul de organe)

- Cisaprida (utilizata pentru tratamentul arsurilor 1n capul pieptului si pentru reducerea
aciditatii de la nivelul stomacului)

- Didanosina (utilizata pentru tratamentul SIDA)

- Halofantrina (utilizatd pentru tratamentul malariei)

- Inhibitori de HMG-CoA reductaza (asa numite statine): atorvastatina, simvastatina,
fluvastatind (medicamente care scad grasimile din sange)

- Hidroclorotiazida (utilizata pentru cresterea excretiei urinare, un diuretic)

- Losartan (utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari)

- Metadona (un medicament Impotriva durerii, opioid)

- Fenitoina (utilizata pentru controlul epilepsiei)

- Prednison sau alte terapii cu steroizi (medicamente asemanatoare cortizonului, utilizate
pentru inflamatii i transplantul de organe)

- Rifampicina sau rifabutina (utilizate pentru tratamentul tuberculozei sau al altor infectii)

- Sulfoniluree cum sunt clorpropamida, glibenclamida, glipizida sau tolbutamida (utilizate
pentru controlul diabetului zaharat)

- Tacrolimus, sirolimus (utilizate in transplantul de organe)

- Terfenadina (utilizata pentru tratamentul rinitelorsi alergiilor sezoniere)

- Teofilina (utilizata pentru controlul astmului bronsic) si medicamente din aceeasi clasa cu
teofilina

- Trimetrexat (utilizat pentru tratamentul pneumoniei)

- Warfarina si alte medicamente de tip cumarinic (medicamente care subtiaza sangele)

- Zidovudina (pentru tratamentul SIDA)

Utilizarea Fluconazol Arena cu alimente si bauturi
Acest medicament poate fi administrat intre mese sau in timpul acestora.

Sarcina si alaptarea



Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Fluconazol Arena nu trebuie administrat in timpul sarcinii decat la indicatia medicului. Daca ramaneti
gravida in timpul tratamentului cu Fluconazol Arena, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
Fluconazol Arena nu trebuie administrat in timpul alaptarii. Nu aldptati in timpul tratamentului cu
Fluconazol Arena.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fluconazol Arena are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Cu toate acestea, trebuie luat in considerare faptul ca la persoanele care utilizeaza fluconazol
pot sd apard ocazional ameteli sau convulsii si, ca urmare, trebuie luate masuri de precautie in cazul
conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor (vezi pct. 4 al acestui prospect, pentru mai multe
informatii despre reactiile adverse posibile).

Informatii importante privind unele componente ale Fluconazol Arena
Deoarece contine p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil, Fluconazol Arena poate
determina reactii alergice, chiar intarziate.

3. CUM SA UTILIZATI FLUCONAZOL ARENA

Utilizati intotdeauna Fluconazol Arena exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Fluconazol Arena se administreaza numai pe cale orala.

Capsulele se inghit intregi, cu un pahar de apa.

Se recomanda ca medicamentul sa fie luat la aceleasi ore ale zilei.

Medicul va va prescrie doza adecvata, ca si tipul de capsule pe care trebuie sa le luati.
Dozele uzuale de medicament depind de tipul infectiei si sunt prezentate mai jos.

Adulti

Infectii interne produse de Cryptococcus 400 mg in prima zi, apoi 200-400 mg o data pe zi,
timp de 6-8 saptdmani

Infectii interne produse de Candida 400 mg in prima zi, apoi 200-400 mg o data pe zi

Infectii fungice ale gurii 50-100 mg o data pe zi, timp de 7-14 zile

Infectii fungice ale gatului sau la nivelul altor 50-100 mg o data pe zi, timp de 14-30 de zile

mucoase

Infectii fungice ale pielii 50 mg o data pe zi sau 150 mg o data pe

saptamana, timp de 2-4 saptimani. “Piciorul de
atlet” poate necesita 6 saptamani de tratament.

Infectii interne profunde, produse de alti fungi 200-400 mg o data pe zi, timp de 2 ani (durata
tratamentului depinde de tipul de fungi)

Prevenirea infectiilor fungice 50-400 mg o data pe zi, atata timp cat exista riscul
de infectie

Prevenirea reinfectiei cu Cryptococcus 100-200 mg o data pe zi, timp indelungat

Infectiile organelor genitale produse de Candida 150 mg, in doza unica
(candidoza vaginala sau balanita candidozica)

Copii si adolescenti

Copii si adolescenti cu varsta Infectii ale mucoaselor 6 mg/kg in prima zi, apoi 3
intre 4 saptadmani-15 ani mg/kg o data pe zi



Infectii interne produse de 6-12 mg/kg o data pe zi

Cryptococcus
Prevenirea infectiilor fungice 3-12 mg/kg o datd pe zi, atita
timp cat exista riscul de infectie
Copii cu vérste Intre 2-4 Aceleasi doze ca mai sus, Insa administrate o data la 2 zile.
saptdmani Doza maxima este de 12 mg/kg o data la 2 zile.

Copii cu varsta sub 2 saptdmani  Aceleasi doze ca mai sus, insd administrate o data la 3 zile.
Doza maxima este de 12 mg/kg o data la 3 zile.

Durata exacta a tratamentului este stabilita de catre medic.
La copii nu se va depasi doza de 400 mg fluconazol/zi.

Tratamentul cu Fluconazol Arena in infectiile organelor genitale determinate de Candida nu este
recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Varstnici
Se recomanda aceleasi doze ca si la adult, cu exceptia cazului in care exista probleme renale.

Afectiuni renale

Medicul poate modifica dozele, in functie de starea rinichilor.
Medicul poate prescrie doze diferite fata de cele mentionate mai sus.
Daca aveti nelamuriri, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati mai mult decat trebuie din Fluconazol Arena

Prea multe capsule luate deodata pot fi periculoase. Adresati-va imediat medicului sau mergeti la cel
mai apropiat spital de urgenta. Luati la dumneavoastra acest prospect sau cateva capsule, pentru ca
medicul sa poata identifica ce medicament ati luat.

Daca uitati sa luati Fluconazol Arena

Luati doza pe care ati uitat-o imediat ce v-ati adus aminte. Daca mai este putin timp pana cand trebuie
sd va administrati urmédtoarea doza, nu o mai luati pe cea pe care ati uitat-o, urmandu-va programul
obignuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Fluconazol Arena poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: afecteazd mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscuta frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Urmatoarele reactii adverse sunt importante si trebuie sa luati masuri imediate daca va apar.
Trebuie sa opriti tratamentul cu fluconazol si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra
daca apar urmitoarele simptome:



Reactii adverse mai putin frecvente:
A Scadere a numarului de celule din sange, ceea ce poate duce la: anemie, cresterea
susceptibilitatii la infectii, invinetire sau sangerare usoara
A Infectii cu simptome de febra si o agravare severa a starii generale, sau febra cu infectie
localizata, de exemplu durere 1n gat, faringe (in spatele gatului), afectiuni la nivelul gurii sau
tractului urinar.

Reactii adverse rare
- reactie alergica brusca cu scurtare a respiratiei, eruptie pe piele, respiratie suierdtoare si
scadere a tensiunii arteriale
- eruptie pe piele severa, extinsa, cu formare de basici

Reactii adverse foarte rare
- umflare a fetei, limbii si gatului, ceea ce poate determina dificultate mare la respiratie

Au fost raportate, de asemenea, urmitoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente:

- dureri de cap

- disconfort la nivelul stomacului, diaree, greatd, varsaturi

- crestere a valorilor analizelor de sdnge care investigheaza functia ficatului
- eruptii trecatoare pe piele

Reactii adverse mai putin frecvente:
- scadere a numarului de celule rosii din sange, care poate determina paloare a pielii si slabiciune
sau dificultati la respiratie
- scadere a poftei de mancare
- dificultate de a dormi, somnolenta
- convulsii, ameteli, senzatie de invartire (vertij), furnicaturi, intepaturi sau amorteald, modificari in
perceperea gustului
- constipatie, digestie ingreunata, gaze, senzatie de uscaciune la nivelul gurii
- dureri musculare
- afectare a functiei ficatului si ingdlbenire a pielii si ochilor (icter)
- papule, vezicule (urticarie), mancarime, transpiratie abundenta
- oboseald, stare generala de rau, febra

Reactiile adverse rare:
- scadere a numarului de celule albe din sange care lupta impotriva infectiilor si scadere a
numarului de celule din sange cu rol in oprirea sangerarii
- modificare a culorii pielii in rosu sau purpuriu, care poate fi determinata de scaderea numarului
plachetelor sanguine, alte modificari ale celulelor din sange
- modificari ale valorilor testelor de laborator (crestere a concentratiei de colesterol sau grasimi din
sange)
- scadere a concentratiei potasiului din sange,
- tremuraturi,
- modificari ale electrocardiogramei (ECG), modificari ale frecventei si ritmului batailor inimii
- insuficienta hepatica
- reactii alergice (uneori severe), incluzand eruptii veziculare generalizate si exfoliere a pielii,
reactii severe la nivelul pielii si mucoaselor, umflare a buzelor sau fetei
- cadere a parului

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugadm s spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii



sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA FLUCONAZOL ARENA
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Fluconazol Arena dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Fluconazol Arena

Fluconazol Arena 50 mg capsule
- Substanta activa este fluconazol. O capsula contine 50 mg fluconazol.
- Celelalte componente sunt: continutul capsulei: celuloza microcristalind pH 102, talc, stearat
de magneziu; capsula: dioxid de titan (E 171), brilliant Blue (E 133), etritrozina (E 127),
gelatind, p-Hidroxibenzoat de metil (E 218), p-Hidroxibenzoat de n-propil (E 216)

Fluconazol Arena 150 mg capsule
- Substanta activa este fluconazolul. O capsuld contine 150 mg fluconazol.
- Celelalte componente sunt: confinutul capsulei: celuloza microcristalina pH 102, talc, stearat
de magneziu; capsula: dioxid de titan (E 171), brilliant Blue (E 133), quinoline Yellow (E
104), gelatina, p-Hidroxibenzoat de metil (E 218), p-Hidroxibenzoat de n-propil (E 216)

Cum arata Fluconazol Arena si continutul ambalajului

Fluconazol Arena 50 mg capsule

Se prezinta sub forma de capsule numarul 4, cu corp roz opac si capac albastru opac, continand o
pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

Este disponibil in cutii cu un blister din PVC/Al a 7 capsule.

Fluconazol Arena 150 mg capsule

Se prezinta sub forma de capsule numarul 1, cu corp verde opac si capac albastru opac, continand o

pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

Este disponibil in cutii cu un blister din PVC/AI continand o capsula.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Arena Group S.A.

Str.Stefan Mihdileanu nr.31, sector 2, Bucuresti, cod 024022, Bucuresti,
Romania

Fabricantul

Arena Group S.A.

B-dul Dunirii nr. 54, cod 077190, Oras Voluntari, Jud. Ilfov,
Romaénia

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2019.



