Flucofast (Fluconazolum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka zawiera 50 mg, 100 mg, 150 mg i 200 mg flukonazolu oraz substancje
pomocniczg o znanym dziataniu — laktoze jednowodna odpowiednio: 48,72 mg; 97,43 mg; 146,15 mg; 194,87. Produkt leczniczy Flucofast
zawiera zoétcien pomaranczowg (E 110) :100 mg - 0,004 mg i 200 mg - 0,009 mg . Wskazania: Flucofast jest wskazany w leczeniu
wymienionych nizej zakazen grzybiczych. Flucofast jest wskazany do stosowania u pacjentéw dorostych w leczeniu nastepujgcych
zakazen: kryptokokowe zapalenie opon mézgowych, kokcydioidomikoza, inwazyjne kandydozy, drozdzakowe zakazenia bton sluzowych, w
tym zakazenia gardfa, przetyku, wystepowanie drozdzakéw w moczu oraz przewlekite drozdzakowe zakazenia skory i bton sluzowych,
przewlekte zanikowe drozdzakowe zapalenie jamy ustnej (zwigzane ze stosowaniem protez zebowych), jesli higiena jamy ustnej lub
leczenie miejscowe sa niewystarczajace, drozdzyca pochwy, ostra lub nawracajgca, gdy leczenie miejscowe jest niewystarczajgce,
drozdzakowego zapalenia zotedzi, gdy leczenie miejscowe jest niewystarczajgce, grzybice skory, w tym stop, tutowia, podudzi, tupiez pstry,
zakazenia drozdzakowe skory wiasciwej, gdy zalecane jest podjecie leczenia ogdlnoustrojowego, grzybica paznokci (onychomikoza), gdy
uzna sie, ze inne leki sg nieodpowiednie. Flucofast jest wskazany do stosowania u pacjentéw dorostych w zapobieganiu nastepujacym
zakazeniom: nawroty kryptokokowego zapalenia opon mézgowych u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem nawrotow. Nawroty
drozdzakowego zapalenia btony $luzowej jamy ustnej, gardta i przetyku u pacjentéw zakazonych HIV, u ktérych jest zwiekszone ryzyko
nawrotow. Nawroty drozdzycy pochwy (4 lub wiecej zakazen w ciggu roku). Zakazenia grzybicze u pacjentéw z przedtuzajacy sie
neutropenig (np. u pacjentéw z nowotworami krwi, otrzymujacych chemioterapie lub u pacjentéw po przeszczepieniu krwiotwérczych
komorek macierzystych. Flucofast jest wskazany do stosowania w nastepujgcych zakazeniach u noworodkéow, niemowlat, dzieci i
miodziezy w wieku od 0 do 17 lat Flucofast stosuje sie w leczeniu drozdzakowego zakazenia bton $luzowych (jamy ustnej, gardta i
przetyku), inwazyjnej kandydozy i kryptokokowego zapalenia opon mézgowych oraz w zapobieganiu zakazeniom drozdzakami u pacjentéw
z ostabiong odpornosciag. Flucofast mozna stosowac jako leczenie podtrzymujgce w celu zapobiegania nawrotom kryptokokowego
zapalenia opon mézgowych u dzieci z wysokim ryzykiem nawrotow. Leczenie mozna rozpoczac¢ przed otrzymaniem wynikéw posiewu lub
innych badan laboratoryjnych. Jednakze po ich otrzymaniu nalezy odpowiednio dostosowa¢ dostepne leczenie. Nalezy wzig¢ pod uwage
oficjalne wytyczne dotyczace wtasciwego zastosowania lekéw przeciwgrzybiczych. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawke nalezy
dostosowac¢ do rodzaju oraz ciezkosci zakazenia grzybiczego. Jesli w danym zakazeniu konieczne jest stosowanie wielokrotnych dawek,
leczenie nalezy kontynuowac¢ do chwili ustapienia klinicznych lub mikrobiologicznych objawéw czynnego zakazenia. Niedostatecznie dtugi
okres leczenia moze by¢ przyczyng nawrotu czynnego zakazenia. Dla dawek, ktorych nie mozna uzyskac z pomoca kapsutek o tej mocy,
na rynku dostepne sag inne moce tego produktu leczniczego. Kryptokokoza. Leczenie kryptokokowego zapalenia opon mézgowych. Dawka
nasycajaca 400 mg pierwszej doby, nastepna dawka 200 mg do 400 mg na dobe, zwykle przez 6 do 8 tygodni. W zakazeniach
zagrazajgcych zyciu dawke dobowg mozna zwigkszy¢ do 800 mg. Leczenie podtrzymujgce w zapobieganiu nawrotom kryptokokowego
zapalenia opon mézgowych u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem nawrotéw 200 mg na dobe. Nieograniczony czas stosowania w dawce
dobowej 200 mg. Kokcydioidomikoza 200 mg do 400 mg na dobe przez 11 do 24 miesiecy lub dtuzej, w zaleznosci od stanu pacjenta. W
niektérych zakazeniach, zwtaszcza w zapaleniu opon mézgowych, mozna rozwazy¢ zastosowanie dawki 800 mg na dobe. Kandydozy
inwazyjne. Dawka nasycajgca 800 mg pierwszej doby. Nastepna dawka 400 mg na dobe. Zalecana zwykle dtugos¢ leczenia zakazenia
drozdzakowego krwi wynosi 2 tygodnie po pierwszym negatywnym wyniku posiewu krwi oraz ustgpieniu objawéw przedmiotowych i
podmiotowych charakterystycznych dla kandydemii. Leczenie kandydozy bton $luzowych. Kandydoza jamy ustnej. Dawka nasycajaca 200
mg do 400 mg pierwszej doby. Nastepna dawka 100 mg do 200 mg na dobe przez 7 do 21 dni (do czasu ustgpienia kandydozy jamy
ustnej). Mozna stosowac diluzej u pacjentéw z ciezkim ostabieniem czynnosci uktadu immunologicznego. Kandydoza przetyku. Dawka
nasycajgca 200 mg do 400 mg pierwszej doby. Nastepna dawka 100 mg do 200 mg na dobe przez 14 do 30 dni (do czasu ustapienia
kandydozy przetyku). Mozna stosowac¢ dtuzej u pacjentdéw z ciezkim ostabieniem czynnosci uktadu immunologicznego. Wystepowanie
drozdzakéw w moczu 200 mg do 400 mg na dobe przez 7 do 21 dni. Mozna stosowac dtuzej u pacjentéw z ciezkim ostabieniem czynnosci
uktadu immunologicznego. Przewlekta zanikowa kandydoza 50 mg na dobe przez 14 dni. Przewlekta kandydoza skory i bton sluzowych 50
mg do 100 mg na dobe do 28 dni. Mozna stosowac¢ dtuzej u pacjentow z ciezkim ostabieniem czynnosci uktadu immunologicznego.
Zapobieganie nawrotom drozdzakowego zapalenia btony $luzowej u pacjentéw zakazonych HIV, u ktérych jest zwiekszone ryzyko
nawrotéw. Kandydoza jamy ustnej 100 mg do 200 mg na dobe lub 200 mg 3 razy na tydzieh. Nieograniczony czas stosowania u pacjentéw
z przewlektym ostabieniem czynnosci uktadu immunologicznego. Kandydoza przetyku 100 mg do 200 mg na dobe lub 200 mg 3 razy na
tydzien. Nieograniczony czas stosowania u pacjentéw z przewlektym ostabieniem czynnosci uktadu immunologicznego. Kandydoza
narzadow ptciowych. Ostra drozdzyca pochwy oraz drozdzakowe zapalenie zotedzi 150 mg, pojedyncza dawka. Leczenie i zapobieganie
nawrotom drozdzycy pochwy (4 lub wiecej zakazen w roku) 150 mg co trzeci dzien, w sumie 3 dawki (doba 1., 4. i 7.), a nastepnie dawka
podtrzymujgca 150 mg raz na tydzien. Dawka podtrzymujaca przez 6 miesiecy. Grzybice skory. Grzybica stop, grzybica tutowia, grzybica
podudzi, drozdzyca skory 150 mg raz na tydzien lub 50 mg raz na dobe przez 2 do 4 tygodni. W grzybicy stop moze by¢ konieczne
stosowanie do 6 tygodni. Lupiez pstry 300 mg do 400 mg raz na tydzieh przez 1 do 3 tygodni lub 50 mg raz na dobe przez 2 do 4 tygodni.
Grzybica paznokci (onychomikoza) 150 mg raz na tydzien. Leczenie nalezy kontynuowa¢ az do zastgpienia zakazonego paznokcia przez
nowy, niezakazony. Czas potrzebny do odrostu nowego paznokcia dtoni lub stopy wynosi odpowiednio 3 do 6 lub 6 do 12 miesiecy.
Szybkos$¢ odrostu moze jednak rézni¢ sie u poszczegolnych pacjentéw, takze w zaleznosci od wieku. Po wyleczeniu przewlektego
zakazenia paznokcie czasami mogg pozosta¢ znieksztatcone. Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym u pacjentéw z przedtuzajaca sie
neutropenig 200 mg do 400 mg. Leczenie nalezy rozpocza¢ kilka dni przed spodziewanym poczatkiem neutropenii i kontynuowac przez 7
dni po jej ustgpieniu, kiedy liczba neutrofili zwiekszy sie powyzej 1000 komdrek na mm3. Szczegdlne grupy pacjentéw. Pacjenci w
podesztym wieku. Dawkowanie nalezy zmodyfikowa¢ w zaleznos$ci od czynnosci nerek (patrz ,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek”).
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Jesli stosuje sie pojedyncza dawke, nie jest konieczna zmiana dawkowania. U pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci nerek (w tym u dzieci i mtodziezy), otrzymujacych wielokrotne dawki flukonazolu, na poczatku nalezy poda¢ dawke
od 50 mg do 400 mg, na podstawie zalecanej dla danego wskazania dawki dobowej. Po podaniu tej dawki poczatkowej, dawke dobowg
(zgodnie ze wskazaniem) nalezy ustali¢ na podstawie ponizszych danych: Klirens kreatyniny >50 ml/min - 100% zalecanej dawki. Klirens
kreatyniny <50 ml/min (bez dializ) - 50% zalecanej dawki. Regularne dializy - 100% zalecanej dawki po kazdej dializie. Pacjentom
regularnie dializowanym nalezy po kazdej dializie podawa¢ 100% zalecanej dawki w dniach, w ktérych nie wykonuje sie dializy, nalezy
podawac dawke zmniejszong odpowiednio do klirensu kreatyniny. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. Dane dotyczgce stosowania
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby sg ograniczone, dlatego flukonazol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby. Dzieci i mtodziez. U dzieci i mlodziezy nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszgcej 400 mg.
Podobnie jak w zakazeniach u pacjentéw dorostych, dtugo$¢ leczenia zalezy od klinicznej oraz mikologicznej odpowiedzi pacjenta.
Flucofast podaje sie w pojedynczych dobowych dawkach. Dawkowanie u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek - patrz ,Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek”. Nie przebadano farmakokinetyki flukonazolu u dzieci i mtodziezy z niewydolnoscig nerek (dawkowanie u
noworodkoéw (0 do 27 dni), u ktorych czesto czynno$c¢ nerek nie jest w petni rozwinieta — patrz ponizej). Niemowleta, mate dzieci i dzieci (w
wieku od 28 dni do 11 lat). Kandydoza bton sluzowych. Dawka poczatkowa 6 mg/kg mc. Nastepna dawka 3 mg/kg mc. na dobe. Dawke



poczatkowg mozna stosowac w pierwszym dniu leczenia w celu szybszego osiagniecia stanu réownowagi. Kandydozy inwazyjne oraz
kryptokokowe zapalenie opon mézgowych. Dawka 6 do 12 mg/kg mc., na dobe, w zaleznosci od ciezkosci choroby. Leczenie
podtrzymujace w celu zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych u dzieci z duzym ryzykiem nawrotu. Dawka 6
mg/kg mc. na dobe, w zaleznosci od ciezkosci choroby. Zapobieganie zakazeniom drozdzakami u pacjentdw z ostabiong odpornoscia.
Dawka 3 do 12 mg/kg mc. na dobe. W zaleznosci od stopnia oraz czasu trwania neutropenii (patrz ,Dawkowanie u dorostych”). Mtodziez (w
wieku od 12 do 17 lat). W zaleznosci od masy ciata oraz dojrzatosci, lekarz przepisujacy powinien ocenic, ktére dawkowanie (dla dorostych
czy dla dzieci) jest najwtasciwsze. Dane kliniczne wskazuja, ze klirens flukonazolu u dzieci jest wigkszy niz u dorostych. Aby u dzieci
uzyska¢ poréwnywalny ogdlny wptyw na organizm, jak u dorostych po podaniu dawki 100 mg, 200 mg i 400 mg, dzieciom nalezy poda¢
odpowiednio dawki 3 mg/kg mc., 6 mg/kg mc. i 12 mg/kg mc. Nie okreslono profilu bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci
flukonazolu w leczeniu kandydozy narzadéw piciowych u dzieci i mtodziezy. Aktualnie dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania u dzieci i mtodziezy w innych wskazaniach opisano w punkcie ,Dziatania niepozadane”. Jezeli konieczne jest leczenie
kandydozy narzadéw ptciowych u miodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), nalezy zastosowac takie samo dawkowanie jak u dorostych.
Noworodki (w wieku od 0 do 27 dni). Noworodki wolniej wydalajg flukonazol. Jest dostgpnych niewiele danych farmakokinetycznych
potwierdzajacych podany sposob stosowania u noworodkéw. Noworodki (0 do 14 dni). Takg samg dawke w mg/kg mc. jak u niemowlat
matych dzieci i dzieci nalezy podawaé co 72 godziny. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 12 mg/kg mc. podawanej co 72 godziny.
Noworodki (od 15 do 27 dni). Taka samg dawke w mg/kg mc. jak u niemowlat matych dzieci i dzieci nalezy podawa¢ co 48 godzin. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 12 mg/kg mc. podawanej co 48 godzin. Flukonazol mozna podawac¢ w postaci doustnej lub
dozylnej (w zaleznosci od preparatu) Droga podania zalezy od stanu klinicznego pacjenta. W przypadku zmiany drogi podania z dozylnej
na doustng i odwrotnie, nie jest konieczna zmiana dawki dobowej. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, niezaleznie od przyjmowanych
positkéw. Dla dzieci, ktore nie moga potknac kapsuiki i dla matych dzieci, u ktorych konieczne jest precyzyjne dawkowanie w zaleznosci od
masy ciata, dostepny jest flukonazol w postaci syropu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, pokrewne zwigzki
azolowe lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu. Z badan dotyczacych interakcji po podaniu wielokrotnym wynika, ze
przeciwwskazane jest podawanie terfenadyny pacjentom otrzymujacym flukonazol w dawkach wielokrotnych, wynoszacych 400 mg na
dobe lub wiecej. Stosowanie innych lekéw, ktére wydtuzajg odstep QT i sg metabolizowane przez cytochrom P450 (izoenzym CYP3A4),
takich jak: cyzapryd, astemizol, pimozyd, chinidyna oraz erytromycyna, jest przeciwwskazane u pacjentéw otrzymujacych flukonazol.
Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: Grzybica skéry owlosionej glowy. Badano stosowanie flukonazolu w leczeniu grzybicy skéry
owtosionej gtowy u dzieci. Nie wykazano wyzszej skutecznosci niz gryzeofulwiny, a ogéiny odsetek wyzdrowien byt mniejszy niz 20%.
Dlatego produktu Flucofast nie nalezy stosowaé w leczeniu grzybicy skory owtosionej glowy. Kryptokokoza. Dane dotyczace skutecznosci
flukonazolu w leczeniu kryptokokozy o innych lokalizacjach (np. kryptokokoza ptuc lub skéry) sg ograniczone, dlatego brak doktadnych
zalecen dotyczacych dawkowania. Giebokie grzybice endemiczne. Dane dotyczace skutecznosci flukonazolu w leczeniu innych postaci
grzybicy endemicznej, takich jak parakokcydioidomkoza, sporotrychoza limfatyczno-skérna i histoplazmoza sg ograniczone, dlatego brak
doktadnych zalecen dotyczacych dawkowania. Kandydoza: Badania wykazaty zwiekszong czestosé zakazen wywotanych przez gatunki z
rodzaju Candida inne niz C. albicans. Szczepy te sg czesto z natury oporne (np. C. krusei i C. auris) lub wykazujg zmniejszong wrazliwos$¢
(C. glabrata) na flukonazol. W takich zakazeniach moze by¢ konieczne zastosowanie innego leczenia przeciwgrzybiczego, jesli
wczesniejsze leczenie bylo nieskuteczne. Dlatego zaleca sie, aby lekarze przepisujgcy produkty lecznicze brali pod uwage czesto$¢
wystepowania opornosci na flukonazol u réznych gatunkow z rodzaju Candida. Nerki. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas podawania
flukonazolu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Niewydolnos¢ kory nadnerczy. Ketokonazol znany jest jako czynnik powodujacy
niewydolnos$¢ kory nadnerczy, co moze by¢ obserwowane, cho¢ rzadko, takze po zastosowaniu flukonazolu. Niewydolno$¢ kory nadnerczy
zwigzana z jednoczesnym leczeniem prednizonem zostata opisana w punkcie " Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji" ChPL -,Wptyw flukonazolu na inne leki” .Watroba i drogi zétciowe. Nalezy zachowac¢ ostrozno$é podczas podawania flukonazolu
u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Stosowanie produktu Flucofast wigzato sie rzadko z ciezkim toksycznym uszkodzeniem
watroby, w tym ze skutkiem $miertelnym, gtéwnie u pacjentéw z ciezkimi chorobami podstawowymi. W przypadkach hepatotoksycznego
dziatania flukonazolu nie obserwowano jednoznacznego zwigzku z catkowita dawka dobowa leku, dtugoscia terapii oraz z picig ani wiekiem
pacjentow. Dziatanie hepatotoksyczne flukonazolu zwykle ustepowato po zaprzestaniu terapii. Jesli w trakcie leczenia flukonazolem
wystapig zaburzenia wynikow badan czynnosci watroby, nalezy doktadnie obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpi ciezsze uszkodzenie
tego narzadu. Nalezy poinformowacé pacjenta, jakie moga wystapi¢ objawy $wiadczace o silnym dziataniu na watrobe (znaczna astenia,
jadtowstret, przedtuzajace sie nudnosci, wymioty i z6itaczka). Stosowanie flukonazolu nalezy niezwtocznie przerwac, a pacjent powinien
skonsultowa¢ sie z lekarzem. Uktad sercowo-naczyniowy. Stosowanie niektérych azoli, w tym flukonazolu, byto zwigzane z wydtuzeniem
odstepu QT w zapisie elektrokardiograficznym. W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, u pacjentéw
przyjmujacych flukonazol rzadko notowano wydtuzenie odstgpu QT i zaburzenia rytmu typu torsade de pointes. Dotyczyto to cigzko chorych
pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka takimi jak: choroby mieénia sercowego, zaburzenia elektrolitowe oraz jednoczesne przyjmowanie
lekéw mogacych powodowaé zaburzenia rytmu serca. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania flukonazolu u pacjentéw, u
ktérych wystepujg powyzsze czynniki ryzyka zaburzen rytmu serca. Jednoczesne stosowanie innych lekéw wydtuzajacych odstep QT oraz
metabolizowanych przez cytochrom P450 CYP3A4 jest przeciwwskazane. Halofantryna. Wykazano, ze halofantryna stosowana w
zalecanej dawce terapeutycznej wydtuza odstep QT oraz jest substratem dla izoenzymu CYP3A4. Nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania flukonazolu i halofantryny. Reakcje skorne. Podczas leczenia flukonazolem rzadko obserwowano wystepowanie skérnych
reakcji alergicznych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskdrka (zespét Lyella). Pacjenci z AIDS sg bardziej
sktonni do ciezkich reakcji skdrnych po zastosowaniu réznych produktéw leczniczych. Jesli u leczonego flukonazolem pacjenta z
powierzchowng grzybicg wystapi wysypka, nalezy przerwac¢ podawanie flukonazolu. Jezeli wysypka rozwinie sie u pacjenta leczonego
flukonazolem z powodu inwazyjnego lub uktadowego zakazenia grzybiczego, pacjenta nalezy uwaznie obserwowac, w razie wystapienia
zmian pecherzowych lub rumienia wielopostaciowego nalezy przerwa¢ podawanie flukonazolu. Notowano przypadki reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogdinymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms). Nadwrazliwos¢. Rzadko opisywano
przypadki wystgpienia reakcji anafilaktycznej. Cytochrom P450. Flukonazol jest silnym inhibitorem CYP2C9 i umiarkowanym inhibitorem
CYP3A4. Ponadto jest rowniez inhibitorem CYP2C19. Nalezy kontrolowaé pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie flukonazol i leki o waskim
indeksie terapeutycznym metabolizowane z udziatem izoenzyméw CYP2C9, CYP2C19 i CYP3A4. Terfenadyna. Nalezy doktadnie
kontrolowa¢ pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie terfenadyne i flukonazol w dawkach mniejszych niz 400 mg na dobe. Substancje
pomocnicze. Substancje pomocnicze: Flucofast, 50 mg, zawiera laktoze jednowodng oraz s6d. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny
od sodu”. Flucofast, 100 mg, zawiera zdtcien pomaranczowg (E 110), laktoze jednowodng oraz séd. Produkt leczniczy moze powodowaé
reakcje alergiczne. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,



brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke,
to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. Flucofast, 150 mg, zawiera laktoze jednowodng oraz séd. Produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt uznaje sie za
,wolny od sodu. Produkt leczniczy Flucofast 200 mg zawiera zétcien pomaranczowa (E 110), laktoze jednowodng oraz séd. Produkt
leczniczy moze powodowacé reakcje alergiczne. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej
niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Najczesciej
zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (>1/10) sg bdl glowy, bél brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, zwiekszenie we krwi aktywnosci
aminotransferazy alaninowej, aminotransferazy asparaginianowej, fosfatazy alkalicznej we krwi oraz wysypka. U pacjentéow leczonych
flukonazolem notowano przypadki reakcji polekowej z eozynofilia i objawami ogélnymi (zespét DRESS). Podczas stosowania flukonazolu
obserwowano i raportowano przedstawione nizej dziatania niepozadane z nastepujaca czestotliwoscig: bardzo czesto (=1/10), czesto
(=21/100 do <1/10), niezbyt czegsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt czesto niedokrwistos¢. Rzadko:
agranulocytoza, leukopenia, trombocytopenia, neutropenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko anafilaksja. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto zmniejszenie taknienia. Rzadko: hipercholesterolemia, hipertriglicerydemia, hipokaliemia.
Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czgsto: bezsennos¢, sennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto bol gtowy. Niezbyt czesto: drgawki,
parestezje, zawroty gtowy, zmiany smaku. Rzadko drzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto zawroty glowy pochodzenia
obwodowego. Zaburzenia serca. Rzadko: zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, wydtuzenie odstepu QT. Zaburzenia zotadka i
jelit. Czesto: bol brzucha, wymioty, biegunka, nudnosci. Niezbyt czesto: zaparcia, niestrawno$¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustne;.
Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Czesto: zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, aminotransferazy asparaginianowej,
fosfatazy alkalicznej we krwi. Niezbyt czesto: cholestaza, zoéttaczka, zwiekszenie stezenia bilirubiny. Rzadko: niewydolnos¢ watroby,
martwica komorek watrobowych, zapalenie watroby, uszkodzenie komorek watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto wysypka.
Niezbyt czesto: wysypka polekowa (w tym wysypka polekowa o statym umiejscowieniu), pokrzywka, swiad, zwiekszona potliwo$¢. Rzadko:
toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella), zespét Stevensa-Johnsona, ostra uogdlniona osutka krostowa, ztuszczajgace zapalenie skory,
obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy, tysienie. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Niezbyt czesto bol migsni. Zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zmeczenie, zte samopoczucie, astenia, gorgczka. Dzieci i mtodziez. Profil i czesto$¢
wystepowania dziatan niepozadanych oraz nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych obserwowanych podczas badan klinicznych z
udziatem dzieci i mtodziezy, z wyjatkiem stosowania w leczeniu kandydozy narzadéw ptciowych, sg poréwnywalne do obserwowanych u
dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Flucofast 50 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg odpowiednio nr: 4905, 14865, 4906 i 23288, wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne
leku Flucofast: 100 mg x 28 kaps. twarde; 100 mg x 7 kaps. twarde; 150 mg x 1 kaps.; 150 mg x 3 kaps.; 200 mg x 7 kaps.; 50 mg x 14
kaps.; 50 mg x 7 kaps. wynosza w PLN odpowiednio: 95,31; 26,35; 6,41; 13,27; 42,68; 26,35; 13,68. Kwoty doptaty pacjenta (We
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynoszg w PLN odpowiednio: 51,03; 15,03; 3,91; 6,36; 21,03; 15,03;
7,97. ChPL: 2024.07.05 .



