Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fluconazolum Aflofarm, 5 mg/ml, syrop
Fluconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fluconazolum Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjg¢ciem leku Fluconazolum Aflofarm
Jak przyjmowac¢ lek Fluconazolum Aflofarm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fluconazolum Aflofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ whE

1. Co to jest lek Fluconazolum Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Fluconazolum Aflofarm nalezy do grupy lekow przeciwgrzybiczych. Substancjg czynng leku jest
flukonazol.

Lek Fluconazolum Aflofarm stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby
chorobotworcze. Mozna go takze stosowaé w zapobieganiu zakazeniom drozdzakami. Najczgstsza
przyczyna zakazen grzybiczych sg drozdzaki z rodzaju zwanego po tacinie Candida.

Wskazania do stosowania

Dorosli

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

- kryptokokowe zapalenie opon mézgowych — grzybicze zakazenie mozgu;

- kokcydioidomikoza — choroba uktadu oddechowego;

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

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

- zakazenia drozdzakowe narzadoéw piciowych — zakazenia pochwy lub pracia;

- grzybice skory — np. grzybica stop (tak zwana stopa atlety), grzybica tutowia, pachwin, paznokci.

Lek Fluconazolum Aflofarm mozna stosowac¢ rowniez w celu:

- zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych;

- zapobiegania nawrotom drozdzakowych zakazen bton sluzowych;

- zapobiegania nawrotom drozdzakowych zakazen pochwy;

- zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (u pacjentow z ostabionym, nieprawidtowo dziatajacym
uktadem odpornosciowym).



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
gardfa;

- zakazenia wywolane przez drozdzaki Candida i wykryte we krwi, narzagdach wewnetrznych (np.
serce, pluca) Iub drogach moczowych;

- kryptokokowe zapalenie opon mézgowych — grzybicze zakazenie mozgu.

Lek Fluconazolum Aflofarm mozna stosowa¢ réwniez w celu:

- zapobiegania zakazeniom drozdzakowym (jesli uktad odporno$ciowy pacjenta jest staby
i nie funkcjonuje prawidtowo);

- zapobiegania nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fluconazolum Aflofarm

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Fluconazolum Aflofarm:

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

- Jesli pacjent stosuje astemizol, terfenadyng (leki przeciwhistaminowe stosowane
w leczeniu alergii);

- jesli pacjent stosuje cyzapryd (w leczeniu zaburzen zotadka);

- jesli pacjent stosuje pimozyd (w leczeniu zaburzeh umystowych);

- jesli pacjent stosuje chinidyne (w leczeniu zaburzen rytmu serca);

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

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fluconazolum Aflofarm, nalezy oméwi¢ to z lekarzem

lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- U pacjenta stwierdzono choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca;

- upacjenta we krwi wykryto zaburzenia stezenia potasu, wapnia lub magnezu;

- upacjenta wystepuja cigzkie reakcje skorne (swedzenie, zaczerwienienie skory, trudnosci
w oddychaniu);

- jesli u pacjenta po przyjeciu leku Fluconazolum Aflofarm kiedykolwiek wystapita
cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej;

- jesli zakazenie grzybicze nie ustgpuje, konieczne moze by¢ zastosowanie innego leczenia
przeciwgrzybiczego.

U pacjentdw leczonych lekiem Fluconazolum Aflofarm wystgpowaty przypadki cigzkich reakcji
skornych, w tym reakcja polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi (DRESS, ang. Drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawdw ciezkich
reakcji skornych opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac przyjmowanie leku Fluconazolum Aflofarm
i niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczng.

Leku Fluconazolum Aflofarm nie nalezy stosowaé w leczeniu grzybicy skory owtosionej gtowy.

Lek Fluconazolum Aflofarm 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);
- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zotadka);

- pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen umystowych);



- chinidyne (stosowang w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- erytromycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu infekcji), poniewaz nie nalezy ich stosowaé
razem z lekiem Fluconazolum Aflofarm (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Fluconazolum
Aflofarm”).

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow:

- ryfampicyna lub ryfabutyna (antybiotyki do leczenia zakazen),

- alfentanyl, fentanyl (leki znieczulajgce);

- amitryptylina, nortryptylina (leki przeciwdepresyjne);

- amfoterycyna B, worykonazol (leki przeciwgrzybicze);

- warfaryna lub podobne leki (leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi, zapobiegajace tworzeniu sig
skrzepow krwi);

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

- karbamazepina, fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki);

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

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

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

- halofantryna (stosowana w leczeniu malarii);

- atorwastatyna, symwastatyna i fluwastatyna lub inne podobne leki (statyny stosowane
w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu);

- metadon (lek przeciwbdlowy);

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

- doustne srodki antykoncepcyjne;

- prednizon (steroid);

- zydowudyna, znana rowniez jako AZT, sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- chlorpropamid, glibenklamid, glipizyd lub tolbutamid (leki przeciwcukrzycowe);

- teofilina (lek stosowany w astmie);

- witamina A (uzupehienie diety);

- cytalopram, escytalopram (leki przeciwdepresyjne), gdyz flukonazol (lek stosowany w leczeniu
zakazen grzybiczych) oraz cymetydyna, lanzoprazol oraz omeprazol (leki stosowane w leczeniu
choroby wrzodowej zotadka), fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyna (lek
stosowany w celu zmniejszenia zagrozenia zawatem) mogg spowodowa¢ zwigkszenie ich stezenia
we Krwi.

Lek Fluconazolum Aflofarm z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac zardbwno w trakcie jedzenia, jak i niezaleznie od jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia
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 zamierza zaj$¢ w ciazg, zaleca sig, aby po przyjeciu pojedynczej dawki flukonazolu,
a przed zajsciem w cigze, odczekata tydzien.

W razie dtuzszych cykli leczenia flukonazolem nalezy porozmawia¢ z lekarzem o koniecznosci
stosowania odpowiedniej antykoncepcji w trakcie leczenia i przez tydzien od przyjecia ostatniej
dawki.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub stara si¢ o dziecko, nie powinna
przyjmowac¢ flukonazolu, chyba ze lekarz zalecit inaczej. Jesli pacjentka zajdzie w ciazg lub
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy podczas stosowania tego leku lub w ciggu jednego tygodnia od
przyjecia ostatniej dawki, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Flukonazol przyjmowany w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy moze zwigkszy¢ ryzyko
poronienia.



- Flukonazol przyjmowany w pierwszym trymestrze cigzy moze zwiekszy¢ ryzyko urodzenia dziecka
z wadami wrodzonymi serca, kosci i (lub) mieéni.

Notowano przypadki dzieci z wadami wrodzonymi czaszki, uszu oraz kosci udowej i tokciowej,
urodzonych przez matki leczone z powodu kokcydioidomykozy przez co najmniej 3 miesigce duzymi
dawkami flukonazolu (400 — 800 mg na dobg). Zwiazek miedzy stosowaniem flukonazolu a tymi
przypadkami nie jest jasny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapia
zawroty gtowy lub drgawki, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwaé¢ maszyn.

Lek Fluconazolum Aflofarm zawiera sacharoze, glicerol, sodu benzoesan, sod i glikol
propylenowy

Sacharoza

Lek zawiera 134,4 mg sacharozy w kazdym 1 ml syropu.

Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentdOw z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Glicerol
Lek zawiera 829,9 mg glicerolu w kazdym 1 ml syropu.
Glicerol moze powodowac bdl gtowy, zaburzenia zotadkowe i1 biegunke.

Sodu benzoesan

Lek zawiera 0,74 mg sodu benzoesanu w kazdym 1 ml syropu.

Sodu benzoesan moze zwigkszac ryzyko zottaczki (zazoétcenie skory 1 biatkowek oczu) u noworodkow
(do 4. tygodnia zycia).

Sod

Lek zawiera 0,2 mg sodu w 1 ml syropu.

Lek zawiera 30 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w 150 ml syropu. Odpowiada to 66,7%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Glikol propylenowy

Lek zawiera 5,72 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 ml syropu, co odpowiada 5,72 mg/ml.
Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

3. Jak przyjmowa¢ lek Fluconazolum Aflofarm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposbb podawania
Lek do podawania doustnego.

Do opakowania dotaczona jest miarka lub strzykawka doustna utatwiajgca dawkowanie.
Po kazdorazowym uzyciu dozownik nalezy umy¢ i wysuszy¢.

Podawanie leku za pomocg strzykawki doustnej:

- pobra¢ odpowiednig objetos¢ leku z butelki;

- koncowke strzykawki umiesci¢ w ustach, a nastgpnie wolno naciskajac ttok, ostroznie podawac
syrop, aby nie doszto do zakrztuszenia.



Lek najlepiej przyjmowaé codziennie o tej samej porze.

Dawkowanie

Zalecane zwykle dawkowanie, zaleznie od rodzaju zakazenia, przedstawiono ponizej.

Dorosli

Wskazanie

Dawkowanie

Leczenie kryptokokowego zapalenia opon
mozgowych

400 mg w pierwszej dobie, nastgpnie 200 mg do

400 mg raz na dobe przez 6 do 8 tygodni lub w razie
koniecznosci dtuzej. Czasami dawka jest zwigkszona
do 800 mg.

Zapobieganie nawrotom kryptokokowego
zapalenia opon mozgowych

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

Leczenie kokcydioidomikozy

200 mg do 400 mg raz na dobe od 11 miesi¢cy do 24
miesiecy lub w razie koniecznos$ci dtuzej. Czasami
dawka moze zosta¢ zwiekszona do 800 mg.

Leczenie zakazenia narzgdéw wewnetrznych
wywolanego 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 zebowych

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

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

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

Zapobieganie zakazeniom btony $luzowej jamy
ustnej i gardta

100 mg do 200 mg raz na dobe lub 200 mg 3 razy na
tydzien, jesli u pacjenta jest zwigkszone ryzyko
nawrotOw zakazenia.

Leczenie zakazen drozdzakowych narzadow
ptciowych

Pojedyncza dawka 150 mg.

Zapobieganie nawrotom zakazen pochwy

150 mg co trzeci dzien, w sumie 3 dawki (doba 1., 4. 1
7.), a nastgpnie raz na tydzien przez 6 miesi¢cy (jesli u
pacjentki jest zwiekszone ryzyko nawrotow zakazenia).

Leczenie zakazen grzybiczych skory i paznokcei

W zaleznos$ci od miejsca zakazenia 50 mg raz na dobe,
150 mg raz w tygodniu, 300 do 400 mg raz w tygodniu
przez 1 do 4 tygodni (w grzybicy stop moze by¢
konieczne stosowanie do 6 tygodni, w zakazeniach
paznokci leczenie nalezy kontynuowac do czasu
zastapienia starego paznokcia przez nowy,
niezakazony).

Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym (jesli
uktad odpornosciowy pacjenta jest staby i nie
funkcjonuje prawidtowo)

200 do 400 mg raz na dobe, jesli u pacjenta jest
zwigkszone ryzyko nawrotéw zakazenia.

Mtodziez 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 dobe.
Dawka bedzie ustalona na podstawie masy ciata dziecka w kilogramach.

Wskazanie

Dawka dobowa

Zakazenia drozdzakowe bton Sluzowych jamy
ustnej i gardta — dawka i dlugo$¢ leczenia zalezg
od ciezkosci i miejsca zakazenia

3 mg na kg mc. (w pierwszej dobie mozna podac
dawke 6 mg na kg mc.)




Kryptokokowe zapalenia opon mézgowych lub 6 do 12 mg na kg mc.
drozdzakowe zakazenia narzgdow wewnetrznych

Zapobieganie zakazeniom drozdzakowym u 3 do 12 mg na kg mc.
dzieci (jesli uktad odpornosciowy nie
funkcjonuje prawidlowo)

Dawkowanie u dzieci w wieku od 0 do 4 tygodnia ycia

Dzieci w wieku od 3 do 4 tygodni zycia

Taka sama dawka jak wyzej, ale podawana co drugi dzien. Maksymalna dawka wynosi 12 mg na kg
mc. co 48 godzin.

Dzieci w wieku ponizej 2 tygodni zycia
Ta sama dawka jak powyzej, podawana co 3 dni. Maksymalna dawka wynosi 12 mg na kg mc.
podawana co 72 godziny.

Czasami lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie. Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci w podeszlym wieku
Podaje si¢ dawke zwykle stosowang u dorostych, chyba ze u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci
nerek.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkowania w zalezno$ci od czynnosci nerek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fluconazolum Aflofarm

Przyjecie zbyt duzej dawki leku na raz moze spowodowac zte samopoczucie. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Objawy ewentualnego
przedawkowania moga obejmowac zaburzenia stuchu, widzenia i czucia, my$lenie o rzeczach
nieprawdziwych (omamy i zachowania paranoidalne). Wskazane moze by¢ leczenie objawowe
(leczenie podtrzymujace czynnosci zyciowe i ptukanie Zzotadka, jesli konieczne).

Pominigcie przyjecia leku Fluconazolum Aflofarm

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pominiecia przyjecia dawki, nalezy przyjac ja zaraz po przypomnieniu o tym. Jesli jest to prawie pora
przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy stosowac¢ pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

U niektorych pacjentow moga wystapi¢ reakcje alergiczne, jednak cig¢zkie reakcje alergiczne sa
rzadkie.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwa¢ przyjmowanie
leku Fluconazolum Aflofarm i niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczna:

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

- opuchlizna powiek, twarzy lub ust;

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

- wysypka na skorze (swedzace, czerwone grudki na skorze);

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




- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszenie weztow chtonnych (zespot
DRESS lub zespdt nadwrazliwosci na lek).

Lek Fluconazolum Aflofarm moze mie¢ wpltyw na watrobg. Objawy ze strony watroby obejmuja:
- uczucie zmg¢czenia, utrat¢ apetytu, wymioty, zazotcenie skory lub biatkowki oka (zoéltaczka).

Moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane

Czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- bol glowy, bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty;
- zwickszenie warto$ci testow czynnosci watroby;

- wysypka.

NleZbyt czgsto (u1ldo 10 na 1000 pacjentow):
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, powodujace blados¢, ostabienie i dusznosc;

- zZmniejszenie apetytu;

- bezsennos¢, sennosc;

- drgawki, zawroty glowy, zaburzenia rOwnowagi (uczucie wirowania), zaburzenia czucia,
najczesciej w postaci mrowienia, ktucia lub dretwienia, zmiany smaku;

- zaparcia, niestrawnos¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej;

- bol migsni;

- uszkodzenie watroby oraz zazoétcenie skory i oczu (zo6ltaczka);

- bable, pokrzywka, $wiad, zwigkszona potliwosc;

- uczucie zmgczenia, zte samopoczucie, goraczka.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby bialych komdrek krwi uczestniczacych w obronie organizmu przed
zakazeniami oraz komorek krwi pomagajacych powstrzymaé¢ krwawienie;

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

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

- zmniejszenie stezenia potasu we krwi, drzenie;

- zaburzenia w badaniu EKG, zaburzenia rytmu serca;

- niewydolno$¢ watroby;

- reakcje alergiczne (niekiedy cig¢zkie), w tym rozlegla wysypka pecherzowa i ztuszczanie skory,
ciezkie reakcje skorne, opuchlizna ust lub twarzy;

- wypadanie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Fluconazolum Aflofarm


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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce, nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesigce.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluconazolum Aflofarm

- Substancjg czynng leku jest flukonazol.
1 ml syropu zawiera 5 mg flukonazolu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, glicerol (E 422), kwas cytrynowy (E 330), sodu cytrynian
(E 331), sodu benzoesan (E 211), aromat malinowy (zawierajacy mieszanine substancji
aromatycznych i rozpuszczalnika, 3-cis-heksenol, waniling, propylenowy glikol-1, 2), woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Fluconazolum Aflofarm i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé bezbarwnego do jasnozéttego syropu o zapachu malinowym.

Opakowanie leku to:

- butelka z brunatnego szkta typu Ill, zawierajaca 150 ml syropu, zamknieta zakre¢tkg aluminiows,
z dotaczong miarkg z LDPE lub dozownikiem w formie strzykawki doustnej z LDPE,

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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