
Příbalová informace – Rp

                                               Informace pro použití, čtěte pozorně!

                                                          Fluconazol Ardez
                                                             Infúzní roztok
K intravenóznímu podání                  2 mg/ ml                             200 mg/100 ml                    

	Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán  Vám a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, jsou-li důvody pro užívání stejné jako Vaše.


V příbalové informaci naleznete:

1. Co je Fluconazol Ardez a k čemu se používá     

2. Co musíte vědět než začnete Fluconazol Ardez  užívat

3. Jak užívat Fluconazol Ardez 
4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak Fluconazol Ardez uchovávat

6. Více informací o přípravku 

1. CO JE  FLUCONAZOL ARDEZ A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Léčivou látkou tohoto přípravku je fluconazol , 2 mg/ ml v roztoku. Pomocné látky: chlorid sodný, voda na injekci.

Fluconazol Ardez injekce patří do skupiny léčivých přípravků, které se nazývají antifungální.

Fluconazol Ardez se používají k léčbě infekcí způsobených houbami/kvasinkami. Používají se také k zastavení fungální infekce. Nejčastější příčinou fungálních infekcí je kvasinka zvaná Candida.

Fluconazol Ardez injekce Vám Váš lékař předepíše k léčbě těchto fungálních infekcí:

· Kandidóza v ústech nebo v hrdle (infekce sliznice). Kandidóza v ústech je nejčastěji způsobena Candidou.

· Kožní infekce např. na nohou, dermatofytóza.

· Interní (systémové) fungální infekce způsobené kryptokokem např. Cryptococcal meningitis a infekce na jiných místech v plících a na kůži.

· Infekce genitálií způsobené Candidou např. kandidóza vaginy nebo balanitida (zánět konce penisu a/nebo předkožky).
Můžete dostat Fluconazol Ardez injekce když:
· Je třeba zastavit fungální infekci (jestliže Váš imunitní systém je oslaben).

· Je nutno zastavit opakovanou infekci způsobenou kryptokokem (u pacientů s AIDS).

2. CO MUSÍTE VĚDĚT NEŽ ZAČNETE FLUCONAZOL ARDEZ UŽÍVAT

Okamžitě, odpovíte-li svému lékaři ANO v následujících situacích:

· Jste těhotná nebo se snažíte otěhotnět.

· Kojíte.

· Máte problémy s játry nebo s ledvinami.

· Měl(a) jste alergickou reakci na fluconazol injekce nebo jiný přípravek, který jste užíval(a) proti fungální infekci to může být svědění, zarudnutí kůže a potíže s dechem.

· Užíváte buď terfenadin (antihistaminika) nebo cisaprid (používaný proti  žaludečním potížím),

Informujte svého lékaře v případě, že užíváte některé z těchto léčivých přípravků:

· Warfarin nebo kumarinové deriváty (prevence proti krevním sraženinám).

· Orální sulfonylureáty jako je chlorpropamid, glibenclamid, glipizid nebo tolbutamid (ke kontrole cukrovky).

· Diuretika jako je hydrochlorthiazid, který se používá k léčbě retence tekutin a při vysokém krevním tlaku.

· Benzodiazepiny (používané jako tranquilizéry).

· Fenytoin ( antiepileptikum ).

· Rifampicin nebo rifabutin (antibiotika).

· Cyklosporin nebo takrolimus ( imunosupresiva ).

· Theofylin ( antiastmatikum ).

· Astemizol ( antihistaminikum ).

· Zidovudin, zvaný také AZT (používaný u pacientů infikovaných virem HIV).

Sdělte svému lékaři všechny léčivé přípravky, které užíváte na lékařský předpis, i které jste si sami koupili.

3. JAK UŽÍVAT FLUCONAZOL ARDEZ

Tento léčivý přípravek Vám aplikuje lékař nebo sestra jako intravenózní infúzi po dobu asi 30 minut.

Fluconazol Ardez je roztok, není třeba jej dále ředit.

Tento léčivý přípravek se nesmí mísit s jinými léčivými přípravky před infúzí.

Obvyklá dávka Fluconazolu Ardez injekcí je pro různé infekce různá.Zeptejte se svého lékaře nebo sestry , nejste-li si jistí, proč dostáváte Fluconazol Ardez injekce.

Dospělí

Infekce sliznice v ústech            50-100 mg na den po dobu 7 – 14 dnů

Infekce sliznice hltanu nebo       50-100 mg na den po dobu 14-30 dnů

                jinde

                fungální infekce kůže                    50 mg na den po dobu 2-4 týdnů

                                                                     na nohou je třeba léčby  6 týdnů 

               interní fungální infekce                   400 mg 1. den a potom 200-  

               způsobená Candidou                    400 mg 1krát denně

               interní fungální infekce                    400 mg  1. den a potom 200 

                                                    -400 mtg 1krát denně po dobu

                                                     6 -8 týdnů

              zastavit možnost fungální infekce   50-400 mg 1krát denně dokud

                                                      je riziko vzniku infekce

k prevenci návratu kryptokokální  100-200 mg 1krát denně po

infekce                                           zjištění situace

k léčbě vaginální infekce               150 mg jednotlivá dávka

                způsobené Candidou

               Děti

       4 týdny – 15 let       infekce sliznic ,interní                 3 mg/kg 1krát denně

                                       fungální  infekce způsobené      6 – 12 mg/kg 1krát denně

                                       Candidou nebo Kryptokokem     

                                       Prevence fungální infekce          3 – 12 mg/kg 1krát denně

                                                                                   Proti riziku opakované infekce

         2 – 4 týdny            Stejné dávky, ale podávat 1krát za 2 dny.

                                       Maximálně 12 mg/kg každé 2 dny.

      Mladší než 2 týdny.  Stejné dávky, ale podávat 1krát za 3 dny

                                      Maximálně 12 mg/kg každé  3 dny.

Maximální dávka 400 mg denně se u dětí nesmí překročit.

Používání přípravku Fluconazol  Ardez injekce k léčbě genitální infekce způsobené druhem Candida u dětí mladších 16 let se nedoporučuje.

                  Starší pacienti

                  Doporučuje se stejná dávka jako pro dospělé, pokud nemají problémy    

                  s ledvinami.

                   Pacienti s postižením ledvin

                   Váš lékař Vám uzpůsobí dávku, závisející na funkci Vašich ledvin.

                   Někdy lékař předepíše rozdílné dávky, jestliže Vaše ledviny nepracují   správně bude Vám dávka změněna. Zeptejte se svého lékaře nebo sestry, jaká dávka Vám byla podána.

Máte-li dojem, že podaná dávka byla příliš silná nebo slabá, řekněte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Jako všechny léčivé přípravky tak také Fluconazol Ardez injekce mohou mít nežádoucí účinky.

Nejčastěji se vyskytující nežádoucí účinky:

· Nausea.

· Porucha  zažívání.

· Průjem.

· Plynatost.

· Vyrážka.

· Bolest hlavy.

Následující nežádoucí účinky se objevily ojediněle u pacientů, kteří užívali tento přípravek, ale není určité, že to bylo po tomto přípravku.

· Svědění.

· Pocit na zvracení.

· Záchvat.

· Abnormality v krevním obraze, jaterních testech, moči a jiných laboratorních testech.

· Hepatoxicita.

· Těžké kožní reakce.

· Vypadávání vlasů.

· Závrať.

· Otok tváře.

· Změněné pocity chuti.

Jen málo pacientů má alergické reakce po léčivých přípravcích. Jestliže se u Vás objeví některé z těchto příznaků oznamte to okamžitě svému lékaři:

· Náhlá dýchavičnost,  porucha dýchání nebo tlak na prsou.

· Otok víček, tváří nebo rtů.

· Pupeny na kůži nebo svědící červené skvrny.

· Svědění po celém těle. 

Pacienti s onemocněním AIDS by měli být varováni, že mají větší sklon  ke kožním reakcím na  léky včetně přípravku Fluconazol Ardez.

Sdělte svému lékaři nebo sestře, že se necítíte dobře nebo že máte jiné příznaky, kterým nerozumíte.

V případě, že zaznamenáte nějaké nežádoucí účinky, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, sdělte to prosím, svému lékaři nebo lékárníkovi.

5 JAK FLUCONAZOL ARDEZ UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte při teplotě do 30°C (v neotevřeném balení). Roztok pro infúzi nesmí zmrznout.

Lékař nebo zdravotní sestra se musí přesvědčit, že doba použitelnosti na obalu není prošlá.

Otevřený, nespotřebovaný infúzní roztok musí být odborně znehodnocen, roztok neobsahuje žádné konservační přísady.

5. DALŠÍ INFORMACE

Tato příbalová informace neobsahuje všechno o tomto léčivém přípravku. Máte-li nějaké další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo sestry. O další informace se obracejte na držitele rozhodnutí o registraci:

Ardez Pharma s.r.o., Kosoř, Česká republika
E-mail: info@ardez.cz
Výrobce:

Hikma Farmaceutica (Portugal), S.A., Terrugem, Portugalsko

Datum poslední revize: 26.1.2010
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