PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Apo-Fluconazol 50 mg

Apo-Fluconazol 100 mg
Apo-Fluconazol 150 mg 
Apo-Fluconazol 200 mg 
tvrdé tobolky
fluconazolum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechejte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.
· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete: 

1. Co je Apo-Fluconazol a k čemu se užívá
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Apo-Fluconazol užívat
3. Jak se Apo-Fluconazol užívá
4. Možné nežádoucí účinky
5. Jak Apo-Fluconazol uchovávat
6. Další informace
1. CO JE APO-FLUCONAZOL A K ČEMU SE UŽÍVÁ
Přípravek Apo-Fluconazol je určen k léčbě a prevenci kvasinkových infekcí.

Apo-Fluconazol patří do skupiny antimykotických léčivých přípravků zvaných imidazoly, které se používají k léčbě následujících typů kvasinkových infekcí:  

· Léčba:
· kandidózy postihující celé tělo
· mykózy mozku zvané kryptokoková meningitida
· akutních a recidivujících gynekologických  kvasinkových infekcí
· kandidózy sliznic úst a hltanu, a to i u pacientů s poruchami imunity, způsobenými zhoubným bujením nebo AIDS
· kandidózy jícnu, a to i u pacientů s poruchami imunity
· Prevence:
· kandidóz u pacientů se sníženým počtem bílých krvinek (neutropenie) důsledkem transplantace kostní dřeně anebo následkem chemoterapie nebo radioterapie
· recidivujících kvasinkových infekcí  v ústech nebo krku u pacientů s AIDS
· recidivující kryptokokové meningitidy u pacientů s AIDS
Jak lék působí
Váš lékař Vám předepsal Apo-Flukonazol pro léčbu nebo prevenci kvasinkové infekce. Apo-Fluconazol a podobné léčivé přípravky jsou předpisovány při léčbě a prevenci různých druhů kvasinkových infekcí, jak je uvedeno shora. Činí tak potlačením růstu kvasinky.
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE  APO-FLUCONAZOL UŽÍVAT
Neužívejte Apo-Fluconazol 
•
jestliže jste alergický(á) (hypersenzitivní) na flukonazol, jakékoli jiné azolové léčivé přípravky na léčbu kvasinkových infekcí nebo na jakékoli další složky obsažené v přípravku Apo-Fluconazol 

•
společně s léčivými přípravky jako jsou cisaprid (přípravek k léčbě střevních potíží), astemizol a terfenadin (přípravky k léčbě alergií), pimozid (přípravek k léčbě psychóz) a chinidin (přípravek k léčbě srdečních arytmií) (viz také „Užívání jiných léků“).

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Apo-Fluconazol je zapotřebí  

Pokud se na Vás vztahuje některý z následujících bodů, poraďte se se svým lékařem:

· Máte problémy s játry nebo jste je měl(a) v minulosti. Pokud se během léčby flukonazolem začnou zhoršovat jaterní hodnoty, lékař by měl pečlivě sledovat Váš stav a jakmile se objeví známky poškození jater, měl by léčbu přerušit. Tyto změny jsou obvykle reverzibilní.
· U pacientů se mohou ve vzácných případech objevit exfoliativní kožní reakce, jako je Stevens-Johnsonův syndrom a toxická epidermální nekrolýza. Pacienti s AIDS jsou k těmto infekcím náchylnější. Jestliže se Vám během léčby flukonazolem objeví vyrážka, měl by Vás lékař pečlivě sledovat. Jestliže se objeví puchýřovité nebo kruhovitě zarudlé kožní projevy, léčba  flukonazolem se musí přerušit.
· Užíváte terfenadin. Souběžné užívání flukonazolu v dávkách 400 mg nebo vyšších je kontraindikováno. Souběžné užívání flukonazolu v dávkách nižších než 400 mg musí být pečlivě sledováno.
· Vzácně se vyskytly případy anafylaxe. Jestliže jste náchylný(á) k vyrážkám, Váš lékař by měl pečlivě sledovat, zda se u Vás neobjeví anafylaxe.
· Jestliže jste náchylný(á) k arytmii, musíte flukonazol užívat s opatrností. 

· Pokud máte problémy se srdcem,
· pokud máte problémy s ledvinami.
· Flukonazol potlačuje aktivitu CYPC29 a CYP3A4. Jestliže užíváte léky, jež jsou metabolizovány stejnými enzymy, musíte být pečlivě sledován(a) (viz „Užívání jiných léků“).
Užívání jiných léků
Informujte prosím svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste v nedávné době užíval(a), a to i o lécích dostupných bez lékařského předpisu. 

Je důležité informovat lékaře v případě, že užíváte následující léky:
· Terfinadin, astemizol (přípravky k léčbě alergií), cisaprid (přípravek k léčbě střevních potíží) a pimozid (přípravek k léčbě psychóz). Souběžné užívání flukonazolu s těmito přípravky může vést ke zvýšeným hladinám v krvi přinášející zvýšené riziko vážných srdečních arytmií. Astemizol, pimozid a cisaprid se nesmí užívat souběžně s flukonazolem. Terbinafin nesmí být podáván souběžně s flukonazolem v dávkách 400 mg a vyšších. Pokud je flukonazol podáván v dávkách nižších než 400 mg, musíte být pečlivě sledován(a)  lékařem. 

Účinky flukonazolu mohou být ovlivněny při souběžném užívání:

· Hydrochlorothiazidu (diuretikum)

· Rifampicinu (antibiotikum) 
Účinky následujících léčiv mohou být ovlivněny souběžným užíváním flukonazolu:
· Alfentanil, fentanyl (anestetika)
· Amitryptilin (přípravek k léčbě deprese)
· Amphotericin B (přípravek k léčbě mykotických infekcí)
· Antikoagulancia kumarinového typu, jako jsou fenprokumon a warfarin 
· Azithromycin (antibiotikum) 
· Benzodiazepiny, jako jsou midazolam a triazolam
· Blokátory vápníkových kanálů, jako jsou nifedipin, isradipin, nikardipin, amlodipin a felodipin
· Celecoxib (protizánětlivý léčivý přípravek)
· Cyklosporin (přípravek na potlačení imunitního systému)
· Didanosin (přípravek k léčbě HIV)
· Erytromycin (antibiotikum) 
· Halofantrin (přípravek k léčbě malárie)
· Losartan (přípravek k léčbě vysokého krevního tlaku)
· Přípravky k snížení zvýšených hladin cholesterolu, jako jsou atorvastatin, simvastatin, fluvastatin. Souběžné užívání zvyšuje riziko změn v kosterním svalstvu.
· Methadon (přípravek ke kontrole bolesti)
· Nortriptylin
· Nesteroidní protizánětlivá léčiva
· Perorální kontraceptiva
· Fenytoin, karbamazepin (přípravky k léčbě epilepsie) 
· Prednison (kortizon)
· Chinidin (přípravek k léčbě srdečních arytmií).
· Léčivé přípravky, které způsobují výchylky v srdečním rytmu (prodloužení intervalu QT)
· Rifabutin (antibiotikum) 
· Léčiva snižující hladinu cukru typu sulfonylmočoviny, jako je chlorpropamid, glibenclamid, glipizid a tolbutamid
· Takrolimus a sirolimus (přípravky na potlačení imunitního systému)
· Theofylin (přípravek k léčbě astmatu)
· Trimetrexát, cyklofosfamid, Vinca alkaloidy (protirakovinné přípravky) 
· Přípravky k léčbě HIV, jako jsou zidovudin, nevirapin a inhibitory proteázy (např. ritonavir, nelfinavir, indinavir saquinavir)
· Vitamin A
Těhotenství a kojení
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Těhotenství
•
Flukonazol by měl být užíván pouze, pokud je to nezbytně nutné, a to v dávkách do 200 mg a nanejvýš po dobu jednoho týdne.
•
Dávky flukonazolu vyšší než 200 mg nebo léčba trvající déle než jeden týden mohou být indikovány pouze v případech ohrožujících život.
Kojení
•
Flukonazol proniká do mateřského mléka a dosahuje koncentrací podobných koncentraci v krvi. 

•        Kojení se nedoporučuje
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
· Pacienti užívající flukonazol mohou příležitostně pociťovat závratě nebo záchvaty, a proto je nutné dbát opatrnosti při řízení nebo obsluze strojů (více informací o možných nežádoucích účincích viz bod 4 této příbalové informace).
Důležité informace o některých složkách přípravku Apo-Fluconazol 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, tvrdé tobolky
· Jedna tvrdá tobolka Apo-Fluconazolu 50 mg obsahuje 16,6 mg monohydrátu laktózy.
      Jedna tvrdá tobolka Apo-Fluconazolu 100 mg obsahuje 33,2 mg monohydrátu laktózy.
      Jedna tvrdá tobolka Apo-Fluconazolu 150 mg obsahuje 49,8 mg monohydrátu laktózy.
      Jedna tvrdá tobolka Apo-Fluconazoul 200 mg obsahuje 66,4 mg monohydrátu laktózy.
Pokud Vám lékař sdělil, že jste nesnášenlivý(á) na určité cukry, poraďte se před užíváním tohoto léku se svým lékařem.
· Přípravek Apo-Fluconazol 150 mg obsahuje také oranžovou žluť (E110), která může vyvolat alergické reakce.
3. JAK SE APO-FLUCONAZOL UŽÍVÁ
Vždy užívejte Apo-Fluconazol  přesně tak, jak určil lékař. Léčba obvykle trvá až do vyléčení infekce. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem.
Dospělí
· Kandidózy postihující celé tělo:
· Doporučená dávka je 400-800 mg první den a poté 200-400 mg jednou denně. Ve většině případů se upřednostňuje dávka 800 mg první den a poté 400 mg denně.
· Kryptokoková meningitida:
· Obvyklá dávka je 400 mg první den a poté 200 mg – 400 mg jednou denně.
· Maximální dávka je 400 mg denně.
· Léčba může v závislosti na Vaší reakci trvat 6 – 8 týdnů.
· Poševní kandidóza:
          
- Obvyklá dávka je jediná tableta o 150 mg. 
· Kandidóza sliznice úst a hltanu, a to i u pacientů s poruchou imunity:
· Obvyklá dávka je 50 mg denně v jedné dávce po dobu 7 – 14 dní.
· V některých závažných nebo recidivujících případech bude nutné zvýšit dávku na 100 mg denně.
· Kandidóza jícnu:
· Obvyklá dávka je 50 mg denně v jedné dávce po dobu 7 – 14 dní.
· V některých případech bude nutné zvýšit dávku na 100 mg.
· Prevence kryptokokové meningitidy u pacientů s AIDS:
· Následně po prvotní léčbě (jak je popsáno shora) se může podávat 200 mg denně na dobu neurčitou.
· Prevence kvasinkových infekcí v ústech a krku u pacientů s AIDS:
· Obvyklá dávka je 50 mg denně.
· V případě, že hrozí nové vzplanutí infekce, dávka se může zvýšit na 100 mg denně.
· Prevence kvasinkových infekcí u pacientů po transplantaci kostní dřeně, chemoterapii nebo radioterapii:
· Obvyklá dávka je 400mg denně.
Starší osoby

· Pokud máte funkce ledvin v pořádku, dostanete obvyklou dávku pro dospělé.
Děti (ve věku 6 let a starší)
Pro případy, kdy není tento přípravek vhodný, jsou na trhu dostupné výrobky jiné lékové formy nebo přípravky o jiné koncentraci. U dětí se nesmí překračovat maximální denní dávka 400 mg.
· Kandidózy postihující celé tělo:
· Obvyklá dávka je 6 – 12 mg/kg denně.
· Orofaryngeální kandidóza, a to i u pacientů s poruchou imunity:
· Obvyklá dávka je 3mg/kg denně po dobu 7 – 14 dní. V první den může být podána počáteční dávka 6 mg/kg.
· Kandidóza jícnu:
· Obvyklá dávka je 3mg/kg denně
· V některých případech bude nutné zvýšit dávku na 6 mg/kg/den.
· Kryptokoková meningitida:
· Obvyklá dávka je 6 – 12 mg/kg denně.
· Léčba může v závislosti na reakci dítěte trvat 6 – 8 týdnů.
· Prevence kryptokokové meningitidy u pacientů s AIDS:
· Následně po plné zahajovací léčbě 6 mg/kg denně. 
· Prevence kvasinkových infekcí v ústech a krku u pacientů s AIDS:
· Obvyklá dávka je 3mg/kg denně.
· V případě, že hrozí nové vzplanutí infekce, dávka se může zvýšit na 6 mg/kg denně.
· Prevence infekcí kandidou u pacientů po transplantaci kostní dřeně, chemoterapii nebo radioterapii:
· Obvyklá dávka je 3 -12 mg/kg denně.
Děti (mladší 6 let)
· Apo-Fluconazol  není vhodný pro děti mladší 5 let z důvodu možných potíží při polykání tobolek. 

Pacienti s poškozením ledvin
· Váš lékař upraví dávku v závislosti na Vaší funkci ledvin.
Jestliže jste užil(a) víc tvrdých tobolek Apo-Fluconazol, než jste měl(a) 
· Je důležité držet se dávek předepsaných lékařem. 

· Pokud Vy nebo někdo jiný požijete více tobolek najednou, neprodleně se obraťte na svého lékaře, lékárníka nebo na ambulantní oddělení nemocnice. V takovém případě vezměte zbývající tobolky a krabičku s sebou, protože to usnadní identifikaci tobolek.
· U většiny pacientů vede předávkování k gastrointestinálním potížím a kožním reakcím (svědění, vyrážka atd.). Jako následek předávkování flukonazolem byly hlášeny i halucinace a paranoidní chování. V případech předávkování by měla být postačující podpůrná opatření a symptomatická léčba a v případě potřeby také výplach žaludku.
Jestliže jste zapomněl(a) užít Apo-Fluconazol 
Pokud zapomenete užít dávku, užijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud už se však blíží doba další dávky, neberte dvakrát tolik tobolek, pokračujte v obvyklém užívání. 
Jestliže jste přestal(a) užívat Apo-Fluconazol 
Užívejte Apo-Fluconazol tak dlouho, jak Vám doporučil lékař. 
Jestliže se domníváte, že trpíte nežádoucími účinky, neprodleně se před užitím další dávky poraďte se svým lékařem.
Nepřestávejte v užívání Apo-Fluconazolu nebo neměňte dávku bez vědomí lékaře.
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, i Apo-Fluconazol  může mít nežádoucí účinky, které se však nemusí vyskytnout u každého.
	velmi časté: vyskytují se u více než 1 z 10 osob

	časté: vyskytují se u 1 až 10 osob ze 100

	méně časté:  vyskytují se u 1 až 10 osob z 1 000

	vzácné: vyskytují se u 1 až 10 osob z 10 000

	velmi vzácné: vyskytují se u méně než 1 osoby z 10 000

	neznámé: z dostupných dat nelze zjistit častost výskytu


Časté (vyskytují se u 1 až 10 osob z 100)
· Bolesti hlavy
· Vyrážka
· Nevolnost (nauzea)
· Zvracení
· Bolesti břicha
· Průjem
· Zvýšený obsah látek produkovaných játry v krvi, zvaných jaterní enzymy 
Méně časté (ovlivňují 1 až 10 osob z 1000)
· Změna chuťového vnímání, sucho v ústech
· Závratě
· Záchvaty (křeče)
· Porucha trávení
· Plynatost (flatulence)
· Zažloutnutí kůže a očí (žloutenka) a jaterní anomálie
· Svědění nebo vyrážka, podlitiny, otoky nebo puchýře (kopřivka)
· Změny hodnot při vyšetření krve v jaterních a ledvinových enzymech
· Zvýšené pocení
· Ztráta chuti k jídlu nebo zvýšená chuť k jídlu
· Poruchy spánku
· Snížená hladina draslíku v krvi
· Parestezie, závratě
· Bolesti svalstva
· Pocit slabosti a únavy
· Horečka
Vzácné (ovlivňují 1 až 10 osob z 10 000)
· Snížení počtu všech druhů krvinek
· Nadměrná reakce imunitního systému (anafylaxe)
· Zvýšená hladina cholesterolu nebo tuků v krvi.
· Třes
· Změny v srdeční frekvenci nebo rytmu
· Porucha funkce jater
· Toxická epidermální nekrolýza, Stevens-Johnsonův syndrom, exfoliativní dermatitida
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5. JAK APO-FLUCONAZOL UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Nepoužívejte Apo-Fluconazol  po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce a blistru. 
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu.  Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6. DALŠÍ INFORMACE
Co přípravek Apo-Fluconazol obsahuje 
Přípravek Apo-Fluconazol 50 mg obsahuje 50 mg léčivé látky flukonazol.  Ostatními pomocnými látkami jsou monohydrát laktózy, mikrokrystalická celulóza (E460), předbobtnalý kukuřičný škrob, koloidní bezvodý oxid křemičitý (E551), magnesium-stearát (E470b) a natrium-lauryl-sulfát.  Obaly tobolek obsahují oxid titaničitý (E171), chinolinovou žluť (E104), žlutý oxid železitý (E172), patentní modř V (E131) a želatinu.  

Přípravek Apo-Fluconazol 100 mg obsahuje 100 mg léčivé látky flukonazol.  Ostatními pomocnými látkami jsou monohydrát laktózy, mikrokrystalická celulóza (E460), předbobtnalý kukuřičný škrob, koloidní oxid křemičitý (E551), magnesium-stearát (E470b) a natrium-lauryl-sulfát. Obaly tobolek obsahují oxid titaničitý (E171), žlutý oxid železitý (E172) a želatinu.
Přípravek Apo-Fluconazol 150 mg tvrdé tobolky obsahuje 150 mg léčivé látky flukonazol.  Ostatními pomocnými látkami jsou monohydrát laktózy, mikrokrystalická celulóza (E460), předbobtnalý kukuřičný škrob, koloidní bezvodý oxid křemičitý (E551), Magnesium-stearát (E470b) a natrium-lauryl-sulfát. Obaly tobolek obsahují oxid titaničitý (E171), chinolinovou žluť (E104), oranžovou žluť (E110) a želatinu.
Přípravek Apo-Fluconazol 200 mg obsahuje 200 mg léčivé látky flukonazol.  Ostatními pomocnými látkami jsou monohydrát laktózy, mikrokrystalická celulóza (E460), předbobtnalý kukuřičný škrob, koloidní bezvodý oxid křemičitý (E551), magnesium-stearát (E470b) a natrium-lauryl-sulfát. Obaly tobolek obsahují oxid titaničitý (E171) a želatinu.
Jak  Apo-Fluconazol 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg tvrdé tobolky vypadají a co obsahuje toto balení

Apo-Fluconazol 50 mg jsou zelenobílé želatinové tobolky  velikosti č.2, obsahující bílý až téměř bílý prášek..

Apo-Fluconazol 100 mg jsou žlutohnědé želatinové tobolky velikosti  č.1, obsahující bílý až téměř bílý  prášek.

Apo-Fluconazol 150 mg jsou žluté želatinové tobolky velikosti č.0, obsahující bílý až téměř bílý prášek. 
Apo-Fluconazol 200 mg jsou bílé želatinové tobolky velikosti č.0, obsahující bílý až téměř bílý prášek. 

Průhledný PVC/Al blistr

Velikosti balení: 

Apo-Fluconazol 50 mg: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50 a 100 tvrdých tobolek

Apo-Fluconazol100 mg: 7, 10, 14, 20, 28, 50 a 100 tvrdých tobolek

Apo-Fluconazol 150 mg: 1, 2 a 4 tvrdé tobolky

Apo-Fluconazol 200 mg: 7, 10, 14, 20, 28, 50 a 100 tvrdých tobolek 

Na trhu nemusí být k dispozici všechna balení

Držitel rozhodnutí o registraci

Apotex Europe B.V.

Leiden

Nizozemsko
Výrobce
Pharmathen S.A., 
6 Dervenakion str, 15344 Pallini, Attiki,
Řecko
Apotex Nederland B.V.

Archimedesweg 2, 2333 CN

Leiden
Nizozemsko
Tato příbalová informace byla naposledy schválena : 24.2.2010
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