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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9961-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2022-94747425-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-94747425-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CRAVERI SA., solicita la aprobacién de nuevos

proyectos de prospecto e informacion para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada FLUCONAL /
FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS, FLUCONAZOL 50 mg — 100 mg —
150 mg — 200 mg; aprobado por Certificado N° 46.825.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS CRAVERI SA., propietaria de la Especiaidad
Medicinal denominada FLUCONAL / FLUCONAZOL, Forma farmacéuticay concentracion. COMPRIMIDOS,



FLUCONAZOL 50 mg — 100 mg — 150 mg — 200 mg; € nuevo proyecto de prospecto obrante en los
documentos: |F-2022-128448387-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de informacion para el paciente
obrantes en los documentos:. | F-2022-128448351-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.825, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de prospectos e informacion para el paciente, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

FLUCONAL

FLUCONAZOL 50 mg /100 mg /150 mg /200 mg

Comprimidos
Venta bajo receta Industria Argentina
Férmula Cudli-Cuantitativa
FLUCONAL 50 mg
Cada comprimido de contiene:
FIGCOREZO] o imssmmeris s i s rasivonaes 50 mg

Excipientes: Cellactose 78 mg, celulosa microcristalina 15 mg, povidona K30 3 mg,
croscarmelosa sédica 3 mg, estearato de magnesio 1 mg

FLUCONAL 100 mg

Cada comprimido contiene:

Hucen@z0)] s 100 mg

Excipientes: Cellactose 156 mg, celulosa microcristalina 30 mg, povidona K30 6 mg,
croscarmelosa sédica 6 mg, estearato de magnesio 2 mg

FLUCONAL 150 mg

Cada comprimido contiene:

| = [ 2] e s e s 150 mg

Excipientes: Cellactose 234 mg, celulosa microcristalina 45 mg, povidona K30 9 mg,
croscarmelosa sédica 9 mg, estearato de magnesio 3 mg

FLUCONAL 200 mg

Cada comprimido contiene:

FliJCORNTZON ... cuvimiassnimrsrmensssramsemsnesssssnsasnsssnsrsnsrorss 200 mg
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ACCION TERAPEUTICA

Anti fungico de amplio espectro. Cédigo ATC: JO2ACO]

INDICACIONES
Se indica para micosis localizadas y sistemicas:
Prevencién de candidiasis en pacientes con trasplante de médula ésea.
Tratamiento de candidiasis esofagica.
Candidiasis orofaringea.
Candidiasis sistémica.
Candidiasis vulvovaginal.
Candidiasis mucocuténea.
Peritonitis e infecciones urinarias.
Coccidiodomicosis, tratamiento de la enfermedad pulmonar y diseminada
causada por el Coccidiodes immitis.
Tratamiento de la meningitis criptococdccica.
Tifla corporis, Tifa cruris, Tina pedis.
Onicomicosis, causada por Trichophytum y algunas especies de Candida.

Tratamiento de neumonias y septicemia de origen micético.

ACCION FARMACOLOGICA

Fungistatico; puede ser fungicida dependiendo de la concentracion.

Interfiere con la actividad enzimdtica de la citocromo P450, necesaria para la
desmetilacién de 14-a-metilesteroides a ergosterol, el cual es el principal esteroide
componente de la membrana celular del hongo, alterando asi la funcion de
membrana y su permeabilidad. En Céndida albicans, este agente antifingico inhibe

la transformacion de blastosporos a la forma micelial invasiva.
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Fl fluconazol fiene una débil accién sobre la citocromo P450 hepdtica, siendo su

afinidad mayor para la enzima fungica.

FARMACOCINETICA

Tiene una biodisponibilidad, en ayunas, del 90%.

su volumen de distribucion es de 0,7 - 1,0 I/kg. Se distribuye ampliamente por fodo el
organismo, con buena penetracion en el liquido cefalorraquideo (rango de 52 a 85%
en pacientes con meningitis), en fluido ocular y peritoneal.

Alcanza un pico sérico de 4,5 - 8 mcg/ml, luego de 1-2 hs. de administrar una dosis de
100 mg. Su UPP (unién a proteinas plasmdticas) es del 11% y tiene una vida media de
30 hs. en adultos y de 14-20 hs. en nifios, que aumenta a 98-125 hs. en pacientes con
funcion renal alterada. Sufre metabolismo hepdtico. Se excreta primariamente por

rifén (> 80%), y sdlo una pequefia cantidad por via biliar.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION:

CANDIDIASIS SISTEMICA: Profilaxis: 400 mg una vez por dia. Tratamiento: Dosis inicial de
400 mg el primer dia, luego 200 mg una vez al dia duranfe cuafro semanas como
minimo, y seguir el fratamiento durante dos semanas mds, luego de la resoluciéon de los
sinfomas.

CANDIDIASIS OROFARINGEA: 200 mg una vez al dia, el primer dia, seguida de 100 mg
una vez al dia. El tratamiento debe contfinuar durante 14 dias como minimo. La dosis
usual para la candidiasis oral atréfica, asociada al uso de dentaduras postizas, es de
50 mg una vez al dia, administrada durante 14 dias juntamente con medidas
antisépticas locales de la dentadura postiza.

CANDIDIASIS ESOFAGICA: 200 mg una vez al dia, el primer dia, seguida por 100 mg una

vez por dia. El fratamiento debe continuar durante un minimo de fres semanas y por lo




menos dos semanas mds luego de la resolucion de los sintomas. Se pueden utilizar
dosis de 400 mg/dia, segun criterio médico y respuesta clinica.

CANDIDIASIS VAGINAL: Se recomienda 150 mg en dosis Unica, y el tratamiento
concomitante de la pareja con igual dosis, para evitar la reinfeccion.

MENINGITIS CRIPTOCOCOCCICA: Se recomienda para el fratamiento de la meningitis
aguda criptococdccica una dosis de 400 mg el primer dia, seguida por 200-400 mg
una vez al dia, durante 10-12 semanas luego de la negativizacion del cultivo de LCR.
Para la supresion de la recurrencia de la meningitis criptococéccica en pacientes con
SIDA, se recomienda una dosis de 200 mg una vez al dia.

PROFILAXIS EN PACIENTES CON TRANSPLANTE DE MEDULA OSEA: Para prevencién de
candidiasis en estos pacientes, se recomienda una dosis de 400 mg una vez al dia. Si
se presume que el paciente puede tener una granulocitopenia severa (menos de 500
neutréfilos/mms), comenzar administrando fluconazol en forma profilaetica algunos
dias antes del posible inicio de la neutropenia y continuar durante los 7 dias posteriores
a aquél en que el nimero de neutrdfilos haya ascendido a 1000 células/mme.
DERMATOMICOSIS:

Las dosis recomendadas para las dermatomicosis (tinea pedis, corporis, cruris e
infecciones por cdndida) es de 150 mg por semana 6 50 mg por dia durante 2-4
semanas. En la finea pedis puede ser necesario un tratamiento de hasta é semanas.
Tinea Unguium (onicomicosis): la dosis es de 150 mg por semana y debe seguirse hasta
que la ufia afectada sea reemplazada. En las ufias de las manos el crecimiento se
produce dentro de los 3-6 meses; en los pies puede tardar 6-12 meses.

Tinea versicolor: 300 mg una vez por semana durante 2 semanas. En algunos casos
puede requerirse fratamiento por 3 semanas. Como régimen alternativo puede darse

50 mg una vez al dia durante 2-4 semanas.

ENRRRMAANMAT
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INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO Y PERITONITIS: Entre 50 y 200 mg diarios.

La dosis de fluconazol y la prolongacion del tratamiento deben ser considerados segun
el sitio de infeccién y la respuesta individual a la terapia.

El tratamiento debe contfinuar mientras que los pardmetros clinicos y de laboratorio
indiguen gue la actividad del hongo continda.

Los pacientes con SIDA con meningitis criptococéccica o candidiasis orofaringea

recurrente, requieren mantener la terapia para prevenir recaidas.

EMPLEO EN PEDIATRIA

Equivalencia de dosis:

Adultos Pediatria
100 mg 3 mg/kg
200 mg 6 mg/kg
400 mg 12 mg/kg

CANDIDIASIS OROFARINGEA: Se recomienda una dosis de 6 mg/kg el primer dia,
seguida de 3 mg/kg una vez al dia. El tfratamiento debe prolongarse por 2 semanas
para evitar la recurrencia.

CANDIDIASIS ESOFAGICA: 6 mg/kg el primer dia, seguida por 3 mg/kg una vez al diq,
pudiéndose utilizar dosis de 12 mg/kg/dia, segin criterio médico. El fratamiento debe
durar como minimo tres semanas y prolongarse dos semanas mas luego de la
resolucion de los sinfomas.

CANDIDIASIS SISTEMICA: Se han utilizado dosis diarias de 6-12 mg/kg/dia.

MENINGITIS CRIPTOCOCOCCICA: Se recomienda una dosis de 12 mg/kg el primer dia,
continuando con 6 mg/kg una vez al dia, segUn criterio médico. Para la terapia inicial
se recomienda una duracién de 10-12 semanas luego de la negativizacion del cultivo

de LCR.
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Para la supresion de la recurrencia en nifos con SIDA, se recomienda una dosis de 6
mg/kg una vez al dia.

USO EN GERONTES

En gerontes se recomiendan las dosis usuales, si no se evidencian trastornos de la
funcién renal.

EMPLEO EN PACIENTES CON DETERIORO DE LA FUNCION RENAL

(Clearance de creatinina inferior a 40 ml/min)

Se deben redlizar ajustes de dosis, de acuerdo con:

No son necesarios ajustes de la terapia de dosis Unicas, pero durante el fratamiento de
dosis multiples en pacientes con insuficiencia renal, se debe administrar una dosis

inicial de 50 a 400 mag, y luego establecer la dosis diaria segun valores de clearance:

Clearance de creatinina % de dosis
ml/min
> 50 100
11-50 50
Hemodidlisis periddica Una dosis recomendada luego de cada
didlisis

PACIENTES EN HEMODIALISIS: El fluconazol se excreta predominantemente por orina
como droga inalterada. Una sesién de 3 hs. de hemodidlisis reduce la concentracion
plasmatica en un 50% aproximadamente.

Para calcular el clearance de creatinina en adultos cuando se cuenta solamente con
la creatinina sérica, como indice de la funcién renal, se debe utilizar la siguiente
formula:

Varones:

(140- edad)
72 x creat.serica(mg/100ml)

Peso(kg) x

Mujeres: 0,85 x el valor anferior.
SEOENDERMANMAT
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Para estimar el clearance de creatinina en nifios se utiliza la siguiente formula:

altura (cm)

creatinina serica (mg / 100 ml)

K %

donde:
K= 0,55 para nifios mayores de 1 ano y 0,45 para lactantes.

En niflos con insuficiencia renal, la reduccién de la dosis debe ser paralela a la
recomendada en adultos.

CONTRAINDICACIONES

Embarazo.
Lactancia.

Hipersensibilidad a la droga o a los compuestos friazolicos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

LESION HEPATICA: El fluconazol fue asociado esporddicamente con toxicidad
hepdtica, sobre todo en pacientes con cuadros clinicos de base graves (funcion
hepdtica alterada, alcoholismo). La hepatotoxicidad, generalmente pero no siempre,
revierte al suspender el fratamiento. Los pacientes tratados con fluconazol que
presenten durante el fratamiento pruebas de funcién hepdtica alteradas, deberdn
controlarse periddicamente para determinar la apariciéon de lesiones hepdticas mas
severas. Deberd suspenderse la administraciéon de fluconazol cada vez que
aparezcan signos y sinftomas clinicos compatibles con enfermedad hepdtica que
puedan atribuirse al fdrmaco.

Se ha reportado también Reaccién a fédrmacos con eosinofilia y sintomas sistemicos

(DRESS) asociado al tratamiento con Fluconazol.




ANAFILAXIA: se han comunicado casos aislados.

AFECCIONES DERMATOLOGICAS: algunos pacientes presentaron dermatitis exfoliativa
durante el tratamiento. Los pacientes que presenten exantemas durante la
administracién de fluconazol, deben realizar un control periédico y suspender el
tratamiento si la lesion se agrava.

CANDIDIASIS:

Estudios en Europa han mostrado un incremento en la prevalencia de infecciones por
especies de Cdndida distintas a C. albicans. Estas poseen frecuentemente una
resistencia inherente (ej: C. krusei y C. auris) o muestran una susceptibilidad reducida a
Fluconazol (C. glabrata). Dichas infecciones pueden requerir una terapéutica
antifingica alternativa, secundariamente al fracaso en el tratamiento. Por lo tanto, se
recomienda a los prescriptores que tengan en cuenta la prevalencia local de la
resistencia de varias especies de Cdandida al Fluconazol.

RIESGO FETAL: existe riesgo de toxicidad fetal en nifios de madres que fueron tratadas
con dosis de 400 a 800 mg por dia.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS:

Terfenadina: La administraciéon conjunta debe monitorearse cuidadosamente.
Teofilina: El fluconazol aumenta las concentraciones séricas de teofilina, por lo cual
debe monitorearse este valor en pacientes que estdn recibiendo ambas drogas.
Anticoagulantes cumarinicos: Monitorear el tiempo de protrombina, ya que el
fluconazol aumenta el efecto anficoagulante de estas drogas.

Fenitoina: El fluconazol disminuye el metabolismo de la fenitoina, por lo cual aumenta
la concentracion plasmatica de la misma. Se recomienda el monitoreo de este valor.
Rifampicina: Esta droga aumenta el metabolismo del fluconazol, descendiendo sus
niveles plasmdticos. Se debe considerar el aumento de la dosis de fluconazol,

dependiendo de las circunstancias clinicas.




Ciclosporina: Se recomienda el monitoreo de ciclosporina y creatinina sérica en
pacientes con fransplante renal con o sin insuficiencia renal tratados con fluconazol y
ciclosporina. El fluconazol puede aumentar significativamente los niveles de
ciclosporina en éstos pacientes.

Hipoglucemiantes orales: El fluconazol reduce el metabolismo de la tolbutamida,
clorpropamida, gliburida y glipizida, aumentando su concentracion plasmdatica. Se
debe monitorear la glucemia y ajustar la dosis de estos agentes, para evitar las
hipoglucemias.

PRUEBAS DE LABORATORIO:

Funcién hepdtica:  Alanina-amino-transferasa  (ALT - SGTP),  aspartato-amino-
transferasa (AST - SGOT), fosfatasa alcalina (FA), bilirubina sérica: estos valores
pueden estar aumentados.

Creatinina sérica: Debe monitorearse el valor de creatinina o urea en sangre debido a
que pacientes con alteracion de la funcién renal requieren ajuste de dosis durante el
tratamiento con fluconazol.

USO EN EL EMBARAZO: Los datos provenientes de varios miles de mujeres embarazadas
tratadas con una dosis acumulativa de <6 = 150 mg de Fluconazol, administrado en el
primer frimestre, no mostré incremento en el riesgo general de malformaciones en el
feto. En un gran estudio observacional de cohorte, la exposicion en el primer frimestre
a Fluconazol oral se asocié con un incremento pequefio del riesgo de malformaciones
musculoesqueléticas, correspondiendo a aproximadamente 1 caso adicional por 1.000
mujeres fratadas con dosis acumulativas de <6 = 450 mg comparado con mujeres
tratadas con azoles topicos y aproximadamente 4 casos adicionales por 1.000 mujeres
tratadas con dosis acumulativas de mdas de 450 mg. El riesgo relativo ajustado fue de
1,29 (IC 95% 1,05 a 1,58) para 150 mg de Fluconazol y 1,98 (IC 95% 1,23 a 3.17) para

dosis mayores de 450 mg de Fluconazol.




USO EN LA LACTANCIA: el fluconazol pasa a la leche materna en concentraciones
similares a las que existe en plasma y por lo tanto no se recomienda su uso durante la

lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mds frecuentes son: nduseas 3,7%, cefalea 1,9%, exantema
1,8%, vomitos 1,7%, dolor abdominal 1,7% y diarrea 1,5%.
Oftras reacciones adversas observadas son:

—  Afecciones Hepatobiliares: elevacion dislada de enzimas hepdficas, hepatitis,
ictericia, colestasis y casos de insuficiencia hepdtica aguda y muerte. Los casos
fatales ocurrieron en pacientes con grave compromiso clinico (cancer, HIV) y
tratados con multiples medicamentos. En el resto de los casos la reaccion
adversa desaparecio al suspender el medicamento.

—  Afecciones Inmunoldgicas: anafilaxia.

—  Afecciones del sistema nervioso central: convulsiones.

_ Afecciones Dermatoldgicas: dermatitis exfoliativa incluyendo Sindrome  de
Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica y alopecia.

_  Afecciones Hematopoyéticas y Linfaticas: leucopenia, frombocitopenia.

_ Afecciones metabdlicas: hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, hipokalemia.

— Se ha reportado Reaccién a fdrmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos

(DRESS) asociado al tratamiento con Fluconazol (frecuencia desconocida).
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SOBREDOSIFICACION.

Se ha informado un solo caso de sobredosificacion con fluconazol. Un paciente de 42
afos infectado por HIV que tuvo alucinaciones y manifestaciones de comportamiento
paranoide luego de una supuesta ingesta de 8,2 g de fluconazol. El paciente fue
internado y el cuadro revirtié en 48 horas.

En caso de sobredosificacion no existe antidoto especifico y deben implementarse
medidas generales de sésten y lavado gdstrico si estd indicado. Eventualmente se
puede recurrir a la hemodidlisis (una sesidon de hemodidilisis de tres horas disminuye en
un 50% la concentracion plasmdatica de la droga.).

En los animales los sinfomas por sobredosis fueron: reduccion de la motricidad,
disminucidon de la frecuencia respiratoria, ptosis palpebral, lagrimeo, salivacion,
incontinencia urinaria, pérdida de reflejos y cianosis. En algunos casos fatales la muerte
es precedida de convulsiones clonicas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247 / 0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 [ 0800-333-0160

Hospital de ninos Pedro Elizalde: (011) 4-300-2115

Hospital Ferndndez: (011)4808-2655 / 4801-7767

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

Fyrm. Carolina Spizzirri
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PRESENTACIONES

Fluconal (50 mg): envases conteniendo 3, 9, 15, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos
Ultimas de uso hospitalario exclusivo.
Fluconal (100 mg): envases conteniendo 15, 30, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos
Ultimas de uso hospitalario exclusivo.
Fluconal (150 mg): envases conteniendo 1, 2, 4, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos
Ultimas de uso hospitalario exclusivo.
Fluconal (200 mg): envases conteniendo 10, 30, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos

Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, en lugar seco y al abrigo de la

luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud -~ANMAT.
Certificado N° 46.825

CRAVERI S.A.l.C.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.

Tel: 5453-4555

www.craveri.com.ar e-mail: fluconal@craveri.com.ar

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovigilancia@craveri.com.ar

Ultima fecha de revisién: ../ .. /..

¥ )
cnica - Mal, 12.04
\ Apoderada

RAVERI 8.Al.C.
12

SIS NG NMAT




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-128448387-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-94747425- CRAVERI - Prospectos - Certificado N46.825.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.29 07:11:39 -03:00

ANDREA CARINA SOTELO
Auxiliar administrativo
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.29 07:11:40 -03:00



PROSPECTO PARA PACIENTE

FLUCONAL
FLUCONAZOL 50 mg /100 mg /150 mg /200 mg
COMPRIMIDOS
Venta bajo receta Industria Argentina

Por favor lea atentamente este recuadro porque contiene informacién importante para
usted

» Este producto sélo se puede obtener mediante venta badjo receta. Por lo tanto, usted
debe consultar con su médico antes de comprarlo o utilizarlo.

» No pierda esta informacion porque podria necesitar volver a leerla.

»  Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

»  Consulte con su médico si no obfiene alivio de los sintomas.

»  Consulte con su médico se considera que el medicamento le estd generando algin fipo
de malestar o dafo.

=  Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No o
recomiende a ofras personas

» Si fiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverlas por favor llame a
CRAVERI SAIC: 0800-666-1026 o llame a ANMAT responde: 0800-333-1234.
Alternativamente puede completar la ficha de consulta de la pagina de ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Nofificar.asp

Contenido del prospecto:

. Qué es FLUCONAL y para qué se utiliza

. Anfes de usar este medicamento

. Uso apropiado de FLUCONAL

. Efectos indeseables

. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento

. Presentaciones

~N o0 A W N -

. Modo de conservacion y almacenamiento

1. Qué es FLUCONAL para que se ufiliza
Fluconal es un medicamento perteneciente a un grupo de medicamentos denominados
antifingicos. El principio activo es fluconazol y se utiliza para tratar infecciones causadas

por hongos y también puede utilizarse para prevenir contraer una infeccién por Candida.

1r-Hr 20 MM@W%NMAT
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Lla causa mas habitual de las infecciones por hongos es una levadura denominada

Candida.

Adultos

Su médico puede mandarle este medicamento para tratar los siguientes tipos de

infecciones por hongos:

o Prevencién de candidiasis en pacientes con trasplante de médula ésea.

e Tratamiento de candidiasis esofdgica.

e Candidiasis orofaringea.

o Candidiasis sistémica.

e Candidiasis vulvovaginal.

e Candidiasis mucocutdned.

e Peritonitis e infecciones urinarias.

e Coccidiodomicosis, fratamiento de la enfermedad pulmonar y diseminada
causada por el Coccidiodes immitis.

e Tratamiento de la meningitis criptococdccica.

e Tifla corporis, Tifia cruris, Tina pedis.

e  Onicomicosis, causada por Trichophytum y algunas especies de Candida.

o Tratamiento de neumonias y septicemia de origen micotico.

e Candidiasis: algunos estudios muestran que no todas las candidiasis son tratables
con fluconazol. Es importante en algunos casos determinar la utilidad de

implementar ofros tratamientos.

2- ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No tome Fluconal si:

o Es alérgico (hipersensible) a fluconazol, a ofros medicamentos que haya tomado
para tratar las infecciones fungicas o a cualquiera de los demds componentes
de Fluconal. Los sinftomas pueden incluir picor, enrojecimiento de la piel o
dificultad para respirar.

o Estd tomando cisaprida (para las molestias estomacales)

e Estd tomando pimozida (para el fratamiento de una enfermedad mental)

e Estd tomando quinidina (para fratar las arritmias cardiacas)

o Estd fomando eritromicina (un antibidtico para tratar infecciones)
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Tenga especial cuidado con Fluconal y hable con su médico si:

e Tiene problemas de higado o de rindn

o Tiene problemas de corazon, incluyendo alteraciones del ritmo cardiaco

e Tiene niveles anormales de potasio, calcio y magnesio en la sangre

o Desarrolla reacciones alérgicas graves (picor, enrojecimiento de la piel o
dificultad para respirar).

e Ud. busca un embarazo o llegara a quedar embarazada durante la toma de
fluconazol.

o Sialguna vez ha desarrollado una erupcion cutdnea grave o descamacion de la

piel, ampollas y/o llagas después de usar fluconazol.

Reacciones cutdneas graves, incluida la reaccion al farmaco con eosinofilia y sinfomas
sistémicos (DRESS) han sido reportados en asociaciéon con el fratamiento con fluconazol.
Deje de tomar fluconazol y busque atencion médica inmediatamente si nota cualquiera
de los sinftomas relacionados con estas reacciones cuténeas graves descritas en el item

efectos indeseables.

Hable con su médico o farmacéutico si la infeccién por hongos no mejora, puede ser

necesario un fratamiento antifingico alternativo.

Uso de otfros medicamentos

Informe a su médico inmediatamente si esté tomando cisaprida (utilizado para tratar las
molestias estomacales) o pimozida (utilizado para tratar una enfermedad mental) o
quinidina (ufilizada para fratar las arritmias cardiacas) o eritromicina (un antibidtico para
tratar infecciones) ya que estos medicamentos no deben ser tomados con fluconazol.
Algunos medicamentos pueden inferaccionar con Fluconal. Debe informar a su meédico si

estd tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

e Rifampicina o rifabutina (antibidticos para las infecciones)

e Medicamentos que aligeran la sangre para prevenir los codgulos sanguineos
(warfarina y medicamentos similares)

e Carbamazeping, fenitoina (utilizados para tratar las convulsiones)

» Ciclosporina, everolimus, sirolimus o tacrolimus (para prevenir elrechazo de
trasplantes)

o Medicamentos para la diabetes tales como clorpromacina, glibenclamida,

glipizida o tolbutamida
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o Teofilina (utilizada para controlar el asma)

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, incluso los adaguiridos sin receta o de Venta Libre.

Embarazo y Lactancia

Informe a su médico si estd embarazada, intenta quedarse embarazada o en periodo

de lactancia. Algunos estudios sugieren que el uso de fluconazol podria asociarse a

algunas malformaciones musculoesqueléticas. No debe tomar Fluconal mientras estd

embarazada o en periodo de lactancia, a menos gue se lo indigue su médico.

Conduccién y uso de mdquinas

Al conducir o utilizar maguinas debe tener en cuenta que en raras ocasiones el

medicamento puede producir mareos o convulsiones.

3. USO APROPIADO DE FLUCONAL

Fluconal debe ser utilizado solamente por via oral, entero con agua, con o sin los

alimentos. Es mejor tomar el medicamento a la misma hora cada dia. En ocasiones su

médico puede indicarle una dosis distinta a las recomendadas.

Dosis recomendada: Adultos

Afeccidén

Afeccién

Para tratar la meningitis criptococica

400 mg el primer dia y después 200 mg - 400 mg
una vez al dia durante 6 a 8 semanas © mads
segun lo indique el médico.

En ocasiones la dosis se aumenta hasta 800 mg

Prevencion de la meningitis

criptocécica

200 mg una vez al dia hasta que se le indique

interrumpir.

Para tratar la Coccidioidomicosis

200 mg a 400 mg una vez al diade 11 a 24
meses o mds en caso necesario. En ocasiones la

dosis se aumenta hasta 800 mg.

Para ftratar infecciones  infernas

causadas por Candida

800 mg el primer dia, y después 400 mg una vez

al dia hasta que se le indique interrumpir.

'1.0101'8_ ar
ppoderada
CRAVERI S.ALC.

W@@&@ CERMHANMAT




Para fratar infecciones de las mucosas
que afectan el interior de la boca y
garganta. Para tratar llagas causadas

por la dentadura en la boca.

200 mg a 400 mg el primer dia, y después 100 mg

a 200 mg hasta que se le indique interrumpir.

Para tratar la candidiasis de las
mucosas. La dosis depende de donde

se locdliza la infeccién

50 mg a 400 mg una vez al dia de 7 a 30 dias

hasta que se le indique interrumpir.

Para prevenir la recaida de las
infecciones de las mucosas que
aofectan al interior de la boca vy

garganta.,

100 mg a 200 mg una vez al dia; 6 200 mg tres (3)
veces d la semana, mientras exista el riesgo de

desarrollar una infecciéon

Para tratar la candidiasis genital

150 mg como dosis Unica

Para reducir la recurrencia de

candidiasis vaginal

150 mg cada 3 dias, durante un total de 3 dosis
(dia 1, 4y 7) y después una vez d la semana
durante é meses mientras exista el riesgo de

desarrollar una infeccion

Para tratar las infecciones por hongos

en piel y unas

Dependiendo de dénde se desarole la
infeccion 50 mg una vez al dia, 150 mg una vez
a la semana, 300 a 400 mg una vez d la semand
durante 1 a 4 semanas (para el pie de atleta el
tfratamiento puede durar hasta é semanas, para
el fratamiento de infecciones de las uias, hasta

que se sustituya la ufia infectada)

Para evitar el riesgo de que desarrolle
una infeccién causada por Cdndida (si
su sistema inmunoldgico estd debilitado

y no funciona correctamente)

200 mg @ 400 mg una vez al dia mientras exista el

riesgo de desarrollar una infeccion

Adolescentes de 12 a 17 aios de edad

Tome la dosis indicada por su médico (dosis infantil o de adultos).

Nifios de hasta 11 afos de edad

La dosis mdxima para nifios es 400 mg al dia.

La dosis debe estar basada en el peso del nifio en kilogramos.
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Afeccion Dosis

Candidiasis de las mucosas e infecciones de la .
o ) » 3 mg por kg de peso (el primer dia
boca causadas por Cdndida. La dosis y duracion .
) pueden administrarse 6 mg por kg
del tratamiento dependen de la gravedad de la a3 |

e peso
infeccién y de su localizacion e

Meningitis criptocdcica 6 infecciones internas
6 mg a 12 mg por kg de peso

causadas por Candida

Para prevenir las infecciones por Cdndida en

nifios (si su sistema inmunolégico no funciona 3 mg a 12 mg por kg de peso

correctamente)

Uso en nifios de 3 a 4 semanas de edad

La misma dosis indicada arriba, pero una vez cada dos dias. La dosis maxima es 12 mg

por kg de peso cada 48 horas.
Uso en nifios menores de 2 semanas. La misma dosis indicada arriba, pero una vez cada

tres dias. La dosis méxima es 12 mg por kg de peso cada 72 horas.

Personas de avanzada edad

Se administrard la dosis habitual en adultos a menos que fenga problemas de rindn.

Pacientes con problemas renales

Su médico puede ajustar la dosis dependiendo de su funcion renal.

4, EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, el Fluconazol puede producir efectos adversos,

aungue no todas las personas los sufran.

Deje de tomar fluconal y busque atencion medica inmediatamente si nota alguno de los

siguientes sinfomas:
e FErupcién generalizada, femperatura corporal alta y ganglios linf&ticos

agrandados (DRESS o sindrome de hipersensibilidad a farmacos).

Unas pocas personas desarrolian reacciones alérgicas, aungue las reacciones alérgicas

graves son raras.
Si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas, informe a su médico inmediatamente:

o sibilancias repentinas, dificultad para respirar u opresion en el pecho.

e hinchazon de los parpados, cara o labios.
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o picor por todo el cuerpo, enrojecimiento de la piel o manchas rojas que pican.
e erupciones en la piel.
o reacciones cutdneas graves, tales como una erupcion cutdneda gque origina
ampollas (esto puede afectar ala bocay la lengua).
El Fluconazol puede afectar a su higado. Los signos de problemas de higado incluyen:
e cansancio
o pérdida de apetito
e vOmitos

o coloraciéon amarillenta de la piel o el blanco de los ojos (ictericia)

Ante la aparicién de cualquiera de estos efectos indeseables, deje de tomar este

medicamento y consulte a su médico inmediatamente.

Oiros efectos adversos:
Ademds, si cualquiera de los siguientes efectos adversos llega a ser grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.
Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas: s Dolor de
cabeza
o Malestar de estémago, diarrea, malestar, vomitos
e Aumento de las pruebas sanguineas de funcion hepdtica

e FErupcion

Efectos adversos poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- reduccién de los glébulos rojos que puede hacer que la piel empalidezca y causar
debilidad o dificultad para respirar

- disminucién del apetito

- incapacidad para dormir, somnolencia

- convulsiones, mareos, sensaciéon de dar vueltas, hormigueo, pinchazos o entumecimiento,
cambios en el sentido del gusto

- estrefiimiento, digestiones dificiles, gases, sequedad de boca

- dolor muscular

- dafio del higado y coloracion amarillenta de la piel y los ojos (ictericial)

- ronchas, ampollas (urticaria), picor, aumento de la sudoracion

- cansancio, sensacion de malestar general, fiebre

Efectos adversos raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 persong

SRR AEPRRIANVAT

Apoderada
CRAVERI 8.A.1.C.

PaRaginRdeds




- nivel inferior al normal de glébulos blancos, que ayudan a defenderse contra las
infecciones, vy las células sanguineas que ayudan a detener el sangrado

- pérdida del color rojo o purpura de la piel que puede ser causada por la baja cantidad
de plaquetas, otros cambios en las células de sangre

- cambios quimicos de la sangre (niveles altos de colesterol, grasas)

- bajo potasio en sangre

- temblor

- electrocardiograma anormal (ECG), cambio en la frecuencia cardiaca o ritmo

- insuficiencia hepdtica

-reacciones alérgicas (algunas veces grave), incluyendo erupcion cutdnea generdlizada
con ampollas y descamacion de la piel, reacciones cutaneas graves, inflamacién de los
labios o la cara

- caida del cabello

Efectos adversos de Frecuencia no conocida:

- Se ha reportado también reacciones alérgicas graves con eosinofilia y sinftomas sistémicos
(DRESS) asociado al tratamiento con Fluconazol.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL MEDICAMENTO

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 [ 2247 | 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 [ 4658-7777 | 0800-333-0160

Hospital de nifos Pedro Elizalde: (011) 4-300-2115

Hospital Ferndindez: (011)4808-2655 / 4801-7767

Optativamente, ofros Cenfros de Intoxicaciones.

Los sintomas de una posible sobredosis pueden incluir ofr, ver, sentir y pensar cosas que no
son reales (alucinaciones y conducta paranoide) y trastornos oculares, como CME (edema
macular cistoide).

El tratamiento sintomdtico (con medidas de soporfe y lavado gdstrico si es necesario)

puede ser suficiente.
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Si olvidé tomar no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida
tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. Si es casi la hora de tomar la

siguiente dosis, no tome la dosis que olvido.

6. PRESENTACIONES:

Fluconal (50 mg): envases conteniendo 3, 9, 15, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos
Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

Fluconal (100 mg): envases conteniendo 15, 30, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos
Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

Fluconal (150 mg): envases conteniendo 1, 2, 4, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos
Ultimass de uso hospitalario exclusivo.

Fluconal (200 mg): envases conteniendo 10, 30, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos

Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, en lugar seco y al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud -ANMAT.
Certificado N° 46.825

CRAVERI S.A.l.C.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.

Tel: 5453-4555

www.craveri.com.ar e-mail: fluconal@craveri.com.ar
FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovigiloncio@craveri.com.ar

Ultima fecha de revisién: ... /... /...

4. Caralina Spizzirri
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