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760 MA
BUENOS AIRES, | ¢ 140 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000059-17-0 del Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.I.C,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
FLUCONAL / FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, FLUCONAZOL 50 mg - 100 mg - 150 mg - 200 mg,
aprobada por Certificado N° 46.825.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicidon N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/0
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposicion ANMAT N°© 5755/96, se encuentran establecidos en la
Disposicidn ANMAT N© 6077/97.
Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e
informacioén para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal
denominada FLUCONAL / FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS, FLUCONAZOL 50 mg - 100 mg - 150 mg
— 200 mg, aprobada por Certificado N° 46.825 y Disposicién N© 0651/98,
propiedad de la firma CRAVERI S.A.I.C., cuyos textos constan de fojas
168 a 179, para los rétulos, de fojas 108 a 143, para los prospectos y de

fojas 144 a 167, para la informacioén para el paciente.
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ARTICULO 29°.- Incorpérese en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N© 0651/98, la informacion para el paciente autorizada por las
fojas 144 a 151, de las aprobadas en el articulo 19, las que integraran el
Anexo de la presente.

ARTICULO 39. - Sustitliyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 0651/98 los rétulos autorizados por las fojas 168, 171, 174 y
177 y los prospectos autorizados por las fojas 108 a 119, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 4°0. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 46.825 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 5°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacién para
el paciente y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacidn
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-000059-17-0

DISPOSICION N© 5 i 4

Dr. ROBERYO LiEbe

Subadministrador Nacional
AN M.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador

Nacional

de la

Administracion

Nacional de

Medicamentos, AImentosy Tznologla Médica (ANMAT), autorizd

mediante Disposiciéon NO©

a los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 46.825 y de

acuerdo a lo solicitado por la firma CRAVERI S.A.I.C.,

del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s:

FLUCONAL / FLUCONAZOL, Forma

farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, FLUCONAZOL 50 mg -

100 mg - 150 mg - 200 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 0651/98.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-008330-97-8.

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Rétulos, Prospectos e
informaciéon para el
paciente.

Anexo de Disposicion
N° 0651/98 (rétulos y
prospectos).

Inf. para el paciente:--

Rétulos de fs. 168 a 179,
corresponde desglosar de
fs. 168, 171, 174y 177.
Prospectos de fs. 108 a
143, corresponde
desglosar de fs. 108 a
119.-

Informacidén para el
paciente de fs. 144 a 167,
corresponde desglosar de
fs. 144 a 151.-
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del REM
a la firma CRAVERI S.A.I.C., Titular del Certificado de Autorizacién N©

46.825 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias). 3. iAi8ci 8L de........

Expediente N© 1-0047-0000-000059-17-0

_DISPOSICION N©

Jfs 5 142
“

Dr. ROBERTO LEBE

Subadmintstrador Nacional
AN M. AT
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PROYECTO DE ROTULOS

FLUCONAL

Fluconazol 50 mg

Comprimidos
Venta Bajo Receta Industria Argentina
Férmula Cuali-Cuantitativa
FLUCONAL 50 mg
Cada comprimido de contiene:
FIUCONQAZOI ... 50 mg

Excipientes: Cellactose 78 mg, celulosa microcristalina 15 mg, povidona K30 3 mg,

croscarmelosa sédica 3 mg, estearato de magnesio 1 mg

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Contenido: envases conteniendo 3 comprimidos

Conservacion: 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

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizziri. Farmacéutica.

CRAVERI S.A.LC.

Arengreen 830 {C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar // e-mail: info@craveri.com.ar

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

Fluconazol 100 mg

Comprimidos
Venta Bajo Receta Industria Argentina
Férmula Cuali-Cuantitativa
FLUCONAL 100 mg
Cada comprimido contiene:
FIUCONQZO! ..., 100 mg

Excipientes: Cellactose 156 mg, celulosa microcristalina 30 mg, povidona K30 6 mg,

croscarmelosa sodica 6 mg, estearato de magnesio 2 mg

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Contenido: envases conteniendo 15 comprimidos

Conservacion: 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

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.
CRAVERIS.A.I.C.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar // e-mail: info@craveri.com.ar

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

Fluconazol 150 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Férmula Cuali-Cuantitativa

FLUCONAL 150 mg

Cada comprimido contiene:

FIUCONAZO! ..ot 150 mg

Excipientes: Cellactose 234 mg, celulosa microcristalina 45 mg, povidona K30 9 mg,

croscarmelosa sédica 9 mg, estearato de magnesio 3 mg

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Contenido: envases conteniendo 1 comprimido

Conservacion: 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

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.
CRAVERIS.ALLC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar // e-mail: info@craveri.com.ar

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovigilancia@craveri.com.ar
Loter i, Vio: oo/ [
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FLUCONAL

Fluconazol 200 mg

Comprimidos
Venta Bajo Receta Industria Argentina
Férmula Cuali-Cuantitativa
FLUCONAL 200 mg
Cada comprimido contiene:
FIUCONQAZO! ..ottt 200 mg

Excipientes: Cellactose 312 mg, celulosa microcristalina 60 mg, povidona K30 12 mg,

croscarmelosa sédica 12 mg, estearato de magnesio 4 mg

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Contenido: envases conteniendo 10 comprimidos

Conservacion: 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

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.
CRAVERIS.A.LC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar // e-mail: info@craveri.com.ar

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

NOTA: el mismo tfexto se repite para FLUCONAL, envases conteniendo 30, 500 y

1000 comprimjdos, siendo las dos Ultimas de uso hospitalario exclusivo.
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PROSPECTO PARA PACIENTE
FLUCONAL
FLUCONAZOL 50 mg /100 mg /150 mg /200 mg
COMPRIMIDOS

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. s Si
tiene alguna duda, consulte a su médico.
e Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas

Contenido del prospecto:

1. Qué es FLUCONAL y para qué se utiliza

. Antes de usar este medicamento

. Uso apropiado de FLUCONAL

. Efectos indeseables

. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento

. Presentaciones

~N O o A WODN

. Modo de conservacion y almacenamiento

1. Qué es FLUCONAL para que se utiliza

Fluconal es un medicamento perieneciente a un grupo de medicamentos denominados
antifungicos. El principio activo es fluconazol y se utiliza para tratar infecciones causadas por
hongos y también puede utilizarse para prevenir contraer una infecciéon por Candida.

La causa mas habitual de las infecciones por hongos es una levadura denominada Candida.

Adultos

Su medico puede mandarle este medicamento para fratar los siguientes tipos de

infecciones por hongos:

e Prevencion de candidiasis en pacientes con frasplante de médula 6sea.
¢ Tratamiento de candidiasis esofdgica.

e Candidiasis orofaringea.

 Candidiasis sistémica.

+ Candidiasis vulvovaginal.

¢ Candidiasis mucocutdnea.

o Peritonitis e infecciones urinarias.
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causada por el Coccidiodes immitis.
e Tratamiento de la meningitis criptococdccica.
e TiAa corporis, Tina cruris, Tina pedis.
e Onicomicosis, causada por Trichophytum y algunas especies de Candida.

¢ Tratamiento de neumonias y septicemia de origen micdftico.

2- ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No tome Fluconal si:

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

respirar.

Estd tomando cisaprida {para las molestias estomacales)

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

Estd tomando quinidina (para tratar las arritmias cardiacas)

Estd tomando eritromicina (un antibidtico para tratar infecciones)

Tenga especial cuidado con Fluconal y hable con su médico si:

e Tiene problemas de higado o de riiidn

Tiene problemas de corazdn, incluyendo alteraciones del ritmo cardiaco

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

Desarrolla reacciones alérgicas graves {picor, enrojecimiento de la piel o dificultad

para respirar).

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

fluconazol.

Uso de ofros medicamentos

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

estd tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:
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« Rifampicina o rifabutina (antibidticos para las infecciones)

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

e Carbamazepina, fenitoina (utilizados para tratar las convulsiones)

« Ciclosporina, everolimus, sirolimus o tacrolimus (para prevenir el rechazo de
trasplantes)

¢ Medicamentos para la diabetes tales como clorpromacina, glibenclamida, glipizida
o tolbutamida

o Teofilina (utilizada para controlar el asma)

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

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta o de Venta Libre.

Embarazo y Lactancia
Informe a su médico si estd embarazada, intenta quedarse embarazada o en periodo de
lactancia. No debe tomar Fluconal mientras estd embarazada o en periodo de

lactancia, a menos que se lo indique su médico.

Conduccién y uso de mdquinas
Al conducir o utilizar maquinas 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

Afeccion Afeccion

Para tratar la meningitis criptocécica 400 mg el primer dia y después 200 mg - 400 mg
una vez al dia durante 6 a 8 semanas o mds
segun lo indique el médico.

En ocasiones la dosis se aumenta hasta 800 mg




M

‘L
<

CRAVERI
Prevencion de la meningitis
criptocécica

200 mg una vez al dia hasta que se le indiqué :

interrumpir.

Para tratar la Coccidioidomicosis

200 mg a 400 mg una vez dl dia de 11 a 24 meses
o mds en caso necesario. En ocasiones la dosis se

aumenta hasta 800 mg.

Para tratar  infecciones internas

causadas por Candida

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

dia hasta que se le indique interrumpir.

Para fratar infecciones de ias mucosas
gue afectan el interior de la bocay
garganta. Para tratar llagas causadas

por la dentadura en la boca.

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

a 200 mg hasta que se te indique interrumpir.

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

se localiza la infeccion

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 fres (3)
veces ala semana, mientras exista el riesgo de

desarrollar una infeccién

Para fratar la candidiasis genital

150 mg como dosis Unica

Para reducir la recurrencia de

candidiasis vaginal

150 mg cada 3 dias, durante un fotal de 3 dosis
(dia 1, 4y 7) y después una vez a la semana
durante 6 meses mientras exista el riesgo de

desarrollar una infeccién

Para fratar las infecciones por hongos

en piel y uhas

Dependiendo de ddbénde se desarrolle la
infeccién 50 mg una vez al dia, 150 mg una vez a
la semana, 300 a 400 mg una vez a la semana
durante 1 a 4 semanas (para el pie de atleta el
fratamiento puede durar hasta 6 semanas, para
el fratamiento de infecciones de las unas, hasta

que se sustituya la uia infectada)

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

y no funciona correctamente)

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

riesgo de desarroliar una infeccién
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Adolescentes de 12 a 17 aios de edad
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Tome la dosis indicada por su médico (dosis infantil o de adultos).

Nifos de hasta 11 afios de edad

La dosis maxima para nifos es 400 mg al dia.

La dosis debe estar basada en el peso del nino en kilogramos.

Afeccién

Dosis

Candidiasis de las mucosas e infecciones de la
boca causadas por Candida. La dosis y duracion
del tratamiento dependen de la gravedad de la

infeccidn y de su locdiizaciéon

3 mg por kg de peso (el primer dia
pueden administrarse 6 mg por kg

de peso)

Meningitis criptocécica 6 infecciones internas

causadas por Cdndida

6 mg a 12 mg por kg de peso

Para prevenir las infecciones por Cdndida en
ninos {si su sistema inmunoldgico no funciona

correctamente)

3 mg a 12 mg por kg de peso

Uso en nifios de 3 a 4 semanas de edad

La misma dosis indicada arriba pero una vez cada dos dias. La dosis méxima 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 maxima es 12 mg por kg de peso cada 72 horas.

Personas de avanzada edad

Se administrard la dosis habitual en adultos @ menos que tenga problemas de rifidn.

Pacientes con problemas renales

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

4. EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, el Fluconazol puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.

Unas pocas personas desarrollan reacciones alérgicas aunque las reacciones alérgicas

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

¢ sibilancias repentinas, dificultad para respirar u opresion en el pecho s hinchazon de
los parpados, cara o labios
e picor por todo el cuerpo, enrojecimiento de la piel © manchas rojas que pican V
erupciones en ia piel
e reacciones cutdneas graves, tales como una erupcidén cutGnea que 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

pérdida de apetito

vémitos

coloraciéon amarillenta de la piel © el blanco de los ojos (ictericiq)

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

medicamento y consulte a su médico inmediatamente.

Otros efectos adversos:
Ademdas, si cualquiera de los siguientes efectos adversos llega a ser grave o si aprecia
cualguier 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
e Madlestar de estbmago, diarrea, malestar, vémitos
¢ Aumento de las pruebas sanguineas de funciéon hepdtica

e Frupcién

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

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

- disminucidn del apetito

- incapacidad para dormir, somnolencia

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

- estrefimiento, digestiones dificiles, gases, sequedad de boca

- dolor muscular

- dafo del higado y coloracion amarillenta de la piel y los ojos (ictericia)

- ronchas, ampolfas (urticaria), picor, aumento de la sudoracion
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- cansancio, sensacion de malestar general, fiebre

Efectos adversos raros: pueden afectar hasta | de cada 1.000 personas

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

- pérdida del color rojo 0 pUrpura de la piel que puede ser causada por la baja cantidad de
plaguetas, ofros cambios en las células de sangre

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

- bajo potasio en sangre

- tembilor

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

- insuficiencia hepdtica

_reacciones alérgicas {algunas veces grave), incluyendo erupcién cutanea generalizada con
ampollas y descamacion de la piel, reacciones cutdneas graves, inflamacién de los labios o
lacara

- caida del cabello

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 nifios Pedro Elizalde: (01 1) 4-300-2115

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

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

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

Fl tratamiento sintomatico (con medidas de soporte y lavado géstrico si es necesario) puede

ser suficiente.
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Si olvidé tomar no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvudc ’romcr
una dosis, tdmela tan pronto como io recuerde. Si es casi la hora de tomar la siguiente dosis,

no tome la dosis que olvidd.

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 Gltimas
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 mgj): 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 alejado del alcance de los niios.

"Anfe cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenarla ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notifica.asp o llamar a ANMAT responde
088-333-1234

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

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.

CRAVERI S.A.LC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

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

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

Ultima fecha de revisidn: xx / xx / xx
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PROYECTO DE PROSPECTO
FLUCONAL
FLUCONAZOL 50 mg /100 mg /150 mg /200 mg

Comprimidos
Venta bagjo receta Industria Argentina

Férmula Cuali-Cuantitativa

FLUCONAL 50 mg

Cada comprimido de contiene:

FIUCONAZO ...t 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:

FIUCONQAZO ..ot 100 mg

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

FLUCONAL 150 mg

Cada comprimido coh’riene:

FIUCONQAZO! ..., 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:

FIuCONQZOL .....couiiiieieeeeeeee e, 200 mg




CRAVERI
ACCION TERAPEUTICA

G 5140 «

Anti fingico de amplio espectro. Codigo ATC: JO2ACO1

INDICACIONES
Se indica para micosis localizadas y sistémicas:
Prevencion de candidiasis en pacientes con trasplante de médula ésea.
Tratamiento de candidiasis esofagica.
Candidiasis orofaringea.
Candidiasis sistémica.
Candidiasis vulvovaginai.
Candidiasis mucocutdnea.
Peritonitis e infecciones urinarias.
Coccidiodomicosis, fratamiento de la enfermedad pulmonar y diseminada
causada por el Coccidiodes immitis.
Tratamiento de la meningitis criptococdccica.
Tifa corporis, Tifa cruris, Tifa 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
desmetilacion de 14-a-metilesteroides a ergosterol, el cual es el principal esteroide
componente de la membrana celular del hongo, alterando asi la funcidon de
membrana y su permeabilidad. En Céndida albicans, este agente antifungico inhibe

la transformacion de blastosporos a la forma micelial invasiva.

Farm. ’

reciora




"G 5142

El fluconazol tiene una débil accién sobre la citocromo P450 hepatica, siendo su

afinidad mayor para la enzima fungica.

FARMACOCINETICA

Tiene una biodisponibilidad, en ayunas, del 90%.

Su volumen de distribucién es de 0,7 —vl,O I/kg. Se distribuye ampliamente por todo el
organismo, con buena penetracién 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 plasmaticas) 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
funcién renal alterada. Sufre metabolismo hepdtico. Se excreta primariamente por

riAdn (> 80%). y sélo 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 durante cuatro semanas como
minimo, y seguir el tratamiento durante dos semanas maés, luego de la resolucién de los
sintomas.

CANDIDIASIS OROFARINGEA: 200 mg una vez al dia, el primer dia, seguida de 100 mg
una vez al dia. El fratamiento debe continuar durante 14 dias como minimo. La dosis
usual para la candidiasis oral atréfica, asociada al uso de dentaduras postizas, es de
S0 mg una vez al dia, administrada durante 14 dias juntamente con medidas

antisépticas locales de la dentadura postiza.

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

vez por dia. El tratamiento debe continuar durante un minimo de tres semanas y por lo
menos dos semanas mads luego de la resolucidon de los sinftomas. 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 tratamiento de la meningitis
aguda criptococdecica una dosis de 400 mg el primer dia, seguida por 200-400 mg
una vez al dia, durante 10-12 semanas luego de la negativizacién del cultivo de LCR.

Para la supresion de la recurrencia de la meningitis criptococdccica en pacientes con

SIDA, se recomienda una dosis de 200 mg una vez al dia.

PROFILAXIS EN PACIENTES CON TRANSPLANTE DE MEDULA OSEA: Para prevenciéon 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/mm:), comenzar administrando fluconazol en forma profilactica algunos
dias antes del posible inicio de la neutropenia y continuar durante los 7 dias posteriores

a aquél en que el nimero de neutréfilos haya ascendido a 1000 células/mm:.

DERMATOMICOSIS:
Las dosis recomendadas para las dermatomicosis (tinea pedis, corporis, cruris e
infecciones por céndida) es de 150 mg por semana & 50 mg por dia durante 2-4

semanas. En la tinea pedis puede ser necesario un tratamiento de hasta 6 semanas.
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Tinea Unguium (onicomicosis): la dosis es de 150 mg por semana y debe seguirse hasta
que la uiha afectada sea reemplazada. En las ufias de las manos el crecimiento se
produce dentro de los 3-6 meses; en los piés puede tardar é-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.

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

La dosis de fluconazol y la prolongacién del tratamiento deben ser considerados segin
el sitio de infeccidn y la respuesta individual a la terapia.

El fratamiento debe continuar mientras que los pardmetros clinicos y de laboratorio
indiquen que 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 fratamiento 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
dia, pudiéndose utilizar dosis de 12 mg/kg/dia, segun criterio médico. El tratamiento

debe durar como minimo tres semanas y prolongarse dos semanas mds luego de la

ibn de los sintomas.
A\ tiot, 12,041
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CANDIDIASIS SISTEMICA: Se han utilizado dosis diarias de é-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 diq, segin criterio médico. Para la terapia
inicial se recomienda una duracién de 10-12 semanas luego de la negativizaciéon
del cultivo de LCR.

Para la supresidon de la recurrencia en ninos 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 realizar qjustes de dosis, de acuerdo con:

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

inicial de 50 a 400 mg, 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
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PACIENTES EN HEMODIALISIS: El fluconazol se excreta predominantemente por orina

como droga inalterada. Una sesidn de 3 hs. de hemodidlisis reduce la
concenfracién 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 funcidn rendal, se debe utilizar la siguiente
formula:

Varones:

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

Peso(kg) x

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

altura (cm)
creatinina serica (mg / 100 ml)

K x

donde:
K= 0,55 para nifos mayores de 1 afoy 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 triazdlicos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

LESION HEPATICA: El fluconazol fue asociado esporaddicamente con toxicidad
hepdtica, sobre todo en pacientes con cuadros clinicos de base graves (funcién

hepdtica alterada, alcoholismo). La hepatotoxicidad, generaimente pero no siempre,

revierje&” ak Juspender el fratamiento. Los pacientes tratados con fluconazol que

CRAVER S5.ALC
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presenten durante el tratamiento pruebas de funcién hepdtica alteradas, deberdan
controlarse periddicamente para determinar la aparicién de lesiones hepaticas mdas
severas. Deberd suspenderse la administracion de fluconazol cada vez que
aparezcan signos y sintomas clinicos compatibles con enfermedad hepdatica que
puedan atribuirse al fGrmaco.

ANAFILAXIA: se han comunicado casos aislados.

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

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

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS:

Terfenadina: La administracion conjunta debe monitorearse cuidadosamente.
Teofilina: El fluconazol aumenta las concentraciones séricas de teofilina, por lo cual
debe monitorearse este valor en pacientes que estan recibiendo ambas drogas.
Anticoagulantes cumarinicos: Monitorear el fiempo de protrombina, ya que el
fluconazol aumenta el efecto anticoagulante 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 plasmaticos. 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 transplante renal con o sin insuficiencia renal tratados con fluconazol y
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ciclosporina. El fluconazol puede aumentar significativamente los niveles de
ciclosporina en éstos pacientes.

Hipoglucemiantes orales: El fluconazol reduce el metabolismo de la tolbutamida,
clorpropamida, dliburida y glipizida, aumentando su concentracién plasmatica. Se
debe monitorear la glucemia y ojustar la dosis de estos agentes, para evitar las
hipoglucemias.

PRUEBAS DE LABORATORIO:

Funcion hepdtfica:  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 funcidn renal requieren ajuste de dosis durante el

tratamiento con fluconazol.

USO EN EL EMBARAIZO: se han descripto efectos adversos en animales tratados con
altas dosis que generaron algun grado de toxicidad materna. No se han observado
estos efectos en la clinica con dosis terapéuticas. No existe suficiente informacién de la
seguridad de uso durante el embarazo y por lo tanto debe analizarse el

riesgo/beneficio al momento de considerar su uso en mujeres embarazadas.

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

factancia.
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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%.
Otras reacciones adversas observadas son:

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

- Afecciones Inmunolégicas: anafilaxia.

—~ Afecciones del sistema nervioso central: convulsiones.

—  Afecciones Dermatolégicas: dermatitis exfoliativa incluyendo Sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica tdxica y alopecia.

- Afecciones Hematopoyéticas y Linfaticas: leucopenia, frombocitopenia.

—  Afecciones metabdlicas: hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, hipokalemia.

SOBREDOSIFICACION.

Se ha informado un solo caso de sobredosificacion con fluconazol. Un paciente de 42
anos 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
infernado y el cuadro revirtié en 48 horas.

En caso de sobredosificacidon no existe antidoto especifico y deben implementarse
medidas generales de sésten y lavado gdastrico si estd indicado. Eventuaimente se
puede recurrir a la hemodidlisis (una sesidn de hemodidilisis de fres horas disminuye en

un 50% la concentraciéon plasmatica de la droga.).

Dird
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En los animales los sintomas por sobredosis fueron: reduccidén de la motricidad,
disminucidn de la frecuencia respiratoria, ptosis palpebral, lagrimeo, sdlivacion,
incontinencia urinaria, pérdida de reflejos y cianosis. En algunos casos fatales la muerte
es precedida de convulsiones clénicas.

Ante la eventudlidad de una sobredosificacidn, 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.

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.
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

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

Juz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.

CRAVERIS.ALC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

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

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

Ultima fecha de revision: XX / XX [ XX




