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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8728-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-86406414-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-86406414-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO DR. LAZAR Y CIA SA.Q.e I, solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospecto e informacion para € paciente para la Especialidad Medicina
denominada FUNGOCINA / FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
FLUCONAZOL 50 mg — 100 mg — 150 mg — 200 mg; INYECTABLE, FLUCONAZOL 50 mg/25 ml — 200
mg/100 ml; aprobado por Certificado N° 44.200.

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 laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIO DR. LAZAR Y CIA SA.Q.e |., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada FUNGOCINA / FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, FLUCONAZOL 50 mg — 100 mg — 150 mg — 200 mg; INYECTABLE, FLUCONAZOL 50
mg/25 ml — 200 mg/100 ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: Comprimidos: 1F-2022-
105740249-APN-DERM#ANMAT — Inyectable: 1F-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT,; y los nuevos
proyectos de informacion para el paciente obrantes en los documentos. Comprimidos: |F-2022-105740779-APN-
DERM#ANMAT - Inyectable: IF-2022-105740419-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 44.200, 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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LAZAIR

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

FUNGOCINA®

FLUCONAZOL

Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Fungocina y para qué se utiliza.

2. Que debe saber antes de tomar Fungocina.

3. Como tomar Fungocina.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Fungocina.

6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. Qué es Fungocina y para qué se utiliza

Fungocina es uno de los medicamentos del grupo llamado “antifingicos”. El principio activo
es fluconazol.

Fungocina se utiliza para tratar infecciones producidas por hongos, y también puede
utilizarse para prevenir la aparicion de una infecciéon por Candida. La causa mas frecuente
de las infecciones fungicas es una levadura llamada Candida.

Adultos

Su médico puede recetarle este medicamento para tratar los siguientes tipos de infecciones
fungicas:

- Meningitis criptocdccica — una infeccion fungica en el cerebro.

- Coccidioidomicosis — una enfermedad del sistema broncopulmonar.

- Infecciones producidas por Candida localizadas en el torrente sanguineo, en érganos del
cuerpo (p.ej. corazon, pulmones) o en el tracto urinario.
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- Candidiasis de las mucosas — infeccion que afecta al recubrimiento de la boca, de la
garganta o asociadas a proétesis dentales.

- Candidiasis genital — infeccion de la vagina o del pene.

- Infecciones de la piel — p.ej. pie de atleta, tifia, tifia inguinal, infeccién de las uias.
También podrian recetarle Fungocina para:

- evitar la reaparicién de la meningitis criptocdccica.

- evitar la reaparicién de las infecciones en las mucosas por Candida.

- reducir la aparicion repetida de infecciones vaginales por Candida.

- prevenir el contagio de infecciones producidas por Candida (si su sistema inmunitario esta
débil y no funciona adecuadamente).

Nifos y adolescentes (0 a 17 afos)

Su médico podria recetarle este medicamento para tratar los siguientes tipos de infecciones
fungicas:

- Candidiasis de las mucosas — infeccion que afecta al recubrimiento de la boca o de la
garganta.

- Infecciones producidas por Candida localizadas en el torrente sanguineo, en érganos del
cuerpo (p.ej. corazén, pulmones) o en el tracto urinario.

- Meningitis criptocdccica — una infeccion fungica en el cerebro.

También podrian recetarle Fungocina para:

- prevenir el contagio de infecciones producidas por Candida (si su sistema inmunitario esta
débil y no funciona adecuadamente).

- evitar la reaparicion de la meningitis criptococcica.

2. Qué necesita saber antes de tomar Fungocina

No tome Fungocina

e siesalérgico (hipersensible) a fluconazol, a otros medicamentos que ha tomado para
tratar infecciones fungicas o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidon 6). Los sintomas pueden incluir picor,
enrojecimiento de la piel o dificultad para respirar.

e si esta tomando pimozida (utilizada para tratar enfermedades mentales).

e si esta tomando quinidina (utilizada para tratar las arritmias del corazon).

e siestd tomando eritromicina (un antibidtico para tratar infecciones).

e si esta embarazada o en periodo de lactancia

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Fungocina
e sitiene problemas de higado o de los rifiones.
e sisufre una enfermedad del corazén, incluido problemas del ritmo del corazoén.
e sitiene niveles anormales de potasio, calcio o magnesio en la sangre.
e siaparecen reacciones graves de la piel (picor, enrojecimiento de la piel o dificultad
para respirar).
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e si aparecen signos de “insuficiencia suprarrenal”, en la que las glandulas
suprarrenales no producen una cantidad suficiente de determinadas hormonas,
como el cortisol (fatiga cronica o prolongada, debilidad muscular, pérdida de apetito,
pérdida de peso, dolor abdominal).

Toma de Fungocina con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.
Informe inmediatamente a su médico si esta tomando, cisaprida (utilizado para las molestias
de estdmago), pimozida (utilizada para tratar enfermedades mentales), quinidina (utilizada
para tratar arritmias del corazdn) o eritromicina (un antibidtico para tratar infecciones), ya
que estos medicamentos no se deben tomar con Fungocina (ver seccion: “No tome
Fungocina®).
Hay algunos medicamentos que pueden interaccionar con Fungocina.
Asegurese de que su médico sabe si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:
e Rifampicina o rifabutina (antibidticos para las infecciones).
e Alfentanilo, fentanilo (utilizados como anestésicos).
e Amitriptilina, nortriptilina (utilizados como antidepresivos).
e Amfotericina B, voriconazol (antifingicos).
e Medicamentos que hacen la sangre menos viscosa, para prevenir la formacion de
coagulos (warfarina u otros medicamentos similares).
e Benzodiazepinas (midazolam, triazolam o medicamentos similares) utilizados para
ayudar a dormir o para la ansiedad.
e Carbamazepina, fenitoina (utilizados para tratar convulsiones).
e Nifedipino, isradipino, amlodipino, verapamilo, felodipino y losartan (para la
hipertension- tension arterial alta).
e Ciclofosfamida, alcaloides de la vinca (vincristina, vinblastina o medicamentos
similares) utilizados para tratar el cancer.
e Estatinas (atorvastatina, simvastatina y fluvastatina o medicamentos similares)
utilizados para reducir los niveles de colesterol altos.
e Metadona (utilizado para el dolor).
e Anticonceptivos orales.
e Prednisona (corticoide).
e Zidovudina, también conocida como AZT; saquinavir (utilizados en pacientes
infectados por el VIH).
e Medicamentos para la diabetes, tales como clorpropamida, glibenclamida, glipizida
o tolbutamida.
e Teofilina (utilizado para controlar el asma).
e Amiodarona (utilizada para tratar los latidos irregulares “arritmias”).
e Hidroclorotiazida (diurético).

Toma de Fungocina con alimentos y bebidas
Puede tomar el medicamento acompafiado o no de comida.
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Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

No debe tomar Fungocina si estd embarazada a menos que su médico se lo haya indicado.
Puede continuar la lactancia después de tomar una dosis Unica de 150 mg de Fungocina. No
debe continuar la lactancia si esta tomando dosis repetidas de Fungocina.

Conduccién y uso de maquinas
Cuando vaya a conducir o manejar maquinas debe tener en cuenta que ocasionalmente
pueden producirse mareos o convulsiones.

Fungocina contiene lactosa (azucar de la leche)

Este medicamento contiene una pequefa cantidad de lactosa (azlcar de la leche). Si su
médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él antes
de tomar este medicamento.

3. Como tomar Fungocina

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Los comprimidos deben tragarse enteras con ayuda de un vaso de agua. Es mejor que tome
sus medicamentos siempre a la misma hora del dia.
A continuacién se indican las dosis recomendadas de este medicamento para los distintos
tipos de infecciones:
Adultos
e Para tratar la meningitis criptocdccica:
400 mg el primer dia y posteriormente 200 mg a 400 mg una vez al dia durante 6 a
8 semanas o mas tiempo si es necesario. En ocasiones se incrementa la dosis hasta
800 mg
e Para evitar la reaparicién de meningitis criptocéccica:
200 mg una vez al dia hasta que le indique su médico
e Para tratar coccidioidomicosis:
200 mg a 400 mg una vez al dia desde 11 meses hasta 24 meses o mas tiempo si
fuese necesario. En ocasiones se incrementa la dosis hasta 800 mg
e Para tratar infecciones fungicas internas producidas por Candida:
800 mg el primer dia y posteriormente 400 mg una vez al dia hasta que le indique
su médico
e Para tratar infecciones en las mucosas que afecten al recubrimiento de la boca,
garganta o asociadas a proétesis dentales:
200 mg a 400 mg el primer dia y, después, 100 mg a 200 mg una vez al dia hasta que
le indique su médico
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e Para tratar las candidiasis de las mucosas, la dosis depende de dénde se localiza la
infeccion:
50 mg a 400 mg una vez al dia durante 7 a 30 dias hasta que le indique su médico

e Para evitar la reaparicion de las infecciones en las mucosas que afecten al
recubrimiento de la boca y de la garganta:
100 mg a 200 mg una vez al dia, 0 200 mg 3 veces a la semana, mientras continle el
riesgo de desarrollar una infeccion

e Para tratar la candidiasis genital:
150 mg en una Unica dosis

e Para reducir las apariciones repetidas de la candidiasis vaginal:
150 mg cada tres dias hasta un total de 3 dosis (dia 1, 4y 7) y luego una vez a la
semana mientras continue el riesgo de desarrollar una infeccion

e Para tratar infecciones fungicas de la piel o de las ufias:
Dependiendo del lugar de la infeccion 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 pié de
Atleta pueden ser necesarias hasta 6 semanas, para infecciones de las ufias continuar
el tratamiento hasta que crezca una ufia sana)

e Para prevenir el contagio de una infeccion producida por Candida (si su sistema
inmunitario esta débil y no funciona adecuadamente):
200 mg a 400 mg una vez al dia mientras continde el riesgo de desarrollar una
infeccion

Adolescentes de 12 a 17 afios de edad
Siga la dosis indicada por su médico (la posologia de adultos o la de nifios).

Nifios hasta 11 aflos
La dosis maxima diaria para nifios es 400 mg al dia.
La dosis se basara en el peso del nifio en kilogramos.

e Candidiasis de las mucosas e infecciones de la garganta producidas por Candida — la
dosis y la duracion del tratamiento depende de la gravedad de la infeccion y de
donde esta localizada:

3 mg por kg de peso corporal una vez al dia (el primer dia podria darse 6 mg por kg
de peso corporal)

e Meningitis criptocdccica o infecciones fungicas internas producidas por Candida:

6 mg a 12 mg por kg de peso corporal una vez al dia

e Para evitar la reaparicion de la meningitis criptocdccica:
6 mg por kg de peso corporal una vez al dia

e Para prevenir que el nifio se contagie de una infeccién causada por Candida (si su
sistema inmunitario no funciona adecuadamente):

3 mg a 12 mg por kg de peso corporal una vez al dia

Uso en niflos de 3 a 4 semanas de edad:
- La misma dosis que la descrita en nifios de hasta 11 afios, pero administrada una vez cada
2 dias. La dosis maxima es 12 mg por kg de peso corporal cada 48 horas.
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Uso en niflos menores de 2 semanas de edad:
- La misma dosis que la descrita en nifios de hasta 11 afios, pero administrada una vez cada
3 dias. La dosis maxima es 12 mg por kg de peso cada 72 horas.

Pacientes de edad avanzada

La dosis habitual de adultos, a menos que padezca problemas en los rifiones.
Pacientes con problemas en los rifiones

Su médico podria cambiarle la dosis, dependiendo de como funcionen sus riflones.

Si olvidé tomar Fungocina

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si ha olvidado tomar una
dosis, tomela tan pronto como se acuerde. Si queda poco para la proxima dosis, no tome la
dosis que ha olvidado.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Algunas personas desarrollan reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas graves
son raras. Si aparece cualquier efecto adverso, hable con su médico o farmaceéutico, Esto
incluye cualquier posible efecto adverso no mencionado en este prospecto. Si experimenta
cualquiera de los siguientes sintomas, informe inmediatamente a su médico.

- dificultad para respirar u opresiéon en el pecho.

- hinchazdn de los parpados, la cara o los labios.

- picor en todo el cuerpo, enrojecimiento de la piel o puntos rojos con picor.

- erupcion cutanea.

- reacciones graves de la piel, tales como erupcién que causa ampollas (esto puede afectar
a la bocay a la lengua).

Fungocina puede afectar a su higado. Los signos que indican problemas del higado incluyen:
- cansancio.

- pérdida de apetito.

- vomitos.

- coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (ictericia).

Si le ocurre cualquiera de estos sintomas, deje de tomar Fungocina y comuniqueselo
inmediatamente a su médico.

Otros efectos adversos:

Adicionalmente, 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.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes) son:
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dolor de cabeza.

molestias de estdmago, diarrea, malestar, vomitos.

resultados elevados de los analisis de sangre indicativos de la funcidn del higado.

- erupcion.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes) son:

- reduccién de las células rojas de la sangre, que puede hacer que su piel sea palida y causar
debilidad o dificultad al respirar.

- disminucion del apetito.

- incapacidad de dormir, sensacion de adormecimiento.

- convulsiones, mareos, sensaciéon de estar dando vueltas, hormigueo, pinchazos o
entumecimiento, cambios en la sensacion del gusto.

- estrefiimiento, digestioén pesada, gases, boca seca.

- dolor muscular.

- dafio en el higado y coloracion amarillenta de la piel y de los ojos (ictericia).

- ronchas, ampollas (habones), picor, aumento de la sudoracion.

- cansancio, sensacion general de malestar, fiebre.

Los efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes) son:

- globulos blancos en la sangre que ayudan a defendernos de las infecciones y células de la
sangre que ayudan a parar las hemorragias, mas bajos de lo normal.

- coloracién rojiza o purpura de la piel, que puede deberse a un nUmero bajo de plaquetas,
otros cambios de las células de la sangre.

- cambios en los analisis de sangre (niveles altos de colesterol, grasas).

- niveles bajos de potasio en sangre.

- temblores.

- electrocardiograma anormal (ECG), cambios en la frecuencia o el ritmo del corazon.

- fallo de la funcién del higado.

- reacciones alérgicas (algunas veces graves), incluyendo erupcion extensa con ampollas y
descamacioén de la piel, reacciones alérgicas graves, hinchazén de los labios o de la cara.

- caida del pelo.

Frecuencia no conocida, pero que puede ocurrir (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles):

- reaccion de hipersensibilidad con erupcion cutanea, fiebre, glandulas inflamadas,
incremento de un tipo de globulos blancos (eosinofilia) e inflamacion de 6rganos internos
(higado, pulmones, corazén, rifiones e intestino grueso)

- Trastornos de piel y tejido subcutaneo: Reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS)

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicaciéon de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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Si toma mas Fungocina del que debe:

Tomar demasiadas comprimidos a la vez puede hacerle sentirse mal. Contacte
inmediatamente con su médico o acuda al hospital mas cercano.

Los sintomas de una posible sobredosis podrian incluir escuchar, ver, sentir y pensar cosas
que no son reales (alucinaciones y comportamiento paranoide). Puede ser adecuado iniciar
un tratamiento sintomatico (con medidas de soporte y lavado de estbmago si es necesario).

“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. Hospital A. Posadas: (011)
4654-6648 / 4658-7777 "

5. Conservacion de Fungocina

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
La fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Formula:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Fluconazol.......cc.coeeverrevernreenrinrins 50,00 mg
Croscarmelosa sodica ... 6,40 mg
Dioxido de silicio coloidal............. 6,40 mg
Lactosa CD supertab................... 134,40 mg
Magnesio estearato.........ccocevuenee. 2,80 mg

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Fluconazol..........ccovevomrverrnrennienn. 100,00 mg
Croscarmelosa sodica .......c.cc....... 10,72 mg
Dioxido de silicio coloidal............ 10,72 mg
Lactosa CD supertab.................. 223,82 mg
Magnesio estearato ........ccoveeene. 4,76 mg

Cada comprimido de 150 mg contiene:

Fluconazol.........cocoveovveinecneinnn. 150,00 mg
Croscarmelosa sédica ... 16,08 mg
Dioxido de silicio coloidal............ 16,08 mg
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Lactosa CD supertab................... 335,73 mg
Magnesio estearato.........cccoceeuenee. 7,13 mg

Cada comprimido de 200 mg contiene:

Fluconazol......oeeeeeeeeeeeeeeen. 200,00 mg
Croscarmelosa sédica.................... 21,43 mg
Dioxido de silicio coloidal............ 21,43 mg
Lactosa CD supertab................... 447,63 mg
Magnesio estearato........ccocueenee. 9,50 mg
Presentaciones:

FUNGOCINA® 50 mg: Envases de 3,7, 8,9, 10, 15, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo
los tres ultimos de uso exclusivo hospitalario.

FUNGOCINA® 100mg: Envases de 6, 7, 8, 9, 15, 16, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo
los tres ultimos de uso exclusivo hospitalario.

FUNGOCINA® 150 mg: Envases de 1, 2, 4, 8, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo los tres
ultimos de uso exclusivo hospitalario.

FUNGOCINA® 200mg: Envases de 6, 7, 8, 9, 12, 15, 16, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos
siendo los tres ultimos de uso exclusivo hospitalario.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.200

Dr. LAZARy CiaSAQ.el
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1605EPI Munro

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha de revisién de informacion para el paciente: 19/03/2019

IF-2022-303740Z7ARRNEEZERMBMNMAT

Pagina 231d944



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-105740779-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-86406414- DR. LAZAR - Inf pacientes Comprimidos - Certificado N44.200.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.04 12:19:46 -03:00

MelinaMosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.04 12:19:47 -03:00



LAZAIR

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE -POR TRIPLICADO

FUNGOCINA®
FLUCONAZOL
Inyectable
Industria Argentina
Venta bajo receta

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Fungocina y para qué se utiliza.

2. Que debe saber antes de usar Fungocina.

3. Como usar Fungocina.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Fungocina.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Fungocina y para qué se utiliza

Fungocina es uno de los medicamentos del grupo llamado “antifingicos”. El principio activo
es fluconazol.

Fungocina se utiliza para tratar infecciones producidas por hongos, y también puede
utilizarse para prevenir la aparicion de una infecciéon por Candida. La causa mas frecuente
de las infecciones fungicas es una levadura llamada Candida.

Adultos

Su médico puede recetarle este medicamento para tratar los siguientes tipos de infecciones
fungicas:

- Meningitis criptocdccica — una infeccion fungica en el cerebro.

- Coccidioidomicosis — una enfermedad del sistema broncopulmonar.

- Infecciones producidas por Candida localizadas en el torrente sanguineo, en érganos del
cuerpo (p.ej. corazon, pulmones) o en el tracto urinario.
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- Candidiasis de las mucosas — infeccion que afecta al recubrimiento de la boca, de la
garganta o asociadas a proétesis dentales.

También podrian recetarle Fungocina para:

- evitar la reaparicién de la meningitis criptocdccica.

- evitar la reaparicién de las infecciones en las mucosas por Candida.

- reducir la aparicion repetida de infecciones vaginales por Candida.

- prevenir el contagio de infecciones producidas por Candida (si su sistema inmunitario esta
débil y no funciona adecuadamente).

Niflos y adolescentes (0 a 17 afos)

Su médico podria recetarle este medicamento para tratar los siguientes tipos de infecciones
fungicas:

- Candidiasis de las mucosas — infeccién que afecta al recubrimiento de la boca o de la
garganta.

- Infecciones producidas por Candida localizadas en el torrente sanguineo, en érganos del
cuerpo (p.ej. corazon, pulmones) o en el tracto urinario.

- Meningitis criptocdccica — una infeccion fungica en el cerebro.

También podrian recetarle Fungocina para:

- prevenir el contagio de infecciones producidas por Candida (si su sistema inmunitario esta
débil y no funciona adecuadamente).

- evitar la reaparicion de la meningitis criptococcica.

2. Qué necesita saber antes de usar Fungocina

No use Fungocina

e siesalérgico (hipersensible) a fluconazol, a otros medicamentos que ha tomado para
tratar infecciones fungicas o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6). Los sintomas pueden incluir picor,
enrojecimiento de la piel o dificultad para respirar.

e si esta tomando pimozida (utilizada para tratar enfermedades mentales).

e si esta tomando quinidina (utilizada para tratar las arritmias del corazon).

e si esta tomando eritromicina (un antibiotico para tratar infecciones).

e si esta embarazada o en periodo de lactancia

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Fungocina
e sitiene problemas de higado o de los rifiones.
e sisufre una enfermedad del corazén, incluido problemas del ritmo del corazon.
e sitiene niveles anormales de potasio, calcio o magnesio en la sangre.
e siaparecen reacciones graves de la piel (picor, enrojecimiento de la piel o dificultad
para respirar).
e si aparecen signos de “insuficiencia suprarrenal”’, en la que las glandulas
suprarrenales no producen una cantidad suficiente de determinadas hormonas,

1F-2022-303 74024 ARRNEGEZERMMMNMAT

Pagina 281d6344



LAZAIR

como el cortisol (fatiga cronica o prolongada, debilidad muscular, pérdida de apetito,
pérdida de peso, dolor abdominal).

Uso de Fungocina con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.
Informe inmediatamente a su médico si esta tomando, cisaprida (utilizado para las molestias
de estdmago), pimozida (utilizada para tratar enfermedades mentales), quinidina (utilizada
para tratar arritmias del corazon) o eritromicina (un antibidtico para tratar infecciones), ya
que estos medicamentos no se deben tomar con Fungocina (ver seccion: “No tome
Fungocina®).
Hay algunos medicamentos que pueden interaccionar con Fungocina.
Asegurese de que su médico sabe si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:
e Rifampicina o rifabutina (antibiéticos para las infecciones).
e Alfentanilo, fentanilo (utilizados como anestésicos).
e Amitriptilina, nortriptilina (utilizados como antidepresivos).
e Amfotericina B, voriconazol (antifingicos).
e Medicamentos que hacen la sangre menos viscosa, para prevenir la formacién de
coagulos (warfarina u otros medicamentos similares).
e Benzodiazepinas (midazolam, triazolam o medicamentos similares) utilizados para
ayudar a dormir o para la ansiedad.
e Carbamazepina, fenitoina (utilizados para tratar convulsiones).
e Nifedipino, isradipino, amlodipino, verapamilo, felodipino y losartan (para la
hipertension- tension arterial alta).
e Ciclofosfamida, alcaloides de la vinca (vincristina, vinblastina o medicamentos
similares) utilizados para tratar el cancer.
e Estatinas (atorvastatina, simvastatina y fluvastatina o medicamentos similares)
utilizados para reducir los niveles de colesterol altos.
e Metadona (utilizado para el dolor).
e Anticonceptivos orales.
e Prednisona (corticoide).
e Zidovudina, también conocida como AZT; saquinavir (utilizados en pacientes
infectados por el VIH).
e Medicamentos para la diabetes, tales como clorpropamida, glibenclamida, glipizida
o tolbutamida.
e Teofilina (utilizado para controlar el asma).
e Amiodarona (utilizada para tratar los latidos irregulares “arritmias”).
e Hidroclorotiazida (diurético).

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este
medicamento.
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No debe usar Fungocina si esta embarazada a menos que su médico se lo haya indicado.
No debe continuar la lactancia si esta utilizando dosis repetidas de Fungocina.

Conduccién y uso de maquinas
Cuando vaya a conducir o manejar maquinas debe tener en cuenta que ocasionalmente
pueden producirse mareos o convulsiones.

3. Como usar Fungocina

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Los comprimidos deben tragarse enteras con ayuda de un vaso de agua. Es mejor que tome
sus medicamentos siempre a la misma hora del dia.
A continuacién se indican las dosis recomendadas de este medicamento para los distintos
tipos de infecciones:
Adultos
e Para tratar la meningitis criptococcica:
400 mg el primer dia y posteriormente 200 mg a 400 mg una vez al dia durante 6 a
8 semanas o mas tiempo si es necesario. En ocasiones se incrementa la dosis hasta
800 mg
e Para evitar la reaparicion de meningitis criptocdccica:
200 mg una vez al dia hasta que le indique su médico
e Para tratar coccidioidomicosis:
200 mg a 400 mg una vez al dia desde 11 meses hasta 24 meses o mas tiempo si
fuese necesario. En ocasiones se incrementa la dosis hasta 800 mg
e Para tratar infecciones fungicas internas producidas por Candida:
800 mg el primer dia y posteriormente 400 mg una vez al dia hasta que le indique
su médico
e Para tratar infecciones en las mucosas que afecten al recubrimiento de la boca,
garganta o asociadas a proétesis dentales:
200 mg a 400 mg el primer dia y, después, 100 mg a 200 mg una vez al dia hasta que
le indique su médico
e Para tratar las candidiasis de las mucosas, la dosis depende de dénde se localiza la
infeccion:
50 mg a 400 mg una vez al dia durante 7 a 30 dias hasta que le indique su médico
e Para evitar la reaparicion de las infecciones en las mucosas que afecten al
recubrimiento de la boca y de la garganta:
100 mg a 200 mg una vez al dia, 0 200 mg 3 veces a la semana, mientras continte el
riesgo de desarrollar una infeccién
e Para prevenir el contagio de una infeccion producida por Candida (si su sistema
inmunitario esta débil y no funciona adecuadamente):
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200 mg a 400 mg una vez al dia mientras continle el riesgo de desarrollar una
infeccion

Adolescentes de 12 a 17 afios de edad
Siga la dosis indicada por su médico (la posologia de adultos o la de nifios).

Nifios hasta 11 afios
La dosis maxima diaria para nifios es 400 mg al dia.
La dosis se basara en el peso del nifio en kilogramos.

e Candidiasis de las mucosas e infecciones de la garganta producidas por Candida - la
dosis y la duracién del tratamiento depende de la gravedad de la infeccién y de
donde esta localizada:

3 mg por kg de peso corporal una vez al dia (el primer dia podria darse 6 mg por kg
de peso corporal)

e Meningitis criptocdccica o infecciones fungicas internas producidas por Candida:

6 mg a 12 mg por kg de peso corporal una vez al dia

e Para evitar la reaparicion de la meningitis criptocdccica:
6 mg por kg de peso corporal una vez al dia

e Para prevenir que el nifo se contagie de una infeccién causada por Candida (si su
sistema inmunitario no funciona adecuadamente):

3 mg a 12 mg por kg de peso corporal una vez al dia

Uso en nifios de 3 a 4 semanas de edad:
- La misma dosis que la descrita en nifios de hasta 11 afios, pero administrada una vez cada
2 dias. La dosis maxima es 12 mg por kg de peso corporal cada 48 horas.

Uso en niflos menores de 2 semanas de edad:
- La misma dosis que la descrita en nifios de hasta 11 afos, pero administrada una vez cada
3 dias. La dosis maxima es 12 mg por kg de peso cada 72 horas.

Pacientes de edad avanzada

La dosis habitual de adultos, a menos que padezca problemas en los riflones.
Pacientes con problemas en los rifiones

Su médico podria cambiarle la dosis, dependiendo de cémo funcionen sus rifiones.

Si olvidé usar Fungocina

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si ha olvidado usar una dosis,
tdmela tan pronto como se acuerde. Si queda poco para la proxima dosis, no tome la dosis
que ha olvidado.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
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Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Algunas personas desarrollan reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas graves

son raras. Si aparece cualquier efecto adverso, hable con su médico o farmacéutico, Esto

incluye cualquier posible efecto adverso no mencionado en este prospecto. Si experimenta

cualquiera de los siguientes sintomas, informe inmediatamente a su médico.

- dificultad para respirar u opresién en el pecho.

- hinchazon de los parpados, la cara o los labios.

- picor en todo el cuerpo, enrojecimiento de la piel o puntos rojos con picor.

- erupcién cutanea.

- reacciones graves de la piel, tales como erupcién que causa ampollas (esto puede afectar

a la bocay a la lengua).

Fungocina puede afectar a su higado. Los signos que indican problemas del higado incluyen:

- cansancio.

- pérdida de apetito.

- vomitos.

- coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (ictericia).

Si le ocurre cualquiera de estos sintomas, deje de usar Fungocina y comuniqueselo

inmediatamente a su médico.

Otros efectos adversos:

Adicionalmente, 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.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes) son:

- dolor de cabeza.

- molestias de estobmago, diarrea, malestar, vomitos.

resultados elevados de los analisis de sangre indicativos de la funcién del higado.

erupcion.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes) son:

- reduccién de las células rojas de la sangre, que puede hacer que su piel sea palida y causar

debilidad o dificultad al respirar.

- disminucion del apetito.

- incapacidad de dormir, sensacién de adormecimiento.

- convulsiones, mareos, sensaciéon de estar dando vueltas, hormigueo, pinchazos o

entumecimiento, cambios en la sensacién del gusto.

- estrefiimiento, digestién pesada, gases, boca seca.

- dolor muscular.

- dafo en el higado y coloracion amarillenta de la piel y de los ojos (ictericia).

- ronchas, ampollas (habones), picor, aumento de la sudoracion.

- cansancio, sensacién general de malestar, fiebre.

Los efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes) son:

- globulos blancos en la sangre que ayudan a defendernos de las infecciones y células de la

sangre que ayudan a parar las hemorragias, mas bajos de lo normal.
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- coloracién rojiza o purpura de la piel, que puede deberse a un niUmero bajo de plaquetas,
otros cambios de las células de la sangre.

- cambios en los analisis de sangre (niveles altos de colesterol, grasas).

- niveles bajos de potasio en sangre.

- temblores.

- electrocardiograma anormal (ECG), cambios en la frecuencia o el ritmo del corazon.

- fallo de la funcién del higado.

- reacciones alérgicas (algunas veces graves), incluyendo erupcion extensa con ampollas y
descamacioén de la piel, reacciones alérgicas graves, hinchazdn de los labios o de la cara.

- caida del pelo.

Frecuencia no conocida, pero que puede ocurrir (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles):

- reaccion de hipersensibilidad con erupcion cutanea, fiebre, glandulas inflamadas,
incremento de un tipo de glébulos blancos (eosinofilia) e inflamacion de 6rganos internos
(higado, pulmones, corazén, rifiones e intestino grueso)

- Trastornos de piel y tejido subcutaneo: Reaccion a fadrmacos con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS)

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

Si utilizé mas Fungocina del que debe:

Contacte inmediatamente con su médico o acuda al hospital mas cercano.

Los sintomas de una posible sobredosis podrian incluir escuchar, ver, sentir y pensar cosas
que no son reales (alucinaciones y comportamiento paranoide). Puede ser adecuado iniciar
un tratamiento sintomatico (con medidas de soporte y lavado de estdbmago si es necesario).

“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. Hospital A. Posadas: (011)
4654-6648 / 4658-7777 "

5. Conservacion de Fungocina

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
La fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

6. Contenido del envase e informacion adicional
|F-2022-8057402195R RNEDERMBANNTA T
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Formula:

Cada frasco ampolla de FUNGOCINA® 50 mg contiene:

Fluconazol: 50 mg, Cloruro de sodio 225 mg, Agua destilada estéril c.sp. 25 ml
Cada frasco ampolla de FUNGOCINA® 200 mg contiene:

Fluconazol: 200 mg, Cloruro de sodio 900 mg, Agua destilada estéril c.sp. 100 ml

Presentaciones:

FUNGOCINA® inyectable 50 mg: Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 25 ml.
FUNGOCINA® inyectable 200 mg: Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 100 ml.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.200

Dr. LAZARy Cia SAQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1605EPI Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.
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LAZAR

PROYECTO DE PROSPECTO - POR TRIPLICADO

FUNGOCINA®

FLUCONAZOL

Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula:

Cada comprimido de 50 mg contiene:
FIUCONAZO! ..., 50,00 mg
Croscarmelosa sédica ... 6,40 mg
Dioxido de silicio coloidal............. 6,40 mg
Lactosa CD supertab .................. 134,40 mg
Magnesio estearato ..., 2,80 mg

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Fluconazol ..o, 100,00 mg
Croscarmelosa sddica................... 10,72 mg
Dioxido de silicio coloidal............ 10,72 mg
Lactosa CD supertab .................. 223,82 mg
Magnesio estearato ..o, 4,76 mg

Cada comprimido de 150 mg contiene:

Fluconazol ..o, 150,00 mg
Croscarmelosa sodica ................... 16,08 mg
Dioxido de silicio coloidal............ 16,08 mg
Lactosa CD supertab .................. 335,73 mg
Magnesio estearato.......cccoueuene. 7,13 mg

Cada comprimido de 200 mg contiene:

Fluconazol ..o, 200,00 mg
Croscarmelosa sodica................... 21,43 mg
Dioxido de silicio coloidal............ 21,43 mg
Lactosa CD supertab .................. 447,63 mg
Magnesio estearato........cccoueune. 9,50 mg
Definicion:

Antimicético oral sistémico de amplio espectro.

Indicaciones:

Fungocina esta indicado en adultos para el tratamiento de:

e Meningitis criptocéccica.
e Coccidioidomicosis.

e Candidiasis invasiva.
[ ]

Candidiasis de las mucosas incluyendo las candidiasis orofaringea y esofagica,

candiduria y candidiasis mucocutanea cronica.
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e Candidiasis oral atrofica crénica (asociada al uso de protesis dentales) cuando
la higiene dental o el tratamiento tépico sean insuficientes.

e Candidiasis vaginal, aguda o recurrente cuando la terapia local no sea
apropiada.

e Balanitis por Candida cuando la terapia local no sea apropiada.

e Dermatomicosis, incluidas las producidas por Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea
cruris, Tinea versicolor e infecciones dérmicas por Candida cuando la terapia
sistémica esté indicada.

e Tratamiento de la infeccion por Tinea unguinum (onicomicosis) cuando los
tratamientos de eleccion no se consideren apropiados.

Fungocina esta indicado en adultos para la profilaxis de:

e Recaidas de meningitis criptococcica en pacientes con alto riesgo de recidivas.

e Recaidas de Candidiasis orofaringea y esofagica en pacientes con infeccion por
VIH quienes tienen gran riesgo de experimentar recaidas.

e Reducir la incidencia de candidiasis vaginal recurrente (4 o mas episodios al
ano).

e Profilaxis de infecciones por Candida en pacientes con neutropenia prolongada
(tales como pacientes con neoplasias hematologicas que reciben quimioterapia
o pacientes receptores de un Trasplante Hematopoyético de Células Madre).

Fungocina esta indicado en neonatos, lactantes, nifios y adolescentes de 0 a 17 afios de
edad:

Fungocina se utiliza para el tratamiento de la candidiasis de las mucosas (orofaringea y
esofagica), candidiasis invasiva, meningitis criptococcica y profilaxis de infecciones por
Candida en pacientes inmunocomprometidos. Fungocina puede utilizarse como terapia de
mantenimiento para prevenir recidivas de meningitis criptococcica en pacientes con un
alto riesgo de recurrencias.

La terapia puede ser instaurada antes de conocerse los resultados de los cultivos y de las
otras pruebas de laboratorio; sin embargo, una vez que los resultados estén disponibles, se
debe ajustar la terapia antiinfecciosa de acuerdo a ellos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la droga. Embarazo y lactancia (ver seccion Embarazo y Lactancia)

Esta contraindicada la coadministracion de medicamentos que se sabe que prolongan el
intervalo QT y que se metabolizan a través del citocromo P450 (CYP) 3A4, tales como
cisaprida, pimozida, quinidina y eritromicina en pacientes que reciban fluconazol.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas (>1/10) son: dolor de cabeza,
dolor abdominal, diarrea, nduseas, vomitos, elevacion de la alanina aminotransferasa y de
la aspartato aminotransferasa, aumento de la fosfatasa alcalina en sangre y erupcién.

Se ha reportado Reaccién a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
asociado al tratamiento con Fluconazol (frecuencia desconocida)
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A continuacion se enumeran las reacciones adversas que han sido observadas y notificadas
durante el tratamiento con Fungocina, clasificadas por 6rgano-sistema y frecuencias: muy
frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100);
raras (21/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), 6 frecuencia no conocida (no se
pueden estimar a partir de los datos disponibles):

y del laberinto

Sistema de | Frecuentes Poco frecuentes | Raros Frecuencia
clasificacion  por no
| érganos conocida
Trastornos de la Anemia Agranulocitosis,
sangre y del sistema leucopenia,
linfatico neutropenia,
trombocitopenia

Trastornos del Anafilaxia
sistema
inmunolégico
Trastornos del Disminuciéon del | Hipercolesterolemia,
metabolismo y de la apetito hipertrigliceridemia,
nutricion hipopotasemia
Trastornos Somnolencia,
psiquiatricos insomnio
Trastornos del | Cefalea Convulsiones, Temblor
sistema nervioso parestesia,

mareos,

alteracion del

gusto,
Trastornos del oido Vértigo

Trastornos cardiacos

Torsade de pointes,
prolongacién del
intervalo QT

Trastornos
gastrointestinales

Dolor abdominal,
vomitos, diarrea,
nausea,

Estrefiimiento,
dispepsia,
flatulencia, boca
seca

Trastornos
hepatobiliares

Aumento en los
niveles de alanino
aminotransferasa,
aumento en los
niveles de
aspartato
Aminotransferasa,
aumento en los
niveles de
fostatasa alcalina
en

sangre

Colestasis,
ictericia,
aumento de
bilirrubina

Insuficiencia
hepatica,  necrosis
hepatocelular,
hepatitis , dafio
hepatocelular
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Trastornos de la piel | Erupcion Erupcion Necrolisis Reaccion a
y del tejido medicamentosa*, | epidérmica  toxica, | farmacos
subcutaneo urticaria, prurito, | sindrome de | con
aumento en la | Stevens-Johnson, eosinofilia
sudoracion pustulosis y sintomas
exantematica sistémicos
generalizada aguda, | (DRESS)
dermatitis
exfoliativa,

angioedema, edema
facial, alopecia

Trastornos Mialgia
musculoesqueléticos
y del tejido

conjuntivo

Trastornos generales Fatiga, malestar
y alteraciones en el general, astenia,
lugar de fiebre

administracién
*incluida la erupcion medicamentosa fija

Poblacién pediatrica

El patron y la incidencia de acontecimientos adversos y anomalias en las pruebas de
laboratorio notificadas durante los ensayos clinicos pediatricos, excluyendo la indicacion
de candidiasis genital, son comparables a los observados en adultos.

Precauciones:

Tinea capitis

Se ha estudiado fluconazol para el tratamiento de la Tinea capitis en nifios. No ha
demostrado superioridad respecto a griseofulvina y la tasa de éxito total fue inferior al
20%. Por lo tanto, Fungocina no debe ser administrado para la infeccion por Tinea capitis.

Criptococosis

La evidencia de la eficacia de fluconazol en el tratamiento de la criptococosis en otros
lugares (p. e€j.. criptococosis pulmonar y cutanea) es limitada, lo que impide las
recomendaciones de dosis especificas.

Micosis endémicas profundas

La evidencia de la eficacia de fluconazol en el tratamiento de otras formas de micosis
endémicas tales como la paracoccidioidomicosis, esporotricosis linfocutanea e
histoplasmosis es limitada, lo que impide las recomendaciones de dosis especificas.

Reacciones dermatoldgicas
Se ha reportado Reaccidon a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Sistema renal
Fungocina debe administrarse con precaucion en pacientes con disfuncién renal.
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Insuficiencia suprarrenal
Se sabe que ketoconazol provoca insuficiencia suprarrenal; esto también podria ser
aplicable a fluconazol, aunque solo se ha observado en raras ocasiones.

Sistema hepatobiliar
Fungocina debe administrarse con precaucion en pacientes con disfuncidon hepatica.

Fluconazol se ha asociado con casos raros de toxicidad hepatica grave, incluyendo muerte,
principalmente en pacientes con graves patologias médicas subyacentes. En los casos en
que la hepatotoxicidad estuvo asociada a fluconazol, no se observd una relacion con la
dosis diaria total, duracién del tratamiento, sexo o edad del paciente. Habitualmente, la
hepatotoxicidad de fluconazol ha sido reversible tras la interrupcion del tratamiento.

Los pacientes que desarrollen alteraciones de las pruebas de funcidén hepatica durante el
tratamiento con fluconazol, deben ser controlados para evitar un dafio hepatico mas
grave.

Los pacientes deben ser informados de los sintomas que sugieran un efecto hepatico
grave (astenia importante, anorexia, nausea persistente, vomitos o ictericia). El tratamiento
con fluconazol debera interrumpirse inmediatamente y el paciente debe consultar a su
médico.

Sistema cardiovascular

Algunos azoles, incluido fluconazol, se han asociado con una prolongacién del intervalo
QT en el electrocardiograma. Fluconazol produce la prolongacion del intervalo QT a través
de la inhibicion directa de la corriente rectificadora de los canales de potasio (lkr). La
prolongacion del intervalo QT producida por otros medicamentos (como amiodarona) se
puede ampliar a través de la inhibicion del citocromo P450 (CYP) 3A4. Durante la
farmacovigilancia se han notificado muy raramente casos de prolongacién del QT y de
torsade de pointes en pacientes que tomaban fluconazol. Estos casos incluian pacientes
gravemente enfermos con multiples factores de riesgo, tales como alteracién anatomica
del corazon, anormalidades electroliticas y/o medicacion concomitante que podrian haber
contribuido a su aparicién. Los pacientes con hipopotasemia e insuficiencia cardiaca
avanzada tienen un riesgo mayor de sufrir arritmias ventriculares potencialmente mortales
y torsade de pointes.

Fungocina debe ser administrado con precaucion a pacientes con condiciones
potencialmente arritmogénicas.

La administracion concomitante con otros medicamentos que se sabe que prolongan el
intervalo QT y que se metabolizan a través del citocromo P450 (CYP 3A4) esta
contraindicada.

Interacciones del Fluconazol: Rifampicina: Su administracion conjunta disminuye la
concentraciéon sérica y la vida media del antimicotico. Ciclosporina: El Fluconazol a dosis
mayores a 100 mg aumenta la concentracion sérica de la Ciclosporina en pacientes que
han recibido un trasplante. Anticoagulantes warfarinicos: El Fluconazol prolonga el tiempo
de protombina en pacientes que reciben anticoagulantes warfarinicos. Sulfonilureas orales:
El Fluconazol cuando es administrado concomitantemente, prolonga la vida media de
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Sulfonilureas como Cloropropamida, Glibenclamida, Glipizida y Tolbutamida. Fenitoina:
Cuando esta droga es coadministrada con Fluconazol, puede alcanzar niveles plasmaticos
de importancia clinica. Teofilina: La administracién de 200 mg de Fluconazol durante 14
dias disminuye en un 18% la tasa de depuracion de la Teofilina. Anticonceptivos orales:
Estudios realizado administrando de 50-200 mg de Fluconazol no han mostrado
interacciones con los anticonceptivos. Hidroclorotiazida: En un estudio de interaccion
farmacocinética, la coadministracion de varias dosis de hidroclorotiazida a voluntarios
sanos que recibian fluconazol aumentd la concentracién plasmatica de fluconazol en un
40%. Con un efecto de dicha magnitud, no deberia ser necesario modificar la pauta
posologica de fluconazol en los sujetos que reciben diuréticos de forma concomitante.
Inhibidores de la HMG-CoA reductasa: El riesgo de miopatia y de rabdomiolisis aumenta
cuando se administra fluconazol concomitantemente con inhibidores de la HMG-CoA
reductasa que se metabolizan por el isoenzima CYP3A4, tales como atorvastatina y
simvastatina, o por el CYP2C9, como fluvastatina. Si se considera necesario el tratamiento
concomitante, el paciente debe ser monitorizado en busca de sintomas de miopatia o
rabdomiolisis y se debe controlar la concentracién de la creatinquinasa (CK). El tratamiento
con inhibidores de la HMG-CoA reductasa debe interrumpirse si se elevan
considerablemente las concentraciones de CK, o si se diagnostica o sospecha miopatia o
rabdomiolisis. Prednisona: Se ha notificado un caso de un receptor de trasplante de higado
en tratamiento con prednisona que desarrollé una insuficiencia corticoadrenal aguda al
suspender el tratamiento con fluconazol que llevaba recibiendo durante tres meses.
Probablemente, la retirada de fluconazol causd un aumento de la actividad del CYP3A4
que condujo a un aumento en el metabolismo de la prednisona. Por tanto, los pacientes
que reciban concomitantemente un tratamiento de larga duracion con prednisona y
fluconazol deben ser estrechamente monitorizados en busca de sintomas de insuficiencia
de la corteza suprarrenal cuando se suspenda el tratamiento con fluconazol. Antagonistas
de los canales de calcio: El isoenzima CYP3A4 estd implicado en el metabolismo de
algunos antagonistas de los canales de calcio (nifedipino, isradipino, amlodipino,
verapamilo y felodipino).

Fluconazol puede incrementar la exposicidon sistémica de los antagonistas de los canales
de calcio. Se recomienda la monitorizacién frecuente en busca de acontecimientos
adversos cuando estos medicamentos se administren de forma concomitante con
fluconazol. Benzodiazepinas (de accidn corta) p. ejemplo: midazolam, triazolam: Después
de la administracion oral de midazolam, fluconazol produjo aumentos sustanciales de las
concentraciones de midazolam y de sus efectos psicomotores. La administracion
concomitante de 200 mg de fluconazol y de 7,5 mg de midazolam por via oral aumentaron
el AUC de midazolam y la semivida de eliminacién 3,7 y 2,2 veces, respectivamente. La
administracion concomitante de 200 mg de fluconazol al dia y de 0,25 mg de triazolam
por via oral aumentaron el AUC de triazolam y la semivida de eliminacién 4,4 y 2,3 veces,
respectivamente. Se observaron efectos potenciados y prolongados de triazolam durante
el tratamiento concomitante con fluconazol. Si es necesario el tratamiento concomitante
con benzodiazepinas en pacientes en tratamiento con fluconazol, habra que considerar el
disminuir la dosis de benzodiazepinas, y los pacientes deberian ser monitorizados
adecuadamente. Zidovudina: Fluconazol aumenta la Cmax y el AUC de zidovudina un 84%
y un 74% respectivamente, como consecuencia de una reduccion del aclaramiento de
zidovudina oral de aproximadamente el 45%. La semivida de zidovudina se prolongé
aproximadamente el 128% tras la administracién concomitante de fluconazol. Aquellos
pacientes que estén en tratamiento con esta combinacion, deben ser controlados en
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cuanto a la aparicion de reacciones adversas relacionadas con zidovudina. Puede ser
necesario reducir la dosis de zidovudina. Saquinavir: Fluconazol aumenta el AUC y la Cmax
de saquinavir aproximadamente un 50% y un 55% respectivamente, debido a la inhibicion
del metabolismo hepatico de saquinavir por el CYP3A4 y por la inhibicién de la
glicoproteina-P. No se ha estudiado la interaccion ritonavir/saquinavir y puede ser mas
marcada. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de saquinavir. Amiodarona: La
administracion concomitante de fluconazol y amiodarona puede aumentar la prolongacion
del intervalo QT. Se debe tener precaucion si el uso concomitante de fluconazol y
amiodarona es necesario, en particular con dosis altas de fluconazol (800 mg).

Advertencias:_Se ha reportado una posible relacién causal entre el Fluconazol y la
alteracion de la funcién hepatica, representada por un aumento significativo de las
transaminasas, por lo tanto, se debe tener especial cuidado al administrar esta droga a
pacientes con la funcionalidad hepatica alterada o transaminasas elevadas antes o durante
la institucion del tratamiento. En raras ocasiones, como sucede con la familia de los Azoles,
se han reportado casos de anafilaxia.

Excipientes

Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia)
o malabsorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Candidiasis

Los estudios han mostrado un incremento en la prevalencia de infecciones por especies de
Candida 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 antifungica 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 Candida al Fluconazol.

Embarazo y Lactancia:

Embarazo: La FDA a principios de 2016 tuvo conocimiento de la publicacién de un estudio
que describia una asociacion entre el uso de fluconazol en el embarazo y aborto
espontaneo.

En Europa, se ha llevado a cabo un estudio de cohortes, basado en el registro nacional
danés de pacientes, para estudiar esta relacién entre la administraciéon de fluconazol oral
en embarazadas y riesgo de aborto y nacido muerto. Los resultados del estudio muestran
que la administracion de fluconazol oral en mujeres embarazadas, se asocia con un
aumento del riesgo de aborto espontaneo estadisticamente significativo comparado con
mujeres no expuestas o mujeres a tratamiento con azoles topicos. En el caso de nacido
muerto, aunque es un evento extrafio, los resultados para altas dosis de fluconazol son
clinica y estadisticamente significativos.

También, estudios previos sobre la seguridad del fluconazol en el embarazo relacionan el
tratamiento a dosis altas y a largo plazo con el riesgo de malformaciones congénitas.
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El Fluconazol en dosis estandar y tratamientos a corto plazo no debe ser utilizado durante
el embarazo a menos que sea claramente necesario; mientras que el Fluconazol en altas
dosis y/o en regimenes prolongados no debe usarse durante el embarazo excepto para
infecciones potencialmente mortales.

Los datos provenientes de varios miles de mujeres embarazadas tratadas con una dosis
acumulativa de <6 = 150 mg de Fluconazol, administrado en el primer trimestre, no
mostrd incremento en el riesgo general de malformaciones en el feto. En un gran estudio
observacional de cohorte, la exposicion en el primer trimestre a Fluconazol oral se asocio
con un incremento pequeio del riesgo de malformaciones musculoesqueléticas,
correspondiendo a aproximadamente 1 caso adicional por 1.000 mujeres tratadas 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 mas 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.

Lactancia: El Fluconazol se encuentra en la leche materna en concentraciones similares a
las plasmaticas. Por ello no se recomienda el uso de la droga a madres que amamantan.

Posologia:

La dosis debe basarse en la naturaleza y en la gravedad de la infeccién fungica. El
tratamiento de infecciones que requieran dosis multiples debera continuarse hasta que los
parametros clinicos o las pruebas de laboratorios indiquen que la infeccidn fungica activa
ha remitido. Un periodo de tratamiento inadecuado puede producir la recurrencia de la
infeccion activa.

Adultos
Indicaciones Posologia Duracion del tratamiento
Criptococosis Tratamiento de la Dosis de carga: Habitualmente durard de 6 a 8
meningitis 400 mg el 1¢ dia semanas. En infecciones con
criptococcica Dosis posteriores: riesgo para la vida, la dosis
200 mg a 400 mg diaria puede ser incrementada
una vez al dia a 800 mg al dia
Terapia de | 200 mg una vez al | Indefinido a la dosis de 200
mantenimiento  para | dia mg al dia
prevenir recidivas de la
criptococosis en
pacientes con alto
riesgo de recurrencia
Coccidioidomicosis 200 mg a 400 mg 11 meses a 24 meses 0 mas
una vez al dia dependiendo del paciente. Se
puede valorar la dosis de 800
mg una vez al dia para algunas
infecciones y especialmente
para la
enfermedad meningea
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Candidiasis invasiva

Dosis de carga: 800
mg el 1¢ dia Dosis
posteriores: 400 mg
una vez al dia

En general, la duracion del
tratamiento recomendada para
la candidemia es de 2 semanas
después del primer resultado
negativo en un cultivo
sanguineo y la resolucién de
los signos y sintomas
atribuibles a la candidemia

Tratamiento de
candidiasis de las
mucosas

Candidiasis
orofaringea

Dosis de carga: de
200 mg a 400 mg el
1¢" dia
Dosis posteriores:100
mg a 200 mg una vez
al dia

7 a 21 dias (hasta que la
candidiasis orofaringea esté en
remisién). En pacientes con la
funcién inmune gravemente
disminuida puede utilizarse
durante periodos de tiempo
mas largos

Candidiasis esofagica

Dosis de carga: de
200 mg a 400 mg el
1¢" dia
Dosis posteriores:100
mg a 200 mg una vez
al dia

14 a 30 dias (hasta que la
candidiasis esofagica esté en
remisién). En pacientes con la
funcién inmune gravemente
disminuida puede utilizarse
durante periodos de tiempo
mas largos

Candiduria

200 mg a 400 mg
una vez al dia

7 a 21 dias. En pacientes con la
funcidon inmune gravemente
disminuida puede utilizarse
durante periodos mas largos
de

tiempo

Candidiasis atrofica
cronica

50 mg una vez al dia

14 dias

Candidiasis
mucocutanea cronica

50 mg a 100 mg una
vez al dia

Hasta 28 dias. Dependiendo de
la gravedad de la infeccion o
del compromiso del sistema
inmunitario de base, puede
utilizarse durante periodos de
tiempo mas largos

Profilaxis de las

recaidas de
candidiasis de las
mucosas en
pacientes infectados

por VIH quienes

Candidiasis
orofaringea

100 mg a 200 mg
una vez al dia o 200
mg 3 veces por
semana

Periodo indefinido para los
pacientes con supresion del
sistema inmune crénica

Candidiasis esofagica

100 mg a 200 mg
una vez al dia o 200

Periodo indefinido para los
pacientes con supresion del

tienen alto riesgo de mg 3 veces por | sistemainmune crénica
sufrir una recaida. semana
Candidiasis genital Candidiasis vaginal | 150 mg Dosis Unica

aguda

Balanitis por

Candida
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Tratamiento y
profilaxis de la
candidiasis vaginal

recurrente (mas de 4
episodios al afio)

150 mg cada tres
dias hasta un total de
3 dosis (dia 1, 4y 7)
seguidos de 150 mg
una vez a la semana
como dosis de

mantenimiento

Dosis de mantenimiento de 6
meses

Dermatomicosis

Tinea pedis,
Tinea corporis,
Tinea cruris,
Infecciones por
Candida

150 mg una vez a la
semana o 50 mg una
vez al dia

2 a 4 semanas.

En caso de infeccién por Tinea
pedis puede requerir
tratamiento hasta 6 semanas

Tinea versicolor

300 mg a 400 mg
una vez a la semana

1 a 3 semanas

50 mg una vez al dia

2 a 4 semanas

Tinea unguium
(onicomicosis)

150 mg una vez a la
semana

El tratamiento debe
continuarse hasta que la ufa
infectada se reemplace (crezca
una no infectada). El
sobrecrecimiento de la ufias de
manos o pies puede requerir
de 3 a 6 mesesy de 6 a 12
meses respectivamente. Sin
embargo, la velocidad de
crecimiento  puede  variar
ampliamente en los individuos
y en funcion de la edad.
Después de un tratamiento
satisfactorio a largo plazo para
las infecciones cronicas, las

ufas, en ocasiones, pueden
quedar
desfiguradas

Profilaxis de la
infecciones por
Candida en pacientes

200 mg a 400 mg
una vez al dia

El tratamiento debe comenzar
varios dias antes del comienzo
anticipado de la neutropenia y

durar hasta 7 dias tras la
recuperacion de la neutropenia
después de que el recuento de
neutrdfilos se eleve por

encima de 1.000 células/mm?

con neutropenia
prolongada

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada
La dosis debe ser ajustada en base a la funcién renal (ver "Pacientes con insuficiencia
renal’)

Pacientes con insuficiencia renal

Fungocina se excreta predominantemente por la orina como principio activo inalterado.
No se requieren ajustes de dosis en la terapia de dosis Unica. En pacientes (incluyendo a la
poblacion pediatrica) con insuficiencia de la funcion renal que reciban dosis multiples de
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fluconazol, se les administrara una dosis inicial de 50 mg a 400 mg basandose en la dosis
diaria recomendada para la indicacidon. Después de esta dosis de carga inicial, la dosis
diaria (de acuerdo a la indicacion) debe basarse en la siguiente tabla:

Aclaramiento de creatinina (ml/min)
>50

<50 (sin hemodialisis)

Pacientes sometidos a hemodialisis

Porcentaje de dosis recomendada
100%

50%

100% después de cada hemodialisis

Los pacientes sometidos a hemodialisis deben recibir el 100% de la dosis recomendada
después de cada hemodialisis; en los dias sin dialisis, los pacientes deben recibir una dosis
reducida de acuerdo con su aclaramiento de creatinina.

Pacientes con insuficiencia hepatica

Los datos disponibles en pacientes con insuficiencia hepatica son limitados, por lo tanto
fluconazol debe ser administrado con precaucién en pacientes con alteracion de la funcién
hepatica.

Poblacion pedidtrica

En la poblacién pediatrica, no debe excederse una dosis maxima de 400 mg al dia.

Al igual que para infecciones similares en adultos, la duracion del tratamiento esta basado
en la respuesta clinica y micoldgica del paciente. Fungocina se administra como una dosis
Unica diaria.

Los pacientes pediatricos con insuficiencia renal, ver dosificacion en “Pacientes con
insuficiencia renal’. No se ha estudiado la farmacocinética de fluconazol en la poblacién
pediatrica con insuficiencia renal (ver la informacion debajo sobre los neonatos a término
quienes a menudo padecen una inmadurez renal)

Lactantes y nifios (de 28 dias a 11 afios)

Indicacién Posologia Recomendaciones
-Candidiasis de las mucosas | Dosis inicial: 6 mg/kg | La dosis inicial puede utilizarse el

Siguientes dosis: 3 mg/kg
una vez al dia

primer dia para alcanzar los
niveles del estado de equilibrio
mas

rapidamente

- Candidiasis invasiva
- Meningitis criptocdccica

Dosis: 6 a 12 mg/kg una
vez al dia

Dependiendo de la gravedad de
la enfermedad

- Terapia de mantenimiento
para prevenir recidivas de la
meningitis criptococcica en
nifos con alto riesgo de
recurrencias

Dosis: 6 mg/kg una vez al
dia

Dependiendo de la gravedad de
la enfermedad
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-Profilaxis de infecciones | Dosis: 3 a 12 mg/kg una | Dependiendo de la extensién y

por Candida en pacientes | vez al dia de la duracidn de la neutropenia

inmunocomprometidos inducida (ver posologia en
adultos)

Adolescentes (de 12 a 17 afnos):

Dependiendo del peso y del desarrollo puberal, el prescriptor puede necesitar confirmar
cual es la posologia mas apropiada (adultos o nifios). Los datos clinicos indican que los
nifos tienen un aclaramiento de

fluconazol superior al observado en adultos. Dosis de 100, 200 y 400 mg en adultos
corresponden a dosis de 3, 6 y 12 mg/kg en niflos para obtener una exposicion sistémica
comparable.

No se ha establecido la seguridad y eficacia para la indicacién de candidiasis genital en
poblacién pediatrica. Si el tratamiento para la candidiasis genital es imperativo en
adolescentes (de 12 a 17 afos), se establecera la misma posologia que en adultos.

Neonatos a término (0 a 27 dlias):
Los neonatos excretan fluconazol lentamente. Hay pocos datos farmacocinéticos que
apoyen la posologia en neonatos a término.

Grupo de edad Posologia Recomendaciones

Neonatos a | Se debe administrar la misma No debe excederse una dosis
término (0 a dosis que para lactantes y | maxima de 12 mg/kg cada 72
14 dias) nifos cada 72 horas. horas

Neonatos a | Se debe administrar la misma No debe excederse una dosis
término (15 a dosis que para lactantes y | maxima de 12 mg/kg cada 48
27 dias) ninos cada 48 horas. horas

Sobredosis:

Se han notificado casos de sobredosis con fluconazol, asi como alucinaciones y
comportamiento paranoide de forma concomitante.

En caso de sobredosis puede ser adecuado un tratamiento sintomatico, con
mantenimiento de las constantes vitales y lavado gastrico si es necesario.

Fluconazol se elimina en gran parte por la orina; por ello, la diuresis forzada incrementara,
muy probablemente, la velocidad de eliminacion. Una sesién de hemodialisis de tres horas
disminuye los niveles plasmaticos aproximadamente al 50%.

“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. Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 "
Presentaciones:

FUNGOCINA® 50 mg: Envases de 3, 7, 8, 9, 10, 15, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo
los tres ultimos de uso exclusivo hospitalario.
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FUNGOCINA® 100mg: Envases de 6, 7, 8, 9, 15, 16, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos
siendo los tres uUltimos de uso exclusivo hospitalario.

FUNGOCINA® 150 mg: Envases de 1, 2, 4, 8, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo los tres
Ultimos de uso exclusivo hospitalario.

FUNGOCINA® 200mg: Envases de 6, 7, 8, 9, 12, 15, 16, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos
siendo los tres uUltimos de uso exclusivo hospitalario.

IF-2022-30374024 AR RNEGEZERM MMM AT

Pagina 13 de 24



LAZAR

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Salud
Certificado N° 44.200.

Dr. Lazary Cia. S AQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5855
B1605 EPI Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Fecha de ultima revision del prospecto: .......

IF-2022-30374024 AR RNEGEZERM MMM AT

Pagina 14 de 24



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-105740249-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-86406414- DR. LAZAR - Prospectos Comprimidos - Certificado N44.200.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 14 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.04 12:19:12 -03:00

MelinaMosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.04 12:19:13 -03:00



LAZAR

PROYECTO DE PROSPECTO - POR TRIPLICADO

FUNGOCINA®
FLUCONAZOL
Inyectable
Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula:

Cada frasco ampolla de FUNGOCINA® 50 mg contiene:

Fluconazol: 50 mg, Cloruro de sodio 225 mg, Agua destilada estéril c.sp. 25 ml
Cada frasco ampolla de FUNGOCINA® 200 mg contiene:

Fluconazol: 200 mg, Cloruro de sodio 900 mg, Agua destilada estéril c.sp. 100 ml

Definicion:
Antimicotico oral sistémico de amplio espectro.

Indicaciones:
Fungocina esta indicado en adultos para el tratamiento de:
e Meningitis criptocdccica.
e Coccidioidomicosis.
e Candidiasis invasiva.
e Candidiasis de las mucosas incluyendo las candidiasis orofaringea y esofagica,
candiduria y candidiasis mucocutanea cronica.
e Candidiasis oral atréfica crénica (asociada al uso de protesis dentales) cuando
la higiene dental o el tratamiento tépico sean insuficientes.
e Balanitis por Candida cuando la terapia local no sea apropiada.
e Tratamiento de la infeccién por Tinea unguinum (onicomicosis) cuando los
tratamientos de eleccion no se consideren apropiados.

Fungocina esta indicado en adultos para la profilaxis de:
e Recaidas de meningitis criptococcica en pacientes con alto riesgo de recidivas.
e Recaidas de Candidiasis orofaringea y esofagica en pacientes con infeccion por
VIH quienes tienen gran riesgo de experimentar recaidas.
e Profilaxis de infecciones por Candida en pacientes con neutropenia prolongada
(tales como pacientes con neoplasias hematoldgicas que reciben quimioterapia
o pacientes receptores de un Trasplante Hematopoyético de Células Madre).

Fungocina esta indicado en neonatos, lactantes, nifios y adolescentes de 0 a 17 afios de
edad:

Fungocina se utiliza para el tratamiento de la candidiasis de las mucosas (orofaringea y
esofagica), candidiasis invasiva, meningitis criptocdccica y profilaxis de infecciones por
Candida en pacientes inmunocomprometidos. Fungocina puede utilizarse como terapia de
mantenimiento para prevenir recidivas de meningitis criptococcica en pacientes con un
alto riesgo de recurrencias.
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La terapia puede ser instaurada antes de conocerse los resultados de los cultivos y de las
otras pruebas de laboratorio; sin embargo, una vez que los resultados estén disponibles, se
debe ajustar la terapia antiinfecciosa de acuerdo a ellos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la droga. Embarazo y lactancia (ver seccién Embarazo y Lactancia)

Esta contraindicada la coadministracion de medicamentos que se sabe que prolongan el
intervalo QT y que se metabolizan a través del citocromo P450 (CYP) 3A4, tales como
cisaprida, pimozida, quinidina y eritromicina en pacientes que reciban fluconazol.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas (>1/10) son: dolor de cabeza,
dolor abdominal, diarrea, nauseas, vomitos, elevacion de la alanina aminotransferasa y de
la aspartato aminotransferasa, aumento de la fosfatasa alcalina en sangre y erupcion.

Se ha reportado Reaccién a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
asociado al tratamiento con Fluconazol (frecuencia desconocida).

A continuacion se enumeran las reacciones adversas que han sido observadas y notificadas
durante el tratamiento con Fungocina, clasificadas por 6rgano-sistema y frecuencias: muy
frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100);
raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), 6 frecuencia no conocida (no se
pueden estimar a partir de los datos disponibles):

Sistema de Frecuentes Poco frecuentes Raros Frecuencia
clasificacion por no conocida
organos
Trastornos de la Anemia Agranulocitosis,
sangre y del sistema leucopenia,
linfatico neutropenia,
trombocitopenia
Trastornos del Anafilaxia
sistema
inmunoldgico
Trastornos del Disminucion del | Hipercolesterolemi
metabolismo y de la apetito a,
nutricion hipertrigliceridemi
a, hipopotasemia
Trastornos Somnolencia,
psiquiatricos insomnio
Trastornos del Cefalea Convulsiones, Temblor
sistema nervioso parestesia,
mareos,
alteracion del
gusto,
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Trastornos del oido
y del laberinto

Vértigo

aminotransfera
sa, aumento en
los niveles de

Trastornos cardiacos Torsade de
pointes,
prolongacion del
intervalo QT
Trastornos Dolor Estrefimiento,
gastrointestinales abdominal, dispepsia,
vomitos, flatulencia, boca
diarrea, seca
nausea,
Trastornos Aumento en los Colestasis, Insuficiencia
hepatobiliares niveles de ictericia, aumento | hepatica, necrosis
alanino de bilirrubina hepatocelular,

hepatitis , dafo
hepatocelular

aspartato
Aminotransfera
sa,
aumento en los
niveles de
fostatasa
alcalina en
sangre
Trastornos de la piel Erupcion Erupcion Necrolisis Reaccién a
y del tejido medicamentosa*, | epidérmica toxica, farmacos
subcutaneo urticaria, prurito, sindrome de con
aumento en la Stevens-Johnson, | eosinofiliay
sudoracion pustulosis sintomas
exantematica sistémicos
generalizada (DRESS)
aguda, dermatitis
exfoliativa,
angioedema,
edema facial,
alopecia
Trastornos Mialgia
musculoesquelético
sy del tejido
conjuntivo
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Trastornos Fatiga, malestar
generales y general, astenia,
alteraciones en el fiebre
lugar de
administracion

*incluida la erupcion medicamentosa fija

Poblacién pediatrica

El patrén y la incidencia de acontecimientos adversos y anomalias en las pruebas de
laboratorio notificadas durante los ensayos clinicos pediatricos, excluyendo la indicacion
de candidiasis genital, son comparables a los observados en adultos.

Precauciones:

Tinea capitis

Se ha estudiado fluconazol para el tratamiento de la Tinea capitis en nifios. No ha
demostrado superioridad respecto a griseofulvina y la tasa de éxito total fue inferior al
20%. Por lo tanto, Fungocina no debe ser administrado para la infeccion por Tinea capitis.

Criptococosis

La evidencia de la eficacia de fluconazol en el tratamiento de la criptococosis en otros
lugares (p. ej.. criptococosis pulmonar y cutanea) es limitada, lo que impide las
recomendaciones de dosis especificas.

Micosis endémicas profundas

La evidencia de la eficacia de fluconazol en el tratamiento de otras formas de micosis
endémicas tales como la paracoccidioidomicosis, esporotricosis linfocutdnea e
histoplasmosis es limitada, lo que impide las recomendaciones de dosis especificas.

Reacciones dermatoldgicas
Se ha reportado Reaccién a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Sistema renal
Fungocina debe administrarse con precaucién en pacientes con disfuncion renal.

Insuficiencia suprarrenal
Se sabe que ketoconazol provoca insuficiencia suprarrenal; esto también podria ser
aplicable a fluconazol, aunque solo se ha observado en raras ocasiones.

Sistema hepatobiliar
Fungocina debe administrarse con precaucién en pacientes con disfuncion hepatica.

Fluconazol se ha asociado con casos raros de toxicidad hepatica grave, incluyendo muerte,

principalmente en pacientes con graves patologias médicas subyacentes. En los casos en
que la hepatotoxicidad estuvo asociada a fluconazol, no se observd una relaciéon con la
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dosis diaria total, duracién del tratamiento, sexo o edad del paciente. Habitualmente, la
hepatotoxicidad de fluconazol ha sido reversible tras la interrupcion del tratamiento.

Los pacientes que desarrollen alteraciones de las pruebas de funcién hepatica durante el
tratamiento con fluconazol, deben ser controlados para evitar un dafio hepatico mas
grave.

Los pacientes deben ser informados de los sintomas que sugieran un efecto hepatico
grave (astenia importante, anorexia, nausea persistente, vomitos o ictericia). El tratamiento
con fluconazol debera interrumpirse inmediatamente y el paciente debe consultar a su
médico.

Sistema cardiovascular

Algunos azoles, incluido fluconazol, se han asociado con una prolongacion del intervalo
QT en el electrocardiograma. Fluconazol produce la prolongacion del intervalo QT a través
de la inhibicion directa de la corriente rectificadora de los canales de potasio (lkr). La
prolongacion del intervalo QT producida por otros medicamentos (como amiodarona) se
puede ampliar a través de la inhibicion del citocromo P450 (CYP) 3A4. Durante la
farmacovigilancia se han notificado muy raramente casos de prolongacion del QT y de
torsade de pointes en pacientes que tomaban fluconazol. Estos casos incluian pacientes
gravemente enfermos con multiples factores de riesgo, tales como alteracién anatomica
del corazén, anormalidades electroliticas y/o medicacion concomitante que podrian haber
contribuido a su aparicién. Los pacientes con hipopotasemia e insuficiencia cardiaca
avanzada tienen un riesgo mayor de sufrir arritmias ventriculares potencialmente mortales
y torsade de pointes.

Fungocina debe ser administrado con precaucion a pacientes con condiciones
potencialmente arritmogénicas.

La administracion concomitante con otros medicamentos que se sabe que prolongan el
intervalo QT y que se metabolizan a través del citocromo P450 (CYP 3A4) esta
contraindicada.

Interacciones del Fluconazol: Rifampicina: Su administracion conjunta disminuye la
concentracion sérica y la vida media del antimicotico. Ciclosporina: El Fluconazol a dosis
mayores a 100 mg aumenta la concentracion sérica de la Ciclosporina en pacientes que
han recibido un trasplante. Anticoagulantes warfarinicos: El Fluconazol prolonga el tiempo
de protombina en pacientes que reciben anticoagulantes warfarinicos. Sulfonilureas orales:
El Fluconazol cuando es administrado concomitantemente, prolonga la vida media de
Sulfonilureas como Cloropropamida, Glibenclamida, Glipizida y Tolbutamida. Fenitoina:
Cuando esta droga es coadministrada con Fluconazol, puede alcanzar niveles plasmaticos
de importancia clinica. Teofilina: La administraciéon de 200 mg de Fluconazol durante 14
dias disminuye en un 18% la tasa de depuracion de la Teofilina. Anticonceptivos orales:
Estudios realizado administrando de 50-200 mg de Fluconazol no han mostrado
interacciones con los anticonceptivos. Hidroclorotiazida: En un estudio de interaccion
farmacocinética, la coadministracion de varias dosis de hidroclorotiazida a voluntarios
sanos que recibian fluconazol aumenté la concentracion plasmatica de fluconazol en un
40%. Con un efecto de dicha magnitud, no deberia ser necesario modificar la pauta
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posologica de fluconazol en los sujetos que reciben diuréticos de forma concomitante.
Inhibidores de la HMG-CoA reductasa: El riesgo de miopatia y de rabdomiolisis aumenta
cuando se administra fluconazol concomitantemente con inhibidores de la HMG-CoA
reductasa que se metabolizan por el isoenzima CYP3A4, tales como atorvastatina y
simvastatina, o por el CYP2C9, como fluvastatina. Si se considera necesario el tratamiento
concomitante, el paciente debe ser monitorizado en busca de sintomas de miopatia o
rabdomiolisis y se debe controlar la concentracion de la creatinquinasa (CK). El tratamiento
con inhibidores de la HMG-CoA reductasa debe interrumpirse si se elevan
considerablemente las concentraciones de CK, o si se diagnostica o sospecha miopatia o
rabdomiolisis. Prednisona: Se ha notificado un caso de un receptor de trasplante de higado
en tratamiento con prednisona que desarrollé una insuficiencia corticoadrenal aguda al
suspender el tratamiento con fluconazol que llevaba recibiendo durante tres meses.
Probablemente, la retirada de fluconazol causd un aumento de la actividad del CYP3A4
que condujo a un aumento en el metabolismo de la prednisona. Por tanto, los pacientes
que reciban concomitantemente un tratamiento de larga duracion con prednisona vy
fluconazol deben ser estrechamente monitorizados en busca de sintomas de insuficiencia
de la corteza suprarrenal cuando se suspenda el tratamiento con fluconazol. Antagonistas
de los canales de calcio: El isoenzima CYP3A4 estd implicado en el metabolismo de
algunos antagonistas de los canales de calcio (nifedipino, isradipino, amlodipino,
verapamilo y felodipino).

Fluconazol puede incrementar la exposicion sistémica de los antagonistas de los canales
de calcio. Se recomienda la monitorizacién frecuente en busca de acontecimientos
adversos cuando estos medicamentos se administren de forma concomitante con
fluconazol. Benzodiazepinas (de accidn corta) p. ejemplo: midazolam, triazolam: Después
de la administracion oral de midazolam, fluconazol produjo aumentos sustanciales de las
concentraciones de midazolam y de sus efectos psicomotores. La administracion
concomitante de 200 mg de fluconazol y de 7,5 mg de midazolam por via oral aumentaron
el AUC de midazolam y la semivida de eliminacion 3,7 y 2,2 veces, respectivamente. La
administracion concomitante de 200 mg de fluconazol al dia y de 0,25 mg de triazolam
por via oral aumentaron el AUC de triazolam y la semivida de eliminacion 4,4 y 2,3 veces,
respectivamente. Se observaron efectos potenciados y prolongados de triazolam durante
el tratamiento concomitante con fluconazol. Si es necesario el tratamiento concomitante
con benzodiazepinas en pacientes en tratamiento con fluconazol, habrd que considerar el
disminuir la dosis de benzodiazepinas, y los pacientes deberian ser monitorizados
adecuadamente. Zidovudina: Fluconazol aumenta la Cmax y el AUC de zidovudina un 84%
y un 74% respectivamente, como consecuencia de una reduccion del aclaramiento de
zidovudina oral de aproximadamente el 45%. La semivida de zidovudina se prolongo
aproximadamente el 128% tras la administracién concomitante de fluconazol. Aquellos
pacientes que estén en tratamiento con esta combinacion, deben ser controlados en
cuanto a la aparicion de reacciones adversas relacionadas con zidovudina. Puede ser
necesario reducir la dosis de zidovudina. Saquinavir: Fluconazol aumenta el AUC y la Cmax
de saquinavir aproximadamente un 50% y un 55% respectivamente, debido a la inhibicion
del metabolismo hepatico de saquinavir por el CYP3A4 y por la inhibiciéon de la
glicoproteina-P. No se ha estudiado la interaccion ritonavir/saquinavir y puede ser mas
marcada. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de saquinavir. Amiodarona: La
administracion concomitante de fluconazol y amiodarona puede aumentar la prolongacion
del intervalo QT. Se debe tener precaucion si el uso concomitante de fluconazol y
amiodarona es necesario, en particular con dosis altas de fluconazol (800 mg).
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Advertencias:_Se ha reportado una posible relacién causal entre el Fluconazol y la
alteracion de la funcién hepatica, representada por un aumento significativo de las
transaminasas, por lo tanto, se debe tener especial cuidado al administrar esta droga a
pacientes con la funcionalidad hepatica alterada o transaminasas elevadas antes o durante
la institucion del tratamiento. En raras ocasiones, como sucede con la familia de los Azoles,
se han reportado casos de anafilaxia.

Candidiasis

Estudios en Europa han mostrado un incremento en la prevalencia de infecciones por
especies de Candida 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 Candida al Fluconazol.

Embarazo y Lactancia:

Embarazo: La FDA a principios de 2016 tuvo conocimiento de la publicacion de un estudio
que describia una asociacién entre el uso de fluconazol en el embarazo y aborto
espontaneo.

En Europa, se ha llevado a cabo un estudio de cohortes, basado en el registro nacional
danés de pacientes, para estudiar esta relacion entre la administracién de fluconazol oral
en embarazadas y riesgo de aborto y nacido muerto. Los resultados del estudio muestran
que la administracion de fluconazol oral en mujeres embarazadas, se asocia con un
aumento del riesgo de aborto espontaneo estadisticamente significativo comparado con
mujeres no expuestas o mujeres a tratamiento con azoles topicos. En el caso de nacido
muerto, aunque es un evento extrafio, los resultados para altas dosis de fluconazol son
clinica y estadisticamente significativos.

También, estudios previos sobre la seguridad del fluconazol en el embarazo relacionan el
tratamiento a dosis altas y a largo plazo con el riesgo de malformaciones congénitas.

El Fluconazol en dosis estandar y tratamientos a corto plazo no debe ser utilizado durante
el embarazo a menos que sea claramente necesario; mientras que el Fluconazol en altas
dosis y/o en regimenes prolongados no debe usarse durante el embarazo excepto para
infecciones potencialmente mortales.

Los datos provenientes de varios miles de mujeres embarazadas tratadas con una dosis
acumulativa de <6 = 150 mg de Fluconazol, administrado en el primer trimestre, no
mostré incremento en el riesgo general de malformaciones en el feto. En un gran estudio
observacional de cohorte, la exposicion en el primer trimestre a Fluconazol oral se asocio
con un incremento pequeio del riesgo de malformaciones musculoesqueléticas,
correspondiendo a aproximadamente 1 caso adicional por 1.000 mujeres tratadas 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
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de mas 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.

Lactancia: El Fluconazol se encuentra en la leche materna en concentraciones similares a
las plasmaticas. Por ello no se recomienda el uso de la droga a madres que amamantan.

Posologia:

La dosis debe basarse en la naturaleza y en la gravedad de la infeccion fungica. El
tratamiento de infecciones que requieran dosis multiples debera continuarse hasta que los
parametros clinicos o las pruebas de laboratorios indiquen que la infeccién flungica activa
ha remitido. Un periodo de tratamiento inadecuado puede producir la recurrencia de la

infeccién activa.

Adultos

Indicacion

Posologia

Criptococosis

Tratamiento de la
meningitis
criptococcica

Dosis de carga:
400 mg el 1¢" dia
Dosis posteriores:
200 mg a 400 mg
una vez al dia

Duracion del tratamient

Habitualmente durard de 6

a 8 semanas. En infecciones
con riesgo para la vida, la
dosis diaria puede ser
incrementada a 800 mg al
dia

Terapia de
mantenimiento para
prevenir recidivas de
la criptococosis en
pacientes con alto

riesgo de recurrencia

200 mg una vez al
dia

Indefinido a la dosis de 200
mg al dia

Coccidioidomicosis

200 mg a 400 mg
una vez al dia

11 meses a 24 meses 0 mas
dependiendo del paciente.
Se puede valorar la dosis de
800 mg una vez al dia para
algunas  infecciones vy
especialmente para la

enfermedad meningea

Candidiasis invasiva

Dosis de carga: 800
mg el 1¢" dia Dosis
posteriores: 400
mg una vez al dia

En general, la duracion del
tratamiento recomendada
para la candidemia es de 2
semanas  después  del
primer resultado negativo
en un cultivo sanguineo y la
resolucion de los signos y
sintomas

atribuibles a la candidemia
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Tratamiento de
candidiasis de las
mucosas

Candidiasis
orofaringea

Dosis de carga: de
200 mg a 400 mg
el 1¢" dia

7 a 21 dias (hasta que la
candidiasis orofaringea esté
en remision). En pacientes

Dosis con la funcion inmune
posteriores:100 mg | gravemente disminuida
a 200 mg una vez | puede utilizarse durante
al dia periodos de tiempo
mas largos
Candidiasis Dosis de carga: de | 14 a 30 dias (hasta que la
esofagica 200 mg a 400 mg | candidiasis esofagica esté
el 1¢" dia en remision). En pacientes
Dosis con la funcion inmune
posteriores:100 mg | gravemente disminuida
a 200 mg una vez | puede utilizarse durante
al dia periodos de tiempo
mas largos
Candiduria 200 mg a 400 mg | 7 a 21 dias. En pacientes
una vez al dia con la funcion inmune
gravemente disminuida
puede utilizarse durante
periodos mas largos de
tiempo
Candidiasis atréfica | 50 mg una vez al | 14 dias

cronica

dia

Candidiasis 50 mg a 100 mg | Hasta 28 dias. Dependiendo
mucocutanea una vez al dia de la gravedad de la
crénica infeccion o del compromiso
del sistema inmunitario de
base, puede
utilizarse durante periodos
de tiempo mas largos
Profilaxis de las | Candidiasis 100 mg a 200 mg | Periodo indefinido para los
recaidas de orofaringea una vez al dia o | pacientes con supresion del
candidiasis de las 200 mg 3 veces | sistema inmune crénica
mucosas en por
pacientes semana
infectados por VIH | Candidiasis 100 mg a 200 mg | Periodo indefinido para los
quienes esofagica una vez al dia o | pacientes con supresion del
tienen alto riesgo 200 sistema inmune cronica
de  sufrir  una mg 3 veces por
recaida. semana
Candidiasis genital | Candidiasis vaginal | 150 mg Dosis Unica
aguda
Balanitis por
Candjda
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Tratamiento y
profilaxis de la
candidiasis  vaginal

recurrente (mas de 4
episodios al afo)

150 mg cada tres
dias hasta un total
de 3 dosis (dia 1, 4
y 7) seguidos de
150 mg una vez a
la semana como
dosis de
mantenimiento

Dosis de mantenimiento de
6 meses

Dermatomicosis

Tinea pedis,
Tinea corporis,
Tinea cruris,

150 mg una vez a
la semana o 50 mg
una vez al dia

2 a 4 semanas.
En caso de infeccion por
Tinea pedis puede requerir

Infecciones por tratamiento hasta 6
Candida semanas
Tinea versicolor 300 mg a 400 mg 1 a 3 semanas
una vez a la
semana
50 mg una vez al | 2 a4 semanas
dia
Tinea unguium 150 mg una vez a | El tratamiento debe

(onicomicosis)

la semana

continuarse hasta que la
ufa infectada se reemplace
(crezca uia no infectada). El
sobrecrecimiento de la ufas
de manos o pies puede
requerir de 3 a 6 meses y de
6 a 12 meses
respectivamente. Sin
embargo, la velocidad de
crecimiento puede variar
ampliamente en los
individuos y en funcion de
la edad. Después de un
tratamiento satisfactorio a

largo  plazo para las

infecciones  cronicas, las

ufias, en ocasiones, pueden

quedar

desfiguradas
Profilaxis de la 200 mg a 400 mg | El tratamiento debe
infecciones por una vez al dia comenzar varios dias antes
Candida en del comienzo anticipado de
pacientes con la neutropenia y durar hasta
neutropenia 7 dias tras la recuperacion
prolongada de la neutropenia después

de que el recuento de
neutrofilos se eleve por
encima de 1.000
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células/mm3

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada
La dosis debe ser ajustada en base a la funcién renal (ver "Pacientes con insuficiencia
renal’)

Pacientes con insuficiencia renal

Fungocina se excreta predominantemente por la orina como principio activo inalterado.
No se requieren ajustes de dosis en la terapia de dosis Unica. En pacientes (incluyendo a la
poblacion pediatrica) con insuficiencia de la funcién renal que reciban dosis multiples de
fluconazol, se les administrara una dosis inicial de 50 mg a 400 mg basandose en la dosis
diaria recomendada para la indicacion. Después de esta dosis de carga inicial, la dosis
diaria (de acuerdo a la indicacion) debe basarse en la siguiente tabla:

Aclaramiento de creatinina (ml/min) Porcentaje de dosis recomendada
>50 100%

<50 (sin hemodialisis) 50%

Pacientes sometidos a hemodialisis 100% después de cada hemodialisis

Los pacientes sometidos a hemodialisis deben recibir el 100% de la dosis recomendada
después de cada hemodialisis; en los dias sin dialisis, los pacientes deben recibir una dosis
reducida de acuerdo con su aclaramiento de creatinina.

Pacientes con insuficiencia hepatica

Los datos disponibles en pacientes con insuficiencia hepatica son limitados, por lo tanto
fluconazol debe ser administrado con precaucién en pacientes con alteracion de la funcion
hepatica.

Poblacion pedidtrica

En la poblacién pediatrica, no debe excederse una dosis maxima de 400 mg al dia.

Al igual que para infecciones similares en adultos, la duracion del tratamiento esta basado
en la respuesta clinica y micoldgica del paciente. Fungocina se administra como una dosis
Unica diaria.
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Los pacientes pediatricos con insuficiencia renal, ver dosificacion en "Pacientes con
insuficiencia renal’. No se ha estudiado la farmacocinética de fluconazol en la poblacién
pediatrica con insuficiencia renal (ver la informacién debajo sobre los neonatos a término
quienes a menudo padecen una inmadurez renal)

Lactantes y nifios (de 28 dias a 11 afios)

Indicacion

Posologia

-Candidiasis de las mucosas

Recomendaciones

Dosis inicial: 6 mg/kg
Siguientes dosis: 3 mg/kg
una vez al dia

La dosis inicial puede utilizarse el
primer dia para alcanzar los
niveles del estado de equilibrio
mas

rapidamente

- Candidiasis invasiva
- Meningitis criptococcica

Dosis: 6 a 12 mg/kg una
vez al dia

Dependiendo de la gravedad de
la enfermedad

- Terapia de mantenimiento
para prevenir recidivas de la
meningitis criptococcica en
nifos con alto riesgo de
recurrencias

Dosis: 6 mg/kg una vez al
dia

Dependiendo de la gravedad de
la enfermedad

-Profilaxis de infecciones
por Candida en pacientes
inmunocomprometidos

Dosis: 3 a 12 mg/kg una
vez al dia

Dependiendo de la extension y
de la duracion de la neutropenia

inducida (ver posologia en
adultos)

Adolescentes (de 12 a 17 afos):
Dependiendo del peso y del desarrollo puberal, el prescriptor puede necesitar confirmar
cual es la posologia mas apropiada (adultos o nifios). Los datos clinicos indican que los
nifos tienen un aclaramiento de
fluconazol superior al observado en adultos. Dosis de 100, 200 y 400 mg en adultos
corresponden a dosis de 3, 6 y 12 mg/kg en niflos para obtener una exposicion sistémica

comparable.

No se ha establecido la seguridad y eficacia para la indicacion de candidiasis genital en
poblacién pediatrica. Si el tratamiento para la candidiasis genital es imperativo en
adolescentes (de 12 a 17 afos), se establecera la misma posologia que en adultos.

Neonatos a término (0 a 27 dlias):

Los neonatos excretan fluconazol lentamente. Hay

apoyen la posologia en neonatos a término.

pocos datos farmacocinéticos que

Recomendaciones

Grupo de edad Posologia
Neonatos a

término (0 a

14 dias)

Se debe administrar la misma

dosis que para lactantes y

nifios cada 72 horas.

No debe excederse una dosis
maxima de 12 mg/kg cada 72
horas
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Neonatos a | Se debe administrar la misma | No debe excederse una dosis
término (15 a dosis que para lactantes y | maxima de 12 mg/kg cada 48
27 dias) ninos cada 48 horas. horas

Sobredosis:

Se han notificado casos de sobredosis con fluconazol, asi como alucinaciones y
comportamiento paranoide de forma concomitante.

En caso de sobredosis puede ser adecuado un tratamiento sintomatico, con
mantenimiento de las constantes vitales y lavado gastrico si es necesario.

Fluconazol se elimina en gran parte por la orina; por ello, la diuresis forzada incrementara,
muy probablemente, la velocidad de eliminacion. Una sesidon de hemodialisis de tres horas
disminuye los niveles plasmaticos aproximadamente al 50%.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez":
(011) 4962-6666 / 2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 "

Presentaciones:
FUNGOCINA® inyectable 50 mg: Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 25 ml.
FUNGOCINA® inyectable 200 mg: Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 100 ml.

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Salud
Certificado N° 44.200.

Dr. Lazary Cia. SAQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5855
B1605 EPI Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Fecha de ultima revisién del prospecto: .......
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