Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fluconazol 150 - 1A-Pharma®

Wirkstoff: Fluconazol

150 mg Hartkapseln

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Fluconazol 150 — 1A-Pharma und woflr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Fluconazol 150 — 1A-Pharma

beachten?

3. Wie ist Fluconazol 150 — 1A-Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5.Wie ist Fluconazol 150 — 1A-Pharma aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Fluconazol 150 - 1A-
Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Fluconazol 150 — 1A-Pharma gehdrt zur Arznei-
mittelklasse der sogenannten ,Antimykotika“.
Der Wirkstoff in Fluconazol 150 — 1A-Pharma
ist Fluconazol.

Fluconazol 150 — 1A-Pharma wird bei Erwach-
senen angewendet zur Behandlung von Infek-
tionen, die durch Pilze verursacht sind. Die hdu-
figste Ursache von Pilzinfektionen ist ein Hefe-
pilz mit dem Namen Candida.

lhr Arzt kann lhnen dieses Arzneimittel zur Be-
handlung von Genitalsoor, einer Infektion der
Scheide oder des Penis, verordnen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Fluconazol 150 - 1A-
Pharma beachten?

Fluconazol 150 - 1A-Pharma darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Fluconazol, andere
Arzneimittel, die Sie gegen eine Pilzinfektion
eingenommen haben, oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind. Mégliche Beschwerden
sind Juckreiz, Hautrétung und Atemprobleme.

e wenn Sie Astemizol oder Terfenadin einneh-
men (Arzneimittel aus der Gruppe der Antihis-
taminika, die bei Allergien eingesetzt werden)

e wenn Sie Cisaprid einnehmen (Arzneimittel
gegen Magenbeschwerden)

¢ wenn Sie Pimozid einnehmen (Arzneimittel zur
Behandlung psychischer Erkrankungen)

e wenn Sie Chinidin einnehmen (Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

e wenn Sie Erythromycin einnehmen (Antibioti-
kum zur Behandlung von Infektionen)

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Fluconazol 150 — 1A-Pharma ein-
nehmen,

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben,

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben, wie zum
Beispiel Herzrhythmusstdrungen,

e wenn Sie einen zu hohen oder zu niedrigen
Gehalt an Kalium, Calcium oder Magnesium
im Blut haben,

e wenn Sie schwere Hautreaktionen entwickeln
(wie Juckreiz, Hautrétung) oder Atemprob-
leme,

e wenn Sie Anzeichen einer ,,Nebenniereninsuf-
fizienz“ zeigen, bei der die Nebennieren keine
ausreichenden Mengen bestimmter Steroid-
hormone, wie beispielsweise Cortisol, bilden
(chronische oder lang anhaltende Mudigkeit,
Muskelschwéche, Appetitlosigkeit, Gewichts-
verlust, Abdominalschmerz).

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist zwar fir Erwachsene be-
stimmt, kann aber bei Jugendlichen (im Alter von
12 bis 17 Jahren) angewendet werden, wenn die
Behandlung unbedingt erforderlich ist und es keine
geeignete Alternative gibt. In diesem Fall sollte
das Arzneimittel genau wie von Erwachsenen ein-
genommen werden.

Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie

e Astemizol, Terfenadin (Antihistaminika zur Be-
handlung von Allergien),

e Cisaprid (wird bei Magenverstimmungen ein-
genommen),

e Pimozid (wird zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen eingenommen),

e Chinidin (wird zur Behandlung von Herzrhyth-
musstérungen eingenommen) oder

e Erythromycin (ein Antibiotikum zur Behandlung
von Infektionen) anwenden,

da diese nicht zusammen mit Fluconazol 150 -

1A-Pharma eingenommen werden dirfen (siehe

Abschnitt ,,Fluconazol 150 — 1A-Pharma darf

nicht eingenommen werden®).

Bei einigen Arzneimitteln sind Wechselwirkungen

mit Fluconazol 150 — 1A-Pharma maéglich. Infor-

mieren Sie unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

¢ Rifampicin oder Rifabutin (Antibiotika gegen
Infektionen)

e Alfentanil, Fentanyl (Narkosemittel)

e Amitriptylin, Nortriptylin (Arzneimittel gegen
Depressionen)

e Amphotericin B, Voriconazol (Arzneimittel ge-
gen Pilzinfektionen)

e blutverdiinnende Arzneimittel, die Blutgerinn-
sel verhindern (Warfarin oder &hnliche Arznei-
mittel)

® Benzodiazepine (Midazolam, Triazolam oder
ahnliche Arzneimittel), die als Schlafmittel oder
gegen Angst eingesetzt werden

e Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel gegen
Krampfanfélle [,,Epilepsie®])

¢ Nifedipin, Isradipin, Amlodipin, Verapamil, Felo-
dipin und Losartan (gegen Hypertonie [Bluthoch-
druck])

e |brutinib

e Olaparib (Arzneimittel zur Behandlung von Eier-
stockkrebs)

e Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus oder Ta-
crolimus (zur Vorbeugung einer Transplantat-
abstoBung)

e Cyclophosphamid, Vinca-Alkaloide (Vincris-
tin, Vinblastin oder ahnliche Arzneimittel) zur
Behandlung von Krebserkrankungen
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e Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)
Statine (Atorvastatin, Simvastatin und Fluvas-
tatin oder ahnliche Arzneimittel) zur Senkung
eines hohen Cholesterinspiegels

e Methadon (gegen Schmerzen)

Celecoxib, Flurbiprofen, Naproxen, Ibuprofen,
Lornoxicam, Meloxicam, Diclofenac (nichtste-
roidale Antirheumatika [NSAR)])

¢ orale Kontrazeptiva (,,Pille” zur Verhltung)
Prednison (Steroid)

e Zidovudin, auch unter der Abktrzung AZT be-
kannt; Saquinavir (eingesetzt bei Patienten mit
HIV-Infektion)

Arzneimittel gegen Diabetes mellitus wie Chlor-
propamid, Glibenclamid, Glipizid oder Tolbu-
tamid

Theophyllin (eingesetzt bei Asthma)
Tofacitinib (eingesetzt bei rheumatoider Arthritis)
Vitamin A (Nahrungserganzungsmittel)
Ivacaftor (eingesetzt bei zystischer Fibrose)
Amiodaron (Arzneimittel gegen unregelmasi-
gen Herzschlag, ,,Arrhythmien®)
Hydrochlorothiazid (ein harntreibendes Arznei-
mittel [Diuretikum])

Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Phar-
ma zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Sie kdnnen die Kapsel zu einer Mahlzeit oder un-
abhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Sie sollten Fluconazol 150 — 1A-Pharma in der
Schwangerschaft nur dann einnehmen, wenn Ihr
Arzt es Ihnen ausdricklich gesagt hat.

Nach einer einmaligen Einnahme von 150 mg
Fluconazol kénnen Sie weiter stillen. Wenn Sie
wiederholt Fluconazol 150 — 1A-Pharma einneh-
men, sollten Sie nicht weiter stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Beim Fuhren eines Fahrzeugs oder Bedienen von
Maschinen ist zu bertcksichtigen, dass es gele-
gentlich zu Schwindelgefihl oder (,,epileptischen®)
Krampfanféllen kommen kann.

Fluconazol 150 - 1A-Pharma enthélt Lac-
tose und Natrium

Bitte nehmen Sie Fluconazol 150 - 1A-Pharma
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern lei-
den.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, das heift, es ist
nahezu ,natriumfrei.

Wie ist Fluconazol 150 - 1A-
Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Kapsel ungedffnet und unzer-
kaut mit einem Glas Wasser ein.

Erwachsene
150 mg als Einmaldosis

Altere Patienten
Es sollte die tbliche Dosis wie bei Erwachsenen
eingenommen werden.

Patienten mit Nierenproblemen
Es sollte die Ubliche Dosis wie bei Erwachsenen
eingenommen werden.

Wie schnell beginnt die Behandlung zu wirken?
Vaginalsoor

Ihre Infektion sollte innerhalb weniger Tage begin-
nen abzuklingen — einige Frauen bemerken bereits
nach einem Tag eine Besserung.

Suchen Sie bitte erneut Ihren Arzt auf, wenn die
Infektion nicht innerhalb weniger Tage abklingt.

Soorinfektion des Penis

Ihre Infektion sollte innerhalb weniger Tage begin-
nen abzuklingen, es kann aber bis zu einer Woche
dauern.

Wenden Sie sich bitte erneut an Ihren Arzt, wenn
die Infektion nach einer Woche noch nicht abge-
klungen ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Fluconazol
150 - 1A-Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Kapseln auf einmal einnehmen,
kann dies zu Unwohlsein fuhren. Setzen Sie sich
unverzuglich mit Ihrem Arzt oder der Notaufnahme
des néchstgelegenen Krankenhauses in Verbin-
dung. Eine Uberdosierung kann zum Beispiel dazu
fUhren, dass Sie Dinge horen, sehen, flhlen oder
denken, die nicht real sind (Halluzinationen, Ver-
folgungswahn). Mdglicherweise ist eine Behand-
lung angebracht, die die Beschwerden lindert (mit
MaBnahmen zur Unterstiitzung der Kérperfunk-
tionen und Magenspilung, falls erforderlich).

Wenn Sie die Einnahme von Fluconazol
150 - 1A-Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, sollten
Sie diese einnehmen, sobald Sie daran denken.
Lassen Sie die vergessene Dosis jedoch aus,
wenn es fast Zeit flr die nachste Dosis ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

46276392




Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei einigen Menschen kommt es zu allergischen

Reaktionen, allerdings sind schwerwiegende al-

lergische Reaktionen selten. Wenn bei lhnen eine

oder mehrere Nebenwirkungen auftreten, spre-

chen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-

ckungsbeilage angegeben sind. Informieren Sie

unverziiglich lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine

oder mehrere der folgenden Beschwerden auftre-

ten:

e plétzliches pfeifendes Atemgerdusch, Atempro-
bleme oder Engegefiihl im Brustkorb

¢ Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder
Lippen

e Juckreiz am gesamten Koérper, Hautrétung
oder juckende rote Flecken auf der Haut

e Hautausschlag

e schwere Hautreaktionen wie ein blasenbilden-
der Hautausschlag (der auch den Mund und die
Zunge betreffen kann)

Fluconazol 150 — 1A-Pharma kann lhre Leber-

funktion beeintrachtigen. Folgende Symptome

einer Leberfunktionsstérung kénnen auftreten:

e Mudigkeit

e Appetitlosigkeit

* Erbrechen

e Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen Ihrer
Augen (Gelbsucht)

Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt,
beenden Sie sofort die Einnahme von Fluconazol
150 - 1A-Pharma und informieren Sie unverziig-
lich lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bitte
auBerdem, wenn eine der aufgeflihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen)

¢ Kopfschmerzen B

e Magenbeschwerden, Durchfall, Ubelkeit, Er-
brechen

e Anstieg von Blut- oder Leberwerten

e Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e \erringerung der Anzahl der roten Blutkérper-
chen, die zu Hautbldsse und Schwache oder
Atemnot flhren kann

e Appetitminderung

e Unfahigkeit zu schlafen, Schlafrigkeit

¢ epileptische” Krampfanfélle, Schwindelgefihl,
Drehschwindel, Kribbeln, Stechen oder Taub-
heitsgeflhl, Verdnderung des Geschmacks-
empfindens

¢ Verstopfung, Verdauungsprobleme, Bléhungen,
Mundtrockenheit

e Muskelschmerzen

e Leberschadigung und Gelbfarbung der Haut
und Augen (Gelbsucht)

e Quaddeln, Blasenbildung (Nesselsucht), Juck-
reiz, vermehrtes Schwitzen

e Mdigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

e zu niedrige Anzahl von weiBen Blutkdrperchen,
die an der Infektionsabwehr beteiligt sind, so-
wie von Blutzellen, die bei der Blutgerinnung
eine Rolle spielen

e rote oder violette Hautverfarbung, die durch
eine niedrige Zahl an Blutpl&ttchen verursacht
sein kann; andere Anderungen bei den Blut-
zellen

e Veranderung der Blutchemie (hoher Cholesterin-
spiegel, Fettgehalt)

e niedriger Kaliumgehalt im Blut

e Zittern

e \erdnderungen im Elektrokardiogramm (EKG),
Verénderungen der Herzfrequenz oder des Herz-
rhythmus

e Leberversagen

e allergische Reaktionen (manchmal schwer
ausgepragt), wie ein ausgedehnter blasenbil-
dender Hautausschlag und Abschalen der
Haut, schwere Hautreaktionen, Anschwellen
der Lippen oder des Gesichts

¢ Haarausfall

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-

lage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar)

e Uberempfindlichkeitsreaktion mit Hautaus-
schlag, Fieber, geschwollenen Drisen, erhdh-
ter Konzentration einer Art von weien Blut-
korperchen (Eosinophilie) und Entziindung in-
nerer Organe (Leber, Lunge, Herz, Nieren und
Dickdarm) (Arzneimittelexanthem mit Eosino-
philie und systemischen Symptomen [DRESS])

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfliigung gestellt werden.

Wie ist Fluconazol 150 - 1A-
Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,,verwendbar
bis“ bzw. ,verw. bis” angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht lber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Ab-
wasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Fluconazol 150 - 1A-Pharma ent-
halt
e Der Wirkstoff ist Fluconazol.

1 Kapsel enthélt 150 mg Fluconazol.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstarke, Natrium-
dodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid

Zusammensetzung der Kapselhiille:
Gelatine, Titandioxid (E 171)

Drucktinte:
Schellack, Eisen(ll,lll)-oxid (E 172), Propyleng-
lycol

Wie Fluconazol 150 - 1A-Pharma aus-

sieht und Inhalt der Packung

e Fluconazol 150 — 1A-Pharma Hartkapseln ha-
ben ein weiBes Unterteil und ein weiBes Ober-
teil. Die Kapseln sind mit ,FC 150” bedruckt.

e PVC/Aluminium-Blisterpackungen mit 1 Hart-
kapsel.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2020.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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