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CHARAKTERYSTYRER PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
MYCOSYST, kapsutki, 200 mg

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 kapsutka zawiera 200 mg Fluconazolum (flukonazolu).

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

» Zakazenia uktadowe wywotane przez Candida spp.:
zakazenia drozdzakowe krwi, rozsiana kandydoza (zakazenie wsierdzia,

otrzewnej, ptuc i uktadu moczowo-ptciowego).

e ZakaZenia uktadowe wywotane przez Cryptococcus spp.:
kryptokokowe zakazenia drég oddechowych, skéry i bton $luzowych
oraz kryptokokowe zapalenie opon mézgowych.

e Zapobieganie:

- nawrotom zakazen wywotanych przez Cryptococcus spp. u pacjentéw z AIDS;
- zakazeniom u pacjentéw ze zmniejszong odpornoscia, narazonych na
zakazenie Candida po zabiegach przeszczepienia narzadéw, podczas leczenia
antybiotykami, lekami cytostatycznymi lub immunosupresyjnymi oraz leczonych

napromienieniem.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dobowa dawka flukonazolu zalezy od rodzaju i nasilenia zakazenia. Lek nalezy
podawac do ustagpienia objawéw klinicznych i dopoki wyniki badarn
laboratoryjnych nie bedg wskazywac¢ na catkowitg eliminacje patogenu.
Przedwczesne zakonczenie leczenia moze prowadzi¢ do nawrotéw zakazenia.
U pacjentéw z AIDS i kryptokokowym zapaleniem opon mézgowych zwykle
konieczne jest dtugotrwate leczenie.

W zaleznosci od stanu pacjenta flukonazol moze byé podawany we wlewie
dozylnym. W razie zmiany sposobu podawania z dozylnego na doustny nie ma
koniecznos$ci zmiany dawki dobowe;.

DoroSli:

e Zakazenia uktadowe wywotane przez Candida spp.

Zakazenie drozdzakowe krwi, rozsiana kandydoza i inne inwazyjne zakazenia
Candida zwykle leczy sie dawka 400 mg w pierwszym dniu i 200 mg w dniach
nastepnych. W zaleznosci od stanu klinicznego mozna takze zastosowaé dawki

dobowe 400 mg. Czas trwania leczenia zalezy od poprawy stanu pacjenta.

e Zakazenia uktadowe wywotane przez Cryptoccocus spp.

W kryptokokowym zapaleniu opon mézgowych i innych zakazeniach wywotanych
przez Cryptococcus spp. podaje sie w pierwszym dniu dawke 400 mg, a w dniach
nastepnych od 200 do 400 mg na dobe. Czas trwania leczenia zalezy od reakgji
klinicznej oraz wynikéw badan mikologicznych.

W leczeniu kryptokokowego zapalenia opon mézgowych czas ten wynosi co
najmniej 6 do 8 tygodni.

e Zapobieganie nawrotom zakazer wywotanych przez Cryptococcus spp.

u pacjentéw z AIDS
W celu zapobiegania nawracajacemu kryptokokowemu zapaleniu opon
moézgowych u pacjentéw z AIDS stosuje sie dawke 200 mg na dobe.
W zapobieganiu kandydozie u pacjentéw z uposledzong odpornoscia stosuje sie
dawke dobowa od 50 do 400 mg.
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Dzieci:

Mycosyst w postaci kapsulek nie jest przeznaczony dla dzieci. Dzieciom mozna
podawac¢ flukonazol w postaciach doustnych o mniejszej zawartoéci substancji
czynnej lub w postaci roztworu do wlewéw dozylnych. Tak jak w przypadku
podobnych zakazen u dorostych, dawkowanie i czas trwania leczenia powinny
by¢ okreslone indywidualnie, w zaleznos$ci od masy ciata, na podstawie reakgji
klinicznej i stwierdzonej w badaniach mikologicznych. Na ogét flukonazol jest

podawany w pojedynczej dawce dobowej.

Pacjenci w wieku podesziym:

W przypadku prawidtowej czynnosci nerek mozna stosowaé zwykte dawki.
U os6b z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min) konieczne

jest odpowiednie zmniejszenie dawki.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek:

Dawke nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od stopnia niewydolnoéci nerek (patrz
ponizej).

W leczeniu dtugotrwatym, pacjentom z niewydolnoscig nerek podaje sie
poczatkowo dawke nasycajgca od 50 do 400 mg.

Przerwy miedzy nastepnymi dawkami nalezy skorygowaé w zaleznosci od

klirensu kreatyniny, zgodnie z ponizszym zestawieniem:

Klirens kreatyniny (ml/min) Dawkowanie

>50 zwykta dawka dobowa

11-50 p6t zwyktej dawki dobowe;j
Pacjenci dializowani jedna dawka po kazdej dializie

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na flukonazol lub inne pochodne azolowe, lub ktdrakolwiek z
substancji pomocniczych zawartych w preparacie.
Nie nalezy stosowaé jednocze$nie z cyzaprydem lub terfenadyna.

(V8 )



BLzmCzYC!
16w Bigbbiczyor
L7906 Warszawa

'{QE)'
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U niektorych pacjentow, zwtaszcza u tych, u ktérych w wywiadzie stwierdzono
AIDS lub choroby nowotworowe, podczas leczenia flukonazolem obserwowano
zaburzenia hematologiczne, zaburzenia czynnoéci watroby, nerek lub
nieprawidtowe wyniki innych testow biochemicznych. Jednak ich znaczenie

kliniczne oraz zwigzek przyczynowo-skutkowy jest niejasny.

Bardzo rzadko u pacjentéw, ktérzy zmarli z powodu ciezkiej choroby i ktorzy byli
leczeni wielokrotnymi dawkami flukonazolu, stwierdzono po$miertnie martwice
watroby.

Pacjenci ci byli leczeni jednoczes$nie wieloma innymi lekami, o ktérych wiadomo,
ze dziatajg hepatotoksycznie i (lub) przebyli choroby, ktére mogty spowodowaé
martwice watroby.

W przypadkach toksycznego dziatania na watrobe nie obserwowano oczywistego
zwigzku z catkowitg dawka dobowa flukonazolu, czasem trwania kuraciji, ptcig i
wiekiem pacjenta; nieprawidtowosci byly zwykle przemijajgce i nie powodowaty
konieczno$ci odstawienia leku.

Pacjenci, u ktérych stwierdza sie znaczne zwigkszenie aktywnosci enzymoéw
watrobowych powinni byé starannie obserwowani, aby nie doszto do ciezkich
uszkodzen watroby. Flukonazol nalezy odstawi¢, jezeli w czasie leczenia nasilg

si¢ objawy wskazujace na uszkodzenie watroby.

Rzadko podczas stosowania flukonazolu wystepowaty ztuszczajace reakcje
skorne, jak zespét Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna
naskorka.

Pacjenci z AIDS sg szczegolnie podatni na wystepowanie roznych reakgji
skérnych podczas stosowania wielu lekow.

Jesli wystapi wysypka u pacjentow leczonych flukonazolem z powodu zakazen
grzybiczych, lek nalezy odstawi¢. W przypadku wystapienia zmian takich, jak
zmiany pgcherzowe lub wysiekowy rumieri wielopostaciowy, flukonazol nalezy
odstawié.

Jesli wysypka wystapi u pacjentéw z grzybica inwazyjna (uktadows), nalezy ich
starannie obserwowac.
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W rzadkich przypadkach, podobnie jak podczas stosowania innych pochodnych
azolowych, flukonazol moze powodowa¢ reakcje anafilaktyczne.

Uwaza sig, Ze niektore pochodne azolowe, w tym flukonazol, moga powodowaé

wydtuzeniem odstepu QT w elektrokardiogramie.

Podczas badar po wprowadzeniu leku na rynek u pacjentéw przyjmujacych

flukonazol obserwowano rzadkie przypadki wydtuzenia odstepu QT i forsade de

pointes. Chociaz zwigzek pomiedzy przyjmowaniem flukonazolu a wydtuzeniem

odstepu QT nie zostat w petni ustalony, flukonazol nalezy stosowaé ostroznie u

pacjentow z predyspozycjami do arytmii takimi, jak:

- wrodzone lub nabyte wydtuZenie odstepu QT,

- kardiomiopatia, szczeg6lnie w niewydolnosci serca,

- bradykardia zatokowa,

- istniejace arytmie objawowe,

- jednoczesne podawanie lekéw nie metabolizowanych przez CY34A, o ktorych
wiadomo, Ze powodujg wydtuzanie odstepu QT,

- zaburzenia gospodarki elektrolitowej, jak hipokaliemia, hipomagnezemia,
hipokalcemia.

Zobacz tez punkt 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgji.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy lek nie powinien byé stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, nietolerancjg laktozy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

- Doustne leki przeciwzakrzepowe - pochodne kumaryny
Moze wystapi¢ wydtuzenie czasu protrombinowego (o0 12%). Z tego powodu
zaleca si¢ monitorowanie czasu protrombinowego u pacjentéw leczonych
flukonazolem i doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.

- Doustne leki przeciwcukrzycowe - pochodne sulfonylomocznika
U zdrowych ochotnikéw flukonazol powodowat zwigkszenie okresu péttrwania
tych lekoéw. Z tego wzgledu nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$é wystapienia
hipoglikemii.
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Hydrochlorotiazyd

U zdrowych ochotnikéw hydrochlorotiazyd powodowat zwigkszenie stezenia
flukonazolu w osoczu 0 40%. Nalezy bra¢ pod uwage te interakcje podczas
jednoczesnego stosowania flukonazolu i lekéw moczopednych z grupy
tiazyddw. Zwykle nie ma jednak konieczno$ci zmiany dawki.

Fenytoina

Podczas jednoczesnego stosowania z flukonazolem stwierdzono znaczne
zwigkszenie stezenia fenytoiny w osoczu. Podczas jednoczesnego
stosowania tych lekéw nalezy monitorowa¢ stezenie fenytoiny.

Ryfampicyna

W przypadku podawania flukonazolu pacjentom przyjmujacym diugotrwale
ryfampicyne, nastepuje zmniejszenie o 25% pola pod krzywg
farmakokinetyczng w fazie wchtaniania flukonazolu oraz skrécenie o 20%
okresu péttrwania w fazie wydalania. Podczas jednoczesnego stosowania
flukonazolu i ryfampicyny nalezy rozwazyé zwiekszenie dawki flukonazolu.
Cyklosporyna

U pacjentéw po zabiegu przeszczepienia szpiku kostnego flukonazol
podawany w dawce 100 mg na dobe nie wptywa istotnie na stezenie
cyklosporyny. Na podstawie licznych publikacji wiadomo jednak, Zze u
pacjentow po zabiegu przeszczepienia nerki flukonazol w dawce dobowe;j
200 mg zwigksza stezenie cyklosporyny. Podczas jednoczesnego podawania
flukonazolu i cyklosporyny zaleca si¢ monitorowanie stezen cyklosporyny w
osoczu krwi.

Teofilina

W badaniu z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, podawano flukonazol w
dawce 200 mg na dobe przez 14 dni, klirens osoczowy teofiliny byt mniejszy
srednio o 18%. Podczas jednoczesnego stosowania flukonazolu i teofiliny w
duzych stezeniach zaleca sie $cistg obserwacje pacjenta, poniewaz w razie
wystapienia objawéw zatrucia nalezy zmniejszyé dawke teofiliny.

Doustne $rodki antykoncepcyjne

Flukonazol stosowany w dawce dobowej 50 mg nie ma wpltywu na stezenie
substancji czynnych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych w osoczu krwi u
zdrowych kobiet.
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Po podaniu 200 mg flukonazolu nastepowato zwiekszenie polla pod krzywag
farmakokinetyczng (zalezno$ci stezenia leku od czasu) etynyloestradiolu i
lewonorgestrelu o odpowiednio 40% i 24%. Na podstawie tych badan uwaza
sig, ze powtarzane dawki flukonazolu prawdopodobnie nie majg wplywu na
dziatanie antykoncepcyjne ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych.
Terfenadyna

Podczas jednoczesnego podawania terfenadyny i flukonazolu lub innych
pochodnych azolowych wystepowaty ciezkie zaburzenia rytmu serca. Z tego
powodu nie nalezy stosowac jednoczesnie flukonazolu i terfenadyny.
Zydowudyna

Obserwowano znaczne zwiekszenie pola pod krzywa farmakokinetyczna
(AUC) o 20%-74%. Dlatego nalezy oznacza¢ stezenia zydowudyny i w razie
koniecznosci skorygowac jej dawke.

Cyzapryd

U pacjentéw leczonych jednoczes$nie flukonazolem i cyzaprydem
obserwowano niekiedy zaburzenia czynnosci serca. Z tego powodu nie
nalezy stosowa¢ jednocze$nie flukonazolu i cyzaprydu.

Takrolimus

U pacjentéw leczonych jednoczes$nie flukonazolem i takrolimusem
obserwowano zwigkszenie stezenia takrolimusu w surowicy. Istniejg
doniesienia o toksycznym oddziatywaniu na nerki w przypadku
jednoczesnego stosowania flukonazolu i takrolimusu. Pacjentow
przyjmujacych oba te leki jednoczes$nie nalezy doktadnie obserwowaé.
Ryfabutyna

U pacjentéw przyjmujacych jednoczes$nie flukonazol i ryfabutyne
obserwowano interakcje polegajace na zwiekszeniu stezenia ryfabutyny w
surowicy. Istniejg doniesienia o wystepowaniu zapalenia blony naczyniowej
oka w przypadku jednoczesnego stosowania flukonazolu i ryfabutyny.
Pacjentéw przyjmujacych oba te leki jednoczesnie nalezy doktadnie
obserwowacg.

Krotko dziafajgce benzodiazepiny (np. midazolam)

Flukonazol zastosowany po doustnym podaniu midazolamu powodowat
istotne zwigkszenie stezenia midazolamu i nasilat jego wptyw na czynnosci

psychomotoryczne. Takie dziatanie midazolamu byto wyrazniejsze po
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podaniu doustnym niz po podaniu dozyinym flukonazolu. Jezeli konieczna

jest terapia benzodiazepinami u pacjentéw leczonych flukonazolem, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawek benzodiazepin, a pacjentéw nalezy
odpowiednio kontrolowaé.

Jednoczesne przyjmowanie pokarmow, cymetydyny, lekéw zobojetniajacych lub
stosowanie napromieniowania catego ciata promieniami rentgenowskimi u
pacjentdw po zabiegu przeszczepienia szpiku kostnego nie ma wplywu na
wchtanianie flukonazolu.

Nie s znane interakcje flukonazolu z innymi lekami, niemniej jednak stosujac
flukonazol z innymi preparatami nalezy braé¢ pod uwage mozliwos$¢ interakcji
lekowych.

Przy rownoczesnym stosowaniu flukonazolu i astemizolu lub innych lekéw
metabolizowanych przy udziale cytochromu P-450 moze dochodzié¢ do
podwyzszenia stezenia tych lekéw w surowicy. W przypadku braku doktadnych
informaciji, nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym stosowaniu tych

lekéw, a pacjentéw starannie obserwowaé.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nie przeprowadzono odpowiednich badarn klinicznych z wiasciwg grupa
kontrolng na temat zastosowania flukonazolu u kobiet w cigzy. Opisano liczne
wady wrodzone u niemowlat, ktérych matki byly leczone z powodu
kokcydiomikozy duzymi dawkami flukonazolu (400 do 800 mg na dobe) przez
3 miesigce lub diuzej. Zwigzek pomiedzy zastosowaniem flukonazolu a
wystgpieniem tych nieprawidtowosci nie jest jasny. Dlatego flukonazolu nie
nalezy stosowac u kobiet w cigzy, a pacjentkom, ktére moga zaj$é w ciaze,
nalezy zaleci¢ stosowanie odpowiedniej antykoncepciji w okresie leczenia
flukonazolem.

Flukonazol przenika do mieka matki w stezeniach takich, jakie wystepuja w
osoczu krwi. W zwigzku z tym nie zaleca sie flukonazolu do stosowania w

okresie karmienia piersig.



4.7. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

Z doswiadczenia ze stosowaniem flukonazolu wynika, ze jest mato
prawdopodobne, aby wywierat on wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepozadane

Flukonazol jest na ogét dobrze tolerowany.

Najczescie] wystepujace dziatania niepozadane obserwowane w czasie badan

klinicznych z zastosowaniem flukonazolu:

Zaburzenia ukfadu nerwowego: bole gtowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskémej: wysypka.

Zaburzenia 2otgdkowo-jelitowe: béle brzucha, biegunka, wzdecia, nudnosci.

U niektérych pacjentéw, przede wszystkim u tych z ciezkg choroba, taka jak
AIDS czy choroby nowotworowe, obserwowano zmiany w wynikach badan
czynnosci nerek i uktadu krwiotwérczego oraz zaburzenia czynno$ci watroby,
jednak znaczenie kliniczne i zwigzek z zastosowaniem flukonazolu nie zostat
jednoznacznie ustalony (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i specjalne $rodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Zaburzenia watroby i drég Zéiciowych: objawy toksycznego dziatania na watrobe,
czasem prowadzace do zgonu, zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowej,

aminotransferaz AspAT i AIAT, zwiekszone stezenie bilirubiny.

Dziatania niepozgdane, ktére wystapity po wprowadzeniu preparatu na rynek:

Zaburzenia ukfadu nerwowego: zawroty gtowy, drgawki, zaburzenia smaku.
Zaburzenia skory i tkanki podskémej: tysienie, ztuszczajace choroby skéry, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskérka.
Zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe: niestrawno$¢é, wymioty.

Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego: leukopenia, w tym neutropenia i
agranulocytoza, trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne: reakcje anafilaktyczne
(w tym obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy, $wiad), pokrzywka.
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Zaburzenie watroby i drég zéfciowych: niewydolnoéé watroby, zapalenie watroby,
martwica komérek watroby, zo6ttaczka.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hipercholesterolemia,
hipertréjglicerydemia, hipokaliemia.

Zaburzenia serca: wydtuzenie odstepu QT, torsade de pointes (patrz punkt 4.4.

Specjalne ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania).

4.9. Przedawkowanie

Zaleca si¢ leczenie objawowe i ptukanie zotadka.

Wymuszona diureza zwieksza usuwanie flukonazolu przez nerki. Po trzech
godzinach hemodializy nastepuje zmniejszenie stezenia flukonazolu w osoczu
0 50%.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania ogéinego,
pochodne triazolu; kod ATC: J02 AC 01

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Flukonazol - pochodna bis triazolowa, jest lekiem przeciwgrzybiczym do
stosowania w zakazeniach uktadowych. Dziatanie przeciwgrzybicze jest
zwigzane ze swoistym hamowaniem syntezy ergosterolu, niezbednego sktadnika
btony komoérkowej grzybéw.

Flukonazol jest wysoce wybiérczym inhibitorem procesu C-14-alfa-demetylacii
steroli z udziatem cytochromu P-450 u grzybéw. Flukonazol znacznie stabiej
wpiywa na podobne procesy zachodzace w komoérkach ssakow.

Preparat dziata skutecznie w zakazeniach uktadowych wywotanych przez
Candida spp. i Cryptococcus neoformans. Flukonazol przenika przez bariere
krew-moézg, dlatego moze by¢ skutecznie stosowany w leczeniu zakazen
wewnatrzczaszkowych. Flukonazol dziata in vitro réwniez na Histoplasma
capsulatum, Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis, Microsporum i
Trichophyton.
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5. 2. Wlasciwosci farmakokinetyczne )

Farmakokinetyka flukonazolu jest podobna po podaniu leku doustnym, jak i
dozylnym. Substancja jest dobrze wchtaniania po podaniu doustnym, a jej
dostepno$¢ biologiczna w badaniach z udziatem zdrowych ochotnikéw
przekraczata 90%.

Maksymaline stezenie leku w osoczu krwi wystepuje w ciagu 1-2 godzin po
podaniu doustnym. Okres pottrwania wynosi okofo 30 godzin. Jednoczesne
przyjmowanie pokarméw nie ma wptywu na wchtanianie flukonazolu.

Po zastosowaniu w pojedynczej dawce na dobe stezenia w stanie rownowagi w
osoczu (90%) wystepujg w ciggu 4 do 5 dni. Flukonazol wigze sie z biatkami
osocza w 11-12%. Przenikat dobrze do wszystkich badanych ptynéw
ustrojowych.

W grzybiczym zapaleniu opon mézgowych stezenie flukonazolu w ptynie
mozgowo-rdzeniowym moze wynosi¢ do 80% stezenia w osoczu krwi.
Flukonazol jest wydalany gtéwnie przez nerki. Okoto 80% podanej dawki jest
wydalane z moczem w postaci nie zmienionej, a dalsze 11% w postaci
metabolitéw.

5.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

Flukonazol nie wykazywat zadnego dziatania karcinogennego w badaniach na
myszach i szczurach, ktérym podawano ten lek doustnie przez 24 miesigce w
dawkach 2,5, 5 lub 10 mg na kg mc. na dobe (dawki okoto 2-7 razy wieksze niz
stosowane u ludzi). U szczuréw pici meskiej, ktérym podawano lek w dawce 5

i 10 mg na kg mc. na dobe, stwierdzono wigksza czesto$é wystepowania
gruczolakéw watrobowokomorkowych.

Testy na mutageniczno$¢ w 4 szczepach S. typhimurium oraz z uktadem
chtoniaka L5178Y u myszy wykonane z flukonazolem, z jego aktywacjg
metaboliczng lub bez, byty ujemne. Badania cytogenetyczne in vivo oraz in vitro
nie wykazaty cech mutacji chromosomowych.

Flukonazol nie miat wptywu u szczuréw na ptodno$é samcéw ani samic, ktorym
podawano lek doustnie w dawkach dobowych 5, 10 lub 20 mg/kg mc. lub
pozajelitowo w dawkach 5, 25 lub 75 mg/kg mc., chociaz rozpoczecie porodu

byto nieznacznie opéznione po zastosowaniu dawki doustnej 20 mg/ kg mc.
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W badaniu, w ktérym podawano lek dozylnie w okresie okotoporodowym
szczurom w dawce 5, 20 i 40 mg/ kg mc. zaobserwowano dystocje szyjki macicy
i przedtuzenie porodu u niektérych samic po dawce 20 mg/ kg mc. (okoto 5 - 15
razy wiekszej dawki niz zalecana do stosowania u ludzi) oraz

40 mg/kg mc. Zaburzenia takie nie wystepowaty podczas podawania leku w
dawce 5 mg/ kg mc. Zaburzenia porodu byly zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem liczby niezywych noworodkéw i zmniejszeniem przezywalno$ci
noworodkow po zastosowaniu tych dawek. Wptyw leku na porod u szczuréw jest
zgodny ze swoistym dla tego gatunku dziataniem flukonazolu w duzych dawkach,
polegajacym na zmniejszaniu stezenia estrogenéw. U kobiet przyjmujacych

flukonazol nie stwierdzono takich zmian hormonalnych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, magnezu stearynian, talk, powidon
(PVP K30), skrobia kukurydziana, laktoza bezwodna.

ostonka kapsutki- wieczko: indygokarmin ( E 132) tytanu dwutlenek (E 171),
Zelatyna.

ostonka kapsutki -korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

6.2. Niezgodnosci

Nie sg znane.

6.3. Okres waznosci

Pigé lat.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
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6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania ()

Blistry PVC/Aluminium zawierajace 7 kapsutek. W tekturowym pudetku znajduje
sie 1 blister.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do

stosowania i usuwania jego pozostatosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gedeon Richter Plc.
Gyoémréi at 19-21
1103, Budapeszt,
Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 11189

9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU | PRZEDLUZENIA OKRESU
WPISU DO REJESTRU

30.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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