NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Flucorta, 50 mg, tabletki Flucorta, 100 mg, tabletki
Flucorta, 200 mg, tabletki ,syrop .SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Kazda tabletka zawiera
50 mg, 100 mg lub 200 mg flukonazolu (Fluconazolum). kazda tabletka 50 mg zawiera 84 mg laktozy
jednowodnej; kazda tabletka 100 mg zawiera 80 mg laktozy jednowodnej; kazda tabletka 200 mg
zawiera 160 mg laktozy jednowodnej.Wskazania do stosowania:Produkt Flucorta jest wskazany do
stosowania u pacjentow dorostych w leczeniu nastgpujacych zakaze :_kryptokokowe zapalenie opon
mozgowych; kokcydioidomikoza; inwazyjne kandydozy, drozdzakowe zakazenia bton §luzowych, w
tym zakazenia gardta, przetyku, wystgpowanie drozdzakoéw w moczu oraz przewlekte drozdzakowe
zakazenia skory i bton §luzowych, przewlekte zanikowe drozdzakowe zapalenie jamy ustnej
(zwiazane ze stosowaniem protez zgbowych), jesli higiena jamy ustnej lub leczenie miejscowe sg
niewystarczajace, drozdzyca pochwy, ostra lub nawracajaca, gdy leczenie miejscowe jest
niewystarczajace; drozdzakowe zapalenie zot¢dzi, gdy leczenie miejscowe jest niewystarczajace;
grzybice skory, w tym stop, tutowia, podudzi, tupiez pstry, zakazenia drozdzakowe skory wiasciwej,
gdy zalecane jest podjecie leczenia ogdlnoustrojowego; grzybica paznokci (onychomikoza), gdy uzna
sig, ze inne leki sg nicodpowiednie. Produkt Flucorta jest wskazany do stosowania u pacjentow
dorostych w zapobieganiu nast¢pujacym zakazeniom:_nawroty kryptokokowego zapalenia opon
moézgowych u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem nawrotow; nawroty drozdzakowego zapalenia
btony §luzowej jamy ustnej, gardta i przetyku u pacjentéw zakazonych HIV, u ktérych jest zwiekszone
ryzyko nawrotow;nawroty drozdzycy pochwy (4 lub wiecej zakazen w ciggu roku); zakazenia
grzybicze u pacjentdw z przedtuzajgca si¢ neutropenia (np. u pacjentdw z nowotworami krwi,
otrzymujgcych chemioterapie Iub u pacjentdow po przeszczepieniu krwiotworczych komorek
macierzystych. Produkt Flucorta jest wskazany do stosowania w nast¢pujacych zakazeniach u dzieci i
milodziezy w wieku od 3 do 17 lat_:Produkt leczniczy Flucorta stosuje si¢ w leczeniu drozdzakowego
zakazenia bton $§luzowych (jamy ustnej, gardta i przetyku), inwazyjnej kandydozy i kryptokokowego
zapalenia opon mézgowych oraz w zapobieganiu zakazeniom drozdzakami u pacjentow z ostabiong
odpornoscia. Produkt Flucorta mozna stosowac jako leczenie podtrzymujace w celu zapobiegania
nawrotom kryptokokowego zapalenia opon mézgowych u dzieci z wysokim ryzykiem nawrotow .
Leczenie mozna rozpocza¢ przed otrzymaniem wynikow posiewu lub innych badan laboratoryjnych.
Jednakze po ich otrzymaniu nalezy odpowiednio dostosowac dostgpne leczenie. Dawkowanie i

sposéb podawanie Dorosli:

Wskazanie Dawkowanie Czas trwania
leczenia
Kryptokokoza - Leczenie Dawka nasycajaca: Zwykle 6 do 8
kryptokokowego 400 mg pierwszej tygodni. W
zapalenia opon doby. zakazeniach
moézgowych Nastepna dawka: zagrazajacych zyciu
200 mg do 400 mg na | dawke dobows
dobe mozna zwigkszy¢ do
800 mg
- Leczenie 200 mg na dobeg Nieograniczony czas
podtrzymujace w stosowania w dawce
zapobieganiu dobowej 200 mg
nawrotom
kryptokokowego
zapalenia opon
mozgowych u
pacjentow z
podwyzszonym
ryzykiem nawrotéw
Kokcydioidomikoza 200 mg do 400 mg 11 do 24 miesigcy

lub dtuzej, w
zaleznosci od
pacjenta. W




Wskazanie

Dawkowanie

Czas trwania
leczenia

niektorych
zakazeniach,
zwlaszcza w
zapaleniu opon
moézgowych, mozna
rozwazy¢
zastosowanie dawki
800 mg na dobg

Kandydozy inwazyjne

Dawka nasycajaca:
800 mg pierwszej
doby.

Nastepna dawka:
400 mg na dobg

Zalecana zwykle
dtugos¢ leczenia
zakazenia
drozdzakowego krwi
wynosi 2 tygodnie po
pierwszym
negatywnym wyniku
posiewu krwi oraz
ustgpieniu objawow
przedmiotowych i
podmiotowych
charakterystycznych
dla kandydemii

Leczenie kandydozy blon
$Sluzowych

- Kandydoza jamy Dawka nasycajgca: 7 do 21 dni (do czasu
ustnej 200 mg do 400 mg ustgpienia
pierwszej doby. kandydozy jamy
Nastepna dawka: ustnej).
100 mg do 200 mg na | Mozna stosowaé
dobe dtuzej u pacjentow z
cigzkim ostabieniem
czynnos$ci uktadu
immunologicznego
- Kandydoza przetyku | Dawka nasycajgca: 14 do 30 dni (do
200 mg do 400 mg czasu ustgpienia
pierwszej doby. kandydozy
Nastepna dawka: przetyku).
100 mg do 200 mg na | Mozna stosowac
dobe dtuzej u pacjentow z
ciezkim oslabieniem
czynnosci uktadu
immunologicznego
- Wystepowanie 200 mgdo400mgna | 7 do 21 dni.

drozdzakow w moczu

dobe

Mozna stosowaé
dtuzej u pacjentow z
ciezkim oslabieniem
czynnosci uktadu
immunologicznego

- Przewlekta zanikowa | 50 mg na dobe 14 dni
kandydoza

- Przewlekta 50 mg do 100 mg na Do 28 dni.
kandydoza skory i dobe Mozna stosowac

bton §luzowych

dtuzej u pacjentow z
cigzkim ostabieniem
czynnosci uktadu




Wskazanie

Dawkowanie

Czas trwania
leczenia

immunologicznego

Zapobieganie nawrotom
drozdzakowego
zapalenia blony §luzowej
u pacjentéw zarazonych
HIV, u ktorych jest
zwiekszone ryzyko
nawrotow

- Kandydoza jamy 100 mg do 200 mg na | Nieograniczony czas
ustnej dobe lub 200 mg stosowania u
3 razy na tydzien pacjentow z

przewlekltym
ostabieniem
czynnosci uktadu
immunologicznego

- Kandydoza przetyku [ 100 mg do 200 mgna | Nieograniczony czas

dobe lub 200 mg
3 razy na tydzien

stosowania u
pacjentow z
przewlekltym
ostabieniem
czynnosci uktadu
immunologicznego

Kandydoza narzadéw
plciowych

- Ostra drozdzyca 150 mg Pojedyncza dawka
pochwy

- Drozdzakowe

zapalenie zotedzi

- Leczenie i 150 mg co trzeci Dawka
zapobieganie dzien, w sumie 3 podtrzymujaca: 6
nawrotom drozdzycy | dawki (doba 1., 4. i miesiecy

pochwy (4 lub wigce;j
zakazen w roku)

7.), a nastepnie dawka
podtrzymujaca 150 mg
raz na tydzien

Grzybice skory

- grzybica stop 150 mg raz na tydzien | 2 do 4 tygodni; w
- grzybica tutowia lub 50 mg raz na dob¢ | grzybicy stop moze
- grzybica podudzi by¢ konieczne
- drozdzyca skory stosowanie do 6
tygodni
- tupiez pstry 300 mg do 400 mg raz | 1 do 3 tygodni
na tydzien
50 mg raz na dobg 2 do 4 tygodni

- grzybica paznokci
(onychomikoza)

150 mg raz na tydzien

Leczenie nalezy
kontynuowac az do
zastgpienia
zakazonego
paznokcia przez
nowy, niezakazony.
Czas potrzebny do
odrostu nowego
paznokcia dioni lub
stopy wynosi
odpowiednio 3 do 6
lub 6 do 12 miesigcy.
Szybkos¢ odrostu
moze jednak réznic¢
si¢ u poszczegdlnych
pacjentow, takze w
zaleznos$ci od wieku.
Po wyleczeniu
przewlektego




Wskazanie

Dawkowanie

Czas trwania
leczenia

zakazenia paznokcie
czasami mogag
pozostac
znieksztalcone

Zapobieganie
zakazZeniom
drozdzakowym u
pacjentow z
przedluzajaca sie¢
neutropenia

200 mg do 400 mg

Leczenie nalezy
rozpoczac¢ kilka dni
przed spodziewanym
poczatkiem
neutropenii i
kontynuowac przez 7
dni po jej ustgpieniu,
kiedy liczba
neutrofili zwigkszy
si¢ powyzej 1000

3

komoérek na mm

Dzieci (w wieku od 3 do 11 lat)

Wskazanie

Dawkowanie

Zalecenia

- Kandydoza bton §luzowych

Dawka poczatkowa: 6 mg/kg mc.
Nastgpna dawka: 3 mg/kg mc. na
dobe

Dawke poczatkowa mozna
stosowa¢ w pierwszym dniu
leczenia w celu szybszego
osiagniecia stanu rownowagi

- Kandydozy inwazyjne
- Kryptokokowe zapalenie opon
mozgowych

Dawka: 6 do 12 mg/kg mc. na
dobe

W zaleznosci od ciezkosci
choroby

- Leczenie podtrzymujace w celu
zapobiegania nawrotom
kryptokokowego zapalenia opon
mozgowych u dzieci z duzym
ryzykiem nawrotu

Dawka: 6 mg/kg mc. na dobe

W zaleznosci od ciezkosci
choroby

- Zapobieganie zakazeniom
drozdzakami u pacjentow z
ostabiong odpornoscia

Dawka: 3 do 12 mg/kg mc. na
dobg

W zalezno$ci od stopnia oraz
Czasu trwania neutropenii
(patrz dawkowanie u
dorostych)

Przeciwwskazania:Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, pokrewne zwigzki azolowe lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg .Z badan dotyczqcych interakcji po podaniu wielokrotnym
wynika, ze przeciwwskazane jest podawanie terfenadyny pacjentom otrzymujgcym flukonazol w
dawkach wielokrotnych, wynoszqcych 400 mg na dobe lub wiecej. Stosowanie innych lekow, ktore
wydtuzajq odstep QT i sq metabolizowane przez cytochrom P450 (izoenzym CYP3A4), takich jak:
cyzapryd, astemizol, pimozyd, chinidyna oraz erytromycyna, jest przeciwwskazane u pacjentow
otrzymujqgcych flukonazol .Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Grzybica skoéry owtosionej glowy .Badano stosowanie flukonazolu w leczeniu grzybicy skory
owlosionej glowy u dzieci. Nie wykazano wyzszej skuteczno$ci niz gryzeofulwiny, a ogélny odsetek
wyzdrowien byt mniejszy niz 20%. Dlatego produktu Flucorta nie nalezy stosowaé w leczeniu
grzybicy skory owlosionej glowy. Kryptokokoza :Dane dotyczace skutecznosci flukonazolu w
leczeniu kryptokokozy oraz zakazen o innych lokalizacjach (np. kryptokokoza ptuc lub skory) sa
ograniczone, przez co brak doktadnych zalecen dotyczacych dawkowania. Giebokie grzybice
endemiczne: Dane dotyczace skutecznosci flukonazolu w leczeniu innych postaci grzybicy
endemicznej, takich jak parakokcydioidomikoza, sporotrychoza limfatyczno-skorna i histoplazmoza sg
ograniczone, przez co brak doktadnych zalecen dotyczacych dawkowania. Nerki




Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania flukonazolu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek.Watroba i drogi zélciowe :Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania flukonazolu u
pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Stosowanie flukonazolu wigzato si¢ rzadko z cigzkim
toksycznym uszkodzeniem watroby, w tym ze skutkiem $§miertelnym, gtéwnie u pacjentow z ciezkimi
chorobami podstawowymi. W przypadkach hepatotoksycznego dziatania flukonazolu nie
obserwowano jednoznacznego zwigzku z catkowita dawka dobowa leku, dlugoscia terapii oraz z plcig
ani wiekiem pacjentéw. Dziatanie hepatotoksyczne flukonazolu zwykle ustgpowato po zaprzestaniu
terapii.Jesli w trakcie leczenia flukonazolem wystapia zaburzenia wynikéw badan czynnosci watroby,
nalezy doktadnie obserwowac, czy u pacjenta nie wystapi cigzsze uszkodzenie tego narzadu.

Nalezy poinformowac pacjenta, jakie moga wystapi¢ objawy $wiadczace o silnym dziataniu na
watrobe (znaczna astenia, jadtowstret, przedtuzajace si¢ nudno$ci, wymioty i1 zéitaczka). Stosowanie
flukonazolu nalezy niezwtocznie przerwac, a pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem. Uktad
sercowo-naczyniowy Stosowanie niektorych azoli, w tym flukonazolu, byto zwigzane z wydtuzeniem
odstepu QT w zapisie elektrokardiograficznym. W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu
produktu do obrotu, u pacjentéw przyjmujacych flukonazol rzadko notowano wydtuzenie odstepu QT
i zaburzenia rytmu typu torsade de pointes. Dotyczylo to cigzko chorych pacjentéw z wieloma
czynnikami ryzyka, takimi jak: choroby mig$nia sercowego, zaburzenia elektrolitowe oraz
jednoczesne przyjmowanie lekéw mogacych powodowa¢ zaburzenia rytmu serca.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania flukonazolu u pacjentow, u ktorych wystepuja
powyzsze czynniki ryzyka zaburzen rytmu serca. Jednoczesne stosowanie innych lekow
wydhuzajacych odstep QT oraz metabolizowanych przez cytochrom P450 (CYP) 3A4 jest
przeciwwskazane. Halofantryna Wykazano, ze halofantryna stosowana w zalecanej dawce
terapeutycznej wydtuza odstep QT oraz jest substratem dla izoenzymu CYP3A4. Nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania flukonazolu i halofantryny Reakcje skorne Podczas leczenia flukonazolem
rzadko obserwowano wystepowanie skornych reakcji alergicznych, takich jak zespo6t Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka. Pacjenci z AIDS sa bardziej sktonni do cigzkich
reakcji skornych po zastosowaniu roznych produktow leczniczych. Jesli u pacjenta z powierzchowna
grzybica, leczonego flukonazolem, wystapi wysypka, nalezy przerwa¢ podawanie flukonazolu. Jezeli
wysypka rozwinie si¢ u pacjenta leczonego flukonazolem z powodu inwazyjnego, uktadowego
zakazenia grzybiczego, pacjenta nalezy uwaznie obserwowac; w razie wystgpienia zmian
pecherzowych lub rumienia wielopostaciowego nalezy przerwac podawanie flukonazolu.
Nadwrazliwo$¢ Rzadko opisywano przypadki wystapienia reakcji anafilaktycznej. Cytochrom P450
Flukonazol jest silnym inhibitorem CYP2C9 i umiarkowanym inhibitorem CYP3A4. Ponadto jest
réwniez inhibitorem CYP2C19. Nalezy kontrolowaé pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
flukonazol i leki o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowane z udziatem izoenzyméow
CYP2C9, CYP2C19 i CYP3A4 .Terfenadyna Nalezy doktadnie kontrolowaé pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie terfenadyne i flukonazol w dawkach mniejszych niz 400 mg na dobe
Substancje pomocnicze Tabletki zawierajg laktoze jednowodng. Produkt nie powinien by¢ stosowany
u pacjentowz rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dzialania niepozadane :Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi (>1/10) sa bol gtowy,
bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, zwigkszenie we krwi aktywnos$ci aminotransferazy
alaninowej, aminotransferazy asparaginianowej, fosfatazy alkalicznej we krwi oraz wysypka.
Podczas stosowania flukonazolu obserwowano i raportowano przedstawione nizej dziatania
niepozadane z nastepujaca czestotliwoscia: bardzo czesto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstosé
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i

narzadow Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Zaburzenia krwi i ukladu niedokrwistos$¢ agranulocytoza,
chlonnego leukopenia,

trombocytopenia,
neutropenia

Zaburzenia ukladu anafilaksja




immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i

zmniejszenie

hipercholesterolemia,

odzywiania taknienia hipertriglicerydemia,
hipokaliemia
Zaburzenia psychiczne bezsennose,
sennos¢
Zaburzenia ukladu nerwowego | bol glowy drgawki, parestezje, | drzenie
zawroty glowy,
zmiany smaku
Zaburzenia ucha i blednika zawroty gtowy
pochodzenia
obwodowego
Zaburzenia serca zaburzenia rytmu
serca typu torsade de
pointes (patrz punkt
4.4), wydtuzenie
odstepu QT (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia zoladka i jelit bol brzucha, zaparcia,
wymioty, biegunka, | niestrawnos¢,
nudnosci wzdecia, sucho$¢ w
jamie ustnej
Zaburzenia watroby i drog zwigkszenie cholestaza (patrz niewydolno$¢
zo6lciowych aktywnosci: punkt 4.4), watroby (patrz punkt
aminotransferazy z6Mtaczka (patrz 4.4), martwica
alaninowej (patrz punkt 4.4), komorek
punkt 4.4), zwiekszenie watrobowych (patrz
aminotransferazy stezenia bilirubiny | punkt 4.4), zapalenie
asparaginianowej (patrz punkt 4.4) watroby (patrz punkt
(patrz punkt 4.4), 4.4), uszkodzenie
fosfatazy komorek watroby
alkalicznej we krwi (patrz punkt 4.4)
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia skory i tkanki wysypka (patrz wysypka polekowa | martwica toksyczno-
podskoérnej punkt 4.4) (patrz punkt 4.4), rozplywna naskorka
pokrzywka (patrz (patrz punkt 4.4),
punkt 4.4), $wiad, zespot Stevensa-
zwiekszona Johnsona (patrz
potliwo$¢ punkt 4.4), ostra
uogolniona osutka
krostowa (patrz
punkt 4.4),
ztuszczajace
zapalenie skory,
obrzek
naczynioruchowy,
obrzek twarzy,
tysienie
Zaburzenia mi¢Sniowo- bol migsni

szKkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia ogélne i stany w

miejscu podania

zmeczenie, zte
samopoczucie,
astenia, gorgczka




Dzieci i mtodziez :Profil i czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych oraz nieprawidtowych
wynikow badan laboratoryjnych obserwowanych podczas badan klinicznych z udzialem dzieci i
mtodziezy, z wyjatkiem stosowania w leczeniu kandydozy narzadow ptciowych, sg poréwnywalne do
obserwowanych u dorostych. Wydaje si¢ z przepisu lekarza - kategoria dostgpnosci: Rp. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU :
POLFARMEX S.A.ul. Jozefow 999-300 Kutno NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU: Tabletki 50 mg: Pozwolenie nr 16591, Tabletki 100 mg: Pozwolenie nr

16592, Tabletki 200 mg: Pozwolenie nr 20755




