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BULA PACIENTE

FLUCONAZOL

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA INFUSAO
2 mg/mL



fluconazol

Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999

isofarma

APRESENTACAO
Solucéo para infusdo de fluconazol 2 mg/mL. Caixa contendo bolsas plasticas com 100 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA
SISTEMA FECHADO - POLIETILENO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

fluconazol 0,2%

Cada mL contém:

fluconazol (D.C.B. 04109)......c.ciuiieireiiie ettt et et e en e sr et sre e e anee s 2mg
Excipientes: cloreto de sédio, acido cloridrico, hidroxido de sédio e agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico

(0] 0] 1= (0 I (O TSSO 154 mEqg/L
SOMIO (INGH)..o.vcveeiiiete ettt ettt bbbt bt es st r e ss b bebens 154 mEqg/L
(@151 010] F= T o F= U0 [T 315 mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fluconazol solugdo para infuséo intravenosa é indicado para o tratamento de infec¢Ges fingicas causadas
pelos seguintes fungos:

1- Cryptococcus neoformans, incluindo as infeccGes na meninge (membrana que envolve o sistema nervoso
central, cérebro e medula), pulmdes e pele em pacientes sem e com imunossupresséo (alteracdo do sistema
de defesa), tais como os portadores do virus HIV e os submetidos a transplantes de 6rgdos. O fluconazol
também estd indicado para o tratamento de manutencdo que previne a recidiva (recaida na doenca, depois
de achar que j& estava curado) da infeccéo por esse fungo em portadores do virus HIV.

2- membros do género Céndida, incluindo as infecgbes sistémicas (em todo o organismo) e na mucosa
(membrana que reveste 0s 6rgdos) em pacientes com e sem imunossupressdo, internados em unidades de
terapia intensiva ou em tratamento citotéxico (toxico para as células, geralmente usado para o tratamento
de céncer).

O fluconazol é indicado para a profilaxia (prevencdo) de infeccGes flngicas em pacientes com
imunossupressao devido a infec¢do pelo virus HIV e pelo tratamento (quimioterapia ou radioterapia) de
doengas malignas (tumores).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fluconazol impede o crescimento de fungos por inibir que esses microrganismos sintetizem compostos
(esteroides) necessarios a sua sobrevivéncia. Se ndo houver melhora nos sintomas ap0s alguns dias, procure
seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fluconazol ndo deve ser utilizado se vocé tem hipersensibilidade (alergia) ao fluconazol ou a compostos
azolicos (classe quimica do fluconazol) ou ainda, a qualquer componente da formula. Ndo tome fluconazol
com terfenadina (medicamento antialérgico), cisaprida, astemizol, eritromicina, pimozida e quinidina,
porque pode ser perigoso e provocar altera¢des do ritmo do coragdo. Para mais informacdes, leia as questdes
“4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” e “8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”.

Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
meédica ou do cirurgido-dentista.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui doencgas graves, como problemas cardiacos, dos rins e/ou figado, comunique o seu médico
antes de iniciar o tratamento com fluconazol.

Pacientes portadores do virus HIV tém mais chances de desenvolver reacdes na pele e alergias. Caso
apareca alguma leséo, pare de tomar o medicamento e procure o médico. O fluconazol é metabolizado
(transformado para ser excretado) pelo figado, 0 que aumenta os riscos de problemas nesse 6rgdo. Se
aparecerem sintomas como nauseas, vOmitos e ictericia — coloragdo amarelada da pele — avise
imediatamente o seu médico.

Insuficiéncia (reducdo da funcéo) adrenal (suprarenal) tem sido relatada em pacientes recebendo outros
azois (por exemplo, cetoconazol).

Casos reversiveis de insuficiéncia adrenal foram relatados em pacientes recebendo fluconazol.

Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez. O uso durante a gravidez deve ser
evitado, exceto em pacientes com infeccbes flngicas graves ou potencialmente fatais, nas quais o
fluconazol pode ser usado se o beneficio superar o possivel risco para o feto. Devem ser consideradas
medidas contraceptivas eficazes nas mulheres em idade fértil que devem continuar durante todo o periodo
de tratamento e durante aproximadamente uma semana (5 a 6 meia-vidas) apds a dose final. Houve relatos
de aborto espontaneo e anormalidades congénitas em lactentes cujas mées foram tratadas com 150 mg de
fluconazol como dose Unica ou repetida no primeiro trimestre.

O fluconazol é encontrado no leite materno, portanto ndo deve ser usado por mulheres que estejam
amamentando sob orientacdo médica. A amamentacao ndo € recomendada apds o uso repetido ou apds altas
doses de fluconazol. Os beneficios para o desenvolvimento e salde da amamentacdo devem ser
considerados junto com a necessidade clinica da mée por fluconazol e quaisquer potenciais efeitos adversos
na crianca amamentada a partir de fluconazol ou a partir de condi¢gbes maternas fundamentais.

Avise seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentacdo durante
0 uso deste medicamento.

Ao dirigir veiculos ou operar maquinas deve-se levar em consideracéo que ocasionalmente podem ocorrer
tonturas ou convulsoes.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o uso com fluconazol pode intensificar a acéo dessas medicagdes
aumentando o risco de sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentragdo no sangue aumentada, assim como seus efeitos
psicomotores (na coordenacdo dos movimentos e no nivel de consciéncia);

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, eritromicina e terfenadina sdo contraindicados para uso
concomitante com fluconazol. Podem gerar alteragGes do ritmo cardiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concentracdo sanguinea (quantidade da medicacdo no sangue)
aumentada;

- tacrolimo usado com fluconazol pode resultar em nefrotoxicidade (lesdes nos rins);

- amiodarona administrada concomitantemente com fluconazol pode aumentar o prolongamento intervalo
QT.

Deve-se ter cautela se 0 uso concomitante de fluconazol e amiodarona for necessario, especialmente com
alta dose de fluconazol (800 mg);

- hidroclorotiazida pode aumentar as concentragdes sanguineas (quantidade da medicacdo no sangue) de
fluconazol;

- teofilina: o uso com fluconazol pode aumentar as concentragdes sanguineas (quantidade da medicagéo no
sangue) de teofilina;

-tofacitinibe, voriconazol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, sirolimo, alcaloides da vinca, metadona,
carbamazepina, antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina, por exemplo), anti-inflamatérios néo
esteroidais, bloqueadores do canal de célcio, losartana, fentanila, halofantrina e outros medicamentos
metabolizados (transformados) pelo figado podem ter sua concentragéo sanguinea aumentada;

- ciclofosfamida usada com fluconazol pode aumentar a quantidade de creatinina (substancia produzida
pelo rim) e bilirrubinas (substancias produzidas pelo figado);

- alfentanila usada com fluconazol pode ter redugéo em sua eliminacéo;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase (p.ex.: sinvastatina, atorvastatina) usados com
fluconazol podem aumentar o risco do paciente evoluir com dor muscular (miopatia) e morte das células
musculares (rabdomiolise);

BUO0O7/08



- inibidores moderados de CYP3A4, tais como o fluconazol, aumentam as concentragdes plasmaticas (ho
sangue) de olaparibe. O uso concomitante ndo é recomendado. Se a combinacdo ndo puder ser evitada,
limitar a dose de olaparibe a 200 mg duas vezes ao dia. O fluconazol aumenta o metabolismo da prednisona
quando utilizados concomitantemente;

- vitamina A usada com fluconazol aumenta o risco de pseudotumor intracraniano (aumento da pressdo
dentro do créanio, sem lesdo), que reverte com a suspensdo dos medicamentos;

- rifabutina usada com fluconazol pode gerar lesGes nos olhos chamadas uveites;

- rifampicina pode reduzir a quantidade de fluconazol no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduzir a quantidade de glicose — aglcar — no sangue) usadas com
fluconazol podem ter o tempo de duracgdo dos seus efeitos aumentados.

Para mais informagdes, leia as questdes “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”
e “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ”

Categoria de risco C. Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O fluconazol solugdo para infusdo intravenosa, apresentado em bolsas plasticas, deve ser mantido em
temperatura entre 15 e 30°C e pode ser utilizado por 24 meses a partir da data de sua fabricagéo.

A infusdo ndo deve ser congelada ou exposta ao calor excessivo.

Numero de lote, data de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: solucdo limpida, incolor e isenta de particulas em
suspensao.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fluconazol solucéo para infusdo intravenosa deve ser injetado na veia através de infusdo.

A dose diaria de fluconazol solucéo para infusdo intravenosa deve ser baseada na natureza e gravidade da
infeccdo fungica (causada por fungos). Isto deve ser decidido pelo seu médico.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: o médico pode precisar ajustar a dose de acordo com a
capacidade de filtracdo dos rins.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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PARA ADMINISTRACAO DA SOLUCAO PARENTERAL

1 - Para seguranga do paciente, verifique se existem
vazamentos apertando a embalagem primaria. Caso
detecte vazamento de solugdo, nao utilize o
medicamento, pois sua  esterilidade  estara
comprometida. Comunique a ocorréncia ao SAC da
empresa atraveés do enderego eletronico.

2 - Remova o lacre de protegdo do acesso somente na
hora do uso. Realize a assepsia da embalagem primaria
e de seu bico de acesso com Alcool 70%.

3 - Conecte o equipo de infusio da solugdo (equipo com
filtro) no disco de elastbmero que lacra o contato da
solug¢do com o ambiente externo.

4 - Suspenda a bolsa contendo a solugdo, apenas pela
alga de sustentagdo.

5 - Administre a solugdo por gotejamento continuo,
conforme prescri¢ao médica.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Como fluconazol solugdo para infusdo intravenosa é um medicamento de uso exclusivamente hospitalar, o
plano de tratamento é definido pelo médico que acompanha o caso. Se o paciente ndo receber uma dose
deste medicamento, o médico deve redefinir a programacao do tratamento. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficécia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados e relatados durante o tratamento com fluconazol com
as seguintes frequéncias:

Reacbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de
cabeca), dor abdominal, diarreia, nauseas (enjoos), vdémitos, aumento de algumas substancias do figado no
sangue (alanina aminotransferase, aspartato aminotransferase, fosfatase alcalina) e rash cuténeo
(vermelhid&o da pele).

Reagbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insdnia,
sonoléncia, convulsdes, tontura, parestesia (dorméncia e formigamento), alteracdo do sabor, vertigem
(tontura), dispepsia (ma digestao), flatuléncia (excesso de gases no estbmago ou intestinos), boca seca,
colestase (parada ou dificuldade da eliminagdo da bile), ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosas
por acimulo de pigmentos biliares), aumento da bilirrubina (substéncia produzida pelo figado), prurido
(coceira), urticaria (alergia da pele), aumento da sudorese (transpiragdo), erupcdo medicamentosa
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(aparecimento de lesdes na pele devido ao uso do medicamento), mialgia (dor muscular), fadiga (cansago),
mal-estar, astenia (fraqueza) e febre.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose
(desaparecimento da célula de defesa granulcito), leucopenia (reducéo de células de defesa — leucécitos —
no sangue), neutropenia (diminuicdo de um tipo de células de defesa no sangue: neutrofilos),
trombocitopenia (diminuigdo das células de coagulagdo do sangue: plaquetas), anafilaxia (reacéo alérgica
grave), angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica), hipertrigliceridemia (aumento da quantidade de triglicérides — um tipo de gordura — no sangue),
hipercolesterolemia (colesterol alto), hipocalemia (reducéo da quantidade de potassio no sangue), tremores,
Torsade de Pointes, prolongamento QT (alteragdes do ritmo do coracéo), toxicidade hepatica (do figado),
incluindo casos raros de fatalidades, insuficiéncia hepéatica (faléncia da funcdo do figado), necrose
hepatocelular (morte de células do figado), hepatite (inflamacéo do figado), danos hepatocelulares (lesGes
das células do figado), necr6lise epidérmica tdxica (destruicdo e morte de células da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), pustulose exantematosa
generalizada aguda (aparecimento de lesBes vermelhas e cheias de pls na pele), dermatite esfoliativa
(descamacéo da pele), edema facial (inchaco no rosto), alopecia (perda de cabelo).

Reacdes com frequéncias ndo conhecidas (ndo podem ser estimadas a partir de dados disponiveis): reacdo
ao medicamento com eosinofilia (aumento do nimero de eosinofilos, que sdo células sanguineas de defesa
a infeccOes) e sintomas sistémicos (de varios 6rgéos e/ou tecidos) (DRESS).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses muito altas de fluconazol pode causar alucina¢fes e comportamento paranoide (sensacao
de perseguicdo).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva de fluconazol procure rapidamente socorro médico. O
tratamento sintomatico podera ser adotado, com medidas de suporte, diurese forcada e hemodialise se
necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0152
Resp. Técnico: Fernanda Layanne Carneiro Veloso
CRF-GO n° 12469

Fabricado por:
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HISTORICO DE ALTERAGCAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracées de bulas
Data do o . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
Expediente N’ Expediente Assunto expediente expediente Assunto Aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
10 4 5y 10 4 5y - Adeql_legg?r gaa?(%;)marca;
GENERICO GENERICO osmolarqi dade 2 MG/ML SOL INFUS IV
Notificagdo de Notificagdo de - Alteracio do Res (;nséwel VP ENV AL BOLS PLAS PE
Alteragdo de Alteragio de Texto ¢ oo p BU007/08 | TRANS SIST FECH X 100
Texto de Bula de Bula— RDC - Alteracio dos dizeres ML
—RDC 60/12 60/12 §40 ¢
legais
10452 " Soictagio de
GENERICO Trans ferér(icia de Alteragdo nos Dizeres 2 MG/ML SOL INFUS 1V
| Notificagdo de - . Legais em decorréncia da VP ENV AL BOLS PLAS PE
24/09/2018 0922796/18-2 Alteracio de 28/03/2018 0241718/18-9 Tltularlfiade de 25/06/2018 transferéncia de BU007/07 TRANS SIST FECH X 100
Registro . .
Texto de Bula a 50 d titularidade ML
_RDC 60/12 ncorporagdo de
Empresa)
10452 — MEDICAMENTO
GENERICO NOVO - Atualizagio do texto d
Notificagdo de Notificacdo de bulaucaolnzfz':fr?r(l)e l;)ulzxp?idrfio VP 2 MG/ML SOL INJ IV ENV
17/11/2017 2212328/17-8 4 15/09/2017 1970296/17-5 x 15/09/2017 . . AL BOLS PLAS TRANS
Alteragdo de Alteracéo de Texto publicada no bulario BU007/06 PE SIST FECH X 100 ML
Texto de Bula de Bula - RDC eletronico da ANVISA. )
—RDC 60/12 60/12
10452 — MEDICAMENTO
GENERICO NOVO - Atualizagdo do texto d
Notificagdo de Notificacdo de bulaujolnzg)gr?r(l)e li)ulzxp(:ldr‘;O VP 2 MG/ML SOL INJ IV ENV
12/06/2017 1163569/17-0 4 31/03/2017 0518219/17-1 x 31/03/2017 . g AL BOLS PLAS TRANS
Alteragdo de Alteracdo de Texto publicada no bulario BU007/05 PE SIST FECH X 100 ML
Texto de Bula de Bula - RDC eletronico da ANVISA. ’
—RDC 60/12 60/12
10{52 - 10451 -
ot | o sou v ey
29/06/2016 | 2001874/16-6 | 1|22 T€119/04/2016 | 1578835/16-1 et 19/04/2016 | °a COLOTME DA PActaa AL BOLS PLAS TRANS
Alteragdo de Notificacao de publicada no bulario BU007/04 PE SIST FECH X 100 ML
Texto de Bula Alteracao de Texto eletronico da ANVISA.
—RDC 60/12 de Bula— RDC
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60/12
10451 -
10452 —
B MEDICAMENTO L
G s ieiote o sol i
12/04/2016 1544423/16-6 4 14/01/2016 1167987/16-5 Notificagdo de 14/01/2016 . g AL BOLS PLAS TRANS
Alteragdo de Alteracio de Texto publicada no bulario BU007/03 PE SIST FECH X 100 ML
Texto de Bula ¢ x eletronico da ANVISA.
_RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
1 — identificagdo do
medicamento
II - informagdes ao
paciente
10452 — 10452 — 8. Quais os males que este
Notifiagio d Netiiagdo d Tt yp | 2MGMLSOLINIIVENY
03/06/2014 0437341/14-3 4 03/06/2014 0437341/14-3 ~ 03/06/2014 . . AL BOLS PLAS TRANS
Alteragdo de Alteragao de Texto II —informagdes técnicas BU007/02 PE SIST FECH X 100 ML
Texto de Bula de Bula— RDC aos profissionais de satde
—RDC 60/12 60/12 2. Resultados de eficacia
6. Interagdes
Medicamentosas
8.posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
10459~ MEDICAMENTO 2 MG/ML SOL INJ IV ENV
GEIN EIR'FO - NOVO - Atualizagdo de texto de AL BOLS PLAS TRANS
ncluséo Notificacdo de bula conforme bula padrao VP PE SIST FECH X 100 ML
13/12/2013 1051091/13-5 Inicial de 05/12/2013 1029371/13-0 Alteragdo de Texto 05/12/2013 publicada no bulario BU007/01 2 MG/ML SOL INJ BOLS
Texto de Bula de Bula- RDC eletronico da ANVISA. PLAS FLEX TRANS SIST
_RDC 60/12 60/12 FECH X 100 ML ENV+AL

BU007/08




