Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fluconazol 150 - 1A-Pharma®

Fluconazol

150 mg Hartkapseln

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

« Wenn Sie weitere Fragen haben,

fir die nicht in dieser

Lesen Sie i gesamts Packungsbellage sorgfatiy durch, bevor Sie mit der Einnahime dieses

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielloicht mucmen S\e ose s spater nochmals lesen.
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Fluconazol 150 —
1A-Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Fluconazol 150 - 1A-Pharma gehdrt zur Arznei-

Vi
PHARMA

« Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel gegen
Krampfanfalle [,Epilepsie*)
« Nifedipin, Isradipin, Amlodipin, Verapamil, Felo-
dipin und Losartan (gegen Hypertonie [Blut-
hochdruck])
loruti (egesetz boi Blutirebs)
lapari

E er
Wirkstoff in Fluconazol 150 ~ 1A-Pharma ist Flu-
conazol,

Fluconazol 150 - 1A-Pharma wird bei Erwachse-
nen angewendet zur Behandlung von Infektionen,
die durch Pilze verursacht sind. Die héufigste Ur-
sache von Pilzinfektionen ist ein Hefepilz mit dem
Namen Candida.

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

Was sollten Sie vor der
me von Fluconazol 150 -
1A-Pharma beachten?
Fluconazol 150 - 1A-Pharma darf nicht
eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Fluconazol, andere

von Eier-
s«ockk eb s)

Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus oder Tacroli-
mus (zur Vorbeugung einer Transplantatabsto-
Bun

« Cyclophosphamid, Vinca-Alkaloide (Vincristin,
Vinblastin oder dhnliche Arzneimittel) zur Be-
handlung von Krebserkrankungen

Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)
Statine (Atorvastatin, Simvastatin und Fluvasta-
tin oder &hnliche Arzneimittel) zur Senkung ei-
nes hohen Cholesterinspiegels

Methadon (gegen Schmerzen)

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

orale Kontrazeptiva (,Pille* zur Verhiitung)
Prednison (Steroid)

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

« Arzneimittel gegen Diabetes mellitus wie Chior-

Arzneimittel,
genommen haben, oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandeile dieses Arz-
neimittels sind. Mgliche Beschwerden sind
Juckreiz, Hautrétung und Atemprobleme.

* wenn Sie Astmizoloder Tefenadin sinnshmen

ein-

uppe der
K, dic boi Allrgien eingesotzt werder)

wenn Sie Cisaprid einnehmen (Arzneimittel ge-
gen Magenbeschwerden)

« wenn Sie Pimozid einnehmen (Arzneimittel zur

propamid, Gl oder Tolutamid

« Theophyliin (eingesetzt bei Asthm:

« Tofacitinib (eingesetzt bei heumatoider i)

« Tolvaptan zur Behandlung von Hyponatriémie
(niedrige Natriumwerte im Blut) oder zur Ver-
langsamung einer Verschlechterung der Nieren-
funktion

« Vitamin A (Nahrungserganzungsmittel)

« Ivacaftor (allein oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln, die bei zystischer Fibrose einge-
setzt werden)

« wenn Sie Chinidin einnehmen (Arzneimittel zur

. gegen
Herzschlag, ,Arthythmien’)
. (ein Arznei-

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

mittel [Diuretikum)
 Lurasidon (eingesetzt bei Schizophrenie)

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Fluconazol 150 ~ 1A-Pharma einneh-

men,

« wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben,

* yem Sie ine Horzerkrarkung haben, wie zum
Bei

Einnahme von 150 - 1A-Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

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

wenn s|e einen zu hohen oder zu niedrigen Ge'
halt an Kalium, Calcium oder

Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Blut haben,

wenn Sie schwere Hautreaktionen entwickeln
(wie Juckreiz, Hautrtung) oder Atemprobleme,
wenn Sie Anzeichen einer ,Nebenniereninsuffi-

ausreichenden Mengen bestimmter Steroidhor-
mone, wie beispielsweise Cortisol, bilden (chro-
msche odsr lang anhaltende Midigkeit, Muskel-
schwi

oder wenn
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

empvomen "dass Sie nach der Anwendung einer
Einzeldosis Fluconazol eine Woche abwarten, be-
vor Sie schwanger werden.

Abdominalschmers),
wenn es bei Ihnen nach der Elnnahme von F\u-
conazol 150 ~ 1A-Pharma jemals
Comweren Hautausschiag, Absandlen der Haut,
Blasenbildung und/oder wunden Stellen im
Mund gekommen ist.

Bei langeren mit Fluconazol
sprechen Sie mit lhrem Arzt liber die Notwendigkeit
einer angemessenen Empfangnisverhiitung wéh-
rend der Behandlung, welche nach der letzten Do-
sis noch eine Woche lang fortgesetzt werden sollte.

Sie sollten Fluconazol 150 - 1A-Pharma nicht ein-
nehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder

des mit un

systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom), wur-
den in Verbindung mit einer Behandlung mit Fluco-
nazol 150 - 1A-Pharma berichtet. Beenden Sie die
Einnahme von Fluconazol 150 - 1A-Pharma, und
suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines
der Symptome solcher schwerwiegenden Haut-
reaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrie-

en werden.

Sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn
die Pilzinfektion nicht besser wird, da eine andere
Therapie gegen Pilzinfektionen erforderlich sein

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist zwar fiir Erwachsene be-
stimmt, kann aber bei im Alter von

schwanger zu werden, auBer Ihr
Arzt hat es Ihnen ausdricklich gesagt, Wenn Sie
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
oder innerhalb von 1 Woche nach der letzten Dosis
schwanger werden, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Die Einnahme von Fluconazol wahrend des ersten
oder zweiten Schwangerschafisditels kann das.
Risiko einer Fehlgeburt erhéhen. Die Einnahme
von Fluconazol im ersten Schwangerschaftsdrittel
kann das Risiko, dass das Baby mit einer Fehlbil-
dung des Herzens, der Knochen und/oder Mus-
keln geboren wird, erhohen.

Bei Frauen, die drei Monate oder lnger hohe Do-
sen (400 - 800 mg pro Tag) Fluconazol zur Be-
handiung einer Kojcidiaidomykose orhisten, -

12 bia 17 Jahren) angewendet werden, worn g6
Behandlung unbedingt erforderich ist und es kei-
ne geeignete Alternative gibt. In diesem Fall sollte
das Arzneimittel genau wie von Erwachsenen ein-
genommen werden.
Einnahi 150-

zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder andere Arznei-

geboren wurden, die den Schadel, die Ohven so-
wie die Knochen des Oberschenkels und des Ell-
bogens betreffen. Ein urséchlicher Zusammen-
hang zwischen der Anwendung von Fluconazol
und dem Auftreten dieser Geburtsfehler ist unklar.

Nach einer einmaligen Einnahme von 150 mg Flu-
conazol kénnen Sie weiter stillen. Wenn Sie wie-
derholt Fluconazol 150 - 1A-Pharma einnehmen,
sollten Sie nicht weiter stillen.

mittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
Astemizol, Terfenadin (Antihistaminika zur Be-
handlung von Allergien),

keit zum

i und

Bedienen von Maschinen
Beim Fiihren eines Fahrzeugs oder Bedienen von
taschinen ist zu beriicksichtigen, dass es gele-
gentlich zu Schwindelgefiihl oder (,epileptischen®)

Gisaprid (wird bei
nommen),
Pimozid (wird zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen eingenommen),
Cririin (wid zur Behandlung von Herzthyth-
musstérungen smgencmmen) od
. 2ur

von nfakiionen) amwenden
da diese nicht zusammen mit Fluconazol 150 —
1A-Pharma eingenommen werden diirfen (siehe
Abschnitt ,Fluconazol 150 - 1A-Pharma darf nicht
eingenommen werden®).

einge-

Bei einigen Arzneimitteln sind Wechselwirkungen
mit Fluconazol 150 — 1A-Pharma méglich. Infor-
mieren Sie unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden,
da eine Dosisanpassung oder Uberwachung er-
forderlich sein kénnte, um sicherzustellen, dass
die Arzneimittel weiterhin wie gewiinscht wirken:
< Hifampicin oder Rifabutin (Antibiotika gegen
Infektionen)

Abrocitinib (Arzneimittel zur Behandlung der
atopischen Derm auch bekannt als atopi-
sches Ekzem)

« Alfentanil, Fentanyl (Narkoseittel)
Amitriptylin, Nortriptylin (Arzneimittel gegen
Depressionen)

Pilzinfektionen)

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

Bitte nehmen Sie Fluconazol 150 — 1A-Pharma
erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréig-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, das heit, s ist
nahezu ,natriumfrei".

Wie ist Fluconazol 150 —
1A-Pharma einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Kapsel ungedffnet und unzerkaut
mit einem Glas Wasser ein.

Erwachsene
150 mg als Einmaldosis

Atere Patienten
Es sollte die ubliche Dosis wie bei Erwachsenen
werden.

Arzneimittel, die
verhindern (Warfarin oder &hnliche Arzneimittel)
Benzodiazepine (Midazolam, Triazolam oder
ahnliche Arzneimittel), die als Schiafmittel oder
gegen Angst eingesetzt werden

Patienten mit Nierenproblemen

Es sollte die Ubliche Dosis wie bei Erwachsenen
eingenommen werden.

Fortsstzung au der Riickseite »>

sanasono



beginnt di irken?

Vaginalsoor
e nfektion sole il weriger Tags bgin-

« Leberschadigung und Gelbfarbung der Haut
und Augen (Gelbsucht)

nach Ginem Tag eing Bessarung.

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

Soorinfeldion des Penis

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

Wenden Sie sich bitte ermeut 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 filhren. Setzen Sie sich

* Quaddeln
reiz, vermehrtes Schwitzen
« Mudigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber

Juck-

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)

« zu niedrige Anzah von weiBen Blutkbrperchen,

die an der Infektionsabwehr beteiligt sind, sowie

von Blutzellen, die bei der Blutgerinnung eine

Rolle spielen

rote oder violette Hautverfarbung, die durch eine

niedrige Zah! an Blutplattchen verursacht sein

kann; andere Anderungen bei den Blutzellen

Verdnderung der Blutchemie (hoher Choleste-

rinspiegel, Fettgenalt)

 niedriger Kaliumgehalt im Blut

Zittern

« Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG),
Veréinderungen der Herzfrequenz oder des
Herathythmus

Ihrem Arzt oder der

. aHevg\sche Realdionen manchmal scher aus-
geprag), wi

dun
fiihren, dass Sie Dinge huren sehen fiihlen oder
d

des nachs(ge\egenen Kvankenhauses in Verbin-
oo B \

Hamausscmag und Abschilen der Haut, schwe-

denken, die nicht real sin
folgungswahn). Maglicherweise ist eine Behand
lung angebracht, die die Beschwerden lindert (mit

ur der
nen und Magenspiilung, falls erforderlich).

ippen oder
des Gesichts
* Haarausfall

Hufigkeit nicht bekannt (Hzufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
.l i i taus-

Wenn Sie von

150 - 1A-Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie ine Dosis vergessen haben, solen Sie
diese einnehmen, sobald Sie daran denken.

sen Sie die vergessene Dosis jedoch aus, e es
fast Zeit fiir die nachste Dosis ist.

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

schlag, Fieber, geschwollenen Driisen, erhdhter
Konzentration einer Art von weiBen Blutkorper-
chen (Eosinophilie) und Entziindung innerer Or-
gane (Leber, Lunge, Herz, Nieren und Dickdarm)
(Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und sys-
temischen Symptomen [DRESS])

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir und Medizinpro-

Welche
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.

Beenden Sie die Einnahme von Fluconazol -

1A-Pharma, und suchen Sie sofort einen Arzt

auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome be-

merken:

« ausgedehnter Hautausschlag, erhohte Korper-
temperatur und vergroBerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder

dukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-| K\esmger Allee 3
D-53175 Bon

Website: hﬂps.//www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

findlichkeits-Syndrom)

Bei einigen Menschen kommt es zu allergischen
Reaktionen, allerdings sind schwerwiegende all-
ergische Reaktionen selten. Wenn bei Ihnen eine
oder metvers Nebenwikungen auftreten, e
chen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
auch fiir Nebenwirkungen, die mcm in
chungsbeilage angegeben sind. Informieren Sie
rzt, wenn bei
mehrere der folgenden Beschwerden auftreten:
« plétzliches pfeifendes Atemgerusch, Atempro-
bleme oder Engegefiihl im Brustkorb
* Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder Lip-

pen

Juckreiz am gesamten Kérper, Hautrétung oder

juckende rote Flecken auf der Haut

Hautausschlag

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

Fluconazol 150 - 1A-Pharma kann Ihre Leberfunk-

tion beeintréichtigen. Folgende Symptome einer

Leberfunktionsstérung knnen auftreten:

« Midigkeit

« Appetitiosigkeit

« Erbrechen

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

Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt,
beenden Sie sofort d\e Emnahme von Fluconazol
150~ 1A-Pharma

5 Wie ist 150 -
1A-Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach verwendbar
bis" oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Ab-
ser (2. B. nicht iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umuwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Fluconazol 150 - 1A-Pharma enthalt
« Der Wirkstoff ist Fluconazol
1 Kapsel enthélt 150 mg Fluconazol
« Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur), Maisstéirke, Natriumdode-
cylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid

lich Ihren Arzt.

Andere Nebenwirkungen

Informieen Si hren Azt odr Apotheker ite au-
Berdem, wenn eine der aufgefiihrten Neben
Kumgen Sio ermablich beainirachiigt oder Sio No-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

betref-

Titandioxid (E 171)
rucktinte: Schellack, Eisen(llIj-oxid (E 172),
Propylehglyﬂ)

Wie Fluconazol 150 - 1A-Pharma aussieht

und Inhalt der Packung

« Fluconazol 150 - 1A-Pharma Hartkapseln ha-
ben ein weiBes Unterteil und ein weiBes Ober-
1en Dle Kapseln sind mit ,FC 150" bedruckt.

Mty bis 21 von 10
en)

« Kopfschm

. Magenbeschwerden Durchfall, Ubelkeit, Erbre-
hen

« Anstieg von Blut- oder Leberwerten

+ Hautausschlag

Gelegent

betreffen)

« Verringerung der Anzahl der roten Blutkbrper-
chen, die zu Hautblisse und Schwéche oder
Atemnot fuhren kann

« Appetitmi

. uniamgksn 70 Soblafen, Schiafrigheit

h (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

Dvehschwmdel, Kribbeln, Stechen oder Taub-
heitsgefiih, des

empfindens
« Verstopfung, Verdauungsprobleme, Blahungen,
Mundtrockenheit

mit 1 Hart-
kapselv

Pharmazeutischer Unternehmer
1A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Februar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

8345080



