Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fluconazol 50 - 1A-Pharma®
Fluconazol 100 - 1A-Pharma®
Fluconazol 200 - 1A-Pharma®

50 mg Hartkapseln
100 mg Hartkapseln
200 mg Hartkapseln

nachfolgend gemeinsam als Fluconazol — 1A-Pharma bezeichnet

Fluconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Fluconazol - 1A-Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Fluconazol - 1A-Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Fluconazol — 1A-Pharma gehort zur Arzneimittelklasse
der sogenannten ,Antimykotika“. Der Wirkstoff in Fluco-
nazol — 1A-Pharma ist Fluconazol.

Fluconazol — 1A-Pharma wird angewendet zur Behand-
lung von Infektionen, die durch Pilze verursacht sind.
Es kann darlber hinaus auch zur Vorbeugung von Can-
dida-Infektionen angewendet werden. Candida ist ein
Hefepilz und der haufigste Erreger von Pilzinfektionen.

Erwachsene

Ihr Arzt kann lhnen dieses Arzneimittel zur Behandlung

der folgenden Arten von Infektionen verordnen:

¢ Kryptokokkenmeningitis — eine Pilzinfektion des Ge-
hirns

e Kokzidioidomykose — eine Erkrankung der Bronchien
und Atemwege

e Infektionen mit Candida, die im Blut, in K&rperorganen
(z.B. Herz, Lunge) oder im Harntrakt nachweisbar sind

e Schleimhautsoor — Infektionen der Mund- und Rachen-
schleimhaut und Zahnfleischentziindung

e Genitalsoor — Infektionen der Scheide oder des Penis

e Hautinfektionen — z. B. FuBpilz, Ringelflechte, Pilz-
infektionen im Leistenbereich, Nagelpilz

Dariber hinaus kénnen Sie Fluconazol — 1A-Pharma aus

den folgenden Griinden erhalten:

e zur Vorbeugung von Riickfallen einer Kryptokokken-
meningitis

e zur Vorbeugung von Ruickféllen eines Schleimhaut-
soors

e zur Verminderung von Rickféllen bei Scheidensoor

e zur Vorbeugung von Infektionen durch Candida (wenn
Ihr Immunsystem geschwacht ist und nicht richtig
arbeitet)

Kinder und Jugendliche (0 bis 17 Jahre)

Bei Kindern kann dieses Arzneimittel zur Behandlung der

folgenden Arten von Pilzinfektionen verordnet werden:

e Schleimhautsoor — Infektion der Mund- und Rachen-
schleimhaut

e Infektionen mit Candida, die im Blut, in Korperorga-
nen (z. B. Herz, Lunge) oder im Harntrakt nachweis-
bar sind

¢ Kryptokokkenmeningitis — eine Pilzinfektion des Ge-
hirns

Dartiber hinaus kann Fluconazol — 1A-Pharma

e zur Vorbeugung von Infektionen durch Candida (wenn
das Immunsystem geschwaécht ist und nicht richtig
arbeitet),

e zur Vorbeugung von Riickféllen einer Kryptokokken-
meningitis verordnet werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Fluconazol - 1A-Pharma be-
achten?

Fluconazol - 1A-Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Fluconazol, andere Arznei-
mittel, die Sie gegen eine Pilzinfektion eingenommen
haben, oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Mogliche
Beschwerden sind Juckreiz, Hautrétung und Atempro-
bleme.

¢ wenn Sie Astemizol oder Terfenadin einnehmen (Arz-
neimittel aus der Gruppe der Antihistaminika, die bei
Allergien eingesetzt werden),

e wenn Sie Cisaprid einnehmen (Arzneimittel gegen
Magenbeschwerden),

e wenn Sie Pimozid einnehmen (Arzneimittel zur Be-
handlung psychischer Erkrankungen),

e wenn Sie Chinidin einnehmen (Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzrhythmusstérungen),

e wenn Sie Erythromycin einnehmen (Antibiotikum zur
Behandlung von Infektionen).

Zusétzlich fir Fluconazol 200 — 1A-Pharma:
¢ wenn Sie allergisch gegen Ponceau 4R sind

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Fluconazol — 1A-Pharma einnehmen,

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben,

¢ wenn Sie eine Herzerkrankung haben, wie zum Bei-
spiel Herzrhythmusstérungen,

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

e wenn Sie schwere Hautreaktionen (wie Juckreiz,
Hautrétung) oder Atemprobleme entwickeln,

e wenn Sie Anzeichen einer ,Nebenniereninsuffizienz*
zeigen, bei der die Nebennieren keine ausreichen-
den Mengen bestimmter Steroidhormone, wie bei-
spielsweise Cortisol, bilden (chronische oder lang
anhaltende Mudigkeit, Muskelschwéche, Appetitlo-
sigkeit, Gewichtsverlust, Abdominalschmerz),

e wenn es bei lhnen nach der Einnahme von Flucona-
zol — 1A-Pharma jemals zu einem schweren Haut-
ausschlag, Abschélen der Haut, Blasenbildung und/
oder wunden Stellen im Mund gekommen ist.

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieBlich des
Arzneimittelexanthems mit Eosinophilie und syste-
mischen Symptomen (DRESS-Syndrom), wurden in
Verbindung mit einer Behandlung mit Fluconazol -
1A-Pharma berichtet. Beenden Sie die Einnahme von
Fluconazol — 1A-Pharma, und suchen Sie sofort einen
Arzt auf, wenn Sie eines der Symptome solcher schwer-
wiegenden Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt
4 beschrieben werden.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn die
Pilzinfektion nicht besser wird, da eine andere Thera-
pie gegen Pilzinfektionen erforderlich sein kdnnte.

Einnahme von Fluconazol - 1A-Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie

e Astemizol, Terfenadin (Antihistaminika zur Behand-
lung von Allergien),

e Cisaprid (wird bei Magenverstimmungen eingenom-
men),

e Pimozid (wird zur Behandlung von psychischen Er-
krankungen eingenommen),

e Chinidin (wird zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen eingenommen) oder

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

da diese nicht zusammen mit Fluconazol - 1A-Pharma

eingenommen werden dirfen (siehe Abschnitt ,,Fluco-

nazol — 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden®).

Bei einigen Arzneimitteln sind Wechselwirkungen mit
Fluconazol — 1A-Pharma moglich. Informieren Sie un-
bedingt Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, da eine Dosisan-
passung oder Uberwachung erforderlich sein kdnnte,
um sicherzustellen, dass die Arzneimittel weiterhin wie
gewunscht wirken:

e Rifampicin oder Rifabutin (Antibiotika gegen Infek-

tionen)
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e Abrocitinib (Arzneimittel zur Behandlung der atopischen
Dermatitis, auch bekannt als atopisches Ekzem)

e Alfentanil, Fentanyl (Narkosemittel)

e Amitriptylin, Nortriptylin (Arzneimittel gegen Depres-
sionen)

¢ Amphotericin B, Voriconazol (Arzneimittel gegen Pilz-
infektionen)

e blutverdiinnende Arzneimittel, die Blutgerinnsel ver-
hindern (Warfarin oder &hnliche Arzneimittel)

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

e Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampf-
anfélle [,Epilepsie”])

e Nifedipin, Isradipin, Amlodipin, Verapamil, Felodipin
und Losartan (gegen Hypertonie [Bluthochdruck])

e |brutinib (eingesetzt bei Blutkrebs)

e Olaparib (Arzneimittel zur Behandlung von Eierstock-
krebs)

e Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus oder Tacrolimus
(zur Vorbeugung einer TransplantatabstoBung)

e Cyclophosphamid, Vinca-Alkaloide (Vincristin, Vin-
blastin oder dhnliche Arzneimittel) zur Behandlung
von Krebserkrankungen

e Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)

e Statine (Atorvastatin, Simvastatin und Fluvastatin oder
ahnliche Arzneimittel) zur Senkung eines hohen Choles-
terinspiegels

e Methadon (gegen Schmerzen)

e Celecoxib, Flurbiprofen, Naproxen, Ibuprofen, Lornoxi-
cam, Meloxicam, Diclofenac (nichtsteroidale Antirheu-
matika [NSAR])

e orale Kontrazeptiva (,Pille“ zur Verhiitung)

* Prednison (Steroid)

e Zidovudin, auch unter der Abkirzung AZT bekannt;
Saquinavir (eingesetzt bei Patienten mit HIV-Infektion)

e Arzneimittel gegen Diabetes mellitus wie Chlorpropa-
mid, Glibenclamid, Glipizid oder Tolbutamid

e Theophyllin (eingesetzt bei Asthma)

¢ Tofacitinib (eingesetzt bei rheumatoider Arthritis)

e Tolvaptan zur Behandlung von Hyponatridmie (nied-
rige Natriumwerte im Blut) oder zur Verlangsamung
einer Verschlechterung der Nierenfunktion

e Vitamin A (Nahrungsergéanzungsmittel)

e |vacaftor (allein oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln, die bei zystischer Fibrose eingesetzt
werden)

¢ Amiodaron (Arzneimittel gegen unregelméaBigen Herz-
schlag, ,Arrhythmien®)

e Hydrochlorothiazid (ein harntreibendes Arzneimittel
[Diuretikumy)

e Lurasidon (eingesetzt bei Schizophrenie)

Einnahme von Fluconazol - 1A-Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Kapseln kénnen zu den Mahlzeiten oder unabhéngig
von den Mabhlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten Fluconazol — 1A-Pharma nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, auBer lhr Arzt hat es lhnen ausdrlicklich
gesagt. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit die-
sem Arzneimittel oder innerhalb von 1 Woche nach
der letzten Dosis schwanger werden, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Die Einnahme von Fluconazol im 1. Trimenon der
Schwangerschaft kann das Risiko einer Fehlgeburt
erhohen. Die Einnahme von niedrigen Dosen Fluco-
nazol im 1. Trimenon kann das Risiko, dass das Baby
mit einer Fehlbildung der Knochen und/oder Muskeln
geboren wird, leicht erhdhen.

Nach einer einmaligen Einnahme von 150 mg Fluco-
nazol kdnnen Sie weiter stillen. Wenn Sie wiederholt
Fluconazol — 1A-Pharma einnehmen, sollten Sie nicht
weiter stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Beim Fuhren eines Fahrzeugs oder Bedienen von Ma-
schinen ist zu berticksichtigen, dass es gelegentlich
zu Schwindelgefiihl oder (,epileptischen®) Krampfan-
féllen kommen kann.

Fluconazol - 1A-Pharma enthélt Lactose
und Natrium

Bitte nehmen Sie Fluconazol — 1A-Pharma erst nach
Rlcksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Diese Arzneimittel enthalten weniger als 1 mmol Na-
trium (23 mg) pro Hartkapsel, das heiBt, sie sind nahe-
zu ,natriumfrei“.

Wie ist Fluconazol - 1A-Pharma ein-
zunehmen?

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

Nehmen Sie die Kapseln ungedffnet und unzerkaut mit
einem Glas Wasser ein. Sie sollten die Kapseln mog-
lichst jeden Tag um die gleiche Uhrzeit einnehmen.

Die folgende Tabelle gibt die empfohlenen Dosen des
Arzneimittels bei den verschiedenen Arten von Infek-
tionen an:

Erwachsene
Erkrankung Dosis
Behandlung von Am 1. Tag 400 mg und dann
Kryptokokken- 1-mal téglich 200-400 mg
meningitis Uber 6 bis 8 Wochen oder falls

erforderlich langer.
Manchmal wird die Dosis auf
bis zu 800 mg erhdht.

1-mal taglich 200 mg, bis Ihr
Arzt die Behandlung beendet.

Vorbeugung von
Riickféllen von
Kryptokokken-
meningitis

Behandlung von
Kokzidioidomy-
kose

1-mal téglich 200-400 mg
Uber 11 bis 24 Monate oder
auch langer, falls nétig.
Manchmal wird die Dosis auf
bis zu 800 mg erhoht.

Am 1. Tag 800 mg und dann
1-mal taglich 400 mg, bis Ihr
Arzt die Behandlung beendet.

Zur Behandlung
innerer Pilzinfekti-
onen, die durch
Candida verur-
sacht sind

Behandlung von
Infektionen der
Mund- und
Rachenschleim-
haut und Zahn-
fleischentziindung

Am 1. Tag 200-400 mg und
dann 1-mal téglich

100-200 mg, bis Ihr Arzt die
Behandlung beendet.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46325679




Behandlung von
Schleimhautsoor —
die Dosis ist vom
infizierten Korper-
bereich abhangig

1-mal taglich 50-400 mg
Uber 7 bis 30 Tage, bis lhr
Arzt die Behandlung beendet.

Vorbeugung von
Ruckféllen von
Infektionen der

1-mal taglich 100-200 mg
oder 3-mal pro Woche
200 mg, solange das Infekti-

Mund- und onsrisiko besteht.
Rachenschleim-

haut

Behandlung von Einmalig 150 mg
Genitalsoor

Verminderung von
Ruckfallen bei
Scheidensoor

150 mg jeden 3. Tag Uber ins-
gesamt 3 Dosen (an Tag 1, 4
und 7) und anschlieBend
1-mal wdchentlich fur 6 Mo-
nate, solange das Infektionsri-
siko besteht.

Abhangig vom infizierten Kor-
perbereich 1-mal taglich

50 mg, 1-mal wdchentlich
150 mg, 300-400 mg 1-mal
wdchentlich tber 1 bis 4 Wo-
chen (bei FuBpilz kann die
Behandlungsdauer bis zu 6
Wochen betragen, bei Nagel-
infektionen so lange behan-
deln, bis der infizierte Nagel
ersetzt ist).

1-mal taglich 200-400 mg,
solange das Infektionsrisiko
besteht.

Behandlung von
Pilzinfektionen der
Haut und Négel

Vorbeugung von
Infektionen durch
Candida (wenn das
Immunsystem ge-
schwécht ist und
nicht richtig arbei-
tet)

Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren

Wenden Sie die von lhrem Arzt verordnete Dosis an
(dies kann entweder die Dosis flr Erwachsene oder
die Dosis fur Kinder sein).

Kinder bis 11 Jahre
Bei Kindern betragt die Hochstdosis 400 mg pro Tag.

Die Dosis wird auf der Grundlage des Kdrpergewichts
des Kindes (in Kilogramm) berechnet.

Erkrankung Tagesdosis

Schleimhautsoor und
Racheninfektionen
mit Candida — Dosis
und Behandlungs-
dauer sind vom
Schweregrad und
vom genauen Ort der
Infektion abhangig

Kryptokokken-
meningitis oder
innere Pilzinfektio-
nen durch Candida

1-mal taglich 3 mg je kg
Korpergewicht

(Am 1.Tag kénnen 6 mg je
kg Kérpergewicht verab-
reicht werden.)

1-mal taglich 6-12 mg je
kg Kérpergewicht

Vorbeugung von
Ruckfallen von
Kryptokokken-
meningitis

1-mal taglich 6 mg je kg
Korpergewicht

Vorbeugung von In-
fektionen durch
Candida bei Kindern
(wenn das Immun-
system nicht richtig
arbeitet)

1-mal taglich 3-12 mg je
kg Kérpergewicht

Anwendung bei Neugeborenen im Alter von 0 bis
4 Wochen

Anwendung bei Neugeborenen im Alter von 3 bis 4 Wo-
chen

Es wird die gleiche Dosis wie oben angegeben verab-
reicht, aber nur alle 2 Tage. Die Hochstdosis betragt
12 mg je kg Korpergewicht alle 48 Stunden.

Anwendung bei Neugeborenen im Alter von unter 2 Wo-
chen

Es wird die gleiche Dosis wie oben angegeben verab-
reicht, aber nur alle 3 Tage. Die H6chstdosis betragt
12 mg je kg Korpergewicht alle 72 Stunden.

Altere Patienten
Sofern Sie keine Nierenprobleme haben, sollten Sie die
Ubliche Erwachsenen-Dosis einnehmen.

Patienten mit Nierenproblemen
Ihr Arzt kann lhre Dosis abhéngig von der Funktions-
fahigkeit lhrer Nieren &ndern.

Wenn Sie eine groBere Menge von Fluco-
nazol - 1A-Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Kapseln auf einmal einnehmen, kann
dies zu Unwohlsein flhren. Setzen Sie sich unverzig-
lich mit lnrem Arzt oder der Notaufnahme des nachst-
gelegenen Krankenhauses in Verbindung. Eine Uberdo-
sierung kann zum Beispiel dazu fiihren, dass Sie Dinge
héren, sehen, flihlen oder denken, die nicht real sind
(Halluzinationen, Verfolgungswahn). Méglicherweise ist
eine Behandlung angebracht, die die Beschwerden
lindert (mit MaBnahmen zur Unterstiitzung der Korper-
funktionen und Magenspilung, falls erforderlich).

Wenn Sie die Einnahme von Fluconazol -
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 ein-
nehmen, sobald Sie daran denken. Lassen Sie die ver-
gessene Dosis jedoch aus, wenn es fast Zeit fir die
nachste Dosis ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Beenden Sie die Einnahme von Fluconazol — 1A-Pharma,
und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bemerken:

e ausgedehnter Hautausschlag, erhdhte Kérpertem-
peratur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syn-
drom oder Arzneimitteliberempfindlichkeits-Syn-
drom)

Bei einigen Menschen kommt es zu allergischen Reak-

tionen, allerdings sind schwerwiegende allergische

Reaktionen selten. Wenn bei Ihnen eine oder mehrere

Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn bei

lhnen eine oder mehrere der folgenden Beschwerden

auftreten:

e plétzliches pfeifendes Atemgerdusch, Atemprobleme
oder Engegefiihl im Brustkorb

e Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder Lippen

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

e Hautausschlag

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

Fluconazol — 1A-Pharma kann lhre Leberfunktion beein-

tréchtigen. Folgende Symptome einer Leberfunktions-

stérung kénnen auftreten:

e Miudigkeit

¢ Appetitlosigkeit

e Erbrechen

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

Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, been-
den Sie sofort die Einnahme von Fluconazol - 1A-Pharma
und informieren Sie unverziiglich lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bitte auBer-
dem, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen .

* Magenbeschwerden, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen
¢ Anstieg von Blut- oder Leberwerten

e Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

e \erringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen,
die zu Hautblasse und Schwéche oder Atemnot fiih-
ren kann

¢ Appetitminderung

e Unfahigkeit zu schlafen, Schlafrigkeit

e epileptische* Krampfanfalle, Schwindelgefiihl, Dreh-
schwindel, Kribbeln, Stechen oder Taubheitsgefihl,
Veranderung des Geschmacksempfindens

* Verstopfung, Verdauungsprobleme, Bldhungen, Mund-
trockenheit

* Muskelschmerzen

e | eberschadigung und Gelbfarbung der Haut und Au-
gen (Gelbsucht)

e Quaddeln, Blasenbildung (Nesselsucht), Juckreiz, ver-
mehrtes Schwitzen

¢ Mudigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e zu niedrige Anzahl von weiBen Blutkdrperchen, die
an der Infektionsabwehr beteiligt sind, sowie von
Blutzellen, die bei der Blutgerinnung eine Rolle spie-
len

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

e \erdnderung der Blutchemie (hoher Cholesterinspie-
gel, Fettgehalt)

¢ niedriger Kaliumgehalt im Blut

e Zittern

e Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG), Ver-
anderungen der Herzfrequenz oder des Herzrhyth-
mus

e |eberversagen

¢ allergische Reaktionen (manchmal schwer ausge-
pragt), wie ein ausgedehnter blasenbildender
Hautausschlag und Abschélen der Haut, schwere
Hautreaktionen, Anschwellen der Lippen oder des
Gesichts

* Haarausfall

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Uberempfindlichkeitsreaktion mit Hautausschlag,
Fieber, geschwollenen Drisen, erhéhter Konzentra-
tion einer Art von weiBen Blutkdrperchen (Eosino-
philie) und Entziindung innerer Organe (Leber, Lunge,
Herz, Nieren und Dickdarm) (Arzneimittelexanthem
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
[DRESS]))

Zusétzlich fir Fluconazol 200 — 1A-Pharma:
Der Farbstoff Ponceau 4R kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Fluconazol - 1A-Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern!

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Uber 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 Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Fluconazol - 1A-Pharma enthélt

e Der Wirkstoff ist Fluconazol.
1 Hartkapsel enthéalt 50 mg, 100 mg oder 200 mg
Fluconazol.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Maisstarke, Natriumdodecylsulfat,
hochdisperses Siliciumdioxid

Zusammensetzung der Kapselhiille:
® 50-mg-Hartkapseln:
Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132)
e 100-mg-Hartkapseln:
Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132)
e 200-mg-Hartkapseln:
Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132),
Ponceau 4R (E124)

Drucktinte:
Schellack, Eisen(ll, lll)-oxid (E172), Propylenglycol

Wie Fluconazol - 1A-Pharma aussieht und

Inhalt der Packung

e 50-mg-Hartkapseln:
Fluconazol 50 — 1A-Pharma Hartkapseln haben ein
weiBes Unterteil und ein tirkisfarbenes Oberteil. Die
Kapseln sind mit ,FC 50“ bedruckt.
PackungsgréBen: 20, 50 und 100 Hartkapseln.

e 100-mg-Hartkapseln:
Fluconazol 100 — 1A-Pharma Hartkapseln haben ein
weiBes Unterteil und ein blaues Oberteil. Die Kapseln
sind mit ,FC 100“ bedruckt.
PackungsgréBen: 20, 50 und 100 Hartkapseln.

® 200-mg-Hartkapseln:
Fluconazol 200 - 1A-Pharma Hartkapseln haben ein
weiBes Unterteil und ein violettes Oberteil. Die Kapseln
sind mit ,,FC 200“ bedruckt.
PackungsgréBen: 20, 50 und 100 Hartkapseln.

Die Hartkapseln sind in PVC/Aluminium-Blisterpackun-
gen verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A 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 tiber-
arbeitet im Januar 2023.

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

46325679



