Sp. zn. sukls45829/2024, sukls48515/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fluconazol Kabi 2 mg/ml infuzni roztok
flukonazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez Vam bude tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Fluconazol Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fluconazol Kabi pouzivat
Jak se pripravek Fluconazol Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fluconazol Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je pripravek Fluconazol Kabi a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Fluconazol Kabi patii do skupiny 1€kt nazyvanych ,,antimykotika". Lécivou latkou je flukonazol.
Pripravek Fluconazol Kabi se pouziva k 1é¢bé infekci vyvolanych houbami a miize se také pouzivat k
prevenci kandidovych infekci. Nejbéznéjsi pri¢inou mykotickych infekei je kvasinka zvana Candida.

Dospéli

Tento 1¢k Vam mtze Vas lékat podat k 1é€bé nasledujicich typti mykotickych infeket:

- Kryptokokova meningitida - zanét mozkovych blan vyvolany kvasinkou Cryptococcus neoformans

- Kokcidioidomykoéza - infekce dychacich cest vyvolana houbou Coccidioides immitis

- Infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida a nalezené v krevnim fecisti, t€lesnych organech (napf.
srdce, plice) nebo mocovych cestach

- Slizni¢ni kvasinkova infekce - infekce sliznice ust, krku nebo otlakti v misté protézy

Ptipravek Fluconazol Kabi mtizete rovnéz dostat:

-k prevenci opétovného vyskytu kryptokokové meningitidy

- kprevenci opétovného vyskytu slizni¢ni kvasinkové infekce

- kprevenci infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida (jestlize mate oslabeny imunitni systém a jeho
¢innost je nedostatecna)

Déti a dospivajici (0—17 let)

Tento 1€k Vam mize Vas 1ékar podat k 1é¢be nésledujicich typd mykotickych infekei:

- Slizni¢ni kvasinkova infekce - infekce sliznice st nebo krku

- Infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida a nalezené v krevnim fecisti, télesnych organech (napf.
srdce, plice) nebo mocovych cestach

- Kryptokokova meningitida - zdnét mozkovych blan zapfi¢inény kvasinkovou houbou kryptokokem

Fluconazol Kabi mizete rovnéz dostat:

- kprevenci infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida (jestlize mate oslabeny imunitni systém a jeho
¢innost je nedostate¢na)

-k prevenci opétovného vyskytu kryptokokové meningitidy
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Fluconazol Kabi pouZzivat

NepouZivejte pripravek Fluconazol Kabi

- jestlize jste alergicky(4) na flukonazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(d) na jiné léky, které jste pouzival(a) k 1é¢bé mykotickych infekci. Ptiznaky
mohou zahrnovat svédéni, zarudnuti kiiZze nebo potize s dychanim.

- jestlize uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika k 1é¢b¢ alergii)

- jestlize uzivate cisaprid (pouzivany pii zalude¢ni nevolnosti)

- jestlize uzivate pimozid (pouzivany k 1é¢bé dusevnich nemoci)

- jestlize uzivéate chinidin (pouzivany k 1écbé€ nepravidelné srdecni frekvence ,,arytmie*)

- jestlize uzivate erythromycin (antibiotikum k 1écbé¢ infekci)

- jestlize se mykoticka infekce nezlepsuje, protoze takovy stav miize vyzadovat jinou 1écbu.

- jestlize se u Vas po pouziti ptipravku Fluconazole Kabi kdykoliv objevila zavazné kozni vyrazka nebo
odlupovani ktize, puchyte a/nebo bolestivé viidky v tistech

V souvislosti s 1é¢bou ptipravkem Fluconazole Kabi byly hlaseny zavazné kozni reakce vcetné 1ékové
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS). Pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakt téchto
zavaznych koznich reakci, které jsou popsany v bod¢ 4, prestaite ptipravek Fluconazole Kabi pouzivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Upozornéni a opati‘eni

Predtim, nez Vam bude piipravek Fluconazol Kabi podan, se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou:

- jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami

- jestlize trpite srde¢nim onemocnénim, vcetn¢ problému se srdecnim rytmem

- jestlize mate abnormalni hladiny drasliku, vapniku nebo hoi¢iku v krvi

- jestlize u Vas vznikla zdvazna kozni reakce (svédéni, zCervendni klize nebo obtize s dychanim)

- jestlize se objevi znamky nedostate¢né funkce nadledvin, pfi niz nadledviny nevytvareji dostatecné
mnozstvi nékterych steroidnich hormont, jako je kortizol (chronickd nebo dlouhotrvajici tnava,
svalova slabost, ztrata chuti k jidlu, ubytek t€lesné hmotnosti, bolest bficha).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fluconazol Kabi

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, kter¢ jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte okamzité svého I¢kaie, pokud uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika k 1é¢bé alergif)

nebo cisaprid (pouzivany pii zalude¢ni nevolnosti) nebo pimozid (pouzivany k 1é¢bé dusevnich nemoci)

nebo chinidin (pouzivany k 1€¢bé nepravidelného srdecniho tepu) nebo erythromycin (antibiotikum k 1é¢bé

infekci), protoze tyto 1éky se nesmi uzivat s piipravkem Fluconazol Kabi (viz bod: "Neuzivejte piipravek

Fluconazol Kabi").

Nékteré Iéky se mohou s piipravkem Fluconazol Kabi vzajemné ovliviiovat. Ujistéte se, ze Vas 1ékaf vi, ze

uzivate kterykoliv z nasledujicich 1€ki, protoze miize byt nutnd tprava davky nebo sledovani, aby bylo

mozné zkontrolovat, zda tyto 1éky stale maji pozadovany tc¢inek:

- rifampicin nebo rifabutin (antibiotika k 1é¢b¢ infekci)

- abrocitinib (pouzivany k 1écb¢ atopické dermatitidy, znamé také jako atopicky ekzém)

- alfentanil, fentanyl (pouzivané jako anestetika)

- amitriptylin, nortriptylin (pouZzivané jako antidepresiva)

- amfotericin B, vorikonazol (antimykotika)

- léky na fedéni krve k prevenci krevnich srazenin (warfarin nebo podobné 1éky)

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam nebo podobné 1é¢ivé ptipravky) pouzivané na spani nebo pfi
uzkosti

- karbamazepin, fenytoin (pouzivané k 1écbé zachvatit)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin a losartan (k 1é¢b¢& hypertenze - vysoky krevni tlak)

- olaparib (pouzivany k 1é¢bé rakoviny vajecniki)

- cyklosporin, everolimus, sirolimus nebo takrolimus (prevence odmitnuti transplantatu)

- cyklofosfamid, vinka alkaloidy (vinkristin, vinblastin nebo podobné 1€ky) pouzivané k 1é¢bé rakoviny

2/9



- halofantrin (pouzivany k 1é¢bé malarie)

- statiny (atorvastatin, simvastatin a fluvastatin nebo podobné 1éky) pouzivané ke sniZeni vysokych
hladin cholesterolu

- methadon (pouzivany pii bolesti)

- celekoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID))

- peroralni antikoncepce

- prednison (steroid)

- zidovudin, také znamy jako AZT; sachinavir (pouzivany u HIV pacienti)

- léky k 1écbé¢ diabetu mellitu jako jsou chlorpropamid, glibenklamid, glipizid nebo tolbutamid

- theofylin (pouzivany ke kontrole astmatu)

- tofacitinib (pouzivany k 1écbé revmatoidni artritidy)
tolvaptan pouZzivany k 1écbé hyponatrémie (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo ke zpomaleni poklesu
funkce ledvin.

- vitamin A (potravinovy doplnék)

- ivakaftor (samotny nebo v kombinaci s jinymi léky pouzivanymi k 1écbé cystické fibrozy)

- amiodaron (pouzivany k 1é¢bé nepravidelné srde¢ni frekvence ,,arytmie®)

- hydrochlorothiazid (diuretikum, tj. 1€k zvySujici tvorbu a vylu¢ovani moci)

- ibrutinib (pouzivany k 1é¢bé nadorovych onemocnéni krve)

- lurasidon (pouzivany k 1écbé schizofrenie)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Pokud planujete otéhotnét, doporucuje se vyckat tyden po podani jednotlivé davky flukonazolu, nez
otéhotnite.

Pti delsi 1écbeé flukonazolem se porad'te se svym Iékafem o nutnosti pouzivani vhodné metody
antikoncepce béhem 1écby. Pouzivani vhodné metody antikoncepce ma pokracovat jesté tyden po posledni
davce flukonazolu.

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, planujete otéhotnét nebo kojite, neuzivejte
ptipravek Fluconazole Kabi, pokud Vam to lékaf nedoporuci. Pokud otéhotnite béhem pouzivani tohoto
pfipravku nebo béhem jednoho tydne po posledni davce, obrat'te se na svého lékate.

Uzivani flukonazolu béhem prvniho az tfetiho nebo ¢tvrtého az Sestého mésice t€hotenstvi mize zvysit
riziko potratu. Uzivani flukonazolu béhem prvniho az tfetiho mésice té¢hotenstvi mize u ditéte zvysit
riziko vrozenych vad postihujicich srdce, kosti a/nebo svaly.

Byly zaznamenany ptipady déti narozenych s vrozenymi vadami postihujicimi lebku, usi a kosti v oblasti
stehna a lokte u Zen [éCenych po dobu tii mésicti nebo delsi vysokymi davkami flukonazolu (400—-800 mg
denné) z diivodu kokcidioidomykdzy. Souvislost mezi flukonazolem a témito pfipady neni jasna.

Muzete pokracovat v kojeni po pouziti jednorazové 150mg davky piipravku Fluconazol Kabi.
Nekojte, jestlize opakované pouZzivate ptipravek Fluconazol Kabi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroju
Pii fizeni vozidel a obsluze strojii je tfeba pocitat s tim, ze se prilezitostné mohou objevit zavraté nebo
zéachvaty.

Piipravek Fluconazol Kabi obsahuje sodik (stil)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 88,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 25 ml. To odpovida 4,4
% doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Porad’te se se svym lékarnikem nebo 1ékafem, pokud budete pottebovat pripravek Fluconazol Kabi denné
po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem soli.
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3. Jak se pripravek Fluconazol Kabi pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento ptipravek Vam bude podéavat 1ékat nebo zdravotni sestra do zily pomalou injekci (infuzi).
Pripravek Fluconazol Kabi se dodava jako roztok. Dale se jiz nefedi. Na konci této ptibalové informace jsou

uvedeny informace pro zdravotniky.

Doporucené davky pro rizné infekce jsou uvedeny nize. Pokud si nejste jisty(4), pro¢ piipravek Fluconazol
Kabi dostavate, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli

Stav

Davka

Lécba kryptokokové meningitidy

400 mg prvni den, poté 200400 mg jednou denn¢ po 6—
8 tydnll nebo déle, pokud je tfeba. Nékdy jsou davky
zvyseny az na 800 mg

Prevence opétovného vyskytu kryptokokové
meningitidy

200 mg jednou denné, dokud Vam lékar nefekne, abyste
1é¢bu ukondil(a)

Lécba kokcidioidomykozy

200-400 mg jednou denné po dobu 11-24 mésici nebo
déle, je-li potteba. Nekdy jsou davky zvyseny az na 800
mg

Lécba infekci vyvolanych kvasinkou rodu
Candida postihujicich vnitini organy

800 mg prvni den, poté 400 mg jednou denné, dokud Vam
1ékat nefekne, abyste 1€cbu ukoncil(a)

Lécba infekce postihujici sliznice dutiny Ustni,
krku a otlakli v misté protézy

200—400 mg prvni den, poté 100-200 mg, dokud Vam
1ékat nefekne, abyste 1€cbu ukoncil(a)

Lécéba slizni¢éni kvasinkové infekce - davka
zavisi na lokalizaci infekce

50—400 mg jednou denn¢ po dobu 7-30 dni, dokud Vam
1ékat nefekne, abyste 1€cbu ukoncil(a)

Prevence opétovného vyskytu infekce

postihujici sliznice dutiny tstni, krku

100-200 mg jednou denné, nebo 200 mg 3krat tydné, po
dobu hroziciho rizika vzniku infekce

Prevence infekce vyvolané kvasinkou rodu
Candida (jestlize mate oslabeny imunitni
systém nebo jeho Cinnost je nedostatecnd)

200—400 mg jednou denné, po dobu hroziciho rizika
vzniku infekce

Dospivajici ve véku od 12 do 17 let

Dodrzujte davku, kterou Vam piredepsal 1ékar (at’ davkovani pro déti nebo pro dospélé).

Déti ve véku do 11 let
Maximalni davka pro déti je 400 mg denng.

Davka je zalozena na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

Stav

Denni davka

Slizni¢ni kvasinkova infekce a infekce krku
vyvolané kvasinkou rodu Candida - davka a
doba trvani 1écby zavisi na zavaznosti infekce
a na jeji lokalizaci

3 mg/kg télesné hmotnosti jednou denné (6 mg/kg télesné
hmotnosti smi byt podano prvni den)

Kryptokokovd meningitida nebo infekce
vyvolané kvasinkou rodu Candida postihujici
vnitinich organt

6—12 mg/kg télesné hmotnosti jednou denné

Prevence opétovného vyskytu kryptokokové
meningitidy

6 mg/kg télesné hmotnosti jednou denné
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Prevence u déti pred infekei vyvolanou | 3—12 mg/kg télesné hmotnosti jednou denné
kvasinkou rodu Candida (jestlize c¢innost
jejich imunitniho systému neni dostatecna)

UZiti u novorozencu ve véku 0 azZ 4 tydny

Novorozenci mezi 15 az 27 dny véku:

- Stejna dévka jako vysSe ovSem jednou za dva dny. Maximalni davka je 12 mg/kg télesné hmotnosti
kazdych 48 hodin.

Novorozenci mezi 0 az 14 dny véku:

- Stejnad davka jako vySe ovSem jednou za tii dny. Maximalni davka je 12 mg/kg télesné hmotnosti
kazdych 72 hodin.

Lékati neékdy predepisuji odlisné davky. Vzdy uzivejte pripravek Fluconazol Kabi pfesné podle pokyni

svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Starsi pacienti
Podéva se obvykla davka pro dospélé, pokud neméte problémy s ledvinami.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Lékatf Vam miize zménit davku v zavislosti na funkci Vasich ledvin.

Jestlize jste pouZil(a) vice pripravku Fluconazol Kabi, neZ jste mél(a)

Jestlize mate obavu, Ze Vam bylo podano piili§ mnoho piipravku Fluconazol Kabi, oznamte to ihned svému
1ékati nebo zdravotni sestfe. Pfiznaky mozného pfedavkovani mohou zahrnovat slySeni, vidéni, a citéni véci,
které nejsou skutecné, ¢i abnormalni mysleni (halucinace a paranoidni chovani).

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Fluconazol Kabi
Protoze Vam bude 1€k podan pod Iékatskym dohledem, je nepravdépodobné, ze byste mohli(a) zapomenout
pouzit davku. Nicméng, jestlize se domnivate, Ze Vam davka nebyla podana, oznamte to svému 1ékafi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U nékolika pacientil se rozvinuly alergické reakce i presto, ze vazné alergické reakce jsou vzacné. Pokud
se objevi, kterykoli z nasledujicich ptiznakl, okamzité informujte svého lékare.

Casté nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- kozni vyrazka

Méng¢ ¢asté nezadouci ¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
- svédéni po celém téle, zCervenani kiize nebo svédivé cervené skvrny

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- nahlé sipani, potize s dychanim nebo tlak na hrudi

- otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rti

- zavazné kozni reakce jako vyrazka s puchyii (miiZze se objevit na jazyku ¢i v ustech)

Pokud nastane kterykoliv z téchto ptiznakt, okamzité prestante uzivat pripravek Fluconazol Kabi a
informujte svého lékare.

Pripravek Fluconazol Kabi mize mit vliv na jatra. Znamky poruchy funkce jater zahrnuji:
Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- zvraceni
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Méng¢ ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
- Unavu

- ztratu chuti k jidlu

- zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma (Zloutenka)

Pripravek Fluconazol Kabi muze mit vliv na jiné organové systémy, coz muze vést k nasledujicim
priznaktim:

Méng casté nezddouci u€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):

- zachvaty

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):
- niz8i nez normalni pocet bilych krvinek (pomahaji chranit proti infekcim) a krevnich desticek, vedouci
k tvorbé neoCekavanych modtin nebo krvaceni, nahlé horecce, bolesti v krku, viedim v tstech

Pokud nastane kterykoli ztéchto pfiznakli, okamzite¢ piestaiite uzivat pifipravek Fluconazol Kabi a
informujte svého lékare.

Dalsi nezadouci ucinky:

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo
1€karnikovi.

Castymi nezadoucimi u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
- bolest hlavy

- zalude¢ni nevolnost, prijem, pocit na zvraceni

- zvySené hodnoty testll jaterni funkce

- vyrazka

Mén¢ ¢astymi nezadoucimi G¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- snizeni poctu Cervenych krvinek, coz mize vyvolat bledost ktize, slabost nebo dusnost
- nespavost, ospalost

- zévraté, pocit motani, brnéni, pichani nebo necitlivosti, zmény chuti

- zacpa, obtize s travenim, plynatost, sucho v tstech

- bolest svali

- poskozeni jater

- koptivka, puchyfe, svédéni, zvySené poceni

- obecny pocit nemoci, horecka

Vzacnymi nezddoucimi u€inky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacient():

- cervené nebo nachové skvrny na kuzi, které mohou byt zapti¢inény nizkym poctem krevnich desticek,
jiné zmeény krvinek

- zmény biochemickych hodnot krve (vysoké hladiny cholesterolu a tukit)

- ties

- nizk4 hladina drasliku

- abnormalni elektrokardiogram (EKG), zmény srde¢ni frekvence nebo rytmu

- selhani jater

- ztrata vlasu

Frekvence neni znama, ale mize se vyskytnout (z dostupnych udaju nelze urcit):

- reakce precitlivélosti s kozni vyrazkou, horeckou, zvétSenim uzlin, zvySenym poctem urcéitého typu
bilych krvinek (eozinofilie) a zdnétem vnitinich organt (jatra, plice, srdce, ledviny a tlusté stievo)
(polékova reakce nebo vyrazka s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS))

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznaku, prestante pripravek Flukonazol Kabi pouzivat a
okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc:
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- Rozsahla vyrazka, vysoka té€lesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo syndrom
1ékem vyvolané piecitlivélosti).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkd, sd€lte to svému Iékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fluconazol Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a Stitku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Vaky (freeflex®): Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pfed mrazem.
LDPE lahve (KabiPac®): Chraiite pfed mrazem.

Tento 1éCivy pfipravek musi byt pouzit ihned po prvnim otevieni lahve nebo vaku.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni ¢iry, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
viditelnych ¢astic. Nepouzivejte tento ptipravek, jsou-li lahev nebo vak poskozeny.

Lahve a vaky jsou urCeny pouze k jednorazovému pouziti. Pokud jiz byly pouzity, lahve, vaky a veskery
nepouzity obsah musi byt zlikvidovany.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fluconazol Kabi obsahuje

Lécivou latkou je flukonazol.

Jeden ml obsahuje 2 mg flukonazolu.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, voda pro injekci a hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova
(k apravé pH).

Jak piipravek Fluconazol Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Fluconazol Kabi je ¢iry, bezbarvy roztok bez viditelnych Castic.

Velikosti baleni:

1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 lahvi/vak x 50 ml s 100 mg flukonazolu
1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 lahvi/vakd x 100 ml s 200 mg flukonazolu
1, 10, 20, 25, 30, 40 lahvi/vak® x 200 ml s 400 mg flukonazolu

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci
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Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobci

Lahvi (KabiPac®)

Fresenius Kabi Polska Sp.z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

99 300 Kutno, Polsko

Vaki (freeflex®)
Fresenius Kabi France
Rue de Rempart 6

27 400 Louviers, Francie

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie Fluconazole Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing voor infusie
Ceska republika Fluconazol Kabi

Déansko Fluconazol Fresenius Kabi

Finsko Fluconazol Fresenius Kabi

Francie Fluconazole Kabi 2 mg/ml

Némecko Fluconazol Kabi 2 mg/ml Infusionsldsung

Recko Fluconazole/Kabi 2 mg/ml diélvpa yua €yyvon

Mad’arsko Fluconazol Kabi

Italie Fluconazolo Kabi

Lucembursko Fluconazol Kabi 2 mg/ml Infusionsldsung

Malta Fluconazole Kabi 2mg/ml solution for infusion
Nizozemsko Fluconazole Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing voor infusie
Polsko Fluconazol Kabi

Portugalsko Fluconazol Kabi

Rumunsko Fluconazol Kabi 2 mg/ml solutie perfuzabila

Slovenska republika  Fluconazol Kabi 2 mg/ml, infizny roztok

Spanélsko Fluconazol Kabi 2 mg/ml solucion para perfusion

Svédsko Fluconazol Fresenius Kabi

Spojené kralovstvi

(Severni Irsko) Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 3. 2024

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach www.sukl.cz

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Intraveno6zni infuze se mé podavat nejvyse rychlosti 10 ml/min. Ptipravek Fluconazol Kabi je pfipraven
v 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml); na kazdych 200 mg (100ml lahev) pfipada po 15 mmol Na*
a Cl'. Vzhledem k tomu, Ze se piipravek Fluconazol Kabi dodava ve fyziologickém roztoku, je tieba u
pacientli vyzadujicich omezeni pfijmu sodiku ¢i tekutin vénovat pozornost rychlosti podani tekutin.
Infuzni roztok flukonazolu je kompatibilni s nasledujicimi roztoky:

a) 20% roztok glukozy

b) Ringeriv roztok

c) Ringer-laktat

d) Chlorid draselny v 5% roztoku glukozy

e) 4,2% roztok hydrogenuhli¢itanu sodného

f) 0,9% roztok chloridu sodného (9 mg/ml)
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Flukonazol miize byt podan infuzi infuznim setem spole¢né s jednim z vySe uvedenych roztoku. Prestoze
nebyl pozorovan vznik inkompatibilit, pfed podanim infuze se nedoporucuje michani piipravku s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

Infuzni roztok je uréen pouze k jednorazovému podani.

U natfedéného piipravku byla chemicka a fyzikalni stabilita prokdzana po dobu 24 hodin pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska musi byt roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, je doba a
podminky uchovavani pted pouzitim plné v zodpovédnosti uzivatele a normalné€ by neméla piesahnout 24
hodin pii teplot¢ 2—8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Naredéni musi byt provedeno za aseptickych podminek. Pfed pouzitim musi byt roztok vizualng
zkontrolovan, zda neobsahuje Castice a zda neni zbarven. Roztok smi byt pouzit pouze, pokud je Ciry a bez

viditelnych castic.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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