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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Diflucan 100 mg tvrdé tobolky
Diflucan 150 mg tvrdé tobolky
fluconazolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékafi, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Diflucan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Diflucan uZivat
Jak se ptipravek Diflucan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Diflucan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Diflucan a k ¢emu se pouziva
Diflucan patti do skupiny 1éki nazyvanych ,,antimykotika”. Lécivou latkou je flukonazol.

Diflucan se uziva k 1écbe infekci vyvolanych houbami a mtize se také uzivat k prevenci kandidovych
infekei. Nejbéznéjsi pticinou mykotickych infekci je kvasinka zvand Candida.

Dospéli

Tento 1ék Vam miize Vas Iékar pfedepsat na 1écbu nésledujicich typd mykotickych infekei:

- kryptokokova meningitida (zanét mozkovych blan vyvolany kvasinkou Cryptococcus
neoformans)

- kokcidioidomykoza (infekce dychacich cest vyvolana houbou Coccidioides immitis)

- infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida a nalezené v krevnim fecisti, télesnych organech
(napt. srdce, plice) nebo mo¢ovém ustroji

- slizni¢ni kvasinkova infekce — infekce sliznice ust, krku nebo otlakli v misté protézy

- kvasinkova infekce postihujici zevni pohlavni ustroji- infekce pochvy nebo penisu

- kozni infekce — napf. tzv. atleticka noha, plisen, infekce zahybu kaze (tfisel), infekce nehti

Diflucan Vam muze byt ptedepsan takeé:

- k prevenci opétovného vyskytu kryptokokové meningitidy

- k prevenci opétovného vyskytu slizni¢ni kvasinkové infekce

- ke snizeni opétovného vyskytu infekce pochvy vyvolané kvasinkou druhu Candida

- k prevenci infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida (jestlize mate oslabeny imunitni systém
nebo jeho ¢innost je nedostate¢nd)

Déti a dospivajici (0 — 17 let)

Tento 1ék Vam mize Vas 1ékar predepsat na 1é¢bu nasledujicich typi mykotickych infekci:

- slizni¢ni kvasinkova infekce — infekce sliznice tst nebo krku

- infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida a nalezené v krevnim fecisti, télesnych organech
(napt. srdce, plice) nebo mo¢ovém ustroji



- kryptokokova meningitida (zanét mozkovych blan zapfi¢inény kvasinkovou houbou
kryptokokem)

Diflucan Vam miize byt predepsan takeé:

-k prevenci infekci vyvolanych kvasinkou druhu Candida (pokud Vas imunitni systém je slaby a
nepracuje spravng)

-k prevenci opétovného vyskytu kryptokokové meningitidy

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Diflucan uzivat

NeuZivejte pripravek Diflucan

- jestlize jste alergicky(a) na flukonazol, na jiné 1€ky, které jste uzival(a) k 1é¢bé mykotickych
infekci nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). Ptiznaky mohou
zahrnovat svédéni, zCervenani kiize nebo obtize s dychdnim

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

- jestlize uzivate cisaprid (pouzivany na zalude¢ni nevolnost)

- jestlize uzivate pimozid (pouzivany k 1é¢b€ mentalnich nemoci)

- jestlize uzivate chinidin (pouzivany k 1écb¢ srdecni arytmie)

- jestlize uzivate erythromycin (antibiotikum k 1é¢b¢ infekci)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Diflucan se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami

- jestlize trpite srde¢nim onemocnénim, véetn€ problému se srdecni arytmii

- jestlize mate abnormalni hladiny drasliku, vapniku nebo hoiciku v krvi

- jestliZze se u Vas rozvinula zavazna kozni reakce (svédéni, zCervenani klize nebo obtize
s dychanim)

- jestlize se u Vas rozvinuly znamky "nedostate¢nosti nadledvin®, pfi niz nadledviny nevytvaieji
dostate¢né mnozstvi urcitych steroidnich hormont, jako je hydrokortison (chronickd nebo
dlouhotrvajici unava, svalova slabost, ztrata chuti k jidlu, ubytek télesné hmotnosti, bolest biicha)

- pokud se u Vas po uziti flukonazolu kdykoli objevila zdvazna kozni vyrazka nebo odlupovani kize,

puchyie a/nebo bolestivé viidky v Gstech

V souvislosti s 1é¢bou flukonazolem byly hldSeny zavazné kozni reakce vCetné 1ékové reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS). Pokud zaznamenate kterykoli z ptiznaki t€chto
zavaznych koZnich reakci, které jsou popsany v bod¢ 4, prestaiite pripravek Diflucan uzivat a
okamzite vyhledejte l1ékatskou pomoc.

Porad’te se se svym 1ékafem nebo lékarnikem, pokud se mykoticka infekce (infekce vyvolana houbami
— plisnémi ¢i kvasinkami) nezlepSuje, protoze takovy stav miize vyzadovat jinou 1écbu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diflucan
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte okamZité svého I¢ékate, pokud uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika k lécbé
alergii) nebo cisaprid (pouzivany na zaludec¢ni nevolnost) nebo pimozid (pouzivany k 1é€b€ mentalnich
nemoci) nebo chinidin (pouzivany k 1é¢b¢ srde¢ni arytmie) nebo erythromycin (antibiotikum k 1é¢bé
infekcei), protoze tyto 1éky se nesmi uzivat s ptipravkem Diflucan (viz bod: “Neuzivejte ptipravek
Diflucan”).

Nekteré 1éky se mohou s piipravkem Diflucan vzajemné ovliviiovat. Ujistéte se, ze Vas lékar vi, ze
uzivate kterykoliv z nasledujicich 1€k, protoZze mize byt nutna uprava davky nebo sledovani, aby bylo
mozné zkontrolovat, zda tyto 1éky stdle maji pozadovany ucinek:

- rifampicin nebo rifabutin (antibiotika k 1écb¢ infekei)

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



alfentanil, fentanyl (uzivané jako anestetika)

amitriptylin, nortriptylin (uzivané jako antidepresiva)

amfotericin B, vorikonazol (antimykotika)

léky na tfedéni krve k prevenci krevnich srazenin (warfarin nebo podobné 1éky)
benzodiazepiny (midazolam, triazolam nebo podobné 1éCivé piipravky) uzivané na spani nebo pfi
uzkosti

karbamazepin, fenytoin (uzivany k 1é¢b¢ zachvatt)

nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin a losartan (na hypertenzi - vysoky tlak
krve)

olaparib (uzivany k 1écb¢ rakoviny vajecniku)

cyklosporin, everolimus, sirolimus nebo takrolimus (prevence odmitnuti §tépu)
cyklofosfamid, vinka alkaloidy (vinkristin, vinblastin nebo podobné 1éky) pouzivané k 1écbé
rakoviny

halofantrin (uzivany k 1écb¢ malarie)

statiny (atorvastatin, simvastatin a fluvastatin nebo podobné léky) uzivané ke snizeni vysokych
hladin cholesterolu

methadon (uzivany pii bolesti)

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

peroralni antikoncepce (uzivana usty)

prednison (steroid)

zidovudin, také znamy jako AZT; sachinavir (uzivany u HIV pacientl)

léky na cukrovku jako jsou chlorpropamid, glibenklamid, glipizid nebo tolbutamid

theofylin (uzivany pro kontrolu astmatu)

tofacitinib (uzivany k 1€cbé revmatoidni artritidy)

tolvaptan pouzivany k 1écbé hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo ke zpomaleni
poklesu funkce ledvin

vitamin A (potravinovy doplné€k)

ivakaftor (samotny nebo v kombinaci s jinymi 1éky uzivanymi k 1é¢bé cystické fibrozy)
amiodaron (pouzivany k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu ,,arytmii*)
hydrochlorothiazid (uzivany k podpofe moceni, diuretikum)

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

lurasidon (pouzivany k 1écb¢ schizofrenie)

Ptipravek Diflucan s jidlem a pitim
Lék muazete uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pokud planujete ot€hotnét, doporucuje se vyckat tyden po podani jednotlivé davky flukonazolu, nez
otéhotnite.

Pti delsi 1écbeé flukonazolem se porad’te se svym lékafem o nutnosti pouzivani vhodné metody
antikoncepce béhem 1é¢by. Pouzivani vhodné metody antikoncepce mé pokracovat jesté tyden po
posledni davce flukonazolu.

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze muzete byt téhotna, planujete ot¢hotnét, neuzivejte ptipravek
Diflucan, pokud Vam to Vas lékar nedoporuci. Pokud otéhotnite béhem uZzivani tohoto piipravku
nebo do 1 tydne od posledni davky, porad’te se se svym lékafem.

Uzivani flukonazolu béhem prvniho az tfetiho nebo ctvrtého az Sestého mésice t€hotenstvi miize
zvysit riziko potratu. Uzivani flukonazolu béhem prvniho az tfetiho mésice t€hotenstvi miize 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 1é¢enych po dobu tii mé&sicti nebo delsi vysokymi davkami flukonazolu
(400 - 800 mg denn¢) z diivodu kokcidioidomykdzy. Souvislost mezi flukonazolem a témito pripady
neni jasna.

V kojeni muzete pokracovat po uziti jedné 150 mg davky ptipravku Diflucan . V kojeni byste neméla
pokracovat pii opakovaném uziti ptipravku Diflucan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti fizeni vozidel a obsluze stroj je tfeba pocitat s tim, Ze se pfilezitostné¢ mohou objevit zavraté nebo
zachvaty.

Diflucan obsahuje laktosu (mlé¢ny cukr) a sodik (sil)

Tento 1€k obsahuje malé mnozstvi laktosy (mléény cukr). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré

cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Diflucan uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Tobolky se polykaji celé se sklenici vody. Nejlepsi je uzivat tobolky ve stejnou dobu kazdy den.
Doporucené davkovani pro rizné indikace je uvedeno nize:

Dospéli

Stav Davka

Lécba kryptokokové meningitidy 400 mg prvni den, poté 200 az 400 mg
jednou denné po 6 az 8 tydnti nebo déle,
pokud je tfeba. Nekdy jsou davky
zvySeny az na 800 mg.

200 mg jednou denné, dokud Vam lékat
netekne, abyste 1é¢bu ukoncil(a).

Prevence opétovného vyskytu kryptokokové
meningitidy

Lécba kokcidioidomykozy 200 az 400 mg jednou denné po dobu 11
az 24 mesicti nebo déle, je-li potieba.
Nékdy jsou davky zvySeny az na 800 mg.
800 mg prvni den, poté 400 mg jednou
denné, dokud Vam Iékat nefekne, abyste
1é¢bu ukoncil(a).

200 mg az 400 mg prvni den, poté

100 mg az 200 mg jednou denné, dokud
Vam lékar netekne, abyste 1éCbu
ukoncil(a).

Lécba kandidové infekce postihujici vnitini organy

Lécba infekce postihujici sliznice dutiny tstni, krku a
otlakd v misté protézy

Lécba slizniéni kvasinkové infekce — davka zavisi na
lokalizaci infekce

50 az 400 mg jednou denn¢ po 7 az
30 dni, dokud Vam lékaf nefekne, abyste
1é¢bu ukoncil(a).

Prevence opétovného vyskytu infekce v tistech nebo
v krku

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

Kvasinkova infekce postihujici pohlavni organy

150 mg jako jednorazova davka.




Ochrana pted opétovnym vyskytem kvasinkové
infekce pochvy

150 mg kazdy tieti den, celkové 3 davky
(den 1, 4, a 7), nasledné jednou tydné po
dobu 6 mésict, kdy jste v riziku ohrozeni
infekci.

Lécba infekce ktuze a nehta

V zavislosti na misté infekce 50 mg
jednou denné, 150 mg jednou tydné, 300
az 400 mg jednou tydné po 1 az 4 tydny
(u atletické nohy az po 6 tydnd, 1écba u
infekce nehtt trva az do doby, nez je
nehet nahrazen novym).

Prevence kandidové infekce (jestlize mate oslabeny
imunitni systém nebo jeho ¢innost je nedostatecnd)

200 az 400 mg jednou denng, po dobu
hroziciho rizika vzniku infekce.

Dospivajici ve véku od 12 do 17 let

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

Déti ve véku do 11 let

Maximalni davka pro déti je 400 mg denné.

Davka je zaloZena na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

Stav

Denni davka

Kwvasinkova infekce sliznice a krku — davkovani a
délka 1écby zavisi na zavaznosti infekce a na jeji
lokalizaci

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

Kryptokokova meningitida nebo kandidova infekce
vnitfnich organt

6 mg az 12 mg na kg télesné hmotnosti
jednou denné

Prevence opétovného vyskytu kryptokokové
meningitidy

6 mg na kg télesné hmotnosti jednou
denn¢

Ochrana déti pred kandidovou infekei (jestlize
¢innost jejich imunitniho systému neni dostatec¢na)

3 mg az 12 mg na kg télesné hmotnosti
jednou denné

UzZiti u déti ve véku 0 aZ 4 tydny

Uziti u déti ve véku 3 az 4 tydny:

Stejna davka jako vySe ovSem jednou za dva dny. Maximalni davka je 12 mg na kg télesné hmotnosti

kazdych 48 hodin.

Uziti u déti ve véku méné nez 2 tydny:

Stejna davka jako vySe ovSem jednou za tfi dny. Maximalni davka je 12 mg na kg télesné hmotnosti

kazdych 72 hodin.

V pFipade potreby maji byt u pediatrickych pacientii pouzity jiné lékové formy jinych pripravkii.

Starsi pacienti

Podava se obvykla davka pro dospélé, pokud nemate problémy s ledvinami.

Pacienti s ledvinovymi problémy

Lékaf Vam muze zménit davku v zavislosti na funkci Vasich ledvin.




Piipravek (Diflucan 50 mg tvrdé tobolky) v sile 50 mg neni v CR registrovan, na trhu jsou k dispozici
jiné pftipravky s obsahem flukonazolu. V piipadé nutnosti Upravy davkovani je nutné pouzit
ptipravky jinych drzitelii rozhodnuti o registraci.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Diflucan, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil/a ptili§ mnoho tobolek najednou, miizete pocitit nevolnost. Kontaktujte svého 1ékate
nebo ihned navstivte nejbliz§i nemocnici. Pfiznaky mozného predavkovani mohou zahrnovat zmény
sluchového a zrakového vnimani (halucinace a paranoidni chovani). Podptirna lécba ptiznaki (napf.
vyplach zaludku) miize napomoci ke zvladnuti tohoto stavu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Diflucan

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete uzit
davku, vezmeéte si ji hned, jak si vzpomenete. Pokud je jiz doba na nasledujici davku, neberte si
zapomenutou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakd, ptestaite pripravek Diflucan uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc:

e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS neboli syndrom 1ékem vyvolané piecitlivélosti).

U nékterych lidi se rozvinuly alergické reakee i pfesto, Ze vazné alergické reakce jsou vzacné. Pokud se
u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sd€lte to svému I1ékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Pokud se objevi kterykoli z nasledujicich ptiznakii, okamzZité se obrat’te na svého lékaie.

- nahla dusnost, potize s dychanim nebo tiseti na hrudi

- otok ocnich vicek, obli¢eje nebo rtl

- svédéni po celém téle, zCervenani kiize nebo sveédivé Cervené skvimy

- kozni vyrazka

- zavazné kozni reakce jako vyrazka s puchyti (miize se objevit na jazyku ¢i v tstech)

Diflucan miiZze mit vliv na jatra. Znamky jaternich problému zahrnuyji:
- Uunavu

- ztratu chuti k jidlu

- zvraceni

- zezloutnuti kiize nebo oéniho bélma (Zloutenka)

Pokud nastane kterykoliv z téchto ptiznakt, okamzité prestaite uzivat pripravek Diflucan a sdélte to
svému lékari.



DalSi nezadouci ucinky:

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil) jsou:
- bolest hlavy

- zalude¢ni nevolnost, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni

- zvySené jaterni testy

- vyrazka

Méné Casté nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil) jsou

- snizeni poctu Cervenych krvinek, coz mtze vyvolat bledost klize, slabost nebo dusnost
- snizeni chuti k jidlu

- nespavost, ospalost

- zachvaty, zavraté€, pocit motani, brnéni, pichdni nebo necitlivosti, zmény chuti

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

- bolest svali

- poskozenti jater a zezloutnuti kiize a o¢i (zloutenka)

- pupeny, puchyie (kopfivka), svédéni, zvysené poceni

- unava, pocit neciténi se dobte, horecka

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt) jsou:

- nizsi nez normalni pocet bilych krvinek, které poméahaji branit proti infekcim, a krevnich
desticek, které pomahaji zastavit krvaceni

- ¢ervené nebo nachové skvrny na ktizi, které mohou byt zapti¢inény nizkym poctem krevnich
desticek, jiné zmeny krve

- zmeény biochemickych hodnot krve (vysoké hladiny cholesterolu a tuku)

- nizka hladina drasliku v krvi

- tfes

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

- selhani jater

- alergické reakce (n€kdy zavazné), zahrnujici rozsitenou puchytovitou vyrazku, olupovani ktize,
zavazné kozni reakce, otoky obliceje a rti

- ztrata vlast

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

- reakce precitlivélosti s kozni vyrazkou, horeCkou, zdufenim zlaz, zvySenym pocétem urcitého
typu bilych krvinek (eozinofilie) a zanétem vnitinich organt (jatra, plice, srdce, ledviny a tlusté
sttevo) (I€kova reakce nebo vyrazka s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS))

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtzete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak pripravek Diflucan uchovavat

- Uchovavejte tento pfipravek mimo dosah a dohled déti.

- Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Diflucan obsahuje

- Lécivou latkou je flukonazol.
- Jedna tobolka obsahuje 100 mg nebo 150 mg flukonazolu.
- Pomocnymi latkami jsou:

Tobolka obsahuje: monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat, natrium-lauryl-sulfat (viz bod 2 Diflucan obsahuje laktosu (mlé¢ny cukr) a sodik (sil))

SlozZeni obalu tobolky:

100 mg tvrdé tobolky: Zelatina (E441), oxid titanicity (E171), sodna stl erythrosinu (E127), patentni
modf V (E131)

150 mg tvrdé tobolky: zelatina (E441), oxid titanicity (E171), patentni modt V (E131)

Potiskovy inkoust:
Selak, cerny oxid zelezity (E172), butanol, bezvody ethanol, ¢isténa voda, propylenglykol (E1520),
ethanol denaturovany methanolem, isopropylalkohol, roztok amoniaku 30%, hydroxid draselny (E525)

Jak pripravek Diflucan vypada a co obsahuje toto baleni

- Diflucan 100 mg tvrdé Zelatinové tobolky, t€lo bilé a vicko modré, potisk ¢ernym inkoustem
“Pfizer” a “FLU-100%. Velikost tobolky 2.

- Diflucan 150 mg tvrdé Zelatinové tobolky, vi¢ko i t€lo tyrkysoveé modré, potisk ¢ernym inkoustem
“Pfizer” a “FLU-150%. Velikost tobolky 1.

Diflucan 100 mg a 150 mg se dodava v blistrus 1, 2, 3,4, 6, 7, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 60, 100
nebo 500 tvrdymi tobolkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer, spol.s r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
Fareva Amboise, Poce-sur-Cisse, Francie

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:



Rakousko

Diflucan 100 mg Kapseln
Diflucan 150 mg Kapseln

Belgie, Bulharsko, Ceska
republika, Dansko, Finsko, Irsko,
Italie, Lucembursko, Norsko,
Portugalsko, Svédsko, Spojené
kralovstvi (Severni Irsko)

Diflucan

Litva

Diflucan 150 mg hard capsules

Nizozemsko

Diflucan 150 mg, capsule, hard

Kypr, Recko

Fungustatin

Estonsko Diflucan 150mg
Francie Triflucan 100 mg, gélule
Fluconazole Pfizer 150mg, gélule
Némecko Diflucan 100mg
Fungata
Madarsko Diflucan 100 mg kemény kapszula
Diflucan 150 mg kemény kapszula
Lotyssko Diflucan 150 mg hard capsules
Rumunsko Diflucan 150 mg capsule
Slovenska republika Diflucan 150mg
Slovinsko Diflucan 100 mg trde kapsule
Diflucan 150 mg trde kapsule
Spanélsko Diflucan 100 mg capsulas duras

Diflucan 150 mg capsulas duras

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 10. 2025




