PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

fluconazol cinfa 150 mg capsulas duras EFG
fluconazol

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le harecetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que aguno de |os efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es fluconazol cinfay para qué se utiliza.
Antes de tomar fluconazol cinfa.

Cbmo tomar fluconazol cinfa.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de fluconazol cinfa
Informacion adicional.
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1. Qué esfluconazol cinfay para qué se utiliza

Fluconazol pertenece a grupo de medicamentos denominados antifungicos triazolicos, que se utilizan para
tratar una gran variedad de infecciones fiingicas (infecciones producidas por hongos). fluconazol cinfa
actta impidiendo el desarrollo normal de la pared de las células flngicas, haciéndolas fragiles o incapaces
de crecer.

Fluconazol estaindicado parael tratamiento de las siguientes infecciones fungicas:

- Candidiasis (infecciones producidas por hongos Ilamados Candida en la vagina (candidiasis
vaginal), ya sea para su tratamiento o para prevenir recaidas, en el pene (balanitis) y también para
prevenir recaidas de candidiasis orofaringea (que afectan alabocay alafaringe) en pacientes con
SIDA.

- Dermatomicosis (infecciones producidas por hongos llamados dermatofitos, que afectan
Unicamente alapiel, ufiasy cabello), entre las que se incluyen la Tinea pedis (conocida como pie
de atleta o tifa del pie), la Tinea corporis (conocida como tifiadel cuerpo), Tinea cruris
(conocida como tifia de la zona de laingle), la Tinea versicolor (conocida como tifia versicolor),
Tinea unguium (conocida como latifia de las ufias) y otras infecciones superficial es producidas
por hongos.

2. Antesdetomar fluconazol cinfa

No tome fluconazol cinfa:

e Siesalérgico (hipersensible) a fluconazol o a cualquiera de los demés componentes de fluconazol
cinfa

o Siesalérgico (hipersensible) a otros compuestos azdlicos (grupo al que pertenece fluconazol).

Es muy importante que comunigue al médico o farmacéutico si esta usted tomando o hatomado cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden afectar a modo en




gue actua fluconazol cinfa, o bien fluconazol cinfa puede afectar al modo en que actan otros
medicamentos.

En el apartado “Uso de otros medicamentos’ se muestra una lista de los medicamentos que pueden afectar
afluconazol cinfao viceversa

No obstante, durante €l tratamiento con fluconazol cinfa no debe tomar los siguientes medicamentos:

e cisaprida (medicamento paratratar problemas digestivos)
astemizol (medicamento paratratar los sintomas de la alergia)
pimozida (medicamento paratratar ciertos trastornos mentales)
quinidina (medicamento paratratar alteraciones del ritmo de los latidos del corazdn)
terfenadina (medicamento paratratar los sintomas de la alergia) junto con dosis de fluconazol de
400 mg/dia o superiores. Si ladosis de fluconazol que esta tomando es menor de 400mg/dia,
entonces podra ser tratado simultdneamente con terfenadina, pero siempre bajo unavigilancia
médica estricta

Tenga especial cuidado con fluconazol cinfa:

- Si durante el tratamiento con fluconazol cinfa presenta erupcion cutanea, enrojecimiento, picor
generalizado, inflamacién de la cara, pitidos o dificultad a respirar debera acudir inmediatamente
aun centro hospitalario, ya que podrian ser sintomas de una reaccion a érgica grave.

- El uso conjunto de fluconazol a dosis menores de 400 mg al diay terfenadina solo podra
realizarse bajo vigilancia médica estricta.

- No estdrecomendado el uso conjunto de fluconazol y eritromicina, ya que se pueden producir
problemas graves de corazon. Si su médico considera necesario tratarle con ambos medicamentos
simultaneamente, |0 hara bajo vigilancia médica estricta.

- fluconazol cinfa puede deteriorar lafuncion del higado, por 1o que su médico vigilard si durante
¢l tratamiento con fluconazol aparecen signos o sintomas que puedan ser indicativos de
enfermedad del higado.

- Informe asu médico si padece alguna enfermedad del higado, de losrifiones o de la sangre, ya
gue fluconazol cinfa podriaagravarla.

- Informe asu médico si presenta ciertas condiciones que | e predisponen a padecer alteraciones del
ritmo del corazdn (arritmias), tales como enfermedades anatdmicas del corazon, alteracion del
nivel de electrolitos en lasangre o s utiliza ciertos medicamentos, ya que e tratamiento con
fluconazol puede contribuir a desencadenar dichas arritmias.

- Enraras ocasiones fluconazol cinfa puede producir lesiones en la piel que pueden llegar a ser
graves. Si aparecen ampollas, descamacion u otras lesiones en éreas extensas de la piel, acuda
inmediatamente a su médico o0 a un centro hospitalario.

Uso de otr os medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con fluconazol, en estos casos puede resultar necesario
cambiar ladosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos.
Comunique asu médico si esta tomando a guno de | os siguientes medicamentos:
- Clorpropamida, glibenclamida, glipizida, tolbutamida (medicamentos pertenecientes al grupo de
las sulfonilureas, utilizados paratratar |a diabetes)
- Warfarinay otros anticoagulantes que se administran por viaora (utilizados para disminuir la
coagulacion de la sangre).
- Fenitoina, carbamacepina (utilizados paralas convulsiones).
- Anticonceptivos orales (utilizados para evitar el embarazo).
- Rifampicina, rifabutina (utilizados paratratar |a tuberculosis).



- Benzodiacepinas, tales como midazolam, triazolam u otras (utilizadas para tratar €l insomnio
gravey laansiedad).

- Alfentanilo, fentanilo (utilizados parainducir anestesia general).

- Ciclosporina, tacrolimus, sirolimus (utilizados para controlar la respuestainmune del cuerpo tras
una operacion de trasplante de 6rganosy evitar €l rechazo a érgano trasplantado).

- Teofilina (utilizado paratratar el asma).

- Estatinas (utilizados para disminuir el colesterol).

- Zidovudina, didanosina, nevirapina, saquinavir (utilizados paratratar lainfeccién por el VIH).

- Hidroclorotiazida (utilizado para eliminar el exceso de liquidos en € cuerpo).

- Amitriptilina, nortriptilina (utilizados paratratar la depresion).

- Losartan (utilizado paratratar |a hipertension).

- Blogueantes de canales de calcio (utilizados para tratar enfermedades cardiovasculares).

- Anfotericina B, azitromicina, halofantrinay trimetrexato (utilizados paratratar infecciones e
infestaciones).

- Medicamentos que prolongan €l intervalo QT, tales como algunos antibi6ticos (p.g. eritromicina,
ciprofloxacino y otros), ciertos antidepresivos (p.gj. amitriptilina, paroxetinay otros) y otros
medi camentos.

- Metadona (utilizado paratratar el dolor y paratratar problemas de adiccion a drogas).

- Celecoxib (utilizado paratratar lainflamacion o el dolor).

- Antinflamatorios no esteroideos, tales como ibuprofeno y otros (paratratar el dolor y la
inflamacion).

- Vitamina A (utilizada fundamentalmente paratratar la deficiencia de esta vitaminay ciertas
enfermedades delapiel y delavista).

- Prednisona (se utiliza para tratar enfermedades que cursan con inflamacién y como suplemento
cuando €l cuerpo no produce corticosteroides de forma natural).

- Vincrigting, vinblastina u otros alcaloides de la vinca (utilizados para tratar ciertos tipos de
cancer).

- Ciclofosfamida (utilizado paratratar ciertos tipos de cancer y también como inmunosupresor en
trasplantes y enfermedades autoinmunes).

Puede tomar fluconazol cinfa con antidcidos o con medicamentos paratratar la Ulcera como cimetidina.

Toma de fluconazol cinfa con los alimentosy bebidas
Puede tomar este medicamento junto con alimentos.

Embarazo y lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Embarazo:

Debe evitarse la administracion de fluconazol durante el embarazo, excepto en pacientes con infecciones
graves por hongos, si e médico considera que el efecto previsto por el uso de fluconazol puede superar
los posibles riesgos para el feto.

Lactancia:
No se recomienda tomar fluconazol cinfa durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de méaquinas:
Debido ala posible aparicion de mareos o convulsiones durante € tratamiento con fluconazol, debera
abstenerse de conducir 0 manejar maguinaria hasta que no sepa cdmo tolera el medicamento.

I nformacién importante sobr e algunos de los componentes de fluconazol cinfa:



Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le haindicado que padece unaintolerancia a ciertos
azlcares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar fluconazol cinfa

Siga exactamente las instrucciones de administracion de fluconazol cinfaindicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Este medicamento se administra por via oral. Las capsulas deben ser tragadas enteras. Ingieralas capsulas
con una cantidad suficiente de liquido, por ejemplo con un vaso de agua.

Su médico determinarala dosis apropiada para usted, dependiendo de su peso y del tipo de infeccion que
tengay leindicara cud esla presentacion de fluconazol cinfa més adecuada para administrar la dosis que
usted necesita.

Su médico leindicarala duracion de su tratamiento con fluconazol cinfa. No suspenda el tratamiento
antes de que se lo indique su médico aunque sus sintomas hayan mejorado.

Recuerde tomar su medicamento.
Adultos:

1. Candidiasis:

— Candidiasis vaginal: la dosis recomendada es 150 mg (1 cépsula) en una Unica administracion. Para
prevenir recaidas se puede prolongar €l tratamiento con una Unica dosis de 150 mg unavez a mes,
durante 4 a 12 meses.

— Balanitis (inflamacion del pene) producida por Candida: la dosis recomendada es 150 mg (1 capsula)
en una unica administracion.

— Prevencién de candidiasis orofaringea (localizada en labocay lafaringe) en pacientes con SIDA: Una
vez gque el paciente hafinalizado €l tratamiento primario completo, se recomienda administrar unadosis
de 150 mg (1 cdpsula) unavez ala semana para evitar recaidas.

2. Dermatomicosis: Ladosis recomendada es 50 mg (1 capsula de fluconazol cinfa 50 mg) al dia 6 150
mg (1 cdpsula de fluconazol cinfa 150 mg) unavez ala semanadurante 2 a 4 semanas, aungue existen

a gunas recomendaciones especificas, tales como:

— Pie de atleta: puede ser necesario hasta un periodo maximo de 6 semanas de tratamiento.

— Tifia versicolor: en caso de elegir una pauta de administracion semanal, la dosis recomendada es 300

mg (2 capsulas) unavez ala semana durante 2 a 3 semanas.

— Tifia de las ufias: la dosis recomendada es 150 mg (1 cdpsula) una vez ala semana, hasta que crezca una
ufia sana.

Per sonas de edad avanzada:
Se debe emplear ladosis normal, si no hay evidencia de insuficienciarenal.

Pacientes con insuficienciarenal:

En estos pacientes (incluyendo la poblacién pediétrica), el médico debera gjustar adecuadamente ladosis,
reduciéndola de acuerdo con € grado de alteracion renal que usted padezca. Si usted esta sometido adidlisis
renal, deberarecibir la dosis después de cada sesion de didlisis.

Si toma mas fluconazol cinfa del que debiera:



Si hatomado més fluconazol cinfadel que debe, debera acudir inmediatamente a un centro hospitalario
donde le realizaran un tratamiento de los sintomas producidos por la sobredosisy si es hecesario lavado
géstrico.

En caso de sobredosis, 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
[lame a Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la
cantidad utilizada. Se recomiendallevar el envasey prospecto al profesional sanitario.

Si olvidé tomar fluconazol cinfa:
No tome una dosis doble para compensar |as dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adver sos

Al igual gue todos los medicamentos, fluconazol cinfa puede producir efectos adversos, aunque no todas
|as personas | os sufran.

L os efectos adversos observados en |os ensayos clinicos y notificados durante el tratamiento con
fluconazol y con otros medicamentos que contienen fluconazol son:

Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes):

— Dolor de cabeza

— Dolor abdominal, diarrea, nuseas'y vomitos

— Alteracion de los resultados de los andlisis de sangre indicativos de lafuncién del higado
— Erupcionesen lapiel.

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 pacientes):

— Niveles bajos de potasio en sangre

— Vértigo

— Indigestion, flatulencia (gases), sequedad de boca

— Picor enlapiel, urticaria, erupcion producida por medicamentos, aumento de la sudoracién

— Obstruccion de los conductos de la bilis, niveles aumentados de bilirrubina, ictericia (color amarillento
enlapiel y enlos 0jos)

— Insomnio (dificultad para conciliar €l suefio), somnolencia (sentir mas suefio de o normal durante el
dia)

— Mareos, convulsiones, alteracion del gusto, hormigueo en las extremidades

— Dolor muscular

— Malestar general, cansancio, decaimiento, fiebre

Rar os (afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes):

— Temblor

— Deterioro de lafuncion del higado, lesiones en €l higado, hepatitis

— Disminucion del nimero de glébulos blancos y de plaquetas en la sangre

— Niveles elevados de colesteral y triglicéridos en la sangre

— Anomalias en €l electrocardiograma, alteracion del ritmo de los latidos del corazon que puede llegar a
Ser grave.

— Lesiones en la piel que pueden llegar a ser graves, hinchazdn generalizada, inflamacién de la cara, caida
del pelo

— Reaccién alérgica grave que puede cursar con sintomas como enrojecimiento y picor generalizado,
hinchazén de la cara, pitidos o dificultad a respirar.



El tipo y frecuencia de |os efectos adversos producidos en nifios que han sido comunicados durante |os
ensayos clinicos son comparables alos observados en adultos.

Si considera que alguno de | os efectos adversos que sufre es grave 0 si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de fluconazol cinfa
No conservar a temperatura superior a 30°C
Mantener fueradel acancey de lavistade los nifios.

Caducidad
No utilice fluconazol cinfa después de lafecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
Lafechade caducidad es el Ultimo diadel mes que seindica.

Deposite los envases y 1os medicamentos que no necesitaen el Punto SIGRE & delafarmacia. En caso
de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de |os medicamentos que no necesita. De esta
forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicién de fluconazol cinfa:

- El principio activo es fluconazol. Cada cdpsula contiene 150 mg de fluconazol.

- Los demés componentes son:
- Contenido de la capsula: almidoén pregel atinizado, carboximetilalmidon sodico de patata, estearato de
magnesio, silice coloidal anhidra, lactosa monohidrato y laurilsulfato de sodio.
- Cépsuladurade gelatina: diéxido de titanio (E-171), indigotina (E-132), amarillo de quinoleina (E-
104), eritrosina (E-127) y gelatina.

Aspecto del producto y contenido del envase:
fluconazol cinfa se presenta en forma de capsulas duras, con tapa de color granate y cuerpo amarillo-
naranja.. Cada envase contiene 1 6 4 cdpsulas.

Titular dela autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Laboratorios Cinfa, S.A.

C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta.

31620 Huarte - Pamplona (Navarra)-Esparia

Este prospecto ha sido aprobado en Febrero de 2011.

Lainformacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la paginaweb de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) www.aemps.gob.es/
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1. Quéesfluconazol cinfay para qué se utiliza

Fluconazol pertenece a grupo de medicamentos denominadaos antifungicos triazolicos, que se utilizan para
tratar una gran variedad de infecciones flngicas (infecciones producidas por hongos). fluconazol cinfa
actta impidiendo el desarrollo normal de la pared de las células flngicas, haciéndolas fréagiles o incapaces
de crecer.

Fluconazol estaindicado parael tratamiento de las siguientes infecciones fungicas, tanto en adultos como
en nifos:

- Criptococosis (infeccion producida por un hongo llamado Cryptococcus neofor mans). Esta
infeccion seiniciaen los pulmones, trasinhalar e hongo con la respiracion. Con frecuencia son
infecciones pulmonares poco importantes de evolucién breve, pero en ocasiones pueden
diseminarse a otras localizaciones incluido el cerebro.

- Candidiasis (infecciones producidas por hongos llamados Candida). Estos hongos se encuentran
con frecuencia en lamucosa de la boca, en lavaginay en €l tubo digestivo, pero en circunstancias
especiales pueden invadir los tejidos y producir diferentes tipos de lesiones mas o menos
diseminadas y de diferente gravedad.

- fluconazol cinfatambién estaindicado para prevenir infecciones por hongos en pacientes que por
alguna circunstancia (por ejemplo, como resultado de un tratamiento con quimioterapia o
radioterapia) tienen las defensas debilitadas y que, por lo tanto, son méas propensos a contraer
estas infecciones.

- Dermatomicosis (infecciones producidas por hongos llamados dermatofitos, que afectan
Unicamente alapiel, ufiasy cabello), entre las que se incluyen la Tinea pedis (conocida como pie
de atletao tifiadel pie), la Tinea corporis (conocida como tifia del cuerpo), Tineacruris (conocida
como tifiade lazonadelaingle), la Tinea versicolor (conocida como tifiaversicolor), Tinea
unguium (conocida como latifia de las ufias) y otras infecciones superficiales producidas por
hongos.

- Infecciones profundas o diseminadas producidas por otros hongos tales como:




- Coccidioidomicosis (infeccién producida por un hongo Ilamado Coccidioides immitis). Esta
infeccion se contrae cuando € hongo que la produce entra en los pulmones mediante la
respiracion. Normal mente estas infecciones no causan sintomas, pero en algunas personas se
puede producir enfermedad pulmonar e incluso, en los casos més graves, lainfeccion puede
diseminarse por el organismo afectando a multitud de 6rganos.

- Esporotricosis (infeccion producida por un hongo llamado Sporothrix schenckii).El hongo
causante de esta infeccion suele estar presente en la vegetacion y puede penetrar en el organismo
através de heridasen lapiel al manipular plantas contaminadas con el hongo. En la mayoria de
las ocasiones lainfeccion afecta solo alapiel, pero aveces puede propagarse por € organismo,
invadiendo 6rganos internos.

- Histoplasmosis (infeccion producida por un hongo llamado Histoplasma capsulatum). La
infeccion suele afectar |os pulmones 'y puede pasar desapercibida hasta curarse, pero en algunos
pacientes puede progresar y llegar a diseminarse por todo el organismo.

2. Antesdetomar fluconazol cinfa

No tome fluconazol cinfa:

e Siesalérgico (hipersensible) a fluconazol o a cualquiera de los demés componentes de fluconazol
cinfa

e S esaérgico (hipersensible) a otros compuestos azalicos (grupo a que pertenece fluconazol).

Es muy importante que comunique al médico o farmacéutico s esté usted tomando o ha tomado cual quier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden afectar al modo en
gue acttia fluconazol cinfa, o bien fluconazol cinfa puede afectar a modo en que actlian otros
medicamentos.

En el apartado “Uso de otros medicamentos’ se muestra una lista de los medicamentos que pueden afectar
afluconazol cinfao viceversa

No obstante, durante €l tratamiento con fluconazol cinfa no debe tomar los siguientes medicamentos:

e cisaprida (medicamento paratratar problemas digestivos)
astemizol (medicamento paratratar los sintomas de la alergia)
pimozida (medicamento paratratar ciertos trastornos mentales)
quinidina (medicamento paratratar alteraciones del ritmo de los latidos del corazdn)
terfenadina (medicamento paratratar los sintomas de la alergia) junto con dosis de fluconazol de
400 mg/dia o superiores. Si ladosis de fluconazol que esta tomando es menor de 400mg/dia,
entonces podra ser tratado simultdneamente con terfenadina, pero siempre bajo unavigilancia
médica estricta.

Tenga especial cuidado con fluconazol cinfa:

- Si durante el tratamiento con fluconazol cinfa presenta erupcion cutanea, enrojecimiento, picor
generalizado, inflamacién de la cara, pitidos o dificultad a respirar debera acudir inmediatamente
aun centro hospitalario, ya que podrian ser sintomas de una reaccion a érgica grave.

- El uso conjunto de fluconazol a dosis menores de 400 mg al diay terfenadina solo podra
realizarse bajo vigilancia médica estricta.

- No estdrecomendado el uso conjunto de fluconazol y eritromicina, ya que se pueden producir
problemas graves de corazon. Si su médico considera necesario tratarle con ambos medicamentos
simultaneamente, |0 hara bajo vigilancia médica estricta.

- fluconazol cinfa puede deteriorar lafuncion del higado, por 1o que su médico vigilara si durante
el tratamiento con fluconazol aparecen signos o sintomas que puedan ser indicativos de
enfermedad del higado.



Informe a su médico si padece alguna enfermedad del higado, de los rifiones o de la sangre, ya
gue fluconazol cinfa podriaagravarla.

Informe a su médico si presenta ciertas condiciones que |e predisponen a padecer alteraciones del
ritmo del corazon (arritmias), tales como enfermedades anatdmicas del corazon, alteracion del
nivel de electrolitos en lasangre o s utiliza ciertos medicamentos, ya que e tratamiento con
fluconazol puede contribuir a desencadenar dichas arritmias.

En raras ocasiones fluconazol cinfa puede producir lesiones en la piel que pueden llegar a ser
graves. Si aparecen ampollas, descamacion u otras |lesiones en areas extensas de la piel, acuda
inmediatamente a su médico o0 a un centro hospitalario.

Uso de otr os medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con fluconazol, en estos casos puede resultar necesario
cambiar ladosis o interrumpir €l tratamiento con alguno de |os medicamentos.
Comunique asu médico si esta tomando alguno de |os siguientes medicamentos:

Clorpropamida, glibenclamida, glipizida, tolbutamida (medicamentos pertenecientes al grupo de
las sulfonilureas, utilizados para tratar |a diabetes)

Warfarinay otros anticoagulantes que se administran por via oral (utilizados paradisminuir la
coagulacion de la sangre).

Fenitoina, carbamacepina (utilizados para |as convulsiones).

Anticonceptivos orales (utilizados para evitar el embarazo).

Rifampicina, rifabutina (utilizados paratratar la tuberculosis).

Benzodiacepinas, tales como midazolam, triazolam u otras (utilizadas para tratar el insomnio
gravey laansiedad).

Alfentanilo, fentanilo (utilizados parainducir anestesia general).

Ciclosporina, tacrolimus, sirolimus (utilizados para controlar la respuestainmune del cuerpo tras
una operacion de trasplante de 6rganos y evitar €l rechazo al 6rgano trasplantado).

Teofilina (utilizado paratratar e asma).

Estatinas (utilizados para disminuir el colesterol).

Zidovudina, didanosina, nevirapina, saquinavir (utilizados paratratar lainfeccion por el VIH).
Hidroclorotiazida (utilizado para eliminar €l exceso de liquidos en el cuerpo).

Amitriptilina, nortriptilina (utilizados paratratar la depresion).

Losartan (utilizado paratratar la hipertension).

Blogueantes de canales de calcio (utilizados paratratar enfermedades cardiovasculares).
Anfotericina B, azitromicina, halofantrinay trimetrexato (utilizados para tratar infecciones e
infestaciones).

Medicamentos que prolongan el intervalo QT, tales como al gunos antibi6ticos (p.g. eritromicing,
ciprofloxacino y otros), ciertos antidepresivos (p.gj. amitriptilina, paroxetinay otros) y otros
medicamentos.

Metadona (utilizado paratratar €l dolor y paratratar problemas de adiccion a drogas).
Celecoxib (utilizado paratratar lainflamacion o €l dolor).

Antinflamatorios no esteroideos, tales como ibuprofeno y otros (paratratar €l dolor y la
inflamacién).

Vitamina A (utilizada fundamentalmente para tratar la deficiencia de estavitaminay ciertas
enfermedades delapiel y delavista).

Prednisona (se utiliza para tratar enfermedades que cursan con inflamacién y como suplemento
cuando €l cuerpo no produce corticosteroides de forma natural).

Vincristing, vinblastina u otros alcaloides de la vinca (utilizados paratratar ciertos tipos de
cancer).



- Ciclofosfamida (utilizado paratratar ciertos tipos de cancer y también como inmunosupresor en
trasplantes y enfermedades autoinmunes).

Puede tomar fluconazol cinfa con antiécidos o con medicamentos paratratar la Ulcera como cimetidina.

Toma de fluconazal cinfa con los alimentosy bebidas
Puede tomar este medicamento junto con alimentos.

Embarazo y lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Embarazo:

Debe evitarse la administracion de fluconazol durante el embarazo, excepto en pacientes con infecciones
graves por hongos, si e médico considera que el efecto previsto por el uso de fluconazol puede superar
los posibles riesgos para el feto.

Lactancia:
No se recomienda tomar fluconazol cinfa durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de méaquinas:
Debido ala posible aparicion de mareos o convulsiones durante €l tratamiento con fluconazol, debera
abstenerse de conducir 0 manejar maguinaria hasta que no sepa cdmo tolera el medicamento.

I nformacién importante sobr e algunos de los componentes de fluconazol cinfa:
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le haindicado que padece unaintolerancia a ciertos
azucares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar fluconazol cinfa

Siga exactamente las instrucciones de administracién de fluconazol cinfaindicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico s tiene dudas.

Este medicamento se administra por via oral. Las cipsulas deben ser tragadas enteras. Ingiera las cipsulas
con una cantidad suficiente de liquido, por € emplo con un vaso de agua.

Su médico determinara la dosis apropiada para usted, dependiendo de su peso y del tipo de infeccion que
tengay leindicara cudl esla presentacion de fluconazol cinfa mas adecuada para administrar ladosis que
usted necesita.

Su médico leindicarala duracion de su tratamiento con fluconazol cinfa. No suspenda el tratamiento
antes de que se lo indique su médico aungue sus sintomas hayan mejorado.

Recuerde tomar su medicamento.

Adultos:

1. Criptococosis: Ladosis recomendada es 400 mg (2 cdpsulas) € primer dia, seguida de 200 a 400 mg
(1-2 capsulas) unavez a dia, durante al menos 6 a8 semanas. Para evitar recaidas de la meningitis

criptocacica en pacientes con SIDA, unavez concluido €l ciclo de tratamiento, se puede administrar una
dosis de 200 mg (1 cdpsula) unavez a diaindefinidamente.



2. Candidiasisinvasivas o diseminadas (sistémicas): la dosis recomendada es 400 mg (2 capsulas) €l
primer dia, seguido de 200 a400 mg (1-2 capsulas) a dialos dias posteriores. La duracion del tratamiento
dependerd de larespuesta al tratamiento.

3. Prevencién de infecciones flngicas en pacientes con riesgo de desarrollarlas: la dosis recomendada es
de 50 mg (1 cépsula de fluconazol cinfa) a400 mg (2 capsulas de fluconazol cinfa 200 mg) a dia
mientras persistael riesgo.

4. Dermatomicosis. La dosis recomendada es 50 mg (1 cdpsula de fluconazol cinfa50 mg) a dia6 150
mg (1 capsula de fluconazol cinfa 150 mg) unavez ala semana durante 2 a4 semanas, aunque existen
a gunas recomendaciones especificas, tales como:

— Pie de atleta: puede ser necesario hasta un periodo méximo de 6 semanas de tratamiento.

— Tifaversicolor: en caso de elegir una pauta de administracién semanal, la dosis recomendada es 300
mg (2 cdpsulas de fluconazol cinfa 150 mg) unavez ala semanadurante 2 a 3 semanas.

— Tifade las ufias: la dosis recomendada es 150 mg (1 capsula de fluconazol cinfa 150 mg) unavez ala
semana, hasta que crezca una ufia sana.

5. Infecciones profundas o diseminadas producidas por otros hongos: se recomienda una dosis de 200 a
400 mg (1-2 cépsulas) al dia durante un periodo de tiempo de hasta 2 afios.

Poblacién pediatrica:
— Nifios mayores de 4 semanas de edad:

Ladosis recomendada de fluconazol cinfa para el tratamiento de las candidiasis |ocalizadas en mucosas es
de 3 mg/kg/dia. Puede ser necesario utilizar una dosis més elevada (6mg/kg) el primer dia de tratamiento.

Para el tratamiento de candidiasis diseminadas y de infecciones producidas por €l hongo Cryptococcus
(Ilamadas criptococosis), la dosis recomendada es de 6-12 mg/kg/dia, dependiendo de la gravedad de la
infeccion.

Parala prevencion de infecciones por hongos en nifios con el sistema inmunitario debilitado, la dosis debe
ser de 3 a 12 mg/kg/dia
No debe sobrepasarse |la dosis maxima diaria de 400 mg a dia.

- Nifios de 4 semanas de edad 0 menores:

Deben utilizarse las mismas dosis que en nifios mayores, pero e periodo de tiempo que debe transcurrir
entre laadministracion de unadosisy la siguiente debe aumentarse, tal y como se indica a continuacion:

- Durante las dos primeras semanas de vida, debera administrase una dosis cada 72 horas (es decir, cada 3
dias)

- Durante laterceray la cuarta semana de vida, debera administrase una dosis cada 48 horas (es decir,
cada 2 dias).

En ningln caso debera sobrepasarse la dosis méxima de 12 mg/kg cada 72 horas (3 dias) o cada 48 horas
(2 dias), seguin corresponda.

Per sonas de edad avanzada:
Se debe emplear ladosis normal, si no hay evidenciade insuficienciarenal.

Pacientes con insuficiencia renal:

En estos pacientes (incluyendo la poblacion pediétrica), el médico debera gjustar adecuadamente la dosis,
reduciéndola de acuerdo con € grado de alteracion renal que usted padezca. Si usted esta sometido adidlisis
renal, deberarecibir la dosis después de cada sesion de didlisis.



Si toma mas fluconazol cinfa del que debiera:

Si hatomado més fluconazol cinfadel que debe, debera acudir inmediatamente a un centro hospitalario
donde le realizarén un tratamiento de los sintomas producidos por la sobredosisy si es necesario lavado
gastrico.

En caso de sobredosis, 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamentoy la
cantidad utilizada. Se recomiendallevar el envasey prospecto al profesional sanitario.

Si olvidé tomar fluconazol cinfa:
No tome una dosis doble para compensar las dosis ol vidadas.

Si interrumpe € tratamiento con fluconazol cinfa:
Su médico le indicarala duracion de su tratamiento en funcion de su estado en general. No suspenda el
tratamiento antes, ya que podria no curarse compl etamente su enfermedad.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adver sos

Al igua gue todos los medicamentos, fluconazol cinfa puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

L os efectos adversos observados en los ensayos clinicos y notificados durante el tratamiento con
fluconazol y con otros medicamentos que contienen fluconazol son:

Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes):

— Dolor de cabeza

— Dolor abdominal, diarrea, nduseas y vomitos

— Alteracion de los resultados de los andlisis de sangre indicativos de lafuncién del higado
— Erupcionesen lapiel.

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 pacientes):

— Niveles bgjos de potasio en sangre

— Vértigo

— Indigestion, flatulencia (gases), sequedad de boca

— Picor en lapiel, urticaria, erupcion producida por medicamentos, aumento de la sudoracién

— Obstruccion de los conductos de la bilis, niveles aumentados de bilirrubina, ictericia (color amarillento
enlapiel y enlos 0jos)

— Insomnio (dificultad para conciliar el suefio), somnolencia (sentir més suefio de lo normal durante el
dia)

— Mareos, convulsiones, alteracion del gusto, hormigueo en las extremidades

— Dolor muscular

— Malestar general, cansancio, decaimiento, fiebre

Rar os (afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes):

— Temblor

— Deterioro de lafuncion del higado, lesiones en el higado, hepatitis

— Disminucion del nimero de gldbulos blancos y de plaguetas en la sangre

— Niveles elevados de colesteral y triglicéridos en la sangre

— Anomalias en €l electrocardiograma, alteracion del ritmo de los latidos del corazon que puede llegar a
ser grave.



— Lesiones en lapiel que pueden llegar a ser graves, hinchazdn generalizada, inflamacién de la cara, caida
del pelo

— Reaccién alérgica grave que puede cursar con sintomas como enrojecimiento y picor generalizado,
hinchazén de la cara, pitidos o dificultad a respirar.

El tipo y frecuencia de los efectos adversos producidos en nifios que han sido comunicados durante los
ensayos clinicos son comparables alos observados en adultos.

Si considera que alguno de | os efectos adversos que sufre es grave 0 si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este praspecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de fluconazol cinfa
No conservar atemperatura superior a 30°C
Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

Caducidad
No utilice fluconazol cinfa después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
Lafechade caducidad es el Ultimo dia del mes que seindica.

En caso de duda pregunte a su farmacéutico cdmo deshacerse de |os medicamentos que no necesita. De
estaforma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicién de fluconazol cinfa:
- El principio activo es fluconazol. Cada cdpsula contiene 200 mg de fluconazol.
- Los demés componentes son:
- Contenido de la capsula: almidon pregel atinizado, carboximetilalmidon sodico de patata, estearato de
magnesio, silice coloidal anhidra, lactosa monohidrato y laurilsulfato de sodio.
- Cépsuladurade gelatina: didxido de titanio (E-171), indigotina (E-132), eritrosina (E-127) y
gelatina.

Aspecto del producto y contenido del envase:
fluconazol cinfa se presenta en forma de capsulas duras, con tapay cuerpo de color granate. Cada envase
contiene 7 capsulas.

Titular delaautorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Laboratorios Cinfa, S.A.

C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta.

31620 Huarte - Pamplona (Navarra)-Espafia

Este prospecto ha sido aprobado en Febrero de 2011.



