Zelix

fluconazol
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQ()ES

Cdpsulas- caixa com 1 cdpsula.
Capsulas - caiva com 2 cdpsulas.

USOADULTO

COMPOSICAO

Cdpsulas- cada capsula contém:

fluconazol 150mg
Excipientes: didvido de silicio, i 55io, lowril i + loctose.

INFORMAQ(—)ES AO PACIENTE

ZELIX (fluconazol) ¢ um antifdngico de potente aco. Estd indicad na profilaxia de infecgdes fingi ficiaise profundos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: O medicamento deve ser conservado ao abrigo do calor excessivo, da umidade, daluze em temperaturaambiente (enfre 15 € 30°C).
Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricagdo.
Verifique a data de fabricagiio no cartucho.
Néo use medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTAGAO: A uilizagio de fluconazol durante a gravidez ¢ lactagio é desaconselhada. Informar ao médico se esfiver amamentando. Informe sev médico a ocorréncia de
gravidezna vigéncia do fratamento ou apds 0 seu término.

CUIDADOS NA ADMINISTRAGAO: Siga o orientagio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e duragio do tratamento. Nio interromper o fratamento sem o
conhecimentodoseu médico.

REACOES ADVERSAS: Apesar de bem folerado, o fluconazol pode causar nduseas, desconforto abdominal e vermelhiddo na pele em oo de 1,5% dos pacientes. ZELIX (fluconazol)
estd confraindicado em pacientes com histdria pregressa de alergia  qualquer um dos componentes da sua formulagdo. Os alimentos ndo interferem com a sua absorco, podendo ser
ingerido durante as refeicges. Informe ao médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

CONTRAINDICACOES E PRECAUGOES: O fluconazolestd contraindicado durantea grovideze lactagio, bem como em pacientes sensiveisaos componentesda formulagio. Informara
seu médico sobre qualquer medicamento que esfejo usando, anfes do inicio ou durante o tratamento.

NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOESTECNICAS

ZELIX (ﬂuwnuzol)eumugemeunnfungmomuzohm com atividade sobre vdrias espécies de fungos causadores de micoses profundas e mucocutneas, como (yprococcus neoformans,
vriosespécies de (anddl.

MECANISMO DE ACAO: Sua agio antifingica estd relacionada com a inibicio da biossintese do ergosterol de origem fingica, afravés da inibigo do 14-ct-desmefilase, presente na
membrana celular, impedindo com isto o crescimento fngico. Sua alta solubilidade em dgua e baixa afinidade as profeinas plasmdticas tornam o fluconazol um potente anfifngico em
micoses superficiaise profundas. Devido a sua selefividade, o fluconazol ndo interfere na sintese do colesteral, esterdides adrenaise do estrageno, na dose habitual de 150 mg.

FARMACOCINETICA: Apds administracdo oral, o fluconazol ¢ bem distribuido pelo corpo, sua absorgdo ndo & alterada pela ingestdo concomitante de alimentos ou pelo suco gdstrico.
Devido d sua alta solubilidadeem dgua, o fluconazol se encontra em niveis ferapéuticos nas secregdesfisioldgicas. Sua concentrac@o plasmaticamdxima ocorreentre 0,5a 1,5 horas apds
uma dose de 150 mg e apds 8 horas jd observa-se concentragdes terapéuticas nas secregdes vaginais. Devido  sua longa meia-vida de 30 horas com clearence de 14,7 h (sua depuragiio
plasmdtica é semelhante ao da creatinina) e sua baixa ofinidade as protefnas plasmaticas (em torno de 11 12%), doses Gnicas de 150 mg de fluconazol se mantém por até 5 dias. Sua

distribuicdose faz porfodos os tecidos, sendo que sua izatohepdtica é poucosignificativa, logo 80% da excregio é renal na formainalferada.

INDICAGOES: Devido d suas caracteristicas de hidrossolubilidade, meia-vida longa e baixa afinidade as proteinas plasmdticas, o fluconazol estd indicado tanto no tratamento das
micoses superﬁums quanio nos profundas. Entre elas temos: Criptococose: nas formas meningeq, pu\monur ¢ (umneu (omo ferapéufico e profildfico em pacientes higidos e
Candidiases: vaginais, da orofri pac idose higidos. Mi icoses; tinha do pé, da regido crural,

g P
do corpo; Pitiriase versicolog. prevencio de infecaes funglms em pacientes com doengas malignas e que estdo predlspostos a fais inf etgoes devido a quimioterapia citotGxica o
radioferapio.

CONTRAINDICAOES: ZELIX (fluconazol) estd contraindicado em pacientes com antecedentes de quadros de sensibilidade oo flucanazol ou derivados azélicos como o cetoconazal,
ifraconazole miconozol.



PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Gravideze lactaggo: Ol Il donoleite mat conc imilaresd do plasma, logo, ndio deve ser prescrito para mulheres
que estejam amamentando. Devidoa sua passwe\nguoreramgemca(obsewndaem rmoslmladoscomnlrusdoses) ofluconazolnéio deveserpvescmopnm mulheresgrdvidas. Infanciae
adolescéncia: Apesar de id existirem trabalhos do uso de fluconazol em criangas sua utilizagio niio estd completamente esclarecida, logo sua prescricdo em criangas menores de 16 anos,
assim como neonatos, deve ser criteri feita pelo médico. H Devido a metabolizagio hepdtica do fluconazol ser minima, ndo hd necessidade de correciio da dose em
pacientes com qualquer grau de hepatopatios. Nefropatas: Devido a sua eliminagio ser quase que exclusivamente renal, deve-se conhecer a funcio renal dos pacienes que serdo
submetidos a fratamentos longos com fluconazol. Como de regra, pode-se considerar que fratamentos com dose Gnica ou profildtica mensal, ndo necessitem de correco da dose. Em
tratamentos mais prolongados, com uso semanal ou didrio, aconselha-se a redugto de 50% da dose ou o duplicagdo do intervalo de administracgo em pacienfes com depurago de
aeatininaentre 21 a 50 ml/ min. Em puc\emescom depuragdo de reatinina entre 11 ¢ 20 ml/ min o intervalo entre os administraaes deve ser quadruplicado ou  dose reduzidaa s .
Para pacient quema de didlise d iministraruma dose fofal no final do procedimentode didlise.

INTERAQ(JES MEDI(AMENTUSAS: Dew’do 0 suo huixu bolizaciio hepdtica, ZELIX (fl ) apresenta pouca inferacdo medicamentosa. Estudos de inferacdes tém

dooflucona 0 alimentos, cimefiding, antidcidos, ou apds rradiagdo corporal total devido atronsplante de medula ssea, ndo
ocorre uITemguo inicamente significante dele. Entre as drogas que podem ocorrer |memgao medicamentosatem-se: Varfarina: Obsevvuu se0 aumenfo no tempo de profrombina em
pacientes que fizeram uso concomitante de varfarina e fluconazol, est I tre 10 13 %. Aconselh dotempo de bina nos pacientes
que estiio fazendo uso crdnico destes produtos. Fenitoina: A|memgaoemrefemlmnueﬂumnuzo\ ndo estd totalmente estabelecida, acredita-se que os niveis de fenitoina aumentam em
até 75% nos pacientes fazendo uso crdnico de fluconazol, portanto, aconselha-se a monitorizacio dos niveis séricos de fenitoina em pacientes onde hd necessidade desta associacdo.
Teofilina: Observa-se um aumento dos niveis séricos de teofilinas em pacientes usando fluconazol cronicamente, devido a uma diminuicgo da depuraco de teofiling que sofre uma
reduciio em formo de 18%, logo, a possibilidade de infoxicagdo por teofilina deve ser considerada. Anticoncepcionais orais: O fluconazol aumenta os niveis séricos dos esfrdgenos e
progestdgenos dos anficoncepcionais, porém, este aumento ndo interfere na eficdcia dos anticoncepcionais. 0 aumento dos niveis de efinil-estradiol e levonorgestrel apresentam-se em
torno de 40 e 24%, respectivamente, associados a doses de 200 mg de fluconazol. Sulfonilureias: Observa-se o aumento da meia-vida plasmdtica de sulfonilureias orais administradas
concomitantemente (clorpropamida, glibenclamida, glipzideos e tolbumm\du) em volumunos normas. Fluconuzo\ e sulfonilureias orais podem ser co-administradas em pacientes
diabéticos, porém, o possibilidade de episodios de hipoglicemia deve sor ¢ i f a: A administragtio de fluconozol i 4 rifampicina resulta em uma
reducio de 25% a 30% na meia-vida de fluconazol. Hidrocl mini que estavam recebendo fluconazol, gerou um aumento na concentragiio
plasmdtica desta tlfima droga em 40%. Este aumento dos mve\sdeﬂuconuzo\ ndo |men‘enu na sua agdo e efeitos colaterais, porém, este fafo deve ser considerado em pacienfes que irdo
fazeruso anico de ZELIX (fluconazol).

REAQ’:]ES ADVERSAS, COLATERAIS EALTERAQ(-)ES DE EXAMES LABORATORIAIS: O fluconazol & muito bem folerado, em doses de 150 mg. Poucos efeitos siio observados, sendo
os mais comuns de natureza gdsfrica, entre eles: nduseas (3,7 %), desconforto abdominal (1,7 %), vomitos (1,7 %), diarreia (1,5 %), cefaleias e quadros urticariformes. Pode também
ocorrer qumento de enzimos hepdicosem afé 5% dos puclemes porém, os quadros de hepumes sdo muito oros. Os quadros urticariformes acompanhados de “rush estdo presentes em

1,9 % dos casos, em pac dros podem ser mais freqi infensos, portanto, nos casos mais graves aconselho-sea interrupcdo do fratamento.
POSOLOGIA Devido os suas caracteristicasfarmacocinéticas, o fluconazol se mantém em niveis ferapguticos por varios dias. A duragio do fratamento deve ser valorizado dependendod
tipoe da gravidade do quadro.

POSOLOGIA DOSE DURACAO

Candida vaginal 150 mg/ dia dia

Candida oral / cutinea 150 mg/ semana 0 4 semanas

Onicomicoses 150 mg/ semana 0 6 semanas

Tinhos 150 mg/ semana 0 4 semanas

Pitiase versicolor 150 mg/ semana 0 4 semanas

Infecgdes flngicas sistémicas Terapéutico: 200 a 400 mg/ dia 0 8 semanas

(Criptococose: SNCe/ousistémica) Profildtico: 200 mg/ dia

*Pacientes nefropatas: depuragio de creatinina (ml/min.) Intervalo das doses didrias (h)
>50 Regimenormal de dose
21-50 48horas ou 1/2 dose didria normal
0-20 72horas ou 1/3 dose didria normal
Pacientes em didlise Uma dose fofal apds a didlise

SUPERDOSAGEM: Em pacientes que fizeram uso volunfdrio ou involuntdrio de doses elevadas de fluconazol, aconselha-se o encaminhamento a centros de infoxicacdo, onde deve-se
induzir a vomitos ou lavagem gdstrica, quando o nivel de consciéncia do paciente ndo estiver prejudicado. A estimulagdo da diurese facilita sua excrecdo. Em casos mais graves pode-se
submeter o paciente a processos de didlise, onde femos uma depuracio de até 50% em 3 horas de didlise.

* Ha relatos de disturbios psiquidtricos em pacientes que fizeram uso de alfas doses de fluconazol.

PACIENTES IDOSOS: Nao hd contraindicaciio ao uso de fluconazol em pacientes idosos desde que sua funcio renal esteja preservada.
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