Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01405-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Fluco Sandoz 50 mg

Fluco Sandoz 100 mg

Fluco Sandoz 150 mg
tvrdé kapsuly

flukonazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fluco Sandoz a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fluco Sandoz
Ako uzivat’ Fluco Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Fluco Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Fluco Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Fluco Sandoz je jednym zo skupiny liekov nazyvanych “antimykotika“ (lieky na liecbu infekcii
sposobenych hubami - mykoz). Liecivo je flukonazol.

Fluco Sandoz sa pouziva na liecbu infekcii vyvolanych hubami a méze byt tiez pouZzity na zabranenie
vyskytu kandidovej (kvasinkovej) infekcie u vas. NajcastejSou pricinou hubovych infekcii je kvasinka
nazyvana Candida (jednobunkovy hubovy mikroorganizmus).

Dospeli

Tento liek vam moze predpisat’ vas lekar na liecbu nasledujucich druhov hubovych infekcii:

- kryptokokova meningitida - hubova infekcia v mozgu

- kokcidioidomykoza - ochorenie bronchopulmonalneho systému (priedusiek a pIic)

- infekcie vyvolané kvasinkou Candida a zistené v krvnom obehu, telovych organoch (napr. srdci,
plucach) alebo mocovom systéme

- kandidoza (kvasinkova infekcia) sliznic - infekcie postihujuce vystelku ustnej dutiny, hrdla
a zapaly sprevadzajuce umelé zubné nahrady

- genitalna kandidoza (kvasinkova infekcia pohlavnych organov) - infekcia posvy alebo penisu

- kozné infekcie - napr. mykoza néh (hubové ochorenie néh alebo “atleticka noha®), tinea corporis
(hubova infekcia koze tela), tinea cruris (hubové ochorenie postihujuce slabiny a hradzu,
“svrbenie dzokejov*), infekcia nechtov

Fluco Sandoz vam mdze byt tiez predpisany na:

- zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy

- zabranenie navratu kandidozy sliznic

- zniZenie opétovného vyskytu vaginalnej kandidézy

- zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej kvasinkou Candida (ak je va$ imunitny systém oslabeny
a nefunguje spravne)
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Deti a dospievajtci (vo veku od 0 do 17 rokov)

Tento lick vam moZe predpisat’ vas lekar na lieCbu nasledujucich druhov hubovych infekeii:

- kandidoza (kvasinkova infekcia) sliznic - infekcie postihujtice vystelku tstnej dutiny, hrdla

- infekcie vyvolané kvasinkou Candida a zistené v krvnom obehu, telovych organoch (napr. srdci,
plucach) alebo mocovom systéme

- kryptokokovéa meningitida - hubova infekcia v mozgu

Fluco Sandoz vam méze byt tiez predpisany na:

- zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej kvasinkou Candida (ak je v4$ imunitny systém oslabeny
a nefunguje spravne)

- zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fluco Sandoz

Neuzivajte Fluco Sandoz

- ak ste alergicky na flukonazol, iné lieky, ktoré uzivate na liecbu hubovych infekcii alebo na
ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Priznaky mézu zahiiat’ svrbenie,
zacervenanie koze alebo tazkosti s dychanim.

- akuzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika na alergie)

- akuzivate cisaprid (pouziva sa na zaludo¢né nevol'nosti)

- akuzivate pimozid (pouziva sa na liecbu dusevnych chorob)

- ak uzivate chinidin (pouziva sa na lieCbu nepravidelného srdcového rytmu)

- ak uzivate erytromycin (antibiotikum na lie¢bu infekcii)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Fluco Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate problémy s peceniou alebo oblickami

- ak mate srdcové ochorenie vratane nepravidelného srdcového rytmu

- ak mate nezvycajné hladiny draslika, vapnika alebo horc¢ika vo vasej krvi

- ak sau vas vyvinuli zdvazné kozné reakcie (svrbenie, zaCervenanie koze alebo t'azkosti
s dychanim)

- ak sauvas vyvinuli prejavy “nedostatocnosti nadoblic¢iek®, kedy nadoblicky netvoria dostatocné
mnozstva uréitych steroidnych hormoénov, ako je napr. kortizol (chronicka alebo dlhotrvajica
unava, svalova slabost’, strata chuti do jedla, ubytok telesnej hmotnosti, bolest’ brucha)

- ak sau vas niekedy objavila zadvazna kozna vyrazka alebo odlupovanie koze, pluzgiere
a/alebo vriedky v ustach po uziti flukonazolu

V stvislosti s liecbou lickom Fluco Sandoz boli hlasené zdvazné kozné reakcie vratane lickovej
reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi
reakciami, opisanymi v Casti 4, prestatite uzivat’ Fluco Sandoz a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak sa vasa hubova infekcia nezlepsuje, pretoze
moze byt potrebna ina antimykoticka liecba.

Iné lieky a Fluco Sandoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminikum na lie¢bu alergii) alebo cisaprid (pouZziva sa na
zalido¢né nevol'nosti) alebo pimozid (pouziva sa na liebu dusevnych chordb) alebo chinidin (pouziva
sa na liecbu nepravidelného srdcového rytmu) alebo erytromycin (antibiotikum na liecbu infekciti),
okamZite to oznamte svojmu lekarovi, ked’Ze tieto lieky sa nemo6zu uzivat’ s lieckom Fluco Sandoz
(pozri ¢ast: "Neuzivajte Fluco Sandoz®).
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Existuju lieky, ktoré sa mozu vzajomne ovplyviiovat s lickom Fluco Sandoz. Ak uzivate niektory
z nasledujucich liekov, uistite sa, ze vas lekar o tom vie, pretoze mdze byt potrebna uprava davky
alebo monitorovanie, aby sa skontrolovalo, ¢i maju lieky stale pozadovany tc¢inok:

- rifampicin alebo rifabutin (antibiotiké na liecbu infekcii)

- abrocitinib (pouZziva sa na liecbu atopickej dermatitidy, zndmej aj ako atopicky ekzém)

- alfentanil, fentanyl (pouzivaju sa na liecbu silnej bolesti)

- amitriptylin, nortriptylin (pouzivajl sa ako antidepresiva)

- amfotericin B, vorikonazol (antimykotika (lieky na hubové infekcie))

- lieky na riedenie krvi, ktoré zabraiuji tvorbe krvnych zrazenin (warfarin alebo podobné lieky)

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam alebo podobné lieky) pouzivané pri problémoch so
spankom alebo na tizkost’

- karbamazepin, fenytoin (pouZzivaju sa na lie¢bu zachvatov kicov)

- nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin a losartan (na hypertenziu - vysoky krvny
tlak)

- olaparib (pouzivany na lie¢bu rakoviny vajecnikov)

- cyklosporin, everolimus, sirolimus alebo takrolimus (na zabranenie neprijatia transplantatu)

- cyklofosfamid, vinca alkaloidy (vinkristin, vinblastin alebo podobné lieky) pouzivané na liecbu
rakoviny

- halofantrin (pouziva sa na liebu malarie)

- statiny (atorvastatin, simvastatin a fluvastatin alebo podobné lieky) pouzivané na zniZenie hladin
cholesterolu

- metadon (pouZziva sa na bolest)

- celekoxib, flurbiprofén, naproxén, ibuprofén, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (nesteroidové
protizapalové lieky (nesteroidové antiflogistika, NSAID))

- peroralne kontraceptiva (antikoncepcné tabletky)

- prednizon (steroid)

- zidovudin, tieZ znamy ako AZT; sakvinavir (pouziva sa u pacientov infikovanych virusom HIV)

- lieky na cukrovku ako chlérpropamid, glibenklamid, glipizid alebo tolbutamid

- teofylin (pouziva sa na liecbu astmy)

- tofacitinib (pouziva sa na lieCbu reumatoidnej artritidy)

- tolvaptan pouzivany na liecbu hyponatrémie (nizke hladiny sodika vo vasej krvi) alebo na
spomalenie poklesu funkcie oblic¢iek

- vitamin A (vyzivovy doplnok)

- ivakaftor (samostatne alebo v kombinéacii s inymi liekmi, ktoré sa pouzivaju na liecbu cystickej
fibrozy)

- amiodaron (pouziva sa na lieCbu nepravidelného tlkotu srdca arytmii®)

- hydrochlortiazid (diuretikum-liek na odvodnenie)

- ibrutinib (pouZziva sa na liecbu rakoviny krvi)

- luraziddén (pouZziva sa na liecbu schizofrénie)

Fluco Sandoz a jedlo a napoje
Vas liek mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete otehotniet’, pred otehotnenim sa odporuca pockat’ tyzden po jednorazovej davke
flukonazolu.

Pri dlhsie trvajucej liecbe flukonazolom sa porad'te so svojim lekdrom o potrebe vhodne;j
antikoncepcie pocas liecby, ktorej pouzivanie ma pokracovat’ jeden tyzden po poslednej davke.

Nesmiete uzivat’ Fluco Sandoz, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak sa snazite
otehotniet’, alebo ak dojéite, pokial’ vam to neodporucil vas lekar.



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01405-Z1A

Ak otehotniete pocas uzivania tohto lieku alebo do 1 tyzdina od poslednej davky, obrat'te sa na svojho
lekara.

Flukonazol uzivany pocas prvého alebo druhého trimestra tehotenstva moze zvysit’ riziko
potratu. Flukonazol uzivany pocas prvého trimestra moze zvysit’ riziko narodenia dietat’a s vrodenymi
chybami postihujucimi srdce, kosti a/alebo svaly.

Boli hlasené pripady deti narodenych s vrodenymi chybami postihujiicimi lebku, usi a stehenné a
lakt'ové kosti u zien, ktoré sa lie€ili pocas troch mesiacov alebo dlhsie vysokymi davkami (400 —
800 mg denne) flukonazolu na kokcidioidomykozu. Stivislost’ medzi flukonazolom a tymito pripadmi

nie je jasna.

Po uziti lieku Fluco Sandoz v jednorazovej davke 150 mg mozete pokraCovat’ v dojceni. Ak uzivate
Fluco Sandoz v opakovanych davkach, nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov sa ma vziat’ do iivahy ob¢asny vyskyt zavratov alebo zachvatov.

Fluco Sandoz obsahuje laktéozu (mlie¢ny cukor) a sodik (sol’)

Tento liek obsahuje malé mnozstvo laktozy (mliecny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Fluco Sandoz

Vidy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kapsulu prehltnite celu a zapite ju pohdrom vody. Najlepsie je uzivat’ kapsuly kazdy deii v rovnakom
Case.

Odporacané davky tohto lieku pre jednotlivé infekcie st uvedené nizsie:

Dospeli

Ochorenie Davka

Liecba kryptokokovej meningitidy 400 mg prvy den, potom 200 mg az
400 mg jedenkrat denne pocas

6 az 8 tyzdnov alebo dlhsie, ak je to
potrebné.

Niekedy sa davky mozu zvysit’ az na
800 mg.

Zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy 200 mg jedenkrat denne, pokial’ vam
lekar nepovie, aby ste liecbu ukondili

Liecba kokcidioidomykozy 200 mg az 400 mg jedenkrat denne od
11 mesiacov az do 24 mesiacov alebo
dlhsie, ak je to potrebné. Niekedy sa
davky mdzu zvysit’ az na 800 mg.

Liecba vnitornych hubovych infekcii spdsobenych 800 mg prvy den, potom 400 mg
kvasinkou Candida jedenkrat denne, pokial’ vam lekar
nepovie, aby ste lieCbu ukoncili
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Liecba infekcii sliznic postihujucich vystelku tstnej
dutiny, hrdla a zapalov sprevadzajiacich umelé zubné
nahrady

200 mg az 400 mg prvy den, potom

100 mg az 200 mg jedenkrat denne,
pokial’ vam lekar nepovie, aby ste liecbu
ukondili

Liec¢ba kandidoz sliznic - davka zavisi od toho, kde sa
infekcia nachadza

50 mg az 400 mg jedenkrat denne pocas
7 az 30 dni, pokial’ vam lekar nepovie,
aby ste lieCbu ukon¢ili

Zabranenie opakovanym infekciam sliznic
postihujtcich vystelku ustnej dutiny, hrdla

100 mg az 200 mg jedenkrat denne alebo
200 mg 3-krat tyzdenne, pokial’ mate
riziko vzniku infekcie

Liecba genitalnej kandidézy

150 mg ako jednorazova davka

Znizenie opédtovného vyskytu vaginalnej kandidozy

150 mg kazdy treti den, celkovo 3 davky
(1.,4.,a7. denl) a potom jedenkrat
tyzdenne pocas 6 mesiacov, pokial’ mate
riziko vzniku infekcie

Liecba hubovych infekcii koZe a nechtov

V zavislosti od miesta infekcie 50 mg
jedenkrat denne, 150 mg jedenkrat
tyzdenne, 300 mg az 400 mg jedenkrat
tyzdenne pocas 1 az 4 tyzdinov (pri
“atletickej nohe* to moze byt az do

6 tyzdnov, pri lieCbe infekcie nechtov az
kym nebude poskodeny necht nahradeny
novym)

Zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej kvasinkou
Candida (ak je vas imunitny systém oslabeny
a nefunguje spravne)

200 mg az 400 mg jedenkrat denne,
pokial’ mate riziko vzniku infekcie

Dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov

Dodrziavajte davku, ktorti vam predpisal vas lekar (bud’ davkovanie pre dospelych alebo pre deti).

Deti vo veku do 11 rokov
Maximalna davka pre deti je 400 mg denne.

Déavka bude zavisiet’ od hmotnosti dietat’a v kilogramoch.

Ochorenie

Denna davka

Kandiddza sliznic a infekcie hrdla vyvolané
kvasinkou Candida - davka a trvanie lieCby zavisi od
zavaznosti infekcie a miesta vyskytu infekcie

3 mg/kg telesnej hmotnosti (prvy den sa
moze podat’ davka 6 mg/kg telesnej
hmotnosti) jedenkrat denne

Kryptokokova meningitida alebo vnutorné hubové
infekcie vyvolané kvasinkou Candida

6 mg az 12 mg/kg telesnej hmotnosti
jedenkrat denne

Zabranenie opatovnému vyskytu kryptokokove;j
meningitidy

6 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat
denne

Zabrénenie vyskytu infekcii vyvolanych kvasinkou
Candida u deti (ak je imunitny systém oslabeny
a nefunguje spravne)

3 mg az 12 mg/kg telesnej hmotnosti
jedenkrat denne

Pouzitie u deti vo veku od 0 do 4 tyZzdiiov
Pouzitie u deti vo veku od 3 do 4 tyzdiov:

Rovnaka davka ako je uvedena vyssie, podava sa vSak jedenkrat za 2 dni. Maximalna davka je
12 mg/kg telesnej hmotnosti podavana kazdych 48 hodin.

Pouzitie u deti mladSich ako 2 tyZzdne:

Rovnaka davka ako je uvedena vyssie, podava sa vSak jedenkrat za 3 dni. Maximalna davka je
12 mg/kg telesnej hmotnosti podavana kazdych 72 hodin.
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Starsi 'udia
Ma sa podat’ zvyc¢ajna davka ako u dospelych, pokial’ nemate problémy s oblickami.

Pacienti s azkost’ami s oblickami
Vas lekar vam moze zmenit’ davku v zavislosti od funkcie vasich obli¢iek.

Ak uZijete viac Fluca Sandoz, ako méate

Uzitie prili§ vel'kého mnozstva kapstl naraz moze spdsobit’, Ze sa nebudete citit’ dobre. Navstivte
ihned’ svojho lekéra alebo najbliz§ie nemocni¢né pohotovostné oddelenie.

Priznaky mozného predavkovania mézu zahfiiat: pocutie, videnie, citenie veci a myslenie na veci,
ktoré nie su skutocné (halucinécie a paranoidné spravanie). Dostacujuica moze byt symptomaticka
liecba (s podpornymi opatreniami a vyplachom zaludka).

Ak zabudnete uzit’ Fluco Sandoz
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju
hned’, ako si spomeniete. Ak sa uz blizi ¢as na d’alSiu davku, neuzite vynechanu davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajsSie ufinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Fluco Sandoz a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z

nasledujucich priznakov:

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

U niekol’kych l'udi sa objavili alergické reakcie, hoci zavazné alergicke reakcie su zriedkavé. Ak sa

u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj

akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéci. Ak sa u vas

vysyktne akykol'vek z nasledujicich priznakov, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.

- nahly sipot, tazkosti s dychanim alebo tlak na hrudniku

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier

- svrbenie celého tela, zaCervenanie koze alebo svrbivé Cervené flaky

- kozna vyrazka

- zavazné kozné reakcie ako je vyrazka, ktord spdsobuje tvorbu pluzgierov (toto moze postihnat
usta a jazyk)

Fluco Sandoz mdZze ovplyvnit’ vasu pecen. Priznaky problémov s peceniou zahfiiaju:
- Unavu

- stratu chuti do jedla

- vracanie

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (Zltacka)

Ak sa ktorykol'vek z nich vyskytne, prestante uzivat’ Fluco Sandoz a okamzite to oznamte svojmu
lekarovi.

DalSie vedlajsieho ucinky:

Naviac, ak sa akykol'vek z nasledujucich vedlajsich ucinkov zhorsi, alebo ak sa u vas vyskytnu akékol'vek
vedlajsie ucinky, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnje informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb) su:

6
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- bolest hlavy

- zaludo¢né tazkosti, hnac¢ka, nutkanie na vracanie, vracanie
- zvySené hodnoty testov funkcie pecene

- vyrazka

Menej Casté vedl'ajsie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) su:

- pokles poctu cervenych krviniek, ktory moze sposobit’ zblednutie koze a zapriinit’ slabost’ alebo
dychavi¢nost’

- znizena chut do jedla

- problémy so spankom, pocit ospalosti

- zachvaty, zavraty, pocit toCenia sa, mravcenia, pichania alebo znizZenej citlivosti, zmeny
vo vnimani chuti

- zapcha, traviace tazkosti, zvySena plynatost’ (vetry), sucho v ustach

- Dbolest svalov

- poSkodenie peCene a zozltnutie koze a oc¢i (zltacka)

- pupene, tvorba pluzgierov (zihl'avka), svrbenie, zvySené potenie

- unava, celkovy pocit nevolnosti, horicka

Zriedkavé vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob) su:

- niz8i pocet bielych krviniek, ktoré pomahaji chranit’ pred infekciami a krviniek, ktoré pomahaja
zastavit’ krvacanie, ako je norma

- Cervené alebo purpurové sfarbenie koze, ktoré moze byt spésobené nizkym poctom krvnych
dosticiek, iné zmeny krviniek

- chemické zmeny krvi (vysoké hladiny cholesterolu, tukov v krvi)

- nizka hladina draslika v krvi

- tras

- odchylky na elektrokardiograme (EKG), zmeny tepovej frekvencie alebo srdcového rytmu

- zlyhanie peCene

- alergické reakcie (niekedy zavazné) vratane rozsirenych pluzgierovitych vyrazok a odlupovania
koze, zavaznych koznych reakcii, opuchu pier alebo tvare

- vypadavanie vlasov

Castost’ nie je znama, ale mdZu sa vyskytniit’ (z dostupnych uidajov sa neda odhadnut):

- reakcia z precitlivenosti s koznou vyrazkou, horuc¢kou, opuchnutymi uzlinami, zvySenym poctom
urc¢itého druhu bielych krviniek (eozinofilia) a zapalom vnitornych organov (pecen, pluca, srdce,
oblicky a hrubé crevo) (liekova reakcia alebo vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESY))

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Fluco Sandoz

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01405-Z1A

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fluco Sandoz obsahuje
- Liecivo je flukonazol.

Fluco Sandoz 50 mg
- Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg flukonazolu.

Fluco Sandoz 100 mg
- Kazdé tvrda kapsula obsahuje 100 mg flukonazolu.

Fluco Sandoz 150 mg
- Kazdé tvrda kapsula obsahuje 150 mg flukonazolu.

- Dalsie zlozky sti: Obsah kapsuly: monohydrat laktézy, kukuriény §krob, bezvody koloidny oxid
kremicity, stearat hore¢naty, laurylsiran sodny. Obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E171),
briliantovd modra FCF (E133) (pre Fluco Sandoz 50 mg a Fluco Sandoz 100 mg).

Ako vyzera Fluco Sandoz a obsah balenia

Fluco Sandoz 50 mg tvrdé kapsuly maja biele telo a svetlomodry vrchnak.
Fluco Sandoz 100 mg tvrdé kapsuly maju biele telo a modry vrchnak.
Fluco Sandoz 150 mg tvrdé kapsuly maju biele telo a biely vrchnak.

Fluco Sandoz 50 mg a 100 mg
Balenia obsahuju 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 a 100 tvrdych kapsul.

Fluco Sandoz 150 mg
Balenia obsahuju 1, 2, 4, 6 a 12 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Rakusko

Vyrobcovia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Nemecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Rakusko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Lublana, Slovinsko

Lek Phamaceuticals d.d.
Trimlini 2d
9220 Lendava, Slovinsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Taliansko: FLUCONAZOLO SANDOZ
FLUCONAZOLO SANDOZ
FLUCONAZOLO SANDOZ

Holandsko: FLUCONAZOL 50 MG CAPSULES, CAPSULES, HARD
FLUCONAZOL 100 MG CAPSULES, CAPSULES, HARD
FLUCONAZOL 150 MG CAPSULES, CAPSULES, HARD

Slovenské republika:  Fluco Sandoz 50 mg
Fluco Sandoz 100 mg
Fluco Sandoz 150 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



