Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00843-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Fluconazol Kabi 2 mg/ml
inflizny roztok

flukonazol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ui¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fluconazol Kabi a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Fluconazol Kabi
Ako sa Fluconazol Kabi podéva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fluconazol Kabi

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R

1. Co je Fluconazol Kabi a na ¢o sa pouziva

Fluconazol Kabi je jednym zo skupiny liekov nazyvanych “antimykotika™ (lieky na lie¢bu infekcii
sposobenych mikroskopickymi hubami — mykdz). Liecivo je flukonazol.

Fluconazol Kabi sa pouziva na lie¢bu infekcii vyvolanych hubami a méze byt tiez pouzity na
zabranenie vyskytu kandidovej (kvasinkovej) infekcie u vas. NajéastejSou pri¢inou hubovych infekcii
je kvasinka nazyvana Candida (jednobunkovy hubovy mikroorganizmus).

Dospeli

Vas lekar vam moze podat’ tento liek na lieCbu nasledujucich druhov hubovych infekcii:

- kryptokokova meningitida — hubova infekcia v mozgu,

- kokcidioidomykdza — ochorenie bronchopulmonalneho systému (priedusiek a pl'uc),

- infekcie vyvolané Candidou a zistené v krvnom obehu, telovych organoch (napr. srdci, pl'ucach)
alebo mocovom systéme,

- kandidoza (kvasinkova infekcia) sliznic — infekcie postihujice vystelku ust, hrdla a zapaly
sprevadzajlice umelé zubné nahrady.

Fluconazol Kabi vam méze byt tiez predpisany na:

- zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy,

- zabranenie navratu kandidozy sliznic,

- zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej Candidou (ak je va$ imunitny systém oslabeny
a nefunguje spravne).

Deti a dospievajtci (vo veku od 0 do 17 rokov)

Vas lekar vam moze podat’ tento liek na liecbu nasledujucich druhov hubovych infekeii:

- kandidoza (kvasinkova infekcia) sliznic — infekcie postihujice vystelku ust, hrdla,

- infekcie vyvolané Candidou a zistené v krvnom obehu, telovych organoch (napr. srdci, pl'icach)
alebo mocovom systéme,

- kryptokokova meningitida — hubova infekcia v mozgu.
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Mo6zu vam tiez podat’ Fluconazol Kabi na:

- zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej Candidou (ak je va§ imunitny systém oslabeny
a nefunguje spravne),

- zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Fluconazol Kabi

Nesmiete byt’ lieceny lieckom Fluconazol Kabi:

- ak ste alergicky na flukonazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste alergicky na iné lieky, ktoré ste uzivali na liecbu hubovych infekcii; priznaky moézu
zahfnat’ svrbenie, zaervenanie koze alebo t'azkosti s dychanim,

- ak uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika na alergie),

- ak uzivate cisaprid (pouziva sa na zalido¢né nevolnosti),

- ak uzivate pimozid (pouziva sa na liecbu dusevnych choréb),

- ak uzivate chinidin, (pouziva sa na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu ,arytmii®),

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Fluconazol Kabi, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru:

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami,

- ak trpite na srdcové ochorenie vratane nepravidelného srdcového rytmu,

- ak mate abnormalne hladiny draslika, vapnika alebo hor¢ika v krvi,

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

- ak sa u vas vyvinuli prejavy ,,nedostatocnosti nadobli¢iek®, ked’ nadobli¢ky neprodukuju
dostatocné mnozstvo urcitych steroidnych horménov, ako je kortizol (chronicka alebo
dlhotrvajtica tinava, svalova slabost’, strata chuti do jedla, ubytok telesnej hmotnosti, bolest’
brucha).

- ak sa vas zdravotny stav v suvislosti s mykotickou (hubovou) infekciou nezlepsi, méze byt
potrebna ind antimykoticka liecba.

- ak sa u vas niekedy objavila zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere
a/alebo vriedky v ustach po pouziti Fluconazol Kabi.

V suvislosti s lie¢bou lickom Fluconazol Kabi boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane liekovej
reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zavaznymi
koznymi reakciami, opisanymi v Casti 4, prestaiite pouzivat’ Fluconazol Kabi a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Iné lieky a Fluconazol Kabi

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 liecbu alergii) alebo cisaprid (pouziva sa na
zalido¢né nevol'nosti) alebo pimozid (pouZziva sa na lie¢bu dusevnych chordb), alebo chinidin,
(pouziva sa na liecbu nepravidelného srdcového rytmu) alebo erytromycin (antibiotikum na lie¢bu
infekcii), okamzZite to oznamte svojmu lekarovi, ked’ze tieto lieky sa nemozu uzivat’ s Fluconazolom
Kabi (pozri Cast: "Nesmiete byt lieceny liekom Fluconazol Kabi:*).

Existuju lieky, ktoré sa mézu vzajomne ovplyviiovat' s Fluconazolom Kabi. Ak uzivate niektory
z nasledujucich liekov, uistite sa, ze vas lekar o tom vie, pretoze moze byt potrebna tprava davky

alebo sledovanie, aby sa skontrolovalo, ¢i lieky majua stale pozadovany a¢inok:

- rifampicin alebo rifabutin (antibiotika na liecbu infekcii),
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- abrocitinib (pouzivany na lieCbu atopickej dermatitidy, znamej aj ako atopicky ekzém)

- alfentanil, fentanyl (pouzivajl sa ako celkové anestetika (lieky proti silnej bolesti)),

- amitriptylin, nortriptylin (pouZzivaji sa ako antidepresiva),

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

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

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

- karbamazepin, fenytoin (pouzivaju sa na liecbu kf¢ov (epileptickych zachvatov)),

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

- olaparib (pouZzivany na liecbu rakoviny vajecnikov),

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

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

- halofantrin (pouzivany sa na liecbu malérie),

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

- metadon (pouziva sa na bolest),

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

- peroralne kontraceptiva (antikoncep¢né tabletky),

- prednizon (steroid),

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

- lieky na cukrovku, ako je chloérpropamid, glibenklamid, glipizid alebo tolbutamid,

- teofylin (pouziva sa na liecbu astmy),

- tofacitinib (pouziva sa na liecbu reumatoidnej artritidy),

- tolvaptan pouzivany na liecbu hyponatriémie (nizke hladiny sodika vo vasej krvi) alebo na
spomalenie poklesu funkcie obli¢iek,

- vitamin A (vyZzivovy doplnok),

- ivakaftor (samostatny alebo v kombinacii s inymi lieckmi pouzivanymi na lie¢bu cystickej
fibrozy),

- amiodaron (pouziva sa na lieCbu nepravidelného srdcového rytmu ,,arytmie®),

— hydrochlorotiazid (diuretikum — liek na odvodnenie),

- ibrutinib (pouZziva sa na liecbu rakoviny krvi),

- lurazidon (pouzivany na liecbu schizofrénie).

Tehotenstvo a dojcenie

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 zacnete pouZzivat’ tento liek.

Nesmiete pouzivat’ Fluconazol Kabi, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet’, alebo ak dojcite, pokial’ vam to neodporucil vas lekar.

Ak otehotniete poCas pouzivania tohto lieku alebo do 1 tyzdna od poslednej davky, kontaktujte svojho
lekara.

Uzivanie flukonazolu pocas prvého trimestra tehotenstva moze zvysit riziko spontanneho potratu.
Uzivanie nizkych davok flukonazolu pocas prvého trimestra moze mierne zvysit’ riziko, Ze sa dieta
narodi s vrodenymi chybami postihujicimi kosti a/alebo svaly.

Ak dostanete jednorazovi davku Fluconazolu Kabi 150 mg, mozete pokra¢ovat’ v dojceni.
Ak dostévate opakované davky Fluconazolu Kabi, nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov, sa ma vziat’ do tivahy obcasny vyskyt zavratov alebo kicov.

Fluconazol Kabi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 88,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 25 ml. To sa rovna 4,4 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Obratte sa na svojho
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lekara alebo lekarnika, ak potrebujete Fluconazol Kabi denne pocas predizeného obdobia, zv1ast, ak
vam bola odporucana diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

3. Ako sa Fluconazol Kabi podava

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento lick vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra do zily formou pomalej injekcie (infazie).
Fluconazol Kabi sa dodava ako roztok. Dalej sa uz neriedi. Viac informacii pre zdravotnickych
pracovnikov sa nachadza v Casti na konci pisomnej informécie.

Odporucané davky tohto lieku pre jednotlivé infekcie su uvedené nizsie. Ak si nie ste isty, pre¢o vam
podavaju Fluconazol Kabi, overte si to u svojho lekéra alebo zdravotnej sestry.

Dospeli

Ochorenie Dévka

Liecba kryptokokovej meningitidy 400 mg prvy den, potom 200 mg az
400 mg raz denne pocas 6 az 8 tyzdinov
alebo dlhsie, ak je to potrebné.
Niekedy sa davky mézu zvysit’ az na
800 mg.

Zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy 200 mg raz denne, pokial’ vam lekar
nepovie, aby ste lie¢bu ukoncili.

Liecba kokcidioidomykozy 200 mg az 400 mg raz denne od

11 mesiacov az do 24 mesiacov alebo
dlhsie, ak je to potrebné. Niekedy sa
davky mézu zvysit’ az na 800 mg.
Liecba vnutornych hubovych infekcii sposobenych 800 mg prvy dein, potom 400 mg raz

Candidou denne, pokial’ vam lekar nepovie, aby ste
liecbu ukong¢ili.
Liecba infekcii sliznic postihujucich vystelku tst, 200 mg az 400 mg prvy den, potom

hrdla a zépalov sprevadzajucich umelé zubné nahrady | 100 mg az 200 mg, pokial’ vam lekar
nepovie, aby ste lie¢bu ukonili.
Liecba kandid6z sliznic — davka zavisi od toho, kde 50 mg az 400 mg raz denne pocas

sa infekcia nachadza 7 az 30 dni, pokial’ vam lekar nepovie,
aby ste lieCbu ukon¢ili.

Zabranenie infekciam sliznic postihujicich vystelku 100 mg az 200 mg raz denne alebo
ust, hrdla a ich navratu 200 mg 3-krat tyzdenne, pokial’ mate
riziko vzniku infekcie.

Zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej Candidou (ak | 200 mg az 400 mg raz denne, pokial’
mate oslabeny imunitny systém a ked’ nefunguje mate riziko vzniku infekcie.

sprévne)

Dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov
Dodrziavajte davku, ktor 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.

Davka zavisi od hmotnosti dietat’a v kilogramoch.
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Ochorenie Denna davka

Kandidoéza sliznic a infekcie hrdla vyvolané 3 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne
Candidou — davka a trvanie liecby zavisi od (prvy deil sa moze podat’ davka 6 mg/kg
zavaznosti infekcie a miesta vyskytu infekcie telesnej hmotnosti)

Kryptokokova meningitida alebo vnatorné hubové 6 mg az 12 mg/kg telesnej hmotnosti raz
infekcie vyvolané Candidou denne

Zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy 6 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne
Zabrénenie vyskytu infekcii vyvolanych Candidou 3 mg az 12 mg/kg telesnej hmotnosti raz
u deti (ak je imunitny systém oslabeny a nefunguje denne

spravne)

Pouzitie u dojciat vo veku od 0 do 4 tyZdiiov

Dojcata medzi 15. a 27. dilom zivota:
Rovnaka davka, ako je uvedena vysSie, podava sa vSak raz za 2 dni. Maximalna davka je 12 mg/kg
telesnej hmotnosti podavana kazdych 48 hodin.

Dojcata medzi 0. a 14 diiom zivota:
Rovnaka davka, ako je uvedena vyssie, podava sa vSak raz za 3 dni. Maximalna davka je 12 mg/kg
telesnej hmotnosti podavana kazdych 72 hodin.

Lekari mozu niekedy predpisat’ odlisné davky od uvedenej davky. Vzdy uzivajte tento liek presne tak,
ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Starsi pacienti
M4 sa podat’ zvyc€ajna davka ako u dospelych, pokial’ neméte problémy s oblickami.

Pacienti s oblickovymi problémami
Vas lekar vam moze zmenit’ davku v zavislosti od funkcie obli¢iek.

AK dostanete viac Fluconazol Kabi, ako mate

Ak sa obavate, ze vam mohli podat’ prili$ vela lieku Fluconazol Kabi, povedzte to okamzite svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre. Priznaky mozného predavkovania mézu zahtiat’: pocutie, videnie,
citenie veci a myslenie na veci, ktoré nie su skuto¢né (halucina¢né a paranoidné spravanie).

Ak vam zabudli podat’ Fluconazol Kabi

Kedze tento liek vam budi podavat pod starostlivym lekarskym dohl'adom, je nepravdepodobné, zZe
dojde k vynechaniu davky. Ak si v§ak myslite, Ze sa na davku zabudlo, oznamte to svojmu lekarovi

alebo lekarnikovi.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U niekol’kych l'udi sa objavili alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie su zriedkavé. Ak sa
u vas prejavi niektory z nasledujicich priznakov, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi) st:
- kozna vyrazka.

Menegj Casté vedlajsie ucinky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi) su:
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- svrbenie celého tela, zaervenanie koZe alebo svrbivé Cervené flaky.

Zriedkavé vedlajsie ti€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 I'udi) st:

- nahle piskoty, tazkosti s dychanim alebo tlak na hrudniku,

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,

- zavazné kozné reakcie, ako je vyrazka, ktora sposobuje tvorbu pluzgierov (toto méze postihnut’
usta a jazyk).

Ak sa ktorykol'vek z tychto priznakov prejavi, prestaiite uzivat tento liek a okamzZite to oznamte
svojmu lekarovi.

Fluconazol Kabi vam mo6ze ovplyvnit’ funkciu pecene. Priznaky problémov s peceniou zahffiaju:
Casté vedrlajsie uc¢inky (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 I'udi) su:
— vracanie.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi) su:
- Gnava,

- strata chuti do jedla,

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (Zltacka).

Fluconazol Kabi méze ovplyvnit’ taktiez iné organy, o sa moze prejavit’ nasledujicimi priznakmi:
Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi) su:
- ktce.

Zriedkavé vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 I'udi) st:

- nizsi pocet bielych krviniek, ktoré pomahaju chranit’ pred infekciami a krviniek, ktoré pomahaju
zastavit’ krvacanie, ako je norma, ¢o vedie k tvorbe modrin bez priciny alebo krvacaniu, nahlej
horucke, bolesti hrdla, st a vredom v tstach.

Ak sa ktorykol'vek z tychto priznakov prejavi, prestaiite uzivat’ tento liek a okamzZite to oznamte
svojmu lekarovi.

DalSie vedlajSicho ui¢inky:

Okrem toho, ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z nasledujucich vedlajsich uc¢inkov ako zavazny, alebo
ak spozorujete vedl'ajsie ui€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi) st:
- bolest’ hlavy,

- zaltdocCné tazkosti, hnacka, nevol’nost’,

- zvySenie hodnoty pecetiovych testov,

- vyrazka.

Menegj Casté vedlajsie i¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi) st:

- pokles Cervenych krviniek, ktory mdze sposobit’ zblednutie koze a zapri¢init’ slabost’ alebo
dychavicu,

- problémy so spankom, pocit ospalosti,

- zavraty, pocity toCenia, brnenia, pichania alebo zniZenej citlivosti, zmeny vo vnimani chuti,

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

— bolest’ svalov,

- poskodenie pecene,

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

- celkovy pocit nevol'nosti, horacka.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 l'udi) su:
- cervené alebo purpurové sfarbenie koze, ktoré moze byt spdsobené nizkym poctom krvnych
dosticiek, iné¢ zmeny krviniek,
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- chemické zmeny krvi (vysoké hladiny cholesterolu, tukov v krvi),

- tras,

- nizka hladina draslika v krvi,

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

- vypadévanie vlasov.

Neznama frekvencia, ale méze sa vyskytnut’ (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):

- reakcia z precitlivenosti s koznou vyrdzkou, horackou, opuchnutymi zl'azami, zvySenym
poctom bielych krviniek (eozinofilia), a zdpal vnutornych organov (peceii, pltica, srdce, oblicky
a hrubé crevo) (reakcia na liek alebo vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESYS)).

Prestante pouzivat’ Fluconazol Kabi a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete
ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov:

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fluconazol Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Vaky (freeflex®): Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Frase (KabiPac®): Neuchovavajte v mraznicke.

Liek sa musi pouzit’ okamzite po prvom otvoreni obalu.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry a ak spozorujete akékol'vek viditelné
Castice. Nepouzivajte, ak su fl'asa alebo vak posSkodené.

Frasky a vaky st ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Po pouZiti sa maju fl'ase, vaky a nepouzité
zvysky zlikvidovat'.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fluconazol Kabi obsahuje

- Liecivo je flukonazol.

- Kazdy ml obsahuje 2 mg flukonazolu.

- Dalsie zlozky si: chlorid sodny, voda na injekcie a hydroxid sodny alebo kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Fluconazol Kabi a obsah balenia
- Fluconazol Kabi je ¢iry, bezfarebny roztok bez viditeInych Castic.
- Velkosti baleni:

1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 flias/vakov x 50 ml so 100 mg flukonazolu.
1, 10, 20, 25, 30, 40, 50, 60 flias/vakov x 100 ml s 200 mg flukonazolu.
1, 10, 20, 25, 30, 40 flias/vakov x 200 ml s 400 mg flukonazolu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobceovia

Flase (KabiPac®)

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno, Pol'sko

Vaky (freeflex®)
Fresenius Kabi France
6, Rue de Rempart, F-27400 Louviers, Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

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

republika

Dansko Fluconazol Fresenius Kabi

Finsko Fluconazol Fresenius Kabi

Francuzsko Fluconazole Kabi 2 mg/ml

Grécko Fluconazole Kabi 2mg/ml sidAvpa yia €yyvon
Holandsko Fluconazole Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing for infusie
Luxembursko | Fluconazol Kabi 2 mg/ml Infusionsldsung
Mad’arsko Fluconazol Kabi

Malta Fluconazole Kabi 2mg/ml solution for infusion
Nemecko Fluconazol Kabi 2 mg/ml Infusionslosung
Pol'sko Fluconazol Kabi

Portugalsko Fluconazol Kabi

Rumunsko Fluconazol Kabi 2 mg/ml solutie perfuzabila
Slovenska

republika Fluconazol Kabi 2mg/ml, infizny roztok
Spanielsko Fluconazol Kabi 2 mg/ml solucién para perfusion
Svédsko Fluconazol Fresenius Kabi

Taliansko Fluconazolo Kabi

Spojené

kralovstvo

(Severné frsko) | Fluconazol 2 mg/ml solution for infusion

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv Slovenskej republiky www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Intravendzna infuzia sa ma podévat’ rychlostou neprevysujicou 10 ml/mintuta. Fluconazol Kabi je
pripraveny v 9 mg/ml (0,9 %) infiznom roztoku chloridu sodného, pricom kazdych 200 mg (v 100 ml
fl'asi) obsahuje 15 mmol Na* a C1°. Ked’Ze Fluconazol Kabi je dostupny ako zriedeny roztok chloridu
sodného, ma sa u pacientov vyzadujicich obmedzeny prijem sodika alebo tekutin zvazit’ rychlost
podavania tekutin.

Infizny roztok fluconazolu je kompatibilny s nasledovnymi roztokmi:
a) 20 % roztok glukozy,

b) Ringerov roztok,

¢) Hartmannov roztok,

d) Roztok chloridu draselného v 5 % roztoku glukozy,

e) 4,2 % roztok hydrogénuhli¢itanu sodného,

f) Roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

InfGzny roztok flukonazolu sa méze podavat’ existujucou infiznou supravou s jednym z vyssie
uvedenych roztokov. Hoci neboli zaznamenané Ziadne Specifické inkompatibility, mieSanie
s akymikol'vek inymi liekmi pred podanim infazie sa neodporuca.

Infazny roztok je urc¢eny len na jednorazové pouzitie.

Chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného lieku sa stanovila na 24 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny roztok pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas
pouzitel'nosti a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel' a nemali by byt’ za normalnych
okolnosti dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ sa riedenie nevykona za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

Riedenie sa ma robit’ za aseptickych podmienok. Roztok sa ma pred podanim skontrolovat’ vizualne
kvoli vyskytu Castic a zmene sfarbenia. Roztok sa méze pouzit’ len vtedy, ak je Ciry a bez Castic.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



