Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Diflucan 10 mg/ml p6 para suspensao oral
Diflucan 40 mg/ml p6 para suspensao oral
fluconazol

Leia com atencio todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢édo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Diflucan e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Diflucan
3. Como tomar Diflucan

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Diflucan

6. Contetdo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Diflucan e para que ¢é utilizado

O Diflucan pertence a um grupo de medicamentos denominados “antifingicos”. A substéncia ativa é o
fluconazol.

O Diflucan ¢é utilizado para tratar infe¢des causadas por fungos e pode também ser utilizado para
prevenir que desenvolva uma candidiase. A causa mais frequente das infe¢des fungicas € o fungo
denominado Candida.

Adultos

Pode-lhe ser receitado este medicamento pelo seu médico para tratar os seguintes tipos de infecao
fingica:

- Meningite criptocdcica - uma infegdo fungica no cérebro

- Coccidioidomicose - uma doenga no sistema broncopulmonar

- Infecdes causadas por Candida presentes na circulagdo sanguinea, nos 6rgaos (por ex., coragao,
pulmdes) ou no trato urinario

- Candidiase das mucosas — infe¢@o ao redor da boca, garganta ¢ lesdes na boca provocadas por
prétese dentaria

- Candidiase genital - infecdo da vagina ou pénis

- Infegdes da pele — por ex., pé de atleta, micose, infeg¢do da virilha, infe¢cdo na unha

Pode-lhe ser também receitado Diflucan para:

- prevenir que a meningite criptocdcica volte a surgir

- prevenir que a candidiase da boca e garganta volte a surgir

- reduzir o reaparecimento da candidiase vaginal

- prevenir infe¢des causadas por Candida (se o seu sistema imunitario esta fraco ou ndo esta a
funcionar corretamente)

Criancas e adolescentes (dos 0 aos 17 anos de idade)

Pode-lhe ser receitado este medicamento pelo seu médico para tratar os seguintes tipos de infegao
fingica:

- Candidiase das mucosas — infe¢do ao redor da boca, garganta



- Infe¢des causadas por Candida presente na circulagdo sanguinea, nos 6rgaos (por ex., coragao,
pulmdes) ou no trato urinario
- Meningite criptococica - uma infegdo flngica no cérebro

Pode-lhe ser também receitado Diflucan para:

- prevenir infe¢des causadas por Candida (se o seu sistema imunitério esta fraco ou ndo esta a
funcionar corretamente)

- prevenir que a meningite criptocdcica volte a surgir

2. O que precisa de saber antes de tomar Diflucan

Nao tome Diflucan

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao fluconazol, a outros medicamentos que tomou para tratar
infecdes fungicas ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgdo 6). Os
sintomas podem incluir comichdo, vermelhiddo da pele ou dificuldade em respirar

- se esta a tomar astemizol, terfenadina (medicamentos anti-histaminicos para tratar alergias)

- se esta a tomar cisaprida (utilizada para problemas de estdmago)

- se esta a tomar pimozida (utilizada para tratar doenga mental)

- se esta a tomar quinidina (utilizada para tratar arritmia cardiaca)

- se esta a tomar eritromicina (um antibiotico para tratar infe¢des)

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Diflucan

- se tem problemas no figado ou rim

- se sofre de doenga cardiaca incluindo problemas no ritmo do coragdo

- se tem niveis andmalos de potassio, calcio ou magnésio no seu sangue

- se surgirem reagdes de pele graves (comichdo, vermelhidao da pele ou dificuldade em respirar)
- se surgirem sinais de "insuficiéncia suprarrenal" onde as glandulas suprarrenais ndo produzem as
quantidades adequadas de certas hormonas esteroides como o cortisol (fadiga cronica ou de longa
duracgdo, fraqueza muscular, perda de apetite, perda de peso, dor abdominal)

- se alguma vez desenvolveu uma erupgdo na pele grave ou descamagao da pele, formagao

de bolhas e/ou aftas apds tomar Diflucan

Foram notificadas reagdes da pele graves, incluindo casos de reacdo medicamentosa com

eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) em associa¢do com o tratamento com fluconazol. Pare de
tomar Diflucan e procure assisténcia médica imediatamente se notar algum dos sintomas relacionados
com estas reagoes da pele graves descritas na seccdo 4.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se a infecdo fiingica nao melhorar, pois podera ser necessario
um tratamento antiflingico alternativo.

Outros medicamentos e Diflucan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico imediatamente se estiver a tomar astemizol, terfenadina (um anti-histaminico
para tratar alergias) ou cisaprida (utilizada para problemas de estdmago) ou pimozida (utilizada para
tratar doenca mental) ou quinidina (utilizada para tratar arritmia cardiaca) ou eritromicina (um
antibiotico para tratar infe¢Ges) visto que estes ndo podem ser tomados com Diflucan (ver sec¢do “Nao
tome Diflucan”).

Existem alguns medicamentos que podem interagir com Diflucan. Assegure-se que o seu médico tem
conhecimento se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos, pois pode ser necessario um ajuste

de dose ou monitorizagdo para verificar que os medicamentos continuam a ter o efeito desejado:

- rifampicina ou rifabutina (antibioticos para infe¢des)



- abrocitinib (utilizado para tratar a dermatite atopica, também conhecida como eczema atopico)

- alfentanilo, fentanilo (utilizados como anestésicos)

- amitriptilina, nortriptilina (utilizados como antidepressivos)

- anfotericina B, voriconazol (antifingicos)

- medicamentos que tornam o sangue mais fluido para prevenir coagulos sanguineos (varfarina ou
medicamentos similares)

- benzodiazepinas (midazolam, triazolam ou medicamentos similares) utilizados para o ajudar a
dormir ou para a ansiedade

- carbamazepina, fenitoina (utilizado no tratamento de convulsdes)

- nifedipina, isradipina, amlodipina, verapamilo, felodipina e losartan (para a hipertensdo — pressdo
arterial elevada)

- olaparib (utilizado no tratamento do cancro do ovario)

- ciclosporina, everolimus, sirolimus ou tacrolimus (para prevenir a rejeicdo do transplante)

- ciclofosfamida, alcaloides da vinca (vincristina, vinblastina ou medicamentos similares) utilizados no
tratamento do cancro

- halofantrina (utilizada no tratamento da malaria)

- estatinas (atorvastatina, sinvastatina e fluvastatina ou medicamentos similares) utilizadas para reduzir
os niveis de colesterol elevados

- metadona (utilizada na dor)

- celecoxib, flurbiprofeno, naproxeno, ibuprofeno, lornoxicam, meloxicam, diclofenac [medicamentos
anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs)]

- contracetivos orais

- prednisona (esteroide)

- zidovudina, também conhecida como AZT; saquinavir (utilizados em doentes infetados com o VIH)
- medicamentos para a diabetes como a cloropropamida, glibenclamida, glipizida ou tolbutamida

- teofilina (utilizada para controlar a asma)

- tofacitinib (utilizado para tratar a artrite reumatoide)

- tolvaptano utilizado para tratar a hiponatremia (baixos niveis de sdédio no sangue) ou para retardar o
declinio da fungdo renal

- vitamina A (suplemento nutricional)

- ivacaftor (isoladamente ou utilizado em combinag@o com outros medicamentos no tratamento da
fibrose quistica)

- amiodarona (utilizada para tratar batimentos cardiacos irregulares "arritmias")

- hidroclorotiazida (diurético)

- ibrutinib (utilizado para tratar o cancro das células do sangue)

- lurasidona (utilizado para tratar a esquizofrenia)

Diflucan com alimentos e bebidas
Diflucan pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

Se esté a planear engravidar, recomenda-se que aguarde uma semana apds uma dose unica de
fluconazol antes de engravidar.

Para ciclos de tratamento mais prolongados com fluconazol, fale com o seu médico sobre a
necessidade de uma contrace¢do adequada durante o tratamento, a qual deve continuar durante uma
semana ap06s a ultima dose.

Nao deve tomar Diflucan se estd gravida, se pensa estar gravida ou se planeia engravidar, a menos que
o seu médico lhe tenha dado essa indicagdo. Se engravidar enquanto estiver a tomar este medicamento
ou apos 1 semana da dose mais recente, contacte o seu médico.



O fluconazol tomado durante o primeiro ou segundo trimestre de gravidez pode aumentar o risco de
aborto espontaneo. O fluconazol tomado durante o primeiro trimestre pode aumentar o risco do bebé
nascer com defeitos congénitos que afetem o corag@o, os 0ssos e/ou os musculos.

Foram notificados casos de bebés nascidos com defeitos congénitos que afetam o cranio, as orelhas e
os 0ssos da coxa e do cotovelo em mulheres tratadas durante trés meses ou mais com doses elevadas
(400-800 mg por dia) de fluconazol para a coccidioidomicose. A ligagdo entre o fluconazol e estes
casos ndo ¢ clara.

Pode continuar a amamentar apds tomar uma dose unica de 150 mg de Diflucan.
Nao deve amamentar se estiver a tomar uma dose repetida de Diflucan.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Durante a condugdo de veiculos ou utilizagdo de maquinas, deve ter-se em considera¢ao que podem
ocorrer, ocasionalmente, vertigens ou convulsdes.

Diflucan pé para suspensao oral contém sacarose (acucar), benzoato de sédio e s6dio (sal)

- Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

- Doses de 10 ml contém 5,5 g ou mais de agucar. Esta informagao deve ser tida em consideragdo em
doentes com diabetes mellitus.

- Pode ser prejudicial para os dentes se utilizado por um periodo superior a 2 semanas.

- Cada frasco de 60 ml contém 83 mg de benzoato de sddio que é equivalente a 2,38 mg/ml.

- O benzoato de sodio pode aumentar a ictericia (coloragdo amarela da pele e dos olhos) em bebés
recém-nascidos (até 4 semanas de idade).

- Quando reconstituido, o Diflucan 10 mg/ml p6 para suspenséo oral contém 1,13 mg de sdédio em
cada ml. Isso equivale a 4,5% da ingestao de sodio diaria maxima recomendada para um adulto.

- Quando reconstituido, o Diflucan 40 mg/ml po6 para suspensdo oral contém menos de 1 mmol de
sodio (23 mg) por 20 ml (dose maxima recomendada), ou seja, ¢ praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Diflucan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

E melhor tomar o seu medicamento a mesma hora em cada dia.

As doses recomendadas deste medicamento para as diferentes infegoes estdo descritas abaixo:

Adultos

Indicacio Dose

Tratamento da meningite criptococica 400 mg no primeiro dia e depois 200 a 400 mg
uma vez por dia durante 6 a 8 semanas ou por
mais tempo se for necessario. Por vezes as doses
sd0 aumentadas até 800 mg

Prevenir que a meningite criptococica volte a 200 mg uma vez por dia até que lhe digam para

surgir parar

Tratamento da coccidioidomicose 200 a 400 mg uma vez por dia de 11 meses até
24 meses ou por mais tempo se for necessario.
Por vezes as doses sdo aumentadas até 800 mg

Tratamento das infe¢des fingicas internas 800 mg no primeiro dia e depois 400 mg uma

causadas por Candida vez por dia até que lhe digam para parar




Tratamento de infe¢cdes das mucosas ao redor da
boca, garganta e lesdes na boca provocadas por
prétese dentaria

200 mg a 400 mg no primeiro dia e depois 100
mg a 200 mg uma vez por dia até que lhe digam
para parar

Tratamento da candidiase das mucosas — a dose
depende de onde a infecao esta localizada

50 a 400 mg uma vez por dia durante 7 a 30 dias
até que lhe digam para parar

Para prevenir que as infe¢des das mucosas ao
redor da boca e garganta voltem a aparecer

100 mg a 200 mg uma vez por dia, ou 200 mg 3
vezes por semana, enquanto correr o risco de
adquirir a infecdo

Tratamento da candidiase genital

150 mg como dose Unica

Reduzir o reaparecimento da candidiase vaginal

150 mg a cada 3 dias num total de 3 doses (dia
1,4 e 7) e depois uma vez por semana durante 6
meses enquanto correr o risco de adquirir a
infecao

Tratamento das infe¢cdes fungicas da pele e
unhas

Dependendo do local da infe¢do 50 mg uma vez
por dia, 150 mg uma vez por semana, 300 a 400
mg uma vez por semana durante 1 a 4 semanas
(no pé de atleta pode ir até 6 semanas, no
tratamento da infecdo da unha vai até a unha
infetada ser substituida)

Prevenir infe¢Oes causadas por Candida (se o
seu sistema imunitario esta fraco ou ndo esta a
funcionar corretamente)

200 a 400 mg uma vez por dia enquanto estiver
em risco de adquirir uma infegdo

Adolescentes dos 12 aos 17 anos de idade
Siga a dose prescrita pelo seu médico (posologia para adultos ou criancas).

Criancas até aos 11 anos de idade
A dose maxima diaria para criangas ¢ de 400 mg.

A dose sera baseada no peso da crianca em quilogramas.

Indicacio

Dose diaria

Infecdes das mucosas e da garganta causadas por
Candida — a dose e duragao depende da
gravidade da infecdo e de onde a infegdo esta
localizada

3 mg por kg de peso corporal uma vez por dia
(pode ser usada uma dose inicial de 6 mg por kg
de peso corporal no primeiro dia)

Meningite criptococica ou infe¢des fungicas
internas causadas por Candida

6 mg a 12 mg por kg de peso corporal uma vez
por dia

Prevenir que a meningite criptococica volte a
surgir

6 mg por kg de peso corporal uma vez por dia

Prevenir nas criangas infe¢des causadas por
Candida (se o seu sistema imunitario esta fraco

3 mg a 12 mg por kg de peso corporal uma vez
por dia

ou ndo esta a funcionar corretamente)

Utilizacao nas criancas das 0 as 4 semanas de idade

Utilizag@o em criangas das 3 as 4 semanas de idade:
A mesma dose de acordo com a tabela acima, mas administrada a cada 2 dias. A dose maxima ¢é de 12
mg por kg de peso corporal a cada 48 h.

Utilizag@o em criangas com idade inferior a 2 semanas:
A mesma dose de acordo com a tabela acima, mas administrada a cada 3 dias. A dose maxima ¢é de 12
mg por kg de peso corporal a cada 72 h.

Idosos
Deve-lhe ser dada a dose habitual para adultos exceto se tiver problemas renais.



Doentes com problemas renais
O seu médico pode alterar a sua dose, dependendo da funcdo dos seus rins.

Instrucgdes para preparar a suspensio:

Recomenda-se que o seu farmacéutico prepare o Diflucan p6 para suspensdo oral antes de lhe dar o
medicamento. No entanto, se o farmac€utico ndo preparar a suspensao, sao fornecidas instru¢des no
fim deste folheto informativo na secg¢do “A informacdo que se segue destina-se a profissionais de
satde ou doentes (quando o farmacéutico nao prepara a suspensao)”.

Instrucoes para utilizac¢ao:
Antes de cada utilizagdo, agite o frasco fechado da suspensao.

Instrucoes para utilizacdo da seringa para uso oral:

Agite bem a suspensio ja preparada.

1. Abra o frasco (tampa com sistema de segurancga);

2. Adapte a seringa para uso oral ao frasco encaixando o adaptador que se encontra associado a
extremidade da seringa no gargalo do frasco (Fig. 1);

3. Inverta o frasco com a seringa para uso oral virada para baixo e retire a quantidade de suspensao
prescrita pelo médico (Fig. 2). As graduagdes na seringa para uso oral sdo mostradas em ml.

Nao deve ser excedida uma dose maxima diaria de 400 mg na populacdo pediatrica (ver secgao “3.
Como tomar Diflucan”).

4. Vire o frasco com a seringa para uso oral para cima e retire a seringa para uso oral do frasco;

5. O medicamento pode ser administrado diretamente na boca da crianga com a seringa para uso oral.
Para tal, o doente deve manter-se direito durante a administrag@o, coloque cuidadosamente a
extremidade da seringa para uso oral na boca orientando-a no sentido da bochecha e injete lentamente
a suspensao na boca do doente (Fig. 3);

6. Lave a seringa para uso oral;

7. Feche o frasco com a tampa com sistema de seguranca; o adaptador permanecera no gargalo do
frasco.
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Para a conversdo da dose de po para suspensdo oral de mg/ml para ml/kg de peso corporal para
doentes pediatricos, ver secgdo 6.

Para doentes adultos, calcule a dose em ml para administrar de acordo com a posologia recomendada
em mg e a dosagem do medicamento.



Se tomar mais Diflucan do que deveria

Tomar muito Diflucan de uma s6 vez pode fazé-lo sentir-se mal. Contacte o seu médico ou o servigo
de urgéncias de imediato. Os sintomas de uma possivel sobredosagem incluem ouvir, ver, sentir ¢
pensar em coisas que ndo sao reais (alucinagdes e comportamento paranoico). Pode ser adequado
tratamento sintomatico (com medidas de suporte e lavagem géstrica se necessario).

Caso se tenha esquecido de tomar Diflucan

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Se se esquecer de
tomar uma dose, tome-a assim que se lembre. Se estiver proximo da hora da proxima toma, ndo tome a
dose que se esqueceu.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Diflucan e procure assisténcia médica imediatamente se notar algum dos seguintes
sintomas:

- erupgdo na pele disseminada, febre alta e aumento do volume dos ganglios linfaticos
(sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a farmaco).

Algumas pessoas desenvolvem reacgoes alérgicas apesar das reacdes alérgicas graves serem raras. Se
tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Se tiver algum dos seguintes sintomas, fale com o
seu médico imediatamente.

- pieira, dificuldade em respirar ou aperto no peito subitos

- inchago das palpebras, face ou labios

- comichao por todo o corpo, vermelhiddo da pele ou manchas vermelhas com comichao

- erupg¢do na pele

- reacdes graves na pele, tais como erupgdes que causam bolhas (estas podem afetar a boca e a lingua)

Diflucan pode afetar o seu figado. Os sintomas de problemas no figado incluem:
- cansago

- perda de apetite

- vomitos

- coloracao amarela da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia)

Se algum destes sintomas ocorrer, pare de tomar Diflucan e fale com o seu médico imediatamente.

Outros efeitos indesejaveis:
Adicionalmente, se algum dos seguintes efeitos indesejaveis se tornar grave ou se notar algum efeito
indesejavel nao listado no folheto informativo, por favor contacte o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sdo:
- Dor de cabeca

- Desconforto no estomago, diarreia, ma disposi¢do, vomitos

- Aumento dos marcadores da fung@o do figado nas analises ao sangue
- Erup¢do na pele

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sdo:



- Redugdo do nimero de globulos vermelhos que pode provocar palidez na pele e causar fraqueza e
falta de ar

- Diminuigdo do apetite

- Incapacidade de dormir, sonoléncia

- Convulsoes, vertigem, sensacao de andar a roda, formigueiro, dorméncia, alteragdes no paladar

- Prisdo de ventre, dificuldade em fazer a digestdo, gases, boca seca

- Dor muscular

- Alteragdes no figado e coloragdo amarela da pele e olhos (ictericia)

- Papulas, bolhas, comichdo e aumento da transpiracao

- Cansago, sensagdo geral de ma disposigao, febre

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até¢ 1 em 1000 pessoas) sdo:

- Numero abaixo do normal dos glébulos brancos que nos ajudam a defender contra as infe¢des e das
células sanguineas que ajudam a parar a hemorragia

- Coloragao vermelha ou purpura da pele que pode ser causada pela baixa contagem de plaquetas,
outra alteracao das células sanguineas

- Alteragdes nas analises sanguineas (niveis elevados de colesterol, gorduras)

- Niveis baixos de potassio no sangue

- Tremores

- Eletrocardiograma (ECG) anémalo, alteragdo do batimento ou ritmo cardiaco

- Faléncia do figado

- Reagdes alérgicas (algumas vezes graves), incluindo erupcao vesicular generalizada e descamagao da
pele, reagdes graves na pele, inchago dos labios ou face

- Queda de cabelo

Frequéncia desconhecida, mas podem ocorrer (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
- Reagdo de hipersensibilidade acompanhada de erupgdo da pele, febre, ganglios inchados, aumento de
um tipo de glébulos brancos (eosinofilia) e inflamagao de érgéos internos (figado, pulmoes, coragédo,
rins e intestino grosso) (reagdo medicamentosa ou erupcao na pele com eosinofilia e sintomas
sistémicos [DRESS])

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Diflucan

- Manter este medicamento fora da vista ¢ do alcance das criangas.

- Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo do frasco e na embalagem
exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

P9 para suspensao oral:

- Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Mantenha o frasco bem fechado.
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- Ap0s reconstitui¢do, conserve a suspensao a temperatura inferior a 30 °C, ndo congele.
- O prazo de validade da suspensdo reconstituida ¢ de 28 dias.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Qualquer suspensio
restante deve ser descartada 28 dias apos a reconstituicao. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar
fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Diflucan

- A substancia ativa € o fluconazol. 1 ml de suspensao reconstituida contém 10 mg ou 40 mg de
fluconazol.

- Os outros componentes sdo: sacarose, silica coloidal anidra, diéxido de titanio (E171), goma xantana
(E415), citrato de sddio, acido citrico anidro, benzoato de sodio (E211) e aroma natural de laranja
(contendo 6leo de laranja e maltodextrina) [ver sec¢ao 2, Diflucan pd para suspensao oral contém
sacarose (agucar), benzoato de sodio e sodio (sal)].

Qual o aspeto de Diflucan e contetido da embalagem

P6 para suspensao oral 10 mg/ml num frasco com a capacidade de 60 ml: 35 ml de suspensio
apos reconstituicao

- Diflucan p6 para suspensdo oral 10 mg/ml é fornecido num frasco com capacidade de 60 ml que
contém 24,4 g de p6. Apds reconstituicao, o volume da suspensao € 35 ml.

- Diflucan p6 para suspensdo oral 10 mg/ml ¢ um po seco branco a esbranquicado. Apods a adi¢do da
agua ao po (de acordo com as instrugdes abaixo) é produzida uma suspensdo branca a esbranquicada
com sabor a laranja.

- Em cada frasco a mistura de po e agua perfaz 35 ml de suspensao.

- A suspensao de 35 ml vem com uma seringa graduada de 5 ml para uso oral com um adaptador para
o frasco para medir a dose correta.

Pé para suspensio oral 40 mg/ml num frasco com a capacidade de 60 ml: 35 ml de suspensio
apés reconstituicio

- Diflucan 40 mg/ml p6 para suspensao oral ¢ fornecido num frasco com capacidade de 60 ml que
contém 24,4 g de po para suspensdo oral. Apds a reconstitui¢do, o volume da suspensio é 35 ml.

- Diflucan p6 para suspensdo oral 40 mg/ml é um pé seco branco a esbranquigado. Apos a adi¢do da
agua ao po (de acordo com as instru¢des abaixo) é produzida uma suspensdo branca a esbranquicada
com sabor a laranja.

- Em cada frasco a mistura de p6 e agua perfaz 35 ml de suspens@o.

- E fornecida uma seringa graduada de 5 ml para uso oral com um adaptador para o frasco para medir
a dose correta.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Alemanha, Austria, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Diflucan
Espanha, Finlandia, Hungria, Islindia, Irlanda, Itilia, Luxemburgo,
Noruega, Paises Baixos, Portugal, Reino Unido (Irlanda do Norte),
Roménia, Suécia

Franca Triflucan

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 01/2025.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do
INFARMED, L.P..

A informacdo que se segue destina-se a profissionais de saide ou doentes (quando o farmacéutico ndo
prepara a suspensao):

Instrucdes para preparar a suspensio:
A suspensao reconstituida ird dar uma suspensdo branca a esbranquicada com sabor a laranja apds a
reconstituicao.

Po6 para suspensio oral 10 mg/ml ou 40 mg/ml num frasco com a capacidade de 60 ml: 35 ml de
suspensio apos reconstituicao

1. Bata no frasco para libertar o po.

2. Reconstitua com a adi¢do de 24 ml de agua. Primeiro adicione uma pequena quantidade de agua
sem gas e agite vigorosamente. Depois adicione agua até a marca (=) indicada no frasco (isto
corresponde no total a adicionar os necessarios 24 ml de agua, no total).

3. Agite bem durante 1 a 2 minutos de modo a obter uma suspensao bem misturada.

4. Apos reconstituicdo haverd um volume util de 35 ml.

5. Escreva a data de validade da suspensao reconstituida no rétulo do frasco (o prazo de validade da
suspensao reconstituida ¢ de 28 dias). Qualquer suspensdo nao utilizada ap0ds esta data deve ser
devolvida ao seu farmacéutico.

Conversao da dose de pé para suspensio oral de mg/ml para ml/kg de peso corporal para
doentes pediatricos:

Diflucan 10 mg/ml pd para suspensdo oral:

Nas criangas, o Diflucan p6 para suspensio oral deve ser medido o mais exato possivel de acordo com
a seguinte equagao:

peso da crianca(ka) x dose prescrita {mg/kg)

o Ifdia =
ose emmi/dia dosagem do medicamento {mg/ml)

As graduagdes da seringa para uso oral sdo em incrementos de 0,2 ml. Por esse motivo, para pesos e
posologias intermédios, a dose, a ser dada em ml, deve ser calculada e depois arredondada para cima
ou para baixo para a graduagdo mais proxima na seringa para uso oral:



Por exemplo, uma crianga com 11 kg com uma prescri¢ao de Diflucan 3 mg/kg/dia deve tomar

33 mg/dia, equivalente a 3,3 ml da suspensdo oral de 10 mg/ml. A dose pode ser arredondada para
cima para 3,4 ml, a graduagdo mais proxima na seringa para uso oral, para proporcionar a dose
completa.

Nao deve ser excedida uma dose maxima didria de 400 mg na populagdo pediatrica (ver tabela*). A
utilizagdo de Diflucan 10 mg/ml p6 para suspensdo oral ndo ¢ recomendada para doses > 15,0 ml (ver
tabela para doses real¢adas a cinzento). Quando as doses excederem 15,0 ml recomenda-se a utilizagdo
de Diflucan 40 mg/ml p6 para suspensao oral.

Tabela de exemplos de doses:

Posologia (Dose correspondente em ml/dia)
Peso Kg | 3 mg/kg/dia 6 mg/kg/dia | 12 mg/kg/dia
3 kg 1,0 ml 1,8 ml 3,6 ml
Skg 1,6 ml 3,0 ml 6,0 ml
7,5 kg 2,2 ml 4,6 ml 9,0 ml
10 kg 3,0 ml 6,0 ml 12,0 ml
12,5 kg 3,8 ml 7,6 ml 15,0 ml
15 kg 4,6 ml 9,0 ml 18,0 ml
20 kg 6,0 ml 12,0 ml 24,0 ml
25 kg 7,6 ml 15,0 ml 30,0 ml
30 kg 9,0 ml 18,0 ml 36,0 ml
35kg 10,6 ml 21,0 ml 40,0 ml*
40 kg 12,0 ml 24,0 ml 40,0 ml*
45 kg 13,6 ml 27,0 ml 40,0 ml*

Diflucan 40 mg/ml pd para suspensdo oral:

Nas criangas, o Diflucan po para suspensdo oral deve ser medido o mais exato possivel de acordo com
a seguinte equagao:

peso da criancaika) X dose prescrita {mg/kg)

n Lidin =
ose emmi/dia dosagem do medicamento {mg/ml}

As graduagdes da seringa para uso oral sdo em incrementos de 0,2 ml. Por esse motivo, para pesos e
posologias intermédios, a dose a ser dada em ml deve ser calculada e depois arredondada para cima ou
para baixo para a graduag@o mais proxima na seringa para uso oral:

Por exemplo, uma crianga com 23 kg com uma prescri¢ao de Diflucan 6 mg/kg/dia deve tomar

138 mg/dia, equivalente a 3,45 ml da suspensao oral de 40 mg/ml. A dose pode ser arredondada para
baixo para 3,4 ml, a graduag@o mais proxima na seringa para uso oral, para proporcionar a dose
completa.

Nao deve ser excedida uma dose maxima didria de 400 mg na populagado pediatrica (ver tabela *).

A utilizagdo de Diflucan 40 mg/ml pé para suspensdo oral ndo é recomendada para pesos inferiores a
15 kg. Para pesos inferiores a 15 kg, recomenda-se a utiliza¢ao de Diflucan 10 mg/ml p6 para
suspensao oral.

Posologia (Dose correspondente em ml/dia)
Peso Kg 3 mg/kg/dia 6 mg/kg/dia 12 mg/kg/dia
15 kg 1,2 ml 2,2 ml 4,6 ml
20 kg 1,6 ml 3,0 ml 6,0 ml
25 kg 1,8 ml 3,8 ml 7,6 ml
30 kg 2,2 ml 4,6 ml 9,0 ml
35kg 2,6 ml 5,2 ml 10,0 ml*




40 kg

3,0ml

6,0 ml

10,0 ml*

50 kg

3,8ml

7,6 ml

10,0 ml*




