Navodilo za uporabo

Flukonazol Vitabalans 150 mg tablete
flukonazol

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
Ce opazite katere koli neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Flukonazol Vitabalans in ta kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Flukonazol Vitabalans
Kako jemati zdravilo Flukonazol Vitabalans

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Flukonazol Vitabalans

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL

1. Kaj je zdravilo Flukonazol Vitabalans in ta kaj ga uporabljamo

Flukonazol Vitabalans je zdravilo iz skupine zdravil, imenovanih “protiglivi¢na zdravila”. U¢inkovina je
flukonazol.

Zdravilo Flukonazol Vitabalans se uporablja za zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo glivice, lahko pa se
uporablja tudi za preprecevanje okuzb s kandido. Najpogostejsi vzrok glivi¢nih okuzb je kvasovka kandida.

Odrasli
To zdravilo vam zdravnik lahko predpise za zdravljenje naslednjih vrst gliviénih okuzb:

- kriptokokni meningitis — glivi¢na okuzba v mozganih,

- kokcidioidomikoza — bolezen bronhijev in pljuc,

- okuzbe, ki jih povzroc¢a kandida in so prisotne v krvnem obtoku, telesnih organih (npr. srcu, pljucih) ali
secilih,

- glivicna okuzba sluznice — okuzba sluznice ustne votline, zrela in vnetje v ustih zaradi zobne proteze,

- gliviéna okuzba spolovil — okuzba noznice ali penisa,

- okuZzbe koze - npr. atletsko stopalo, liSaj, srbenje v dimljah, okuzbe nohtov.

Zdravilo Flukonazol Vitabalans vam lahko zdravnik predpise tudi za:

- preprecevanje ponovitev kriptokoknega meningitisa,

- preprecevanje ponovitev glivi¢ne okuzbe sluznic,

- zmanjsanje moznosti za ponovitev vaginalne okuzbe,

- preprecevanje okuzbe, ki jo povzroc¢a kandida (e je vas imunski sistem oslabljen in ne deluje ustrezno).

Otroci in mladostniki (stari od 0 do 17)

To zdravilo vam zdravnik lahko predpise za zdravljenje naslednjih vrst gliviénih okuzb:

- gliviéna okuzba sluznice — okuzba sluznice ustne votline ali Zrela,

- okuzbe, ki jih povzroc¢a kandida in so prisotne v krvnem obtoku, telesnih organih (npr. srcu, pljucih) ali
secilih,



- kriptokokni meningitis — glivi¢na okuzba v mozganih.

Zdravilo Flukonazol Vitabalans vam zdravnik lahko predpise tudi za:
- preprecevanje okuzbe, ki jo povzroc¢a kandida (Ce je va$ imunski sistem oslabljen in ne deluje ustrezno),
- preprecevanje ponovitev kriptokoknega meningitisa.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Flukonazol Vitabalans

Ne jemljite zdravila Flukonazol Vitabalans

- Ce ste alergicni na flukonazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- &e jemljete astemizol, terfenadin (antihistaminska zdravila za zdravljenje alergij),

- Ce jemljete cisaprid (uporablja se pri tezavah z zelodcem),

- ¢e jemljete pimozid (uporablja se za zdravljenje dusevnih bolezni),

- ¢e jemljete kinidin (uporablja se za zdravljenje sr¢nih aritmij),

- Ce jemljete eritromicin (antibiotik za zdravljenje okuzb).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Flukonazol Vitabalans se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

- ¢e imate tezave z jetri ali ledvicami,

- ¢e imate bolezen srca, vklju¢no s motnjami srénega ritma,

- ¢e imate nenormalne ravni kalija, kalcija ali magnezija v krvi,

- ¢e se vam pojavijo hude kozne reakcije (srbenje, pordelost koze ali tezave z dihanjem),

- ¢e imate znake “insuficience nadledvi¢ne zleze”, ko nadledvicni Zlezi ne proizvajata zadostnih koli¢in
nekaterih steroidnih hormonov, kot je kortizol (kroni¢na ali dolgotrajna utrujenost, mi§i¢na oslabelost,
izguba apetita, izguba telesne mase, bole¢ine v trebuhu),

- Ce se glivi¢na okuzba ne izbolj$a, saj bo morda potrebno drugacno protiglivi¢no zdravilo,

- ¢e so se vam po uporabi flukonazola kdaj pojavili hudi kozni izpusc€aji ali luscenje koze, mehurji in/ali
razjede v ustih.

V povezavi z zdravljenjem z flukonazlom so poro¢ali o resnih koznih reakcijah, vklju¢no z reakcijo na
zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS). Ce opazite katerega koli izmed simptomov,
povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4, nemudoma prenehajte z jemanjem
zdravila Flukonazol Vitabalans in pois¢ite zdravnisko pomo¢.

Druga zdravila in zdravilo Flukonazol Vitabalans
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Nemudoma povejte svojemu zdravniku, Ce jemljete astemizol, terfenadin (antihistaminik za zdravljenje
alergij), cisaprid (uporablja se za zelodéne tezave), pimozid (uporablja se za zdravljenje dusevnih bolezni),
kinidin (uporablja se za zdravljenje sr¢ne aritmije) ali eritromicin (antibiotik za zdravljenje okuzb), saj teh
zdravil ne smete jemati so¢asno z zdravilom Flukonazol Vitabalans (glejte poglavje: »Ne jemljite zdravila
Flukonazol Vitabalans«).

Obstaja nekaj zdravil, ki imajo lahko medsebojne u¢inke z zdravilom Flukonazol Vitabalans. Zdravniku
morate povedati, e jemljete katero od naslednjih zdravil:

- rifampicin ali rifabutin (antibiotika za zdravljenje okuZzb),

- alfentanil, fentanil (uporabljata se kot anestetika),

- amitriptilin, nortriptilin (uporabljata se kot antidepresiva),

- amfotericin B, vorikonazol (zdravili za zdravljenje gliviénih okuzb),

- zdravila, ki red¢ijo kri, da preprecijo nastajanje krvnih strdkov (varfarin ali podobna zdravila),

- benzodiazepini (midazolam, triazolam ali podobna zdravila), ki se uporabljajo kot uspavala ali za
zdravljenje tesnobe,



- karbamazepin, fenitoin (uporabljata se za zdravljenje epilepti¢nih napadov),

- nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin in losartan (za zdravljenje hipertenzije - visokega krvnega tlaka),
- olaparib (uporablja se za zdravljenje raka jajénikov),

- ciklosporin, everolimus, sirolimus ali takrolimus (za prepreCevanje zavrnitve presajenih organov),

- ciklofosfamid, alkaloidi vinke (vinkristin, vinblastin ali podobna zdravila), ki se uporabljajo za zdravljenje
rakavih obolenj,

- halofantrin (uporablja se za zdravljenje malarije),

- statini (atorvastatin, simvastatin in fluvastatin ali podobna zdravila), ki se uporabljajo pri zdravljenju
visokih ravni holesterola,

- metadon (uporablja se pri bolec¢inah),

- celekoksib, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak (nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID)),

- peroralni kontraceptivi,

- prednizon (kortikosteroid),

- zidovudin, znan tudi kot AZT; sakvinavir (uporablja se pri bolnikih, okuZenih z virusom HIV),

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni kot so klorpropamid, glibenklamid, glipizid ali tolbutamid,
- teofilin (uporablja se za obvladovanje astme),

- tofacitinib (uporablja se za zdravljenje revmatoidnega artritisa),

- vitamin A (prehransko dopolnilo),

- ivakaftor (uporablja se za zdravljenje cisti¢ne fibroze),

- amjodaron (uporablja se za zdravljenje motenj srénega ritma - aritmij),

- hidroklorotiazid (diuretik),

- ibrutinib (uporablja se za zdravljenje krvnega raka).

Zdravilo Flukonazol Vitabalans skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Noseénost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Flukonazol Vitabalans ne smete jemati ¢e ste noseci, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete
zanositev, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik.

Jemanje flukonazola v prvem trimesec¢ju nosecnosti lahko poveca tveganje za splav.

Jemanje majhnih odmerkov flukonazola v prvem trimesec¢ju nosecnosti lahko nekoliko poveca tveganje za
rojstvo otroka s prirojenimi napakami, ki prizadenejo kosti in/ali misice.

Po zauzitju enkratnega odmerka 150 mg zdravila Flukonazol Vitabalans lahko z dojenjem nadaljujete.

Ce jemljete ponavljajoce odmerke zdravila Flukonazol Vitabalans, ne smete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pri voznji vozil in upravljanju strojev je potrebno upostevati, da se lahko obCasno pojavijo omotica ali
epilepticni kréi.

Zdravilo Flukonazol Vitabalans vsebuje natrij
Zdravilo Flukonazol Vitabalans vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na posamezno tableto, kar v bistvu
pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Flukonazol Vitabalans

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Tableto pogoltnite celo, s kozarcem vode. Lahko jo vzamete s hrano ali brez nje. Najbolje je, da tableto
vzamete vsak dan ob istem casu.



Priporo¢eni odmerek tega zdravila pri razli¢nih okuzbah je naveden spodaj:

Odrasli

Obolenje

Odmerek

Za zdravljenje kriptokoknega meningitisa

400 mg prvi dan, nato 200 mg do 400 mg enkrat
na dan, 6 do 8 tednov ali dlje, Ge je potrebno.
V<asih je treba odmerke povecati do najvec

800 mg.

Za preprecevanje ponovitve kriptokoknega meningitisa

200 mg enkrat na dan, dokler vam ni naroceno,
da z zdravljenjem prenehate

Za zdravljenje kokcidioidomikoze

200 mg do 400 mg enkrat na dan, 11 do 24
mesecev ali dlje, ¢e je potrebno. V¢asih je treba
odmerke poveéati do najve¢ 800 mg.

Za zdravljenje notranjih glivi¢nih okuzb, ki jih je povzrogila
kandida

800 mg prvi dan, nato 400 mg enkrat na dan,
dokler vam ni naroceno, da z zdravljenjem
prenehate

Za zdravljenje okuzb sluznice ust, zrela in vnetja v ustih
zaradi zobne proteze

200 mg do 400 mg prvi dan, nato 100 mg do 200
mg enkrat na dan, dokler vam ni naroceno, da z
zdravljenjem prenehate

Za zdravljenje gliviénih okuzb sluznic — odmerek je odvisen
od tega, na katerem mestu se okuzba nahaja

50 mg do 400 mg enkrat na dan, 7 do 30 dni,
dokler vam ni naro¢eno, da z zdravljenjem
prenehate

Za preprecevanje ponovitve okuzbe sluznice ustne votline in
zrela

100 mg do 200 mg enkrat na dan ali 3 krat
tedensko 200 mg, dokler obstaja tveganje za
okuzbo

Za zdravljenje gliviéne okuZbe spolovil

150 mg v enkratnem odmerku

Zmanj$anje pogostnosti pojavljanja gliviénih okuzb noznice

150 mg vsak tretji dan do skupno treh odmerkov
(1.,4.in 7. dan) in nato enkrat na teden
6 mesecev, dokler obstaja tveganje za okuzbo

Za zdravljenje gliviénih okuzb koZe in nohtov

Odvisno od mesta okuzbe 50 mg enkrat na dan,
150 mg enkrat na teden, 300 do 400 mg enkrat
na teden v obdobju 1 do 4 tedne (pri atletskem
stopalu lahko do 6 tednov, pri gliviéni okuzbi
nohta dokler okuzenega nohta ne zamenja zdrav
noht)

Za preprecitev okuzbe, ki jo povzroca kandida (Ce je vas
imunski sistem oslabljen in ne deluje ustrezno)

200 mg do 400 mg enkrat na dan, dokler obstaja
tveganje za okuzbo

Mladostniki, stari od 12 do 17 let

Upostevajte odmerek, ki vam ga je predpisal vas zdravnik (bodisi odmerek za odrasle, bodisi za otroke).

Otroci stari do 11 let
Najvecji odmerek za otroke je 400 mg na dan.

Glede na starost, telesno maso in odmerek vam bo zdravnik predpisal najprimernejSo farmacevtsko obliko
flukonazola. Za dojencke in otroke je lahko primernejsa druga farmaceviska oblika, ¢e z dajanjem tablet ne

moremo zagotoviti Zelenega odmerjanja.

Odmerek temelji na otrokovi telesni masi v kilogramih.

Obolenje

Dnevni odmerek

Glivi¢na okuzba sluznic in Zrela, povzrocena s
kandido — odmerek in trajanje zdravljenja sta odvisna
od stopnje izrazenosti in mesta okuzbe

3 mg na kg telesne mase, enkrat na dan (prvi dan se
lahko uporabi odmerek 6 mg na kg telesne mase)




Kriptokokni meningitis ali notranja gliviéna okuzba, 6 mg do 12 mg na kg telesne mase, enkrat na dan
povzrocena s kandido
Za preprecevanje ponovitve kriptokoknega 6 mg na kg telesne mase, enkrat na dan
meningitisa
Za preprecevanje okuzbe, ki jo povzroca kandida pri 3 mg do 12 mg na kg telesne mase, enkrat na dan
otrocih (¢e njihov imunski sistem ne deluje ustrezno)

Uporaba pri otrocih, starih od 0 do 4 tedne

Uporaba pri otrocih, starih od 3 do 4 tedne:

Enak odmerek, kot je naveden zgoraj, vendar se ga daje enkrat na vsaka dva dneva. Najve¢ji odmerek je 12
mg na kg telesne mase vsakih 48 ur.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 2 tednov:
Enak odmerek, kot je naveden zgoraj, vendar se ga uporabi enkrat na vsake tri dni. Najve¢ji odmerek je 12
mg na kg telesne mase vsakih 72 ur.

Starejsi bolniki
Daje se obic¢ajen odmerek za odrasle, razen ¢e imate teZzave z delovanjem ledvic.

Bolniki s tezavami v delovanju ledvic
Vas zdravnik lahko odmerek spremeni glede na delovanje vasih ledvic.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Flukonazol Vitabalans, kot bi smeli

Ce ste zauzili preveliko $tevilo tablet, se boste morda pocutili slabo. Takoj pokligite zdravnika ali najblizji
oddelek nujne medicinske pomoci. Simptomi prevelikega odmerjanja lahko vkljucujejo privide, prisluhe ali
obcutenje in razmisljanje o stvareh, ki niso resni¢ne (halucinacije in paranoidno vedenje). Lahko zadostuje
simptomatsko zdravljenje (s podpornimi ukrepi in izpiranjem zelodca, ¢e je potrebno).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Flukonazol Vitabalans
Ne vzemite dvojnega odmerka, €e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga
vzemite takoj ko se spomnite. Ce je Ze skoraj €as za naslednji odmerek, ne vzemite izpuscenega odmerka.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pri majhnem $tevilu ljudi pride do pojava alergijskih reakcij, resne alergijske reakcije so sicer redke. Ce
opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, ce
opazite katere koli neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Ce pri vas pride do pojava katerega od
spodaj navedenih simptomov, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika:

- nenadno sopenje, tezave z dihanjem ali stiskanje v prsnem kosu,

- otekanje vek, obraza ali ustnic,

- srbenje po celem telesu, pordelost koze ali srbece rdece lise,

- kozni izpuscaj,

- hude kozne reakcije kot je izpuscaj, ki povzroéi nastajanje mehurjev (to lahko prizadene ustno votlino in
jezik).

Prenehajte jemati zdravilo Flukonazol Vitabalans in nemudoma poi$éite zdravniS§ko pomo¢, ¢e opazite
katerega od nastetih simptomov:

- obsiren izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali sindrom
preobcutljivosti na zdravilo).



Zdravilo Flukonazol Vitabalans lahko vpliva na vasa jetra. Simptomi tezav z jetri vkljucujejo:
- utrujenost,

- izgubo apetita,

- bruhanije,

- porumenelost koze ali o¢esnih belo¢nic (zlatenica).

Ce opazite kaj od nastetega, prenehate z jemanjem zdravila Flukonazol Vitabalans in o tem nemudoma
obvestite svojega zdravnika.

Drugi neZeleni ucinki:
Ce kateri koli od spodaj navedenih neZelenih uc¢inkov postane resen ali ¢e opazite kateri koli nezeleni ucinek,
ki ni naveden v tem navodilu, obvestite zdravnika ali farmacevta.

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov) so:
- glavobol,

- bole¢ine v trebuhu, driska, siljenje na bruhanje, bruhanje,

- povisane vrednosti jetrnih testov,

- kozni izpuscaj.

Obcasni nezeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- zmanj$ano $tevilo rdecih krvnih celic, zaradi cesar se lahko pojavijo bledica koze, obcutek §ibkosti in
zadihanost,

- zmanjSan apetit,

- nespecnost, dremavost,

- epilepti¢ni kr¢i, omotica, vrtoglavica, mravljinéenje, zbadanje ali omrtvic¢enost, motnje okusa,
- zaprtje, prebavne tezave, vetrovi, suha usta,

- bolecCine v miSicah,

- okvara jeter ter porumenelost koze in ocesnih belo¢nic (zlatenica),

- izbokli, privzdignjeni kozni izpus¢aji (koprivnica), srbenje, povecano znojenje,

- utrujenost, splosno slabo pocutje, povi$ana telesna temperatura.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

- zmanj$ano $tevilo belih krvnih celic, ki pomagajo v boju proti okuzbam, in krvnih celic, ki pomagajo
ustaviti krvavitev,

- rdece ali vijoli¢no obarvanje koze, ki je lahko posledica zmanjSanega $tevila krvnih plosc¢ic, druge

spremembe krvnih celic,

- spremembe krvne sestave (visoke ravni holesterola, ma$¢ob v krvi),

- nizka raven kalija v krvi

- tresenje

- nenormalen izvid elektrokardiograma (EKG), spremembe hitrosti srénega utripa ali ritma,

- odpoved delovanja jeter

- alergijske reakcije (v¢asih hude), vkljuéno z obseznim mehurjastim izpu$¢ajem in lus¢enjem koze, hude

kozne reakcije, otekanje ustnic ali obraza,

- izpadanje las.

Pogostnost ni znana, vendar se lahko pojavi (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

- hipersenzitivna reakcija z izpus€ajem na kozi, vro€ino, oteklimi Zlezami, poviSanimi vrednostmi ene vrste
belih krvnick (eozinofilija) in vnetjem notranjih organov (jeter, pljuc, srca, ledvic in debelega crevesa)
(reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS)).

Porocanje o neZelenih ucinkih



Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Flukonazol Vitabalans

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Flukonazol Vitabalans

- Ucinkovina je flukonazol

- Ena tableta vsebuje 150 mg flukonazola

- Druge sestavine zdravila so:
Mikrokristalna celuloza, predgelirani skrob, premreZeni natrijev karmelozat, magnezijev stearat,
brezvodni koloidni silicijev dioksid.

Izgled zdavila Flukonazol Vitabalans in vsebina pakiranja

Bela, konveksna tableta z obliko kapsule in razdelilno zarezo na eni strani. Velikost: $irina 7,5 mm, dolZina
18 mm.

Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Velikost pakiranj:

1,2, 4,6, 12, 30, 100 tablet v pretisnem omotu (PVVC/AI) ali v plastenki (vsebnik iz polietilena visoke
gostote (50 ml ali 150 ml) in zaporka iz polietilena nizke gostote).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Flukonazol Vitabalans
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec


javascript:linkTo_UnCryptMailto('ocknvq,j//hctocmqxkikncpecBlcbor0uk');
http://www.jazmp.si/

Imetnik dovoljenja za promet:
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI1-13500 H&meenlinna
FINSKA

tel: +358 (3) 615600

faks: +358 (3) 6183130

Izdelovalec:
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
FINSKA

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet pod naslednjimi imeni:
Fluconazole Vitabalans: Ceska, Estonija, Litva, Latvija, Poljska, Slovaska

Fluconazol Vitabalans: Danska, Nem¢ija, Finska, MadZarska, Norveska, Svedska

Flukonazol Vitabalans: Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10. 6. 2021



