Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Fluconazol Vitabalans 150 mg tabletta
flukonazol

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl6ak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Fluconazol Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fluconazol Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Fluconazol Vitabalans-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fluconazol Vitabalans-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

1. Milyen tipust gydgyszer a Fluconazol Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Fluconazol Vitabalans a gombaellenes gyégyszerek csoportjaba tartozik. Hatdanyaga a flukonazol.

A Fluconazol Vitabalans-t gombak altal okozott fertdzések kezelésére alkalmazzak, de alkalmazhatd
Candida-fert6zések megel6zésére is. A gombafertzések leggyakoribb okoz6ja a Candida (kandida) nevii
élesztdgomba.

Felnéttek

Ezt a gyogyszert kezel6orvosa a gombafertézések aldbbi tipusainak a kezelésére rendelhette Onnek:

- Cryptococcus okozta agyhartyagyulladas — gombas fertdzés az agyban;

- Coccidiomycosis (kokcidiomikozis) — a tiid6 és a horgok betegsége;

- Candida okozta fert6zések, amelyek kimutathatok a vérkeringésben, a belsé szervekben (példaul a
szivben, tiidoben) vagy a hugyutakban;

- szajpenész — a szajlreget boritd nyalkahartya-réteget, a torkot érinté fert6zés, valamint miifogsor
okozta szajiiregi fert6zés;

- A nemi szervek gombas fertdzései — a hiively vagy a himvesszo fertézése;

- bérfertdzések - példaul labgombasodas, gytirii alaki, vords, viszketd foltok a boron, kdromfertdzeés.

On az alabbi esetekben is kaphat Fluconazol Vitabalans-t:

- Cryptococcus okozta agyhartyagyulladas kiujulasanak megeldzésére;

- a nyalkahartyak fertdzései kiujuldsanak megeldzésére;

- a hiively fert6zései kijulasanak csokkentésére;

- Candida okozta fert6zés kialakulasanak megel6zésére (ha immunrendszere gyenge és nem miikodik
megfelelden).

Gyermekek és serdiil6k (0 és betoltott 18. eletév kozott)

Ezt a gyogyszert kezel6orvosa a gombafertézések aldbbi tipusainak a kezelésére rendelhette Onnek:

- nyalkahartyak fertézései — a szajlreget boritd nyalkahartya-réteget és a torkot érint6 fert6zés;

- Candida okozta fert6zések, amelyek kimutathatok a vérkeringésben, a belsé szervekben (példaul a
szivben, tiidoben) vagy a hugyutakban;

- Cryptococcus okozta agyhartyagyulladas —gombas fertdzés az agyban.
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On az alabbi esetekben is kaphat Fluconazol Vitabalans-t:

- Candida okozta fert6zés kialakulasanak megel6zésére (ha immunrendszere gyenge és nem miikddik
megfelelden);

- Cryptococcus okozta agyhartyagyulladas visszatérésének megelzésére.

2. Tudnivalok a Fluconazol Vitabalans szedése eldtt

Ne szedje a Fluconazol Vitabalans-t:

- ha allergias a flukonazolra, egyéb, a gombafertdzések kezelésére alkalmazott gyogyszerekre vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha asztemizolt, terfenadint szed (antihisztamin gyogyszerek allergiara);

- ha ciszapridot szed (gyomorsav-csokkentd gyogyszer);

- ha pimozidot szed (pszichiéatriai betegségek kezelésére);

- ha kinidint szed (szivritmuszavarok kezelésere);

- ha eritromicint szed (fertdzések kezelésére szolgald antibiotikum).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Fluconazol Vitabalans szedése elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha Onnek maj- vagy veseproblémai vannak;

- ha szivbetegségben szenved, beleértve a szivritmuszavarokat is;

- ha a vérében a kalium, a kalcium vagy a magnézium szintje koros;

- ha stlyos borreakcioi alakulnak ki (viszketés, a bor kivorosodése vagy nehézlégzés);

- ha ,,mellékvese-elégtelenség” jelei alakulnak ki Onnél, vagyis amikor a mellékvesék nem termelnek
elegend6 mennyiséget bizonyos szteroid hormonokbdl, mint példaul kortizolbol (idiilt vagy hosszan
tart6 faradtsag, izomgyengeség, étvagytalansag, fogyas, hasi fajdalom);

- ha a gombaés fertdzés nem javul, mert mas gombaellenes kezelésre lehet sziikség

- ha flukonazol szedése utan sulyos borkiiités vagy borhamlas, holyagosodas és/vagy szajsebesedés
alakult ki Onnél.

Sulyos borreakciokat, koztiik eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jaroé gyogyszerreakciot (DRESS-
szindroma) jelentettek a flukonazol-kezeléssel 6sszefliggésben. Hagyja abba a Fluconazol Vitabalans
szedését, és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha 4. pontban leirt, stlyos bérreakciokra utalé tiinetek
barmelyikét tapasztalja.

Egyéb gyogyszerek és a Fluconazol Vitabalans
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Azonnal mondja el kezeldorvosanak, ha asztemizolt, terfenadint (allergiak kezelésére valo antihisztaminok),
vagy ciszapridot (gyomorpanaszok kezelésére alkalmazzéak), vagy pimozidot (mentalis betegség kezelésére
alkalmazzak), vagy kinidint (szivritmuszavar kezelésére alkalmazzak), vagy eritromicint (fertézések
kezelésére val6 antibiotikum) szed, mivel ezeket nem szabad a Fluconazol Vitabalans-szal egydtt szedni
(lasd a ,,Ne szedje a Fluconazol Vitabalans-t” részt).

Néhany gyogyszer kdlcsonhatasba léphet a Fluconazol Vitabalans-szal. Ha az alabbi gyégyszerek

barmelyikét szedi, feltétleniil tajékoztassa err6l kezelborvosat:

- rifampicin vagy rifabutin (antibiotikumok fertézések kezelésére);

- abrocitinib (atopias dermatitisz, mas néven atopias ekcéma kezelésére alkalmazzék);

- alfentanil, fentanil (k&bit6 fajdalomcsillapitok);

- amitriptilin, nortriptilin (antidepresszansként alkalmazzak);

- amfotericin B, vorikonazol (gombaellenes gyogyszerek);

- gyogyszerek, melyek higitjak a vért, és megelézik a vérrogok kialakuldsat (warfarin vagy hasonlé
gyogyszerek);

- benzodiazepinek (midazolam, triazolam vagy hasonlo gydgyszerek), melyeket altatoként vagy
szorongasban alkalmaznak;

- karbamazepin, fenitoin (gércsrohamok kezelésére alkalmazzak);
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- nifedipin, izradipin, amlodipin, verapamil, felodipin és lozartan (magas vérnyomas kezelésére);

- olaparib (petefészek-daganat kezelésére alkalmazzak);

- ciklosporin, everolimusz, szirolimusz vagy takrolimusz (atiiltetett szerv kilokodésének megeldzésére);

- ciklofoszfamid, vinka-alkaloidok (vinkrisztin, vinblasztin vagy hasonl6 gydgyszerek) daganatos
betegségek kezelésére alkalmazzak;

- halofantrin (maléaria kezelésére alkalmazzak);

- sztatinok (atorvasztatin, szimvasztatin és fluvasztatin, vagy hasonlé gydgyszerek) amelyeket a magas
koleszterinszint csokkentésére alkalmazzak;

- metadon (fajdalomcsillapito);

- celekoxib, flurbiprofén, naproxén, ibuprofén, lornoxikdm, meloxikadm, diklofenak (nem-szteroid
gyulladascsokkent6 gyogyszerek (NSAID-ek));

- szajon at szedhet6 fogamzasgatlok;

- prednizon (szteroid);

- »AZT” néven is ismert zidovudin; szakvinavir (HIV-fert6zott betegeknél alkalmazzak);

- cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mint a klérpropamid, glibenklamid, glipizid vagy
tolbutamid;

- teofillin (asztma kezelésére);

- tofacitinib (reumas izuleti gyulladas kezelésére alkalmazzak)

- tolvaptan, amit a vérben kialakul6 alacsony natriumszint (hiponatrémia) kezelésére, vagy a
vesemUikddés romlasanak lassitasa céljabol alkalmaznak;

- A-vitamin (taplalék-kiegészitd);

- ivakaftor (6nmagéban vagy méas gyogyszerekkel kombinacidban cisztas fibrozis kezelésére
alkalmazzak);

- amiodaron (szabalytalan szivverés, szivritmuszavarok ,,aritmiak” kezelésére);

- hidroklorotiazid (vizelethajto);

- ibrutinib (vérrak kezelésére alkalmazzak);

- lurazidon (skizofrénia kezelésére alkalmazzak).

A Fluconazol Vitabalans egyidejii bevétele étellel és itallal
Gyobgyszerét étkezés kdzben vagy attdl fliggetlendl is beveheti.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne szedje a Fluconazol Vitabalans-t, ha terhes, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy
gyermeket szeretne, kivéve, ha kezeldorvosa erre utasitotta.

Ha a gyogyszer szedése alatt vagy a legutdbbi adagot kovetd 1 héten beliil teherbe esik, forduljon
kezeldorvosahoz.

A terhesség elso trimesztere alatt szedett flukonazol fokozhatja a vetélés kockazatat.

A terhesség elsé trimeszterében kis adagban szedett flukonazol kismértékben fokozhatja annak kockazatat,
hogy az Gjsziilott a csontokat és/vagy izmokat érint6 sziiletési rendellenességekkel jon vilagra.
Egyetlen, egyszeri 150 mg adag Fluconazol Vitabalans bevétele esetén folytathatja a szoptatést.
Amennyiben a Fluconazol Vitabalans-t ismétlédéen, tobbszor veszi be, igy nem szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Gépjarmiivezetésnél vagy a gépek kezelésénél figyelembe kell venni, hogy esetenként szédulés vagy
gorcsroham jelentkezhet.

A Fluconazol Vitabalans natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettdnként, azaz gyakorlatilag
,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Fluconazol Vitabalans-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.



A tablettat egészben, egy pohar vizzel nyelje le. A tablettat étkezes kdzben vagy attdl fliggetlendl is beveheti.
Legjobb, ha a tablettakat minden nap azonos idében veszi be.

Kiilonbozo fertdzésekben a gydgyszer ajanlott adagja:

Felnottek

Allapot

Adag

Cryptococcus okozta agyhartyagyulladas
kezelésere

400 mg az els6 napon, majd naponta egyszer 200 mg-400 mg
6-8 héten at vagy sziikség esetén hosszabb ideig. Az adag
esetenkent 800 mg-ig emelhetd.

Cryptococcus okozta agyhartyagyulladas
kigjulasanak megelézésére

200 mg naponta egyszer, amig kezeldorvosa azt nem
mondja, hogy hagyja abba a kezelést.

Coccidiomycosis kezelésére

200 mg-400 mg naponta egyszer, 11 honapos idotartamtol
kezdve akar 24 honapon keresztil is, vagy sziikség esetén
tovabb. Az adag esetenként 800 mg-ig emelhetd.

Candida altal okozott, bels6 szerveket
érintd gombafertdzések kezelésére

800 mg az els6 napon, majd naponta egyszer 400 mg, addig,
amig kezelGorvosa azt nem mondja, hogy hagyja abba a
kezelést.

A szdjlireget borit6 nyalkahartya-réteg, a
torok fertézéseinek, valamint a mtifogsor
okozta szajiiregi fert6zés kezelésére

200 mg-400 mg az els6 napon, majd 100 mg-200 mg
naponta egyszer, amig kezelGorvosa azt nem mondja, hogy
hagyja abba a kezelést.

Nyalkahartyak fertézéseinek kezelésére —
az adag a fert6z¢€s helyétol fiigg

50 mg-400 mg naponta egyszer 7-30 napon at, amig
kezeldorvosa azt nem mondja, hogy hagyja abba a kezelést.

A szdjiireget boritd nyalkahartya, a torok
fertdzései kitjuldsanak a megeldzésére

100 mg-200 mg naponta egyszer vagy 200 mg hetente 3-szor
addig, ameddig fennall a fert6zés lehetdsége.

A nemi szervek fertGzéseinek kezelésére

150 mg egyszeri adag

A huvely fertézései kitjulasanak a
csokkentésére

150 mg minden harmadik napon 6sszesen 3 adagban (1., 4.
és 7. napon), majd 6 hénapon keresztill hetente egyszer
addig, amig fennall a fert6zés lehetdsége.

A bor és korom gombafert6zéseinek
kezelésére

A fert6zés helyétdl fiiggéen 50 mg naponta egyszer, 150 mg
hetente egyszer, 300-400 mg hetente egyszer 1-4 héten at
(labgomba kezelése 6 héten at tarthat, kdromfert6zés
kezelése a fert6zott korom kicserélddéséig, azaz amig az ép
korom kind).

(ha immunrendszere gyenge és nem
miikddik megfeleléen)

Candida altal okozott fert6zés megeldzésére

200 mg-400 mg naponta egyszer, amig fennall a fert6zés
kockazata.

Alkalmazasa serdiilknél 12 és betoltott 18. életév kozott
Kovesse a kezel6orvosa 4ltal felirt dozist (felndttekre vagy gyermekekre vonatkozo adagolas).

Alkalmazésa gyermekeknél 11 éves korig
Gyermekeknél a maximalis napi adag 400 mg.

KezelGorvosa az életkor, a testtdmeg és az adagolas fiiggvényében fogja felirni a flukonazol legmegfelelobb
gyogyszerformajat. CsecsemOk és gyermekek szamara mas gyogyszerformak megfeleldbbek lehetnek, ha a

tabletta nem teszi lehetdvé a pontos adagolast.

Az adag a gyermek kilogrammokban kifejezett testtémegén alapul.

Allapot

Napi adag

Candida altal okozott nyalkahartya- és

sulyossagatol és a fert6zés helyétdl fligg

torokfert6zések — az adag és az idétartam a fert6zés

3 mg/testtdmegkilogramm naponta egyszer (az
els6 napon 6 mg/testtdmegkilogramm adhato)

Cryptococcus okozta agyhartyagyulladas vagy

6 mg-12 mg/testtdmegkilogramm naponta




Allapot Napi adag

Candida altal okozott belsé szerveket érintd egyszer

gombafertdzések

Cryptococcus okozta agyhartyagyulladas 6 mg/testtomegkilogramm naponta egyszer
Kitjuldsdnak megel6zésére

Candida altal okozott fertézések megel6zésére 3 mg-12 mg/testtdmegkilogramm naponta
gyermekeknél (ha immunrendszerilk nem mikodik | egyszer

megfelelden)

Alkalmazésa 4 hetes vagy fiatalabb Gjszulétteknél

Alkalmazasa 3-4 hetes Gjszilotteknél:

Az adag megegyezik a fent leirttal, de kétnaponta egyszer kell adni. A legmagasabb adag
12 mg/testtdmegkilogramm 48 6ranként adva.

Alkalmazésa 2 hetes vagy ennél fiatalabb Gjszilétteknél:
Az adag megegyezik a fent leirttal, de haAromnaponta egyszer kell adni. A legmagasabb adag
12 mg/testtdmegkilogramm 72 6ranként adva.

Idések
A szokasos felnétt adagokat kell adni, ha nincs veseproblémaja.

Vesekarosodasban szenvedd betegek
Kezel6orvosa az On vesemiikodésétdl fiiggéen modosithatja az adagot.

Ha az eléirtnal tobb Fluconazol Vitabalans-t vett be

Tul sok tabletta egyidejii bevétele rossz kozérzetet okozhat. Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat vagy
forduljon a legkdzelebbi kérhaz siirg6sségi osztalyahoz. Nem 1étez6 dolgok hallasa, latasa, érzése és
gondolata (hallucinacio és paranoid viselkedés) a lehetséges tuladagolas tiinetei k6zé tartoznak.
Tiineti kezelés (tamogato kezelés és sziikség esetén gyomormosas) megfeleld lehet.

Ha elfelejtette bevenni a Fluconazol Vitabalans-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Ha elfelejtett bevenni egy adagot, vegye be, amint
eszébe jut. Ha mar majdnem itt lenne az ideje a kdvetkez6 adag bevételének, a kihagyott adagot ne vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Néhany betegnél allergias reakcidk jelentkeznek, bar a stlyos allergias reakcid ritka. Ha barmilyen
mellékhatas jelentkezik, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Ide tartoznak a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt lehetséges mellékhatésok is. Ha az al&bbi tlinetek barmelyike jelentkezik
Onnél, azonnal tijékoztassa kezelGorvosat.

- hirtelen kialakul6 sipol6 1égzés, nehézlégzés vagy szorit6 érzés a mellkasban;

- a szemhéj, az arc vagy az ajkak duzzanata;

- testszerte jelentkezd viszketés, a bor kivorésodése vagy viszketd, vords foltok;

- borkiiités;

- sulyos borreakciok, mint felholyagosodo kititések (melyek a szajiiregben vagy a nyelven is
kialakulhatnak).
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Hagyja abba a Fluconazol Vitabalans szedését, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tlinetek

barmelyikét észleli:

- kiterjedt kiiitések, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

A Fluconazol Vitabalans hatassal lehet a majara. A majbetegségek tlinetei lehetnek:

- faradtsag;

- étvagytalansag;

- hanyas;

- bbrének vagy a szeme fehérjéjének sargas elszinezddése (sargasag).

Ha ezek barmelyike bekdvetkezik, hagyja abba a Fluconazol Vitabalans szedését, és azonnal sz6ljon
kezel6orvosanak.

Egyéb mellékhatésok:
Emellett, ha a kovetkez6 mellékhatasok barmelyike stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse kezelborvosat vagy gyodgyszerészét.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- fejfajas;

- hasi fajdalom, hasmenés, hanyinger, hanyas;

- laborvizsgalatokban emelkedett majfunkcios értékek;

- borkitités.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
vorosvértestszam-csokkenés, mely a bor sapadtsagat és gyengeséget vagy 1égszomjat okoz;

- csokkent étvagy;

- almatlansag, aluszékonysag;

- gorcsroham, szédiilés, forgo jellegli szédiilés, bizsergd, szurd érzés vagy zsibbadas, az izérzés
megvaltozasa;

- székrekedés, emésztési zavar, bélgazképzddés, szajszarazsag;

- izomfajdalom;

- majkarosodas, a bor és a szemfehérje besargulasa (sargasag);

- kiiitések és a bor felholyagosodasa (csalankilitések), viszketés, fokozott verejtékezés;

- faradtsag, altalanos rossz kozérzet, 1az.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- a normalértéknél alacsonyabb fehérvérsejt és vérlemezkeszam (a fehérvérsejtek a fertézésekkel
szembeni védelemben, a vérlemezkék a vérzés elallitasaban segitenek),

- a bor voros vagy lila elszinez0dése, melyet az alacsony vérlemezkeszam okozhat, egyéb
vérsejteltérések;

- kémiai valtozasok a vérben (a koleszterin, zsirok emelkedett vérszintje);

- alacsony kaliumszint a vérben;

- remegeés;

- koros elektrokardiogram (EKG), a pulzusszamban vagy a szivritmusban bekovetkezd valtozasok;

- méjelégtelenség;

- allergias reakciok (néha stlyosak), beleértve a kiterjedt, felholyagosodo kititéseket és a borhamlast, a
sulyos borreakciokat, az ajkak vagy az arc duzzanata;

- hajhullas.

Nem ismert gyakorisdgu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg):

- talérzékenységi reakciok, amik bérkiiitéssel, lazzal, duzzadt mirigyekkel, a fehérvérsejt egyik
tipusanak szdmbeli névekedésével (eozinofilia), valamint a bels6 szervek (m4j, tido, sziv, vese és
vastagbél) gyulladasaval jarnak (gyogyszerreakcio eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel [DRESS-
szindréma]).

Mellékhatasok bejelentése



Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét, vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlen(l a hatdsag részeére is bejelentheti:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fluconazol Vitabalans-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fluconazol Vitabalans?

- A készitmény hat6anyaga a flukonazol.

- 150 mg flukonazolt tartalmaz tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
mikrokristalyos-cellul6z, hidegen duzzadd keményitd, kroszkarmelloz-natrium, magnézium-sztearét,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Milyen a Fluconazol Vitabalans killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér, kapszula alaku, dombor(, egyik oldalan bemetszéssel ellatott tabletta.
Szélessége: 7,5 mm, hossza: 18 mm.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Csomagoléasi méretek:

1,2, 4,6, 12, 30 darab tabletta buborékcsomagolasban (PVVC/AI), vagy 12, 30, 100 darab tabletta
tablettatartalyban (a tartadly HDPE miianyag (50 ml vagy 150 ml) és a zaras LDPE miianyag).
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A qyoqgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjanak neve, székhelye:

Vitabalans Oy
Varastokatu 8, Hameenlinna, Kanta-Hame 13500, Finnorszag

A gybgyszer felszabaditasaért felelds gyartd neve, székhelye/telephelye:
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9, Hameenlinna, Kanta-Hame 13500, Finnorszag

Ezt a gy6gyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Fluconazole Vitabalans: Csehorszag, Esztorszag, Litvania, Lettorszag, Lengyelorszag, Szlovakia
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Fluconazol Vitabalans: Dania, Németorszag, Finnorszag, Magyarorszag, Norvégia, Svédorszag
Flukonazol Vitabalans: Szlovénia

OGYI-T-23913/01-03 1x
OGYI-T-23913/04-06 2x
OGYI-T-23913/07-09 4x
OGYI-T-23913/10-12 6x
OGYI-T-23913/13-15 12x
OGYI-T-23913/16-18 30x
OGYI-T-23913/19-21 100x

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2023. majus.



