Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00163-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Fluconazole Vitabalans 150 mg tablety

flukonazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fluconazole Vitabalans a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fluconazole Vitabalans
Ako uzivat’ Fluconazole Vitabalans

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Fluconazole Vitabalans

Obsah balenia a d’alSie informéacie

ANk L=

1. Co je Fluconazole Vitabalans a na ¢o sa pouZiva

Fluconazole Vitabalans je jednym zo skupiny liekov nazyvanych ,,antimykotika* (lieky na lieCbu mykoz
(infekcii spdsobenych mikroorganizmami)). Liecivo je flukonazol.

Fluconazole Vitabalans sa pouziva na lieCbu infekcii vyvolanych hubami a tieZ sa mdze pouzivat’ na
zabranenie vyskytu kandidovej (kvasinkovej) infekcie. NajcastejSou pric¢inou hubovych infekcii je kvasinka
nazyvana Candida.

Dospeli

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

- kryptokokova meningitida — hubova infekcia v mozgu

- kokcidioidomykoéza — ochorenie bronchopulmonalneho systému (priedusiek a pluc)

- infekcie vyvolané Candidou a zistené v krvnom obehu, v telovych organoch (napr. v srdci, plicach) alebo
v mocovych cestach

- kandidéza (kvasinkova infekcia) sliznic - infekcie postihujuce sliznicu Gst, hrdla a zapaly sprevadzajiace
umelé zubné nahrady

- genitalna kandidéza (kvasinkova infekcia pohlavnych organov) — infekcia posvy alebo penisu

- kozné infekcie — napr. ,,atletickd noha®, kriizkovy lisaj, mykoza slabin (,,jock itch®), infekcia nechtov.

Fluconazole Vitabalans vam moze byt tiez predpisany na:

- zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy

- zabranenie navratu kandidozy sliznic

- ZniZenie opdtovného vyskytu vaginalnej kandidozy

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

Deti a dospievajuci (vo veku od 0 do 17 rokov)
Tento liek vam moZze predpisat’ vas lekar na liecbu nasledujucich druhov hubovych infekcii:

- kandidéza (kvasinkova infekcia) sliznic — infekcie postihujuce vystelku ust, hrdla
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- infekcie vyvolané Candidou a zistené v krvnom obehu, v telovych orgdnoch (napr. v srdci, pl'icach) alebo
v mocovych cestach
- kryptokokova meningitida — hubova infekcia v mozgu

Fluconazole Vitabalans vim mdéze byt tiez predpisany na:

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

- zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fluconazole Vitabalans

Neuzivajte Fluconazole Vitabalans, ak

- ste alergicky na flukonazol, iné lieky, ktoré ste uzivali na liecbu hubovych infekcii alebo na ktorukol'vek z
d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika, lieky na liecbu alergii).

- uzivate cisaprid (pouZziva sa na liecbu zalidocnej nevolnosti).

- uzivate pimozid (pouziva sa na liecbu duSevnych chorob).

- uzivate chinidin (pouziva sa na liecbu nepravidelného srdcového rytmu).

- uzivate erytromycin (antibiotikum na liecbu infekcii).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Fluconazole Vitabalans, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika, ak

- mate problémy s peceiiou alebo oblickami.

- mate srdcové ochorenie vratane nepravidelného srdcového rytmu.

- mate nezvycajné hladiny draslika, vapnika alebo hor¢ika v krvi.

- sa u vas vyskytli zdvazné kozné reakcie (svrbenie, zacervenanie koze alebo tazkosti s dychanim).

- sa u vas vyvinuli prejavy ,,nedostato¢nosti nadobli¢iek™ , kedy nadoblicky netvoria dostato¢né mnozstva
urcitych steroidnych hormonov, ako je napriklad kortizol (chronicka alebo dlhotrvajuca tinava, svalova
slabost’, strata chuti do jedla, ubytok telesnej hmotnosti, bolest’ brucha).

- sa hubova infekcia nezlepsi, pretoZze moze byt potrebna alternativna antimykoticka liecba.

- sa u vas vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v tstach po uziti
flukonazolu.

V suvislosti s lie¢bou flukonazolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane lickovej reakcie s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Prestarite uzivat’ Fluconazole Vitabalans a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek priznaky spojené s tymito zadvaznymi koznymi
reakciami opisané v Casti 4.

Iné lieky a Fluconazole Vitabalans
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminikum, liek na lie¢bu alergii) alebo cisaprid (pouziva sa

na zaludocné nevol'nosti) alebo pimozid (pouziva sa na liecbu dusevnych chordb) alebo chinidin (pouziva sa
na liecbu nepravidelného srdcového pulzu) alebo erytromycin (antibiotikum na lie¢bu infekcii), okamZite to
oznamte svojmu lekarovi, ked’ze tieto lieky sa nemdzu uzivat’ s Fluconazolom Vitabalans (pozri Cast: ,,
Neuzivajte Fluconazole Vitabalans®).

Existujt lieky, ktoré sa mézu vzajomne ovplyviiovat’ s Fluconazolom Vitabalans. Ak uZivate niektory

z nasledujucich liekov, uistite sa, Ze vas lekar o tom vie:

- rifampicin alebo rifabutin (antibiotika na liecbu infekcif)

- abrocitinib (pouziva sa na lie¢bu atopickej dermatitidy, zname;j aj ako atopicky ekzém)

- alfentanil, fentanyl (pouzivaju sa ako anestetika (latky, sposobujtice Ciastoéné (miestne) alebo uplné
znecitlivenie organizmu))
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- amitriptylin, nortriptylin (pouzivaju sa ako antidepresiva (lieky na liecbu depresie))

- amfotericin B, vorikonazol (antimykotika (lieky na lie€bu mykodz (infekcii sposobenych
mikroorganizmami))

- lieky na zriedenie krvi, ktoré zabranujt tvorbe krvnych zrazenin (warfarin alebo podobné lieky)

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

- karbamazepin, fenytoin (pouZzivaji sa na lieCbu zachvatov)

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

- olaparib (pouzivany na liecbu rakoviny vaje¢nikov)

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

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

- halofantrin (pouziva sa na lieCbu malarie)

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

- metadon (pouziva sa na timenie bolesti)

- celekoxib, flurbiprofén, naproxén, ibuprofén, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (nesteroidné
protizapalové liecky — NSAID)

- peroralne kontraceptiva (antikoncepcné tabletky)

- prednizén (synteticky steroidny hormon)

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

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

- teofylin (pouZziva sa na liecbu astmy)

- tofacitinib (pouZziva sa na liecbu reumatoidne;j artritidy)

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

- vitamin A (vyzivovy doplnok)

- ivakaftor (samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu cystickej fibrozy)

- amiodar6on (pouziva sa na liecbu nepravidelného pulzu srdca ,,arytmii*)

- hydrochlérotiazid (diuretikum, liek podporujuci vylucovanie mocu)

- ibrutinib (pouziva sa na lieCbu rakoviny krvi)

- lurazidon (pouziva sa na lie¢bu schizofrénie)

Fluconazole Vitabalans a jedlo a napoje
Liek sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

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

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

Pri dlhsie trvajucej liebe flukonazolom sa porad’te so svojim lekarom o potrebe vhodnej antikoncepcie
pocas lieCby, ktorej pouzivanie ma pokracovat jeden tyzden po poslednej davke.

Neuzivajte Fluconazole Vitabalans, ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’,
pokial’ vam to nepovedal vas lekar. Ak otehotniete pocas uzivania tohto licku alebo do 1 tyzdna od poslednej
davky, obratte sa na svojho lekara.

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

Boli hlasené pripady deti narodenych s vrodenymi chybami postihujiicimi lebku, usi a stehenné a lakt'ové
kosti u zien, ktoré sa lieCili po¢as troch mesiacov alebo dlhsie vysokymi davkami (400 — 800 mg denne)
flukonazolu na kokcidioidomykézu. Suvislost medzi flukonazolom a tymito pripadmi nie je jasna.
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Po vziti Fluconazolu Vitabalans v jednorazovej ddvke 150 mg mozete pokracovat’ v dojcent.
Ak uzivate Fluconazole Vitabalans v opakovanych davkach, nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov sa ma vziat’ do ivahy ob¢asny vyskyt zavratov alebo kfcov.

Fluconazole Vitabalans obsahuje sodik

Fluconazole Vitabalans obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate

zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Fluconazole Vitabalans

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.

Tabletu prehltnite a zapije ju poharom vody. Tablety sa moézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Najlepsie je

uzivat tablety kazdy den v rovnakom case.

Odporucané davky tohto lieku pre jednotlivé infekcie su uvedené nizsie:

Dospeli

Ochorenie

Davka

Liecba kryptokokovej meningitidy

prvy deit 400 mg, potom 200 mg az 400 mg raz
denne pocas 6 az 8 tyzdiov alebo dlhsie, ak je to
potrebné.

Niekedy sa davky mozu zvysit’ az na 800 mg

Zabranenie navratu kryptokokovej meningitidy

200 mg raz denne, pokial’ vam lekar nepovie,
aby ste liecbu ukoncili

Liecba kokcidioidomykoézy

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
Candidou

prvy deit 800 mg, potom 400 mg raz denne,
pokial’ vam lekar nepovie, aby ste lie¢bu
ukondili

Liecba infekcii sliznic ust, hrdla a zapalov sprevadzajucich
umelé zubné nadhrady

200 mg az 400 mg prvy deii, potom 100 mg az
200 mg raz denne, pokial’ vam lekar nepovie,
aby ste lie¢bu ukondili

Liecba kandido6z sliznic — davka zavisi od toho, kde sa
infekcia nachadza

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

Zabranenie opakovanym infekciam sliznic ust, hrdla

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

LiecCba genitalnej kandidozy

150 mg ako jednorazova davka

ZniZenie opatovného vyskytu vaginalnej kandid6zy

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

Liecba hubovych infekcii koze a nechtov

V zavislosti od miesta infekcie 50 mg raz denne,
150 mg raz tyzdenne, 300 mg az 400 mg raz
tyzdenne pocas 1 az 4 tyzdilov (pri ,,atletickej
nohe* to méze byt az do 6 tyzdiov, pri lieCbe
infekcie nechtov az kym nebude infikovany
necht nahradeny novym)
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Zabranenie vyskytu infekcie vyvolanej Candidou (ak je vas | 200 mg az 400 mg raz denne, pokial’ mate riziko
imunitny systém oslabeny a nefunguje spravne) vzniku infekcie

Dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov
Dodrziavajte davku, ktorti vam predpisal vas lekar (bud’ ddvkovanie pre dospelych, alebo pre deti).

Deti vo veku do 11 rokov

Maximalna davka pre deti je 400 mg denne.

Vas lekar predpiSe najvhodnejsiu liekova formu flukonazolu podla veku, telesnej hmotnosti a davky. Ked’
tablety neumozituju presné davkovanie, moze byt pre dojcatd a deti vhodnejsia ina liekova forma.

Davka bude zavisiet’ od telesnej hmotnosti dietat’a v kilogramoch.

Ochorenie Denné davka

Kandidoza sliznic a infekcie hrdla vyvolané Candidou | 3 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne (prvy den sa
— davka a dizka lie¢by zavisi od zédvaznosti infekcie a | moze podat’ davka 6 mg/kg telesnej hmotnosti)
miesta vyskytu infekcie

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

Zabranenie opatovnému vyskytu kryptokokove;j 6 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne

meningitidy

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

spravne)

Pouzitie u deti vo veku od 0 do 4 tyZdiiov

Pouzitie u deti vo veku od 3 do 4 tyzdiov:

Rovnaka davka ako vyssie, ale podavana raz za 2 dni. Maximalna davka je 12 mg/kg telesnej hmotnosti
podavana kazdych 48 hodin.

Pouzitie u deti mladsich ako 2 tyZdne:
Rovnaka davka ako vyssie, ale podavana raz za 3 dni. Maximalna davka je 12 mg/kg telesnej hmotnosti
podavana kazdych 72 hodin.

StarSie osoby
Ma sa podat’ zvyc¢ajna davka ako u dospelych, pokial’ nemate problémy s oblickami.

Pacienti s oblickovymi problémami
Vas lekar vam moze zmenit’ davku v zavislosti od funkcie vaSich obliciek.

Ak uZijete viac Fluconazolu Vitabalans, ako mate

Uzitie prili§ vel'’kého mnozZstva tabliet naraz mdze spdsobit’, Ze sa nebudete citit’ dobre. Kontaktujte ihned’
svojho lekara alebo najblizSie nemocnicné pohotovostné oddelenie. Priznaky mozného predavkovania mozu
zahrnat’: poCutie, videnie, citenie veci a myslenie na veci, ktoré nie st skuto¢né (halucina¢né a paranoidné
spravanie). Dostacujuca moze byt symptomaticka lie¢ba (s podpornymi opatreniami a vyplachom zaludka).
Ak zabudnete uZit’ Fluconazole Vitabalans

Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ davku, uZzite ju hned,
ako si spomeniete. Ak sa uz blizi ¢as na d’alsiu davku, neuzite vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa uzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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U niekol’kych I'udi sa objavili alergické reakcie, hoci zdvazné alergické reakcie su zriedkavé. Ak sa u vas
vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajSich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Ak sa u vas prejavi
akykol'vek z nasledujucich priznakov, okamZite to oznamte svojmu lekarovi.

- nahle piskanie pri dychani, tazkosti s dychanim alebo tlak na hrudniku

- opuch o¢nych vie€ok, tvare alebo pier

- svrbenie celého tela, zaervenanie koze alebo svrbivé cervené flaky

- kozna vyrazka

- zavazné kozné reakcie, ako je vyrdzka, ktora spdsobuje tvorbu pluzgierov (toto méze postihntt’ tista
a jazyk).

Prestanite uzivat’ Fluconazole Vitabalans a okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z

nasledujtcich priznakov:

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

Fluconazole Vitabalans moze ovplyvnit’ vasu pecen. Prejavy problémov s pecenou zahtnaju:

- inava

- strata chuti do jedla

- vracanie

- zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok (zltacka)

Ak sa ktorykol'vek z nich prejavi, prestaite uzivat’ Fluconazole Vitabalans a okamZite to oznamte svojmu
lekarovi.

DalSie vedPajsie ulinky:

Navyse, ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov ako zavazny, alebo ak
spozorujete vedlajsSie ucinky, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informaécii pre pouzivatel'a, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob) su:
- bolest’ hlavy

- zalado¢né t'azkosti, hnacka, nevol'nost’, vracanie

- zvy$ené hodnoty z vysetreni krvi na funkciu pecene

- vyrazka

Menegj Casté vedl'ajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) su:

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

- znizena chut’ do jedla

- problémy so spankom, pocit ospalosti

- kf¢ (zachvat), zavrat, pocit to¢enia, mravcenia, pichania alebo zniZenej citlivosti, zmeny vnimania chuti

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

- bolest svalov

- poskodenie pecene a zozltnutie koze a o¢i (Zltacka)

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

- Ginava, celkovy pocit nevolnosti, horucka

Zriedkavé vedlajsie €inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob) su:

- niz8i neZ normalny pocet bielych krviniek, ktoré pomahaju chranit’ pred infekciami a krviniek, ktoré
pomahaju zastavit’ krvacanie

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

- zmeny v biochemickych parametroch krvi (vysoké hladiny cholesterolu, tukov v krvi)
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- nizka hladina draslika v krvi

- tras

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

- zlyhanie pecene

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

- vypadavanie vlasov

Neznama frekvencia, ale mézu sa vyskytnut’ (Castost’ sa nedd odhadntt’ z dostupnych tdajov):

- reakcia z precitlivenosti s koznou vyrazkou, hortickou, opuchnutymi uzlinami, zvySenym poc¢tom bielych
krviniek (eozinofilia) a zdpalom vnutornych orgdnov (pecen, plica, srdce, oblicky a hrubé ¢revo) (Liekova
reakcia alebo vyrdzka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi) (DRESS)).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie tiCinky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekecia klinického skti$ania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gc¢inky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fluconazole Vitabalans

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fluconazole Vitabalans obsahuje

- Liecivo je flukonazol.

- Jedna tableta obsahuje 150 mg flukonazolu.

- Dalsie zlozky st:
mikrokrystalicka celul6za, predzelatinovy Skrob, sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat horec¢naty, koloidny
bezvody oxid kremicity.

Ako vyzera Fluconazole Vitabalans a obsah balenia
Biela, vypukla tableta v tvare kapsuly s deliacou ryhou na jednej strane. Rozmery tablety: Sirka 7,5 mm,
dlzka 18 mm.

Tableta sa mozZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkosti balenia:
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1,2,4,6,12, 30 tabliet v blistri (PVC/Al) alebo 12, 30, 100 tabliet vo flaske (plastova HD-PE fl'aska (50 ml
alebo 150 ml) a plastova LD-PE zatka).

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

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Finsko

tel: +358 (3) 615600
fax: +358 (3) 6183130

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Fluconazole Vitabalans: Ceska republika, Estonsko, Litva, LotySsko, Pol'sko, Slovenska republika
Fluconazol Vitabalans: Dansko, Nemecko, Finsko, Mad’arsko, Nérsko, Svédsko
Flukonazol Vitabalans: Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



