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UPUTSTVO ZA LIJEK
Diflucan,  50 mg, kapsula, tvrda
Diflucan,  150 mg, kapsula, tvrda

flukonazol
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ovaj lijek propisan je samo Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada 
imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu  navedena u ovom  uputstvu. Pogledajte dio 4.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Diflucan i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Diflucan

3. Kako se upotrebljava lijek Diflucan

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Diflucan

6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK  DIFLUCAN I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Diflucan pripada grupi antigljivičnih ljekova koji se koristi za sistemsku primjenu. Aktivna supstanca je flukonazol.
Lijek Diflucan se koristi za liječenje infekcija koje izazivaju gljivice, a može se koristiti i za sprječavanje infekcije kandidom. Najčešći uzročnik gljivične infekcije je gljivica pod nazivom Candida. 

Lijek Diflucan se koristi kod odraslih za liječenje:

· kriptokoknog meningitisa – gljivične infekcije mozga 

· kokcidioidomikoze – oboljenja pluća i bronhija
· invazivne kandidijaze - infekcije koje izaziva Candida 
· kandidijaze sluzokože, uključujući orofaringealnu kandidijazu – (infekcija koja zahvata sluzokožu usne duplje i grla), ezofagealnu kandidijazu (zahvata jednjak), kandiduriju (prisustvo gljivice Candida u mokraći) i hroničnu kandidijazu koja se javlja na prelazu kože u sluzokožu na tjelesnim otvorima
· hronične oralne atrofične kandidijaze (rane izazvane zubnom  protezom) ako  higijena usne duplje i lokalno liječenje nisu efikasni
· vaginalne kandidijaze (akutne gljivične infekcije vagine ili ponovljene infekcije) kada lokalno liječenje nije prikladno

· balanitisa (gljivične infekcije penisa) kojeg izaziva Candida kada lokalno liječenje nije prikladno
· dermatomikoze (kožne gljivične infekcije), npr. atletskog stopala, gljivične infekcije u obliku prstena, gljivične infekcije u prevojima kože i infekcije kože koju izaziva Candida a zahtjeva sistemsko liječenje)
· Tinea Unguinium (onihomikoza, gljivična infekcija nokta i/ili ležišta nokta) kada primjena drugih ljekova nije prikladna
Lijek Diflucan se kod odraslih može koristiti i za:

· sprječavanje ponovne pojave kriptokoknog meningitisa kod pacijenata sa visokim rizikom od ponovne pojave infekcije
· sprječavanje ponovne pojave orofaringealne kandidijaze ili ezofagealne kandidijaze kod pacijenata zaraženih virusom HIV sa visokim rizikom od ponovne pojave infekcije

· smanjenje učestalosti ponovne pojave vaginalne kandidijaze (4 ili više događaja godišnje)

· sprječavanje  infekcije koju izaziva Candida kod pacijenata sa produženom neutropenijom (smanjenim brojem jedne vrste bijelih krvnih zrnaca, poput pacijenata na hemoterapiji sa rakom krvi ili pacijenata koji su imali transplataciju matičnih ćelija )

Lijek Diflucan se koristi kod djece i adolescenata od 0 do 17 godina:
· za liječenje kandidijaze sluzokože usne duplje i grla, invazivne kandidijaze, kriptokoknog meningitisa i za sprječavanje ponovne pojave infekcija koje izaziva Candida ako Vam je imuni sistem oslabljen i ne funkcioniše kako treba
· za sprječavanje ponovne pojave kriptokoknog meningitisa kod djece sa velikim rizikom od ponovne pojave infekcije.

Liječenje može da počne prije nego što budu poznati rezultati hemokulture i drugih laboratorijskih testova. Međutim, kada rezultati postanu dostupni, antiinfektivna terapija treba da bude u skladu sa dobijenim rezultatima.

Treba uzeti u obzir zvanične smjernice za odgovarajuću primjenu antigljivičnih ljekova.

2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek DIFLUCAN
Lijek Diflucan ne smijete koristiti:
·  ako ste alergični na flukonazol, na druge antigljivične ljekove ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6). Ovi simptomi mogu da uključuju svrab, crvenilo kože ili otežano disanje.

· ako uzimate astemizol ili terfenadin (koriste se kao antihistaminici za liječenje alergija)
· ako uzimate cisaprid (koristi se za liječenje želudačnih tegoba)

· ako uzimate pimozid (koristi se za liječenje mentalnih bolesti)

· ako uzimate hinidin (koristi se za liječenje srčanih aritmija)

· ako uzimate eritromicin (koristi se kao antibiotik za liječenje infekcije)

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Diflucan:
· ako imate problema sa jetrom ili bubrezima

· ako imate oboljenja srca, uključujući probleme sa srčanim ritmom

· ako imate izmijenjene nivoe kalijuma, kalcijuma ili magnezijuma u krvi

· ako se razviju teške reakcije na koži (svrab, crvenilo kože ili otežano disanje)
· ako se razviju znaci insuficijencije nadbubrežnih žlijezda – kada nadbubrežne žlijezde ne luče dovoljnu količinu određenih steroidnih hormona, kao što je kortizol (hroničan ili dugotrajan umor, mišićna slabost, gubitak apetita, smanjenje tjelesne mase, bol u stomaku)

· ako vam se ikada pojavio ozbiljan osip na koži ili ljuštenje kože, pojava plikova i/ili rana u ustima poslije uzimanja flukonazola
Ozbiljne reakcije na koži, uključujući reakciju indukovanu ljekovima sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) prijavljene su u vezi sa liječenjem flukonazolom. Prestanite da uzimate lijek Diflucan i odmah zatražite medicinsku pomoć ako primijetite bilo koje simptome u vezi sa ozbiljnim reakcijama na koži koje su opisane u dijelu 4.

Razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom ako Vam se gljivična infekcija ne poboljša jer će Vam možda biti potrebna neka druga terapija protiv gljivica.
Lijek Diflucan se ne smije primjenjivati za liječenje površinske gljivične infekcije kože glave (tinea capitis) kod djece.

Lijek Diflucan se ne preporučuje za liječenje kriptokokoze na drugim mjestima na tijelu (npr. kriptokokoza pluća i kože) i za liječenje drugih oblika endemske mikoze.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili možda uzimate bilo koje druge ljekove.

Obavijestite Vašeg ljekara odmah ukoliko uzimate astemizol, terfenadin (koriste se kao antihistaminici za liječenje alergija), cisaprid (za liječenje želudačnih tegoba), pimozid (za liječenje mentalnih bolesti) ili hinidin (za liječenje srčane aritmije) ili eritromicin (koristi se kao antibiotik za liječenje infekcije), pošto se navedeni ljekovi ne smiju uzimati istovremeno sa lijekom Diflucan (vidjeti dio „Lijek Diflucan ne smijete koristiti“).
Neki ljekovi mijenjaju dejstvo lijeka Diflucan. Obavezno recite svom  ljekaru ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova, jer će možda morati da Vam prilagodi dozu ili uvede dodatno praćenje da bi se osiguralo da ljekovi i dalje ostvaruju potrebno dejstvo: 

· rifampicin ili rifabutin (koriste se kao antibiotici za liječenje infekcija)

· alfentanil, fentanil (koriste se kao anestetici)

· amitriptilin, nortriptilin (koriste se za liječenje depresije)

· amfotericin B, vorikonazol (koriste se kao antigljivični ljekovi)

· ljekovi za razređivanje krvi koji sprječavaju stvaranje krvnih ugrušaka (varfarin ili slični ljekovi)

· benzodiazepini (midazolam, triazolam ili slični ljekovi) koji se koriste za liječenje nesanice i anksioznosti (uznemirenosti)

· karbamazepin, fenitoin (koriste se za liječenje epileptičnih napada)

· nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin i losartan (za liječenje hipertenzije – visokog krvnog pritiska)

· olaparib (koristi se za liječenje raka jajnika)

· ciklosporin, everolimus, sirolimus ili takrolimus (za sprječavanje odbacivanja transplantiranog organa)

· ciklofosfamid, vinka alkaloidi (vinkristin, vinblastin ili slični ljekovi) koji se koriste za liječenje raka

· halofantrin (koristi se za liječenje malarije)

· statini (atorvastatin, simvastatin, fluvastatin ili slični ljekovi) koji se koriste za snižavanje visokog holesterola

· metadon (koristi se protiv bolova)

· celekoksib, flurbiprofen, naproksen, ibuprofen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak (nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL) koji se koriste za ljiečenje bola)

· oralni kontraceptivi (koriste se za zaštitu od trudnoće)
· prednizon (koristi se kao antiinflamatorni lijek iz steroidne grupe)

· zidovudin (takođe poznat kao AZT); sakvinavir (koriste se za liječenje pacijenata sa HIV-om)

· ljekovi za terapiju šećerne bolesti kao što su hlorpropamid, glibenklamid, glipizid ili tolbutamid

· teofilin (koristi se za kontrolu astme)

· tofacitinib (koristi se za liječenje reumatoidnog artritisa)

· tolvaptan (koristi se za liječenje niskog nivoa natrijuma u krvi (hiponatremija) ili za usporavanje slabosti  bubrega) 

· vitamin A (dodatak ishrani)

· ivakaftor (samostalno ili u kombinaciji sa drugim ljekovima, koristi se za liječenje cistične fibroze)

· amjodaron (koristi se za liječenje poremećenog srčanog ritma – aritmija) 

· hidrohlorotiazid (koristi se kao diuretik – pomaže tijelu da izbaci višak tečnosti) 

· ibrutinib (koristi se za liječenje raka krvi) 

· lurazidon (koristi se za liječenje šizofrenije) 

Uzimanje lijeka Diflucan sa hranom ili pićem
Ovaj lijek možete uzimati sa ili bez hrane.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili pokušavate da zatrudnite, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.

Ne smijete da koristite lijek Diflucan ako ste trudni, mislite da ste trudni ili pokušavate da zatrudnite, sem ako Vam ljekar  ne savjetuje drugačije. Ako zatrudnite dok uzimate ovaj lijek ili u periodu od nedjelju dana nakon posljednje doze lijeka, obratite se svom ljekaru.
Ukoliko uzimate flukonazol tokom prvog trimestra trudnoće, to može da poveća rizik od pobačaja. Ukoliko uzimate niske doze flukonazola tokom prvog trimestra, to može blago da poveća rizik od rađanja djeteta sa anomalijama koje zahvataju kosti i/ili mišiće. 
Možete nastaviti da dojite nakon uzimanja pojedinačne doze lijeka Diflucan od 150 mg.

Ne smijete da dojite ukoliko uzimate ponovljenu dozu lijeka Diflucan.

Uticaj lijeka Diflucan na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Prilikom upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama treba imati na umu da se povremeno mogu javiti vrtoglavica ili konvulzije (epileptični napadi).

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Diflucan
Lijek Diflucan sadrži laktozu monohidrat i natrijum (so). 
Ukoliko imate netoleranciju na neke šećere, kontaktirajte Vašeg ljekara prije nego što počnete uzimati ovaj lijek.
Tvrde kapsule lijeka Diflucan sadrže manje od 1 mmol natrijuma (23 mg), što znači da su u suštini „bez natrijuma“.
3. KAKO se upotrebljava lIJek DIFLUCAN
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Progutajte cijelu kapsulu sa dovoljnom količinom vode. Najbolje je da uzimate kapsule svakog dana u isto   vrijeme.

Preporučene doze ovog lijeka za liječenje različitih infekcija navedene su u nastavku:


Odrasli:
	Stanje      
	Doza

	Za liječenje kriptokoknog meningitisa
	400 mg prvog dana a zatim 200 mg do 400 mg jednom dnevno tokom 6 do 8 nedjelja, ili duže ukoliko je potrebno. Ponekad se doze povećavaju do 800 mg

	Za sprječavanje ponovne pojave kriptokoknog meningitisa
	200 mg jednom dnevno sve dok Vam se ne kaže da prekinete liječenje

	Za liječenje kokcidiodomikoze 
	200 mg do 400 mg jednom dnevno od 11 mjeseci do 24 mjeseca, ili duže ukoliko je potrebno. Ponekad se doze povećavaju do 800 mg

	Za liječenje sistemskih gljivičnih infekcija uzrokovanih sojevima Candida
	800 mg prvog dana, a zatim 400 mg jednom dnevno sve dok Vam se ne kaže da prekinete liječenje

	Za liječenje gljivičnih infekcija koje zahvataju sluzokožu usta, grla i rane izazvane zubnom protezom

	200 mg do 400 mg prvog dana, a zatim 100 mg do 200 mg jednom dnevno sve dok Vam se ne kaže da prekinete liječenje

	Za liječenje gljivične infekcije sluzokože – doza zavisi od lokalizacije infekcije


	50 mg do 400 mg jednom dnevno tokom 7 do 30 dana sve dok Vam se ne kaže da prekinete liječenje

	Za sprječavanje ponovne pojave gljivičnih infekcija koje zahvataju unutrašnjost usta i grla
	100 mg do 200 mg jednom dnevno, ili 200 mg 3 puta nedjeljno, dok ste pod rizikom da dobijete infekciju

	Za liječenje gljivičnih infekcija polnih organa

	150 mg kao pojedinačna doza

	Za sprječavanje ponovne pojave vaginalnih gljivičnih infekcija
	150 mg svakog trećeg dana do ukupno 3 doze 
(1., 4. i 7. dan) a zatim jednom nedjeljno tokom 6 mjeseci dok ste pod rizikom da dobijete infekciju



	Za liječenje gljivičnih infekcija kože i noktiju
	U zavisnosti od mjesta infekcije, 50 mg jednom dnevno, 150 mg jednom nedjeljno, 300 do 400 mg jednom nedjeljno tokom 1 do 4 nedjelje (za atletsko stopalo može trajati do 6 nedjelja, za liječenje infekcije nokta sve dok inficiran nokat ne bude zamijenjen)



	Za sprječavanje dobijanja infekcija koje izaziva Candida (ukoliko je imuni sistem oslabljen i ne funkcioniše kako treba)


	200 mg do 400 mg jednom dnevno dok ste pod rizikom da dobijete infekciju


Adolescenti uzrasta od 12 do 17 godina
Slijedite dozu koju Vam je propisao Vaš ljekar (Vaš ljekar Vam može propisati dozu koja se primjenjuje kod odraslih ili dozu koja se primjenjuje kod djece).

Djeca uzrasta do 11 godina 
Maksimalna doza kod djece je 400 mg dnevno.

Doziranje se određuje u odnosu na tjelesnu masu djeteta u kilogramima.

	Stanje
	Dnevna doza

	Infekcije sluzokože i grla uzrokovane sojevima gljivice Candida – doza i trajanje liječenja zavise od težine i lokalizacije infekcije


	3 mg po kg tjelesne mase jednom dnevno (6 mg po kg tjelesne mase može se dati prvog dana)

	Kriptokokni meningitis ili sistemske gljivične infekcije uzrokovane sojevima Candida


	6 mg do 12 mg po kg tjelesne mase jednom dnevno

	Za sprječavanje ponovne pojave kriptokoknog meningitisa
	6 mg po kg tjelesne mase jednom dnevno

	Za sprječavanje infekcije kod djece čiji je uzročnik Candida (ukoliko je njihov imuni sistem oslabljen i ne funkcioniše kako treba)


	3 mg do 12 mg po kg tjelesne mase jednom dnevno


Primjena kod djece uzrasta od 0-4 nedjelje
Primjena kod djece uzrasta od 3 do 4 nedjelje:

Treba primjenjivati istu dozu koja je navedena u prethodnoj tabeli, ali jednom u 2 dana. Maksimalna doza iznosi 12 mg/kg tjelesne mase na svakih 48 sati.

Primjena kod djece mlađe od 2 nedjelje:

Treba primjenjivati istu dozu koja je navedena u prethodnoj tabeli, ali jednom u 3 dana. Maksimalna doza iznosi 12 mg/kg tjelesne mase na svaka 72 sata.

Primjena kod starijih pacijenata
Primjenjuje se uobičajena doza za odrasle, osim ukoliko imate poremećaj funkcije bubrega.

Primjena kod pacijenata sa poremećajem funkcije bubrega
Vaš ljekar Vam može prilagoditi dozu u zavisnosti od funkcije bubrega.

Ako ste uzeli više lijeka Diflucan nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli više kapsula odjednom, moguće je da ćete se loše osjećati. Odmah kontaktirajte Vašeg ljekara ili najbliže odjeljenje hitne pomoći. Simptomi mogućeg predoziranja mogu uključivati glasove, slike, osjećaje i misli na stvari koje nijesu stvarne (halucinacija i paranoidno ponašanje). Možda će simptomatska terapija biti prikladna (uz suportivne mjere i ispiranje želuca ako je potrebno).

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Diflucan
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite dozu koju ste zaboravili. Ako ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite ga čim se sjetite. Ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nemojte nadoknađivati propuštenu dozu, nego nastavite uzimati lijek redovno.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Diflucan može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 

Prestanite da uzimate lijek Diflucan i odmah zatražite ljekarsku pomoć ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma:

· široko rasprostranjeni osip, visoka tjelesna temperatura i uvećani limni čvorovi (sindrom DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek)

Kod malog broja pacijenata javljaju se alergijske reakcije, mada su ozbiljne alergijske reakcije rijetke. Ukoliko se kod Vas javi bilo koje neželjeno dejstvo, obratite se ljekaru ili farmaceutu. To uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom Uputstvu. Ako dobijete bilo koji od navedenih simptoma, odmah se javite Vašem ljekaru:
· iznenadno zviždanje u grudima, teškoće pri disanju ili stezanje u grudima

· oticanje očnih kapaka, lica ili usana

· svrab po cijelom tijelu, crvenilo kože ili pojava crvenih tačkica koje svrbe

· kožni osip

· teške kožne reakcije kao što je osip sa pojavom plikova (može se pojaviti u ustima i na jeziku).

Lijek Diflucan može uticati na rad jetre. Znaci koji ukazuju na probleme sa jetrom su:

· umor

· gubitak apetita

· povraćanje

· žuta prebojenost kože ili beonjača (žutica)

Ukoliko se bilo šta od navedenog desi, prekinite terapiju lijekom Diflucan i odmah obavijestite Vašeg ljekara.

Druga neželjena dejstva:

Ukoliko neko od sljedećih neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primjetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije pomenuto u ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 osoba):

· glavobolja

· nelagodnost u želucu, proliv, mučnina, povraćanje

· povećanje vrijednosti parametara funkcije jetre u laboratorijskim analizama krvi (povećani enzimi jetre, alanin aminotransferaza i aspartat aminotransferaza)
· povećani nivoi alkalne fosfataze u Vašoj krvi

· osip

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 osoba):
· anemija (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca koji može da dovede do bljedila kože i može izazvati slabost ili nedostatak daha)
· smanjen apetit

· nesanica, pospanost

· konvulzije (epileptički napadi), vrtoglavica, nesvjestica, osjećaj peckanja, bockanja ili utrnulosti, promjene čula ukusa, vertigo (osjećaj vrtenja)
· otežano pražnjenje creva, otežano varenje, gasovi, suvoća usta

· bol u mišićima

· smanjenje protoka krvi (holestaza), povišeni nivoi bilirubina i žuta prebojenost kože i očiju (žutica)

· koprivnjača, svrab, pojačano znojenje, reakcija na koži koja se javlja na istom mjestu kada ponovo uzimate dozu lijeka
· umor, opšti osjećaj pacijenta da se ne osjeća dobro, groznica

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 osoba):

· agranulocitoza (smanjeni nivoi bijelih krvnih zrnaca koji se zovu granulociti), leukopenija (smanjeni nivoi bijelih krvnih zrnaca koji se zovu leukociti), neutropenija (smanjeni nivoi bijelih krvnih zrnaca koji se zovu neutrofili) i ta stanja koja dovode do povećanog rizika od infekcije; trombocitopenija  (smanjeni nivoi krvnih pločica koje pomažu u zaustavljanju krvarenja)
· crveno ili ljubičasto obojenje kože koje može biti uzrokovano niskim brojem trombocita, promjene u drugim krvnim ćelijama

· promjene hemijskih parametara u krvi (visok nivo holesterola, masti)

· nizak nivo kalijuma u krvi

· drhtavica 

· promjene na elektrokardiogramu (EKG), promjene brzine otkucaja srca ili srčanog ritma

· slabost jetre (insuficijencija bubrega), upala jetre i drugi problemi sa jetrom
· alergijske reakcije (ponekad teške), uključujući široko rasprostranjeni osip sa plikovima i ljuštenjem kože, teške kožne reakcije (toksična epidermalna nekroliza, Stevens-Johnsonov sindrom, akutna generalizovana egzantematozna pustuloza, eksfoliativni dermatitis), otok lica ili otok ispod kože (angioedem) praćen otokom lica, usta i vrata
· gubitak kose

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti koja se mogu javiti (nije moguće odrediti na osnovu dostupnih podataka):

· reakcija preosjetljivosti praćena osipom na koži, groznicom, otečenim limfnim čvorovima, povećanim brojem bijelih krvnih zrnaca (eozinofilija) i upalom unutrašnjih organa (jetre, pluća, srca, bubrega i debelog crijeva) (reakcije na lijek ili osip sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)) 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280 

faks:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvenog sistema
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. KAKO ČUVATI LIJEK DIFLUCAN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji nakon „Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30 (C.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Diflucan
Diflucan, 50 mg, kapsula, tvrda 
Aktivna supstanca je flukonazol.

Jedna kapsula, tvrda sadrži flukonazol u dozi od 50 mg.
Pomoćne supstance su:

Sadržaj kapsule: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat i natrijum laurilsulfat (pogledajte dio 2, lijek Diflucan sadrži laktozu monohidrat i natrijum (so)).

Sastav kape kapsule: želatin (E441), titan dioksid (E171) i patent plavo V (E131)

Sastav tijela kapsule: želatin (E441), titan dioksid (E171)

Sastav mastila za štampanje:

Capsugel kod 1028 (S-1-27794 Opacode black): 

šelak; gvožđe III oksid, crni (E172), n-butanol, voda, prečišćena, propilen glikol (E1520), izopropanol, industrijski metilovani alkohol.

ili 
Capsugel kod 1014 (TekPrint SW-9008 Black ink):
šelak; gvožđe III oksid, crni (E172), n-butanol, voda, prečišćena, propilen glikol (E1520), izopropanol, alkohol, bezvodni, amonijum hidroksid, kalijum hidroksid (E525).

Diflucan, 150 mg, kapsula, tvrda
Aktivna supstanca je flukonazol. Jedna kapsula, tvrda sadrži flukonazol u dozi od 150 mg.

Pomoćne supstance su:

Sadržaj kapsule: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat i natrijum laurilsulfat (pogledajte dio 2, lijek Diflucan sadrži laktozu monohidrat i natrijum (so)).

Sastav kape i tijela kapsule: želatin (E441), titan dioksid (E171) i patent plavo V (E131)
Sastav mastila za štampanje:

Capsugel kod 1028 (S-1-27794 Opacode black): 

šelak; gvožđe III oksid, crni (E172), n-butanol, voda, prečišćena, propilen glikol (E1520), izopropanol, industrijski metilovani alkohol.

ili 

Capsugel kod 1014 (TekPrint SW-9008 Black ink):
šelak; gvožđe III oksid, crni (E172), n-butanol, voda, prečišćena, propilen glikol (E1520), izopropanol, alkohol, bezvodni,  amonijum hidroksid, kalijum hidroksid (E525).

Kako izgleda lijek Diflucan i sadržaj pakovanja
Diflucan, 50 mg, kapsula, tvrda:
Tvrde želatinske kapsule No. 4 imaju bijelo tijelo i svijetlotirkiznoplavi omotač. Imaju odštampanu oznaku „Pfizer“ na kapi i oznaku  „FLU‑50“ odštampanu na tijelu crnim mastilom i sadrže bijeli prah.

Unutrašnje pakovanje je PVC/aluminijum blister koji sadrži 7 kapsula, tvrdih.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži jedan blister sa 7 kapsula, tvrdih (ukupno 7 kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lijek.

Diflucan, 150 mg, kapsula, tvrda:
Svijetlotirkiznoplave tvrde želatinske kapsule No. 1 imaju odštampanu oznaku „Pfizer” na kapi i „FLU-150” na tijelu crnim mastilom i sadrže bijeli prah.

Unutrašnje pakovanje je PVC/aluminijum blister koji sadrži 1 kapsulu, tvrdu.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži jedan blister sa 1 kapsulom, tvrdom (ukupno 1 kapsula, tvrda) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole 

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač 

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse, Francuska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Diflucan, 50 mg, kapsula, tvrda, blister, 7 (1x7) kapsula, tvrdih: 2030/23/2564 - 835 od 07.07.2023. godine
Diflucan, 150 mg, kapsula, tvrda, blister, 1 (1x1) kapsula, tvrda: 2030/23/2565 - 836 od 07.07.2023. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Jul, 2023. godine
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