Gebrauchsinformation 10J26

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

DIFLUCAN 50 mg Hartkapseln
DIFLUCAN 150 mg Hartkapseln
DIFLUCAN 200 mg Hartkapseln

DIFLUCAN 50 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
DIFLUCAN 200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

DIFLUCAN 200 mg/100 ml Infusionsldsung
DIFLUCAN 400 mg/200 ml Infusionsldsung

Fluconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

ogbhwnE

1.

Was ist DIFLUCAN und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von DIFLUCAN beachten?
Wie ist DIFLUCAN einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist DIFLUCAN aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST DIFLUCAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

DIFLUCAN ist ein Medikament zur Behandlung von Infektionen, die durch Hefen und Pilze
hervorgerufen werden.
DIFLUCAN ist angezeigt bei:

Erwachsene:

1.

ok

Durch Cryptococcus hervorgerufenen Erkrankungen, einschlie3lich
Hirnhautentziindung, besonders bei Aids-Patienten und bei Patienten, die aus
anderen Grinden eine herabgesetzte Infektionsresistenz besitzen.

Schweren oder stark ausgedehnten Candida-Infektionen, insbesondere bei
Patienten, die sich einer Krebsbehandlung unterziehen muissen.

Leichteren Candida-Entziindungen wie Mund- und Rachenentziindungen
(Blaschen), Entziindungen der Speiserthre, der Bronchien und der Harnwege
sowie Mundentzindungen durch Candida, verursacht durch das Tragen einer
Zahnprothese; einige dieser Erkrankungen kdnnen lokal behandelt werden.
Candida-Vaginalinfektionen; diese Erkrankungen kénnen lokal behandelt werden.
Vorbeugung vor Hefen- (Candida) oder Pilzinfektionen, die durch eine
Krebsbehandlung hervorgerufen werden kdnnten.
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6. Dermatomykosen: tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, Candida-Infektionen,
pityriasis versicolor, onychomykose (tinea unguum).
7. Schweren endemischen Pilzinfektionen, einschliel3lich Coccidioidomycosis,

Paracoccidioidomycosis, Sporotrichose und Histoplasmose bei Patienten mit
normaler Infektionsresistenz.

Kinder:

1. Durch Cryptococcus hervorgerufenen Erkrankungen, einschlieflich
Hirnhautentziindung und andere Organverletzungen (z.B.Lungen- und
Hautverletzungen). Aids-kranke Kinder und Kinder, die eine Organspende erhalten
haben oder die aus anderen Grunden eine schwache Infektionsresistenz besitzen,
kénnen behandelt werden.

2. Schweren oder stark ausgedehnten Candida-Infektionen, insbesondere bei
Patienten, die sich einer Krebsbehandlung unterziehen mussen.
3. Leichteren Candida-Entziindungen wie Mund- und Rachenentziindungen

(Blaschen), Entziindungen der Speiserdhre, der Bronchien und der Harnwege;
einige dieser Erkrankungen kénnen lokal behandelt werden.

4. Vorbeugung vor Hefen- (Candida) oder Pilzinfektionen, die durch eine
Krebsbehandlung hervorgerufen werden kdnnten.

DIFLUCAN darf fur die Behandlung von Kopfpilz nicht angewendet werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DIFLUCAN BEACHTEN?

DIFLUCAN darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Fluconazol oder einen der sonstigen
Bestandteile von DIFLUCAN oder ein Medikament gleicher Art sind

- wenn Sie gleichzeitig Terfenadin oder Cisaprid einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von DIFLUCAN ist erforderlich,

- bei langerer Behandlung mit DIFLUCAN ist eine Kontrolle der Leberfunktion ratsam

- bei gestorter Nierenfunktion und gleichzeitiger Einnahme von DIFLUCAN in mehreren
Dosen, muss die Menge angepasst werden

- in seltenen Fallen wiesen durch DIFLUCAN behandelte Patienten erhdhte
Empfindlichkeitsreaktionen auf. Ihr Arzt wird bestimmen, ob die Behandlung abgesezt
werden muss

- es wird empfohlen, eine Zeitspanne zwischen den Einnahmen von DIFLUCAN und
Cimetidin zu respektieren.

- lesen Sie ebenfalls unter ,Bei Anwendung von DIFLUCAN mit anderen Arzneimitteln*
nach, wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen.

Bitte versténdigen Sie lhren Arzt, wenn eine der oben erwéhnten Vorsichtsmal3nahmen fir
Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Bei Anwendung von DIFLUCAN mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie nicht Fluconazol zusammen mit anderen Medikamenten ein, die entweder

Terfenadin oder Cisaprid enthalten. Im Zweifelsfall, kontaktieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.
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Bitte verstandigen Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie derzeitig eines der
nachfolgender Medikamente nehmen: Blutgerinnungshemmer, orale Antidiabetika,
Beruhigungsmittel auf Benzodiazepinbasis, Diuretika auf Hydrochlorothiazidbasis,
Antiepileptika auf Phenytoin- oder Carbamazepinbasis, orale Verhitungsmittel,
Antiasthmatika auf Theophyllinbasis, Antidepressiva auf Amitriptylin- oder Nortriptylinbasis,
Blutdrucksenker der Klasse der Dihydropyridine, Cholesterinsenker, sowie Rifampicin,
Ciclosporin, Rifabutin, Tacrolimus, Cimetidin, Prednison und Zidovudin.

Bei Einnahme von DIFLUCAN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die orale Absorption von Fluconazol wird nicht durch Nahrungsmittel beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangeren Frauen wird von der Einnahme dieses Medikaments abgeraten, aber in
Ermangelung alternativer Behandlungsformen kann die Anwendung dieses Medikaments
in besonders schweren Féllen erfolgen.

Stillenden Frauen wird von der Einnahme von DIFLUCAN abgeraten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Erfahrung mit DIFLUCAN hat gezeigt, dass die Einnahme des Produkts die Fahigkeit
des Patienten, ein Fahrzeug zu fahren oder eine Maschine zu bedienen, nicht beeinflusst.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von DIFLUCAN

Die Hartkapseln enthalten Laktose. Bitte nehmen Sie DIFLUCAN erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Die Pulver zur Herstellung einer Suspension enthalten Sucrose. Bitte nehmen Sie
DIFLUCAN erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Das Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen 50 mg/5 ml enthélt 2,88 g
Zucker pro 5 ml.

Das Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen 200 mg/5 ml enthélt 2,73 g
Zucker pro 5 ml.

Die Infusionslésung enthalt 3,54 mg Natrium pro ml Losung.

3. WIE IST DIFLUCAN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie DIFLUCAN immer genau hach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

DIFLUCAN kann oral oder intravents verabreicht werden. Die Infusionsgeschwindigkeit
darf nicht langer als 10 ml/min sein.
Die orale Absorption von Fluconazol wird nicht durch Nahrungsmittel beeinflusst.

Erwachsene

1. Leichtere Candida-Infektionen:

- bei Mund- und Rachenentziindungen (Blaschen) durch Candida: eine Hartkapsel
DIFLUCAN 50 mg oder 100 mg taglich Uber 7-14 Tage oder langer, je nach
arztlicher Anordnung.

- bei Mundentziindungen durch Candida, hervorgerufen durch das Tragen einer
Zahnprothese: eine Hartkapsel DIFLUCAN 50 mg taglich Giber 14 Tage, wobei
standig auf eine gute Desinfektion der Zahnprothese zu achten ist.
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- sonstige leichtere Candida-Infektionen: eine Hartkapsel DIFLUCAN 50 mg taglich
Uber 14-30 Tage.
- in schwereren Fallen kann die tagliche Dosis auf 100 mg erhdht werden.

2. Candida-Vaginalinfektionen: einmalige Einnahme einer Hartkapsel DIFLUCAN 150 mg.

3. Schwere oder stark ausgedehnte Candida-Infektionen: 400 mg am 1. Tag und 200 mg
an den folgenden Tagen, solange eine Behandlung erforderlich ist. In schwereren
Fallen kann die tagliche Dosis auf 400 mg heraufgesetzt werden.

4. Zur vorbeugenden Behandlung von Infektionen, die durch Hefen (Candida) oder Pilze
hervorgerufen werden: 50-400 mg DIFLUCAN taglich, wobei die Behandlungsdauer
vom Arzt festzusetzen ist.

5.Kryptokokkosen:
- 400 mg DIFLUCAN am 1. Tag und 200 mg an den folgenden Tagen. Bei
schwereren Fallen kann die tagliche Dosis auf 400 mg erhoht werden.
- zur Vorbeugung vor Rickfallen von Hirnhautentzindungen durch Cryptococcus
kénnen auf unbegrenzte Zeit 200 mg DIFLUCAN téaglich verabreicht werden.

6. Dermatomykosen und Candida-Infektionen: in der Regel 150 mg wdchentlich tber 2-4
Wochen oder 50 mg taglich tber 14-28 Tage. Bei einer Epidermophytie pedum (Tinea
pedis) ist unter Umstanden eine Behandlung tber 6 Wochen erforderlich. Bei
Onychomykosen ist eine Dosis von 150 mg einmal wdchentlich zu verabreichen. Bei
Pityriasis Versicolor betragt die empfohlene Dosis 50 mg einmal taglich wahrend 2 bis 4
Wochen.

7. Schwere endemische Pilzinfektionen, einschliel3lich Coccidioidomycosis,
Paracoccidioidomycosis, Sporotrichose und Histoplasmose bei Patienten mit normaler
Infektionsresistenz: 200-400 mg taglich, wobei die Behandlungsdauer vom Arzt
festzusetzen ist.

Kinder

Kinder Uber 4 Wochen

Bei Schleimhautcandidosen betragt die empfohlene Dosis 3 mg/kg taglich. Am ersten Tag
kann eine Initialdosis von 6 mg/kg angewendet werden.

Zur Behandlung einer stark ausgedehnten Candida-Infektion und einer Kryptokokken-
Infektion betragt die empfohlene Dosis je nach Schwere der Infektion 6-12 mg/kg/Tag.

Zur Vorbeugung von Pilzinfektionen bei Personen mit herabgesetzter Infektionsresistenz,
betragt die Dosierung je nach der durch die Krebsbehandlung hervorgerufenen
Neutropenie 3 bis 12 mg/kg/Tag.

Bei Kindern darf eine maximale Tagesdosis von 400 mg nicht Gberschritten werden.

Kinder im Alter von vier Wochen oder jinger

Bei Neugeborenen erfolgt die Ausscheidung von Fluconazol langsam. Bei 0 bis 2 Wochen
alten Kindern ist die gleiche Dosierung anzuwenden wie bei &lteren Kindern, jedoch
lediglich in einem Zeitabstand von 72 Stunden. Von der zweiten bis vierten Lebenswoche
ist dieselbe Dosierung alle 48 Stunden zu verabreichen.

Bei Kindern in den ersten beiden Lebenswochen darf eine Maximaldosis von 12mg/kg alle
72 Stunden nicht Uberschritten werden. Bei Kindern in der dritten und vierten Lebenswoche
darf eine Maximaldosis von 12 mg/kg alle 48 Stunden nicht tiberschritten werden.
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Bei Kindern, die unter einer herabgesetzten Nierenfunktion leiden, ist der Zeitabstand
zwischen den zu verabreichenden DIFLUCAN-Dosen vom Arzt festzulegen.
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Gebrauchsanweisung fir die padiatrische Spritze

Die vorbereitete Losung gut schiitteln.

1. Die Flasche 6ffnen (Sicherheitsverschlup);

2. Den Aufsatz fur die Spritze in den Flaschenhals hineinschieben (1,2 : siehe
Abbildung 1);

3. Die Flasche und die Spritze umdrehen und die vom Arzt vorgeschriebene Menge

entnehmen (Abbildung 2). Die Gradierungen auf der Spritze sind in ml angegeben.

Je nach Gewicht und Dosierung, werden folgende Mengen empfohlen:

Gewicht 3 mg/kg 6 mg/kg 12 mg/kg

5 kg 1,5ml (1) 3ml(1) 6 ml (1)
oul5ml(2)
10 kg 3ml (1) 6 ml (1) 3ml(2)
oul5ml(2)
15 kg 4,5 ml (1) 2,25 ml (2) 4,5 ml (2)
20 kg 6 ml (1) 3ml(2) 6 ml (2)
oul5ml(2)

25 kg 7,5 ml (1) 3,75 ml (2) 7,5 ml (2)

(1) Suspension zu 50 mg/5mi
(2) Suspension zu 200 mg/5ml

Die tagliche Maximaldosis bei Erwachsenen darf bei Kindern nicht Gberschritten werden.

4.
5.

o

Die Spritze von der Flasche l6sen;

Bei Kleinkindern kann das Medikament direkt in den Mund mittels der Spritze
eingefihrt werden. Das Kind sollte wahrend der Einnahme des Medikaments
aufrecht stehen. Die Spritze in die Backentasche einfihren und die Lésung
langsam in den Mund des Kindes geben (Abbildung 3). Bei gréf3eren Kindern kann
die entnommene Menge zunachst auf einen Loffel gegeben und anschlielRend vom
Kind geschluckt werden;

Die Spritze nach Gebrauch reinigen;

Die Flasche mit dem Sicherheitsverschlup verschliel3en und den Spritzenaufsatz an
seinem Platz belassen.
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Altere Patienten

Gleiche Dosierung wie bei Erwachsenen, es sei denn, der Patient leidet unter einer
herabgesetzten Nierenfunktion. In solchen Féllen sind die Zeitabstande zwischen den
einzelnen Dosen vom Arzt im Hinblick auf das Befinden des Patienten zu bemessen.

Zubereitung des Pulvers zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen:
24 ml Wasser in das Flaschchen mit dem Pulver hinzufiigen. Endvolume: 35 ml.
Der Apotheker bereitet die Suspension fiir Sie.

Sollte keine Besserung lhres Zustands eintreten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie DIFLUCAN einnehmen mussen. Bitte unterbrechen
Sie nicht friihzeitig Ihre Behandlung weil Ihre Infektion noch nicht geheilt sein konnte.

Wenn Sie eine groRere Menge von DIFLUCAN eingenommen haben, als Sie sollten
Bitte verstandigen Sie im Fall einer Uberdosierung von DIFLUCAN sofort Ihren Arzt oder
Apotheker, oder wenden Sie sich an den Giftnotruf (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von DIFLUCAN vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wurden eine oder mehr Einnahmen unterlassen, ist der behandelnde Arzt zu Rate
Zu ziehen.

Wenn Sie die Einnahme von DIFLUCAN abbrechen

Aus oben genanntem Grund ist es wichtig DIFLUCAN richtig einzunehmen, es sei denn, lhr
Arzt hat Ihnen verordnet die Behandlung abzubrechen. Wenn lhr Arzt die Behandlung mit
DIFLUCAN unterbricht, dirfen Sie normalerweise kein Effekt fuhlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.
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4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann DIFLUCAN Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die Nebenwirkungen werden in der folgenden Tabelle aufgefiihrt. Sie sind nach
Systemorganklasse und nach Haufigkeit aufgefihrt. Die Haufigkeiten sind wie folgt
definiert: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100, <1/10), gelegentlich (=1/1000,<1/100), selten
(=1/10000,<1/1000) und sehr selten (<1/10000).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich verminderte Blutbestandteile (weile Blutkdrperchen —
Leukozyten und Neutrophilen, Blutplattchen)

Selten verminderte weil3e Blutkérperchen - Granulozyten, erhéhte
weil3e Blutkérperchen — Eosinophilen im Blut

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich Juckreiz, Nesselsucht

Selten Anaphylaktische Reaktionen (erhéhte Empfindlichkeit inklusive
Nesselsucht, Gesichtsédem, Juckreiz), Angioddeme

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Selten erhdhte Blutfettwerte (Hypercholesterolinamie,
Hypertriglyceridamie), niedriges Blutkalium

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig Kopfschmerzen

Gelegentlich Schwindelanfélle, epileptische Anfélle, Geschmacksstérungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Verdauungsstérungen
Gelegentlich Magen- und Darmbléhungen

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich Gelbsucht, Veranderungen der Leberwerte (Erhéhung von
alkalischer Phosphatase, Bilirubin, SGOT und SGPT)

Selten Selten tddlicher Leberversagen (wie Lebertoxizitat, schwere
Leberfunktionsstorungen, Hepatitis, Zellnekrose)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig Hautausschlag

Gelegentlich Juckreiz

Selten Haarausfall, Beschadigung der obersten Hautschichte
(inklusive Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse)
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Untersuchungen

Gelegentlich Veranderungen der Leber-, Nieren- und Blutwerte wurden
gemeldet, insbesondere bei Patienten mit anderen schweren
Krankheiten (wie AIDS oder Krebs).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  WIE IST DIFLUCAN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Hartkapseln: Nicht Gber 30°C lagern.

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen und Infusionsldsung: Nicht Gber
25°C lagern.

Die Infusionslésung darf nicht eingefroren werden.

Nach Zubereitung der Suspension, darf diese nicht langer als 14 Tagen aufbewahrt
werden. Die aufbereitete Lésung darf nicht eingefroren werden.

Sie durfen DIFLUCAN nach dem auf dem Umkarton nach ,EXP“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was DIFLUCAN enthalt

- Der Wirkstoff ist ist Fluconazol.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

50 mg Hartkapseln (blaue und weil3e):

- Inhalt der Kapsel: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat

- Die Kapsel selbst: Gelatine, Titandioxid (E171), Patentblau V (E 131), schwarze
Drucktinte (Code 1014 oder 1028).

150 mg Hartkapseln (blaue):

- Inhalt der Kapsel: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat

- Die Kapsel selbst: Gelatine, Titandioxid (E171), Patentblau V (E 131), schwarze
Drucktinte (Code 1014 oder 1028).

200 mg Hartkapseln (violette und weif3e):

- Inhalt der Kapsel: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat

- Die Kapsel selbst: Gelatine, Titandioxid (E171), Erythrosin (E127), Indigokarmin
(E132), schwarze Drucktinte (Code 1014 oder 1028).
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50 mg/5 ml und 200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen:
Sucrose, hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid, Xanthangummi,
Dinatriumhydrogencitrat 1,5H,0, wasserfreie Citronensaure, Natriumbenzoat,
natirliches Orangenaroma (Abw. Nr. 42/1073).

200 mg/100 ml und 400 mg/200 ml Infusionslésung:
Natriumchlorid, Natriumhydroxid (PVC-Beutel; nétigenfalls), Wasser fir Injektionszwecke.

Wie DIFLUCAN aussieht und Inhalt der Packung

DIFLUCAN 50 mg Hartkapseln sind Hartkapseln mit einem undurchsichtigen blauen Kopf
und einem undurchsichtigen weiRen Korper, sie tragen die Kennzeichen ,Pfizer* und ,FLU-
50“ und sind erhéltlich in PVC/Aluminium Blisterpackungen von 10 Hartkapseln.

DIFLUCAN 150 mg Hartkapseln sind Hartkapseln mit undurchsichtigen blauen Kopf und
Korper, sie tragen die Kennzeichen ,Pfizer* und ,FLU-150* und sind erhaltlich in
PVC/Aluminium Blisterpackungen von 1 Hartkapsel.

DIFLUCAN 200 mg Hartkapseln sind Hartkapseln mit einem undurchsichtigen violetten
Kopf und einem undurchsichtigen weil3en Korper, sie tragen die Kennzeichen ,Pfizer und
,FLU-200* und sind erhaltlich in PVC/Aluminium Blisterpackungen von 10 und 20
Hartkapseln.

DIFLUCAN 50 mg/5 ml ist ein weil3 bis gebrochen weil3 Pulver, ohne sichtbaren
Kontaminanten, das nach Zubereitung mit Wasser eine Suspension mit
Orangengeschmack ergibt und in einer Flasche mit Sicherungsverschluss, die nach
Rekonstitution 35 ml Losung zum Einnehmen enthalt, erhaltlich ist. Die Schachtel enthalt
auch einen 5 ml Léffel und eine graduierte 5 ml Spritze mit einem an der Spritze
angepassten Aufsatz.

DIFLUCAN 200 mg/5 ml ist ein weil3 bis gebrochen weil3 Pulver, das nach Zubereitung mit
Wasser eine Suspension mit Orangengeschmack ergibt und in einer Flasche mit
Sicherungsverschluss, die nach Rekonstitution 35 ml Losung zum Einnehmen enthélt,
erhaltlich ist. Die Schachtel enthalt auch einen 5 ml L6ffel und eine graduierte 5 ml Spritze
mit einem an der Spritze angepassten Aufsatz.

DIFLUCAN 200 mg/100 ml Infusionslésung ist eine klare und farblose Losung und ist
erhaltlich in Infusionsflaschen oder in 1, 5, 10 und 20 PVC-Beuteln von 100 ml.

DIFLUCAN 400 mg/200 ml Infusionslésung ist eine klare und farblose Losung und ist
erhaltlich in Infusionsflaschen oder in 1, 5, 10 und 20 PVC-Beuteln von 200 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pfizer NV/SA, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Briissel, BELGIEN.

Hersteller;
PFIZER PGM, F-37530 Pocé-sur-Cisse, FRANKREICH.

Zulassungsnummern

50 mg Hartkapseln: BE253486
150 mg Hartkapseln: BE253495

10/11



Gebrauchsinformation 10J26

200 mg Hartkapseln: BE253513

50 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen: BE160422
200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen: BE160413
200 mg/100 ml Infusionslésung (Glasflasche): BE155854

400 mg/200 ml Infusionsldsung (Glasflasche): BE192945

200 mg/100 ml Infusionslésung (PVC-Beutel): BE305417

400 mg/200 ml Infusionslésung (PVC-Beutel): BE305426

Status: Verschreibungspflichtig.
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im April 2009

Uberarbeitungsdatum: 11/2010

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Unvereinbarkeiten:

Obwohl keine spezifischen Unvereinbarkeiten festgestellt wurden, sollte DIFUCLAN
Infusionslésung nicht mit anderen Medikamenten als die hierunten erwahnten Lésungen
vermischt werden:

Die Infusionslésung von DIFLUCAN ist vereinbar mit folgenden Infusionslésungen:
1° Dextrose 20%

2° Ringer-Losung

3° Hartmann-Ldsung

4° Kaliumchlorid-Zuckerlosung

5° Natriumbicarbonat-Losung

6° Aminofusin

7° Losung zur peritonealen Dialyse

Zubereitung des Pulvers zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen:

24 ml Wasser in das Flaschchen mit dem Pulver hinzufiigen. Endvolume: 35 ml.
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	Bei Anwendung von DIFLUCAN mit anderen Arzneimitteln
	- Der Wirkstoff ist ist Fluconazol.
	Unvereinbarkeiten:

