ZELIX

Fluconazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES Cépsulas - caixa com 1 capsula.
Cépsulas - caixa com 2 capsulas. USO ADULTO - ZELIX

- COMPOSICAO

Cépsulas - cada capsula contém: Fluconazol 150 mg Excipiente: Celulose,
Carboximetilcelulose Sodica, Polivinilpirrolidona, Laurissulfato de Sodio, Estearato de
Magnésio, Amido de Milho, Didxido de Silicio e Talco.

- INFORMA(;OES AO PACIENTE
ZELIX (Fluconazol) é um novo antifungico de potente acdo. Esté indicado no
tratamento e na profilaxia de infe¢des fungicas superficiais e profundas.

- CUIDADOS NA CONSERVACAO:

O medicamento deve ser conservado ao abrigo do calor excessivo, da umidade, da luz e
em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Prazo de validade: 24 meses ap0s a data
de fabricacdo. Verifique a data de fabricacdo no cartucho. N&o use medicamentos
com o prazo de validade vencido. Gravidez e lactagédo: A utilizagéo de fluconazol
durante a gravidez e lactacdo é desaconselhada. Informar ao médico se estiver
amamentando. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apo6s o seu término. Cuidados na administracdo: Siga a orientacdo de seu médico,
respeitando sempre 0s horarios, as doses e duracdo do tratamento. N&o interromper o
tratamento sem o conhecimento do seu médico. Reac¢des Adversas: Apesar de bem
tolerado, o fluconazol pode causar nauseas, desconforto abdominal e vermelhidao na
pele em torno de 1,5% dos pacientes. ZELIX (Fluconazol) esta contra-indicado em
pacientes com histdria pregressa de alergia a qualquer um dos componentes da sua
formulacdo. Os alimentos ndo interferem com a sua absorcdo, podendo ser ingeridos
durante as refeicdes. Informe ao médico o aparecimento de reacdes

desagradaveis. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

- Contra-Indicaces e Precaucdes:

O Fluconazol esté contra-indicado durante a gravidez e lactagcdo, bem como em
pacientes sensiveis aos componentes da formulacéo. Informar a seu médico sobre
qualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

- INFORMACOES TECNICAS

ZELIX (Fluconazol) é um agente antifungico triazolico, com atividade sobre varias
espécies de fungos causadores de micoses profundas e mucocutaneas,

como Cryptococcus neoformans, Histoplasma capsulatum, Paracoccidiodes
brasilienses e varias espécies de candida. Mecanismo de ac¢éo: Sua acao antifingica
esta relacionada com a inibicdo da biossintese do ergosterol de origem fangica, através
da inibicdo do 14-a- desmetilase, presente na membrana celular, impedindo com isto o
crescimento fungico. Sua alta solubilidade em agua e baixa afinidade

as proteinas plasmaticas tornam o Fluconazol um potente antifungico em micoses
superficiais e profundas. Devido a sua seletividade, o Fluconazol n&o interfere na
sintese do colesterol, esterdides adrenais e do estrogeno, na dose habitual de 150 mg.



- Farmacocinética:

Apdbs administracdo oral, o Fluconazol € bem distribuido pelo corpo, sua absor¢do nao é
alterada pela ingestdo concomitante de alimentos ou pelo suco gastrico. Devido a sua
alta solubilidade em agua, o Fluconazol se encontra em niveis terapéuticos nas
secrecdes fisioldgicas. Sua concentracdo plasmatica méxima ocorre entre 0,5 a 1,5 horas
apos uma dose de 150 mg e ap0s 8 horas ja observa-se concentracOes terapéuticas nas
secre¢des vaginais. Devido a sua longa meia-vida de 30 horas com clearence de 14,7 h
(sua depuracdo plasmatica € semelhante ao da creatinina) e sua baixa afinidade

as proteinas plasmaticas (em torno de 11 a 12%), doses Unicas de 150 mg de Fluconazol
se mantém por até 5 dias. Sua distribuicdo se faz por todos os tecidos, sendo que sua
metabolizacdo hepatica é pouco significativa, logo 80% da excrecdo érenal na forma
inalterada.

- INDICACOES:

Devido a suas caracteristicas de hidrossolubilidade, meia-vida longa e baixa afinidade
as proteinasplasmaticas, o Fluconazol esta indicado tanto o tratamento das micoses
superficiais quanto nas profundas. Entre elas temos: Criptococose: nas formas
meningea, pulmonar e cutanea, como terapéutico e profilatico em pacientes higidos e
imunossuprimidos. Candidiases: vaginais, da orofaringe em

pacientes imunossuprimidos e higidos. Micoses superficiais da pele e

anexos: Onicomicoses; Tinha do pé, da regido crural, do corpo; Pitiriase

versicolor. Prevencdo de infeccBes fungicas em pacientes com doencas malignas e que
estdo predispostos a tais infec¢gdes devido a quimioterapia citotdxica ou radioterapia.

- CONTRA INDICACOES:

ZELIX (Fluconazol) esta contra-indicado em pacientes com antecedentes de quadros
de sensibilidade ao Fluconazol ou derivados az6licos como o cetoconazol, itraconazol e
miconazol.

- PRECAUCOES:

Gravidez e lactacdo: O Fluconazol é encontrado no leite materno em concentracdes
similares a do plasmalogo, ndo deve ser prescrito para mulheres que estejam
amamentando. Devido a sua possivel acdo teratogénica (observada em ratos tratados
com altas doses), o Fluconazol ndo deve ser prescrito para mulheres gravidas.

Infancia e adolescéncia: Apesar de ja existirem trabalhos do uso de Fluconazol em
criangas sua utilizacdo ndo estd completamente esclarecida, logo sua prescri¢do em
criancas menores de 16 anos, assim comoneonatos, deve ser criteriosamente feita pelo
médico.

Hepatopatas: Devido a metabolizacdo hepética do Fluconazol ser minima, ndo ha
necessidade de correcdo da dose em pacientes com qualquer grau de

hepatopatias. Nefropatas: Devido a sua eliminacdo ser quase que exclusivamente renal,
deve-se conhecer a funcgéo renal dos pacientes que serdo submetidos a tratamentos
longos com Fluconazol. Como de regra, pode-se considerar que tratamentos com dose
Unica ou profilatica mensal, ndo necessitem de corre¢do da dose. Em tratamentos mais
prolongados, com uso semanal ou diério, aconselha-se a reducao de 50% da dose ou a
duplicacdo do intervalo de administragdo em pacientes com depuracéo

de creatinina entre 21 a 50 ml/ min. Em pacientes com depurag&o de creatinina entre 11
e 20 ml/ min o intervalo entre as administracdes deve ser quadruplicado ou a dose
reduzida a ¥ . Para pacientes em esquema de dialise deve-se administrar uma dose total
no final do procedimento de dialise.



- INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS:

Devido a sua baixa metabolizacdo hepatica, ZELIX (Fluconazol) apresenta pouca
interacdo medicamentosa. Estudos de interagdes tém demonstrado que quando o
Fluconazol é administrado concomitantemente & alimentos, cimetidina, antiacidos, ou
apos irradiacdo corporal total devido a transplante de medula éssea, ndo ocorre alteragdo
clinicamente significante dele. Entre as drogas que podem ocorrer interacéo
medicamentosa tem-se: Varfarina: Observou-se 0 aumento no tempo de protrombina
em pacientes que fizeram uso concomitante de Varfarina e Fluconazol, este aumento
manteve-se entre 10 a 13 %. Aconselha-se 0 acompanhamento do tempo de protrombina
nos pacientes que estdo fazendo uso cronico destes produtos.Fenitoina: A interacdo
entre Fenitoina e Fluconazol ndo esta totalmente estabelecida, acredita-se que os niveis
de Fenitoina aumentam em até 75% nos pacientes fazendo uso crénico de Fluconazol,
portanto, aconselha-se a monitorizacao dos niveis séricos de Fenitoina em pacientes
onde ha necessidade desta associacdo. Teofilina: Observa-se um aumento dos niveis
séricos de Teofilinas em pacientes usando Fluconazol cronicamente, devido a uma
dimuinuicdo da depuracao de Teofilina que sofre uma reducdo em torno de 18%, logo, a
possibilidade de intoxicacao por Teofilina deve ser considerada. Anticoncepcionais
orais: O Fluconazol aumenta os niveis séricos dos estrégenos e progestagenos dos
anticoncepcionais, porém, este aumento ndo interfere na eficacia dos anticoncepcionais.
O aumento dos niveis de etinil-estradiol e levonorgestrel apresentam-se em torno de 40
e 24%, respectivamente, associados a doses de 200 mg de

fluconazol. Sulfoniluréias: Observa-se 0 aumento da meia-vida plasmatica

de sulfoniluréias orais administradas concomitantemente (clorpropamida,
glibenclamida, glipizideos e tolbutamida) em voluntarios normais. Fluconazol

e sulfoniluréias orais podem ser coadministradas em pacientes diabéticos, porém, a
possibilidade de episddios de hipoglicemia deve ser considerada. Rifampicina: A
administracdo de fluconazol concomitantemente a rifampicina resulta em uma redugédo
de 25% a 30% na meia-vida de fluconazol.Hidroclortiazida: Administrada em
voluntarios normais, que estavam recebendo Fluconazol, gerou um aumento na
concentracdo plasmatica desta Ultima droga em 40%. Este aumento dos niveis de
fluconazol ndo interferiu na sua acgdo e efeitos colaterais, porém, este fato deve ser
considerado em pacientes que irdo fazer uso cronico de ZELIX (Fluconazol).

- REACOES ADVERSAS:

O Fluconazol é muito bem tolerado, em doses de 150 mg. Poucos efeitos sdo
observados, sendo 0s mais comuns de natureza gastrica, entre eles: nauseas (3,7 %),
desconforto abdominal (1,7 %), vomitos (1,7 %),diarréia (1,5 %), cefaléias e quadros
urticariformes. Pode também ocorrer aumento de enzimas hepéticas em até 5% dos
pacientes, porém, os quadros de hepatites sdo muito raros. Os quadros urticariformes
acompanhados de "rush", estdo presentes em 1,9 % dos casos, em pacientes
imunossuprimidos estes quadros podem ser mais frequentes e intensos, portanto, nos
casos mais graves aconselha-se a interrup¢éo do tratamento.

- POSOLOGIA

Devido as suas caracteristicas farmacocinéticas, o Fluconazol se mantém em niveis
terapéuticos por varios dias. A duragédo do tratamento deve ser valorizado dependendo
do tipo e da gravidade do quadro. POSOLOGIA DOSE DURACAO Candida
Vaginal 150 mg/ dia 1 dia Candida oral / cutanea 150 mg/ semana 1 a 4

semanas Onicomicoses 150 mg/ semana 3 a 6 meses Tinhas 150 mg/ semana 2 a 4
semanas Pitiriase versicolor 150 mg/ semana 2 a 4 semanas Infec¢bes Fungicas
Sistémicas Terapéutico: 200 a 400 mg/ dia 6 a 8 semanas (Criptococose: SNC e/ou



sistémica) Profilatico: 200 mg/ dia - *Pacientes nefropatas: depuracdo

de creatinina(ml/min.) Intervalo das doses diarias(h) >50 Regime normal de

dose 21-50 48 horas ou 1/2 dose diaria normal 0-20 72 horas ou 1/3 dose diaria
normal Pacientes em didlise Uma dose total apos adialise superdosagem: Em
pacientes que fizeram uso voluntario ou involuntario de doses elevadas de Fluconazol,
aconselha-se o0 encaminhamento a centros de intoxicacao onde, deve-se induzir

a vomitos oulavagem gastrica, quando o nivel de consciéncia do paciente ndo estiver
prejudicado. A estimulacdo dadiurese facilita sua excre¢do. Em casos mais graves pode-
se submeter o paciente a processos de dialise, onde temos uma depuracédo de até 50%
em 3 horas de didlise. * Ha relatos de disturbios psiquiatricos em pacientes que fizeram
uso de altas doses de Fluconazol. Adverténcias e Recomendacdes para Pacientes
com idade superior a 65 anos: Nao ha contra-indicacédo ao uso de Fluconazol em
pacientes idosos desde que sua fungéo renal esteja preservada. VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA

ZELIX - Laboratorio

ATIVUS

Rua Fonte Mécia, 2050 - Sdo Pedro
Valinhos/SP - CEP: 13270-000
Tel: (19) 3849 8600



