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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada cépsula contiene

Fluconazol
Lactosa hidratada 200 mesh

Plazo de validez:

FLUCOZOL® 150
(Fluconazol)

Céapsula

150 mg

Estuche por un blister de PVC/PVDC/ AL
con 1 6 2 capsulas.

LABORATORIOS ROWE, S.R.L., Santo Domingo,
Republica Dominicana.

LABORATORIOS ROWE, S.R.L., Santo Domingo,
Republica Dominicana.
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150,0 mg
110,000 mg

48 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Condiciones de almacenamiento: "
Protéjase de la luz.

Criptococosis, incluyendo la meningitis criptocdccica e infecciones en otros sitios (por ej.
pulmonar, cutdnea). Pueden ser tratados los huéspedes normales, pacientes con Sindrome
de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA), con transplante de 6rganos o con otras causas de
inmunosupresion. FLUCOZOL puede ser usado como terapia de mantenimiento para
prevenir la recaida de la enfermedad criptococcica en los pacientes con SIDA.

Candidiasis sistémica incluyendo candidemia, candidiasis diseminada y otras formas de
infeccion candidiasica invasiva incluyendo infecciones del peritoneo, endocardio, 0jo y
aparatos respiratorio y urinario. Pueden ser tratados con FLUCOZOL pacientes con
enfermedades malignas, internados en unidades de cuidado intensivo o que reciben
tratamiento citotoxico o terapia inmunosupresora, como asi también aquellos que presentan
factores predisponentes para la infeccion candidiasica.

Candidiasis mucosa, incluye la candidiasis orofaringea, esofégica, infecciones
broncopulmonares no invasivas, candiduria, candidiasis mucocutanea y candidiasis oral
atrofica crénica (por dentadura postiza). Pueden ser tratados los huéspedes normales y los
pacientes con compromiso de la funcion inmunitaria. Prevencion de la recaida de
candidiasis orofaringea en pacientes con SIDA.



Candidiasis genital, Candidiasis vaginal, aguda o recurrente; y profilaxis para reducir la
incidencia de la candidiasis vaginal recurrente (tres 0 mas episodios por afio). Balanitis
candidiasica.

Prevencion de la infeccién fangica en pacientes con enfermedades malignas quienes estan
predispuestos a tales infecciones como resultado de la quimioterapia citotdxica o de la
radioterapia.

Dermatomicosis incluyendo tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, pitiriasis versicolor, tinea
unguium (onicomicosis) e infecciones dérmicas por Candida.

Micosis endémicas profundas en pacientes inmunocompetentes, coccidiomicosis,
paracoccidioidomicosis, esporotricosis e histoplasmosis.

Contraindicaciones:

FLUCOZOL esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al Fluconazol, a otros
farmacos similares como itraconazol y ketonoconazol, o a cualquier otro componente de la
férmula; en el uso concomitante con farmacos metabolizados por la enzima CYP3A4 que se
conoce prolongan el intervalo QT (ejemplo: cisaprida, astemizol, pimozida y quinidina); y en
el uso concomitante de terfenadina en pacientes que reciben dosis multiples de Fluconazol
de 400 mg o mas. Contraindicado en embarazo.

Contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

El Fluconazol debe administrarse con precaucién en pacientes que presentan una alteraciéon
de la funcidn renal o hepética. En pacientes con enfermedades subyacentes graves, se han
observado anomalias de las pruebas de funciébn hematoldgica, renal y hepética.

En los casos de insuficiencia renal las dosis de los dos primeros dias seran las
recomendadas, aumentando el intervalo entre las tomas posteriores segun el clearance de
creatinina:

Clearance die creatinina Intervalo entre dosls
{ml/min) (horas)
nd 24 {nommal)
21-40 43
10-20 72
pacientas en disliss Una toma después de
cada sesidn

En los pacientes de edad avanzada la posologia sera la recomendada, excepto en aquellos
que presenten alteraciones de la funcién renal.

Uso en el embarazo

No se recomienda el uso de Fluconazol durante el embarazo ya que se ha observado
teratogenicidad en experimentos con animales que recibian dosis elevadas de Fluconazol.

Madres en periodo de lactancia

Tampoco debe administrarse a las mujeres lactando, el Fluconazol se elimina en la leche
materna y alcanza concentraciones similares a las observadas en el plasma materno.

Efectos indeseables:

Los efectos adversos mas frecuentes del Fluconazol afectan al tubo digestivo y consisten en
dolor abdominal, diarrea, flatulencia, nauseas y vomitos.

Otros efectos adversos son cefalea, vértigo, leucopenia, trombopenia, hiperlipemia y
aumento de las enzimas hepaticas Se ha observado hepatotoxicidad grave en pacientes con
enfermedad subyacente grave. Rara vez se ha producido anafilaxia o angioedema.



Las reacciones dermatoldgicas son raras, pero pueden producirse reacciones cutaneas
exfoliantes como necrosis epidémica toxica y sindrome de Steven-Johnson, principalmente
en pacientes con SIDA.

Posologia y método de administracion:
FLUCOZOL se administra por via oral, para el tratamiento de:
Candidiasis sistémica: 300 mg el primer dia, continuando con 150 a 300 mg una vez por dia.

Criptococosis (incluyendo meningitis): 300 mg el primer dia, continuando con 150 a 300 mg
una vez por dia.

En la Meningitis criptococdcica la duracion del tratamiento es de 6 a 8 semanas.

Prevencion de recidivas de Criptococosis en pacientes con sindrome de inmunodeficiencia
adquirida:

150 mg una vez por dia.

En los pacientes inmunodeprimidos puede resultar necesario prolongar el tratamiento.
Candidiasis vaginal: 150 mg dosis Unica.

Otras Candidiasis o micosis de la piel y las mucosas: 150 mg por dia durante 14 a 30 dias.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

En general, se considera que el Fluconazol tiene menos interacciones que el Itraconazol o el
Ketoconazol.

La administracion concomitante de Rifampicina y Fluconazol da lugar a una disminuciéon de
la concentracién plasmética de Fluconazol. La administracion de hidroclorotiazida vy
Fluconazol produce un incremento no significativo clinicamente de la concentracion
plasmatica de Fluconazol.

El Fluconazol puede interferir con el metabolismo de algunos farmacos si se administran al
mismo tiempo, principalmente a través de la inhibicion de las isoenzimas CYP3A4 y
CYP2C9 de citocromo P450. Esto explica el aumento descrito de la concentracion
plasmética de Ciclosporina, Midazolam, Nortriptilina, Fenitoina, Rifabutina, Sulfonilureas
hipoglucemiantes, Tacrolimus, Triazolam, Warfarina y Zidovudina; puede producirse una
disminucion de la produccion de un metabolito téxico del Sulfametoxazol.

Se ha relacionado el incremento de la concentracion de terfenadina después de tomar dosis
elevadas de Fluconazol con alteraciones del ECG. Es de esperar un efecto similar con el
Astemizol. La administracién conjunta de Fluconazol y Cisaprida produce un aumento de la
concentracién de Cisaprida y en consecuencia efectos adversos. Debe evitarse el uso
concomitante de Fluconazol y Astemizol, Cisaprida o terfenadina debido al riesgo de
aparicion de arritmias cardiacas. Se ha descrito la apariciéon de un sincope atribuido al
aumento de la concentraciébn de Amitriptiina cuando se administra amitriptilina con
Fluconazol.

La eficacia de los anticonceptivos orales puede verse afectada, pues se ha descrito tanto un
aumento como una disminucién de la concentracion de los anticonceptivos esteroideos en
los pacientes que toman Fluconazol.

Uso en Embarazo y lactancia:
Uso en el embarazo

No se recomienda el uso de Fluconazol durante el embarazo ya que se ha observado
teratogenicidad en experimentos con animales que recibian dosis elevadas de Fluconazol.

Madres en periodo de lactancia



Tampoco debe administrarse a las mujeres lactando, el Fluconazol se elimina en la leche
materna y alcanza concentraciones similares a las observadas en el plasma materno.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

En caso de sobredosis, consulte de inmediato al centro médico mas cercano y/o al centro
toxicologico de referencia.

En caso de sobredosis puede ser adecuado un tratamiento sintomatico, con mantenimiento
de las constantes vitales y lavado gastrico si es necesario.

Fluconazol se elimina predominantemente por la orina; por ello, la diuresis forzada
incrementard, muy probablemente, la velocidad de eliminacion. Una sesién de hemodialisis
de tres horas disminuye los niveles plasmaticos aproximadamente al 50%.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: JO2ACO02 Derivados triazdlicos

El Fluconazol es un bistriazol fungistatico que puede ser fungicida de acuerdo con la
concentracion que alcance. Interfiere con la actividad del citrocromo P-450, el cual es
necesario para la sintesis de esteroles de la membrana celular de los hongos. También
causa dafio sobre los triglicéridos y fosfolipidos de la membrana micética. La accién
relativamente buena contra las levaduras ha sido mostrada en cultivos de tejido con agar y
de medio fingico con aminoacidos sintéticos, pero las concentraciones minimas inhibitorias
(MICs) obtenidas en los medios convencionales son generalmente mas altas para el
fluconazol que para otros azoles del tipo ketoconazol. En contraste, el fluconazol es el azol
de mas potencia en modelos animales con infeccion micética. Los estudios in vivo han
mostrado que el fluconazol mejora la supervivencia de animales inyectados con indculos
letales de Candida, Cryptococcus, Aspergillus, Blastomices, Coccidioides e Histoplasma. El
fluconazol, 40 a 120 mg/kg/dia redujo la carga micética de los animales con micosis
sistémicas y dosis mas bajas (25 a 10 mg/kg/dia) curaron 50 a 100% de los animales con
candidiasis vaginal.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon,  distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

El fluconazol se absorbe casi por completo después de la administracién oral, aun en
presencia de alimentos o antiacidos o el pretratamiento con antagonistas receptores de Hz y
su biodisponibilidad excede 90%. Las concentraciones plasmaticas maximas son
esencialmente las mismas después de ser administrado por via oral o intravenosa y
después de dosis orales de 100 y 400 mg en voluntarios sanos son de 1.9 mg/l y 6.7 mgll,
respectivamente. La administracion oral continua de fluconazol por 6 a 10 dias lleva a un
incremento en la concentracién plasmatica maxima de 2.5 veces mas que la alcanzada
después de una sola dosis. El fluconazol se distribuye ampliamente y su volumen aparente
de distribucion (0.8 I/kg) se aproxima al del total del agua corporal. Alcanza concentraciones
plasmaticas maximas de 4 a 8 mcg/mL después de dosis repetidas de 100 mg y las
concentraciones en el liquido cefalorraquideo, saliva, esputo, ojos, liquido peritoneal y
vaginal, se aproximan a las alcanzadas en el plasma. En contraste con otros antimicéticos
azoles, los cuales estan altamente ligados a proteinas plasmaticas, el fluconazol se une
Unicamente en 11% a 12% aproximadamente. Su vida media prolongada (30 horas), su alta
biodisponibilidad (90%) y alta concentracibn en estrato cérneo, ufias, liquido
cefalorraquideo, vaginal, peritoneal, saliva, esputo y ojos le confieren un alto poder fungicida
frente a agentes susceptibles. La principal via de eliminacion es por excrecion renal, hasta
80% del medicamento es recuperado en la orina sin cambios. La vida media de eliminacién
es aproximadamente de 30 horas y se prolonga en pacientes con la funcién renal



disminuida, necesitdndose la modificacién de la dosis. El fluconazol puede ser extraido
mediante hemodialisis y dialisis peritoneal.

Propiedades Toxicolégicas:

Las pruebas realizadas en animales con fluconazol no han demostrado potencial
carcinbgeno, mutageno, teratégeno ni efectos sobre la fertilidad en humanos a las dosis
recomendadas. Se mencionan estudios en animales con alteraciones teratogénicas con
dosis de 20 a 60 veces mayores a las recomendadas en la practica clinica

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de julio de 2018.



