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fluconazol Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Capsulas de 150 mg: embalagens com 1 e 2 capsulas.
USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

FIUCONAZON ... 150 mg
excipientes (amido, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada,
laurilsulfato de sddio, silicato de magnésio) g.s.p. .. Tcapsula

INFORMACOES AO PACIENTE

e Acao esperada do medicamento: fluconazol é indicado para o tratamento
de infeccdes causadas por fungos.

e Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30 °C). Proteger da umidade.

e Prazo de validade: 24 meses, a partir da data de fabricacdo indicada na
embalagem externa do produto. Nao use o medicamento se o prazo de validade
estiver vencido.

e Gravidez e Lactacdo: o uso na gravidez é contraindicado, exceto no julgamento
do médico, em pacientes com infeccoes flngicas graves ou que apresentem risco
de vida e nos quais os potenciais beneficios possam superar os possiveis riscos ao
feto. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou
apés o seu término. O fluconazol ndo deve ser utilizado durante o periodo de
amamentac&o. Informe ao médico se estd amamentando.

¢ Cuidados de administracao: fluconazol deve ser administrado por via oral,
podendo ser ingerido juntamente com as refeicdes. Siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento.

e Interrupcdo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

* Reacodes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis. As reacdes adversas mais comuns incluem: nausea, dor abdominal,
diarreia, flatuléncia e dor de cabeca. Informe ao médico se ocorrer erupgao cutanea.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."
e Ingestdo concomitante com outras substancias: as capsulas de fluconazol
podem ser tomadas juntamente com as refeicdes, pois a presenca de alimentos no
tubo digestivo ndo influencia a absor¢ao do medicamento.

¢ Contraindicacoes e Precaucdes: o uso de fluconazol em criangas para o
tratamento de candidiase vaginal e dermatomicoses nao foi estabelecido. O
fluconazol é contraindicado em pacientes com conhecida sensibilidade & droga ou
a compostos azolicos. Informar ao médico qualquer reacdo alérgica ocorrida com
0 uso anterior de medicamentos. O fluconazol é contraindicado em mulheres que
estejam amamentando. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

0 fluconazol, um membro de uma nova classe de agentes antiftngicos triazolicos,
é um inibidor potente e especifico da sintese fungica de esteroides.

A administracdo oral e intravenosa de fluconazol demonstrou ter atividade em
uma variedade de modelos animais com infeccdo fingica. Foi demonstrada atividade
contra micoses oportunistas, tais como infec¢des por Candida spp., incluindo
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candidiase sistémica em animais imunocomprometidos; por Cryptococcus
neoformans, incluindo infeccGes intracranianas; por Microsporum spp. e por
Trichophyton spp. O fluconazol também se mostrou ativo em modelos animais de
micoses endémicas, incluindo infeccbes por Blastomyces dermatitides; por
Coccidioides immitis, incluindo infeccbes intracranianas; e por Histoplasma
capsulatum em animais normais ou imunodeprimidos.

Foram relatados casos de superinfeccdo por outras espécies de Candida que nao
C. albicans, as quais muitas vezes ndo sao suscetiveis ao fluconazol (por exemplo,
Candida krusei). Esses casos podem requerer terapia antifingica alternativa.

0 fluconazol é altamente especifico para as enzimas dependentes do citocromo
fngico P450. Uma dose diaria de 50 mg de fluconazol por até 28 dias demonstrou
ndo afetar as concentracdes plasmaticas de testosterona nos homens ou as
concentrages de esteroides em mulheres em idade reprodutiva. O fluconazol em
doses de 200 a 400 mg diarios nao afeta de modo clinicamente significante os
niveis de esteroides enddgenos ou a resposta estimulada do hormonio
adrenocorticotrofico (ACTH) em voluntarios sadios do sexo masculino. Estudos de
interagao com antipirina indicam que o fluconazol em dose Unica ou doses miltiplas
de 50 mg ndo afeta o metabolismo da mesma.

Farmacocinética

As propriedades farmacocinéticas do fluconazol sdo similares apds administragao via
intravenosa e oral. Apés administracdo oral o fluconazol é bem absorvido e os niveis
plasmaticos e de biodisponibilidade sistémica estao acima de 90% dos niveis obtidos
apoés administracdo intravenosa.

A absorcao oral ndo é afetada pela ingestao concomitante de alimentos. Em jejum,
os picos de concentracdo plasmatica ocorrem entre 0,5 e 1,5 hora apés a dose,
com meia-vida de eliminacdo plasmatica de aproximadamente 30 horas. As
concentracdes plasmaticas sdo proporcionais a dose. Apos 4-5 dias com doses
Unicas didrias, sdo alcancados 90% dos niveis de equilibrio (steady state).

A administragao de uma dose macica (no primeiro dia) equivalente ao dobro da
dose diaria usual atinge niveis plasmaticos de aproximadamente 90% dos niveis
de equilibrio (steady state) no segundo dia. O volume aparente de distribuicao
aproxima-se do volume total corpéreo de agua. A ligagdo as proteinas plasmaticas
é baixa (11-12%).

0 fluconazol apresenta boa penetracdo em todos os fluidos corpdreos estudados.
Os niveis de fluconazol na saliva e escarro sdo similares aos niveis plasmaticos. Em
pacientes com meningite fingica os niveis de fluconazol no liquor sao
aproximadamente 80% dos niveis plasmaticos correspondentes.

Altas concentracdes de fluconazol na pele, acima das concentracdes séricas, foram
obtidas no extrato corneo, derme, epiderme e suor écrino. O fluconazol se acumula
no extrato corneo. Durante tratamento com doses Unicas diarias de 50 mg, a
concentragao de fluconazol apds 12 dias foi de 73 pg/g e 7 dias depois do término
do tratamento a concentracéo foi de 5,8 pg/g. Em tratamento com dose Unica semanal
de 150 mg, a concentracao de fluconazol no extrato corneo no sétimo dia foi de
23,4 ug/g e sete dias apos a segunda dose, a concentracdo ainda era de 7,1 pg/g.
A concentragdo de fluconazol nas unhas apos quatro meses de dose tnica semanal
de 150 mg foi 4,05 pg/g em unhas saudaveis e 1,8 ug/g em unhas infectadas e o
fluconazol foi ainda detectavel em amostras de unhas 6 meses apos o término do
tratamento.

A principal via de excrecdo ¢é a renal, com aproximadamente 80% da dose
administrada encontrada como droga inalterada na urina. O clearance do fluconazol
é proporcional ao clearance da creatinina. N&o ha evidéncia de metabolitos
circulantes.

A longa meia-vida de eliminacdo plasmatica serve de suporte para a terapia de
dose Unica para candidiase vaginal e dose Unica didria ou semanal para outras
indicacoes.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

e Carcinogénese: o fluconazol ndo apresentou qualquer evidéncia de potencial
carcinogénico em camundongos e ratos tratados por 24 meses com doses orais de
2,5; 5 ou 10 mg/kg/dia (aproximadamente 2-7 vezes maiores que a dose
recomendada para humanos). Ratos machos tratados com 5 e 10 mg/kg/dia
apresentaram um aumento na incidéncia de adenomas hepatocelulares.

® Mutagénese: o fluconazol, com ou sem ativacdo metabdlica, apresentou resultado
negativo em testes para mutagenicidade em 4 cepas de S. typhimurium, e no sistema
do linfoma L5178Y de camundongos. Estudos citogenéticos in vivo (células da medula
ossea de murinos, sequido de administracdo oral de fluconazol) e in vitro (linfocitos
humanos expostos a 1.000 pg/mL de fluconazol) ndo demostraram evidéncias de
mutacdes cromossomicas.

o fertilidade: o fluconazol ndo afetou a fertilidade de ratos machos ou fémeas
tratados oralmente com doses diérias de 5, 10 ou 20 mg/kg ou doses parenterais de
5, 25 ou 75 mg/kg, embora o inicio do trabalho de parto foi levemente retardado
com doses orais de 20 mg/kg. Em um estudo perinatal intravenoso com ratos e
doses de 5, 20 e 40 mg/kg, distocia e prolongamento do parto foram observados
em algumas fémeas com dose de 20 mg/kg (aproximadamente 5-15 vezes maior
que a dose recomendada para humanos) e 40 mg/kg, mas ndo com 5 mg/kg. Os
disturbios no parto foram refletidos por um leve aumento no nimero de filhotes
natimortos e redugao da sobrevivéncia neonatal nestes niveis de dose. Os efeitos
no parto em ratos se mostraram consistentes com a propriedade espécie-especifica
de diminuir o estrégeno, produzida por altas doses de fluconazol. Esta modificacao
hormonal ndo foi observada em mulheres tratadas com fluconazol (Vide
Caracteristicas).

INDICACOES

O tratamento pode ser iniciado antes que os resultados dos testes de cultura ou
outros testes laboratoriais sejam conhecidos, entretanto, assim que estes resultados
forem disponiveis, o tratamento anti-infeccioso deve ser ajustado adequadamente.
0 fluconazol esta indicado para o tratamento das seguintes condicdes:

¢ Candidfase vaginal aguda e recorrente e balanites por Candida, bem como
profilaxia para reduzir a incidéncia de candidiase vaginal recorrente (3 ou mais
episodios por ano);

© Dermatomicoses incluindo Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium
(onicomicoses) e infeccoes por Candida.

CONTRAINDICACOES

0 fluconazol é contraindicado em pacientes com conhecida sensibilidade
a droga, a qualquer componente do produto ou a compostos azélicos.
A co-administracdo com terfenadina é contraindicada em pacientes
recebendo doses multiplas de fluconazol de 400 mg (por dia) ou mais,
baseada em um estudo de interacdo com doses mdltiplas. A co-
administracdo de cisaprida é contraindicada para pacientes recebendo
fluconazol (vide Interacoes Medicamentosas).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

0 fluconazol tem sido associado com raros casos de toxicidade hepatica
grave incluindo fatalidades, inicialmente em pacientes com enfermidade
de base grave. Em casos de hepatotoxicidade associada ao fluconazol,
néo foi observada qualquer relacdo com a dose total diaria, duracao do
tratamento, sexo ou idade do paciente. A hepatotoxicidade causada
pelo fluconazol tem sido geralmente reversivel com a descontinuacéo
do tratamento. Pacientes que apresentam testes de funcdo hepatica
anormais durante o tratamento com fluconazol devem ser monitorados
para verificar o desenvolvimento de danos hepéticos mais graves. O
fluconazol deve ser descontinuado se houver o aparecimento de sinais
clinicos ou sintomas relacionados ao desenvolvimento de danos
hepaticos que possam ser atribuidos ao fluconazol.

Alguns pacientes tém desenvolvido raramente reacbes cutaneas
esfoliativas, tais como Sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica toxica, durante o tratamento com fluconazol. Pacientes com
AIDS séo mais predispostos a desenvolver reacdes cutaneas graves a
diversas drogas. Caso ocorra rash que seja considerado como atribuivel
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ao fluconazol, o medicamento deve ser descontinuado e terapia posterior
com este agente deve ser desconsiderada.

A co-administracdo de fluconazol, em doses menores que 400 mg por
dia, com terfenadina deve ser cuidadosamente monitorada (vide
Interacoes Medicamentosas).

Em raros casos, assim como com outros azolicos, anafilaxia tem sido
relatada com o uso de fluconazol.

Uso durante a Gravidez: ndo existem estudos adequados, nem
controlados realizados com mulheres gravidas. Existem relatos de
anormalidades multiplas congénitas em criancas cujas maes foram tratadas
para coccidioidomicose, com altas doses (400-800 mg/dia) de fluconazol
por 3 meses ou mais. A relacdo entre o uso de fluconazol e esses eventos,
nao esta definida. Efeitos adversos fetais foram observados em animais
apenas com altas doses associadas a toxicidade materna.

N&o houveram efeitos nos fetos com doses de 5 ou 10 mg/kg; aumentos
de variantes anatomicas (costelas supranumerérias, dilatacdo da pelve
renal) e retardo de ossificacdo no feto foram observados com doses de 25
e 50 mg/kg ou doses maiores.

Com doses variando de 80 mg/kg (aproximadamente 20 a 60 vezes a
dose recomendada para humanos) a 320 mg/kg, a embrioletalidade em
ratos foi aumentada e anormalidades fetais incluiram ondulacéo de
costelas, fissura palatina e ossificacdo cranio-facial anormal. Esses efeitos
sdo consistentes com a inibicdo da sintese de estrégeno em ratos e podem
ser resultado dos conhecidos efeitos de queda de estrogeno durante a
gravidez, organogénese e durante o parto.

0 uso durante a gravidez devera ser evitado, exceto em pacientes com
infeccbes fungicas graves ou com potencial risco de vida e nos quais os
potenciais beneficios possam superar os possiveis riscos ao feto.

Uso durante a Lactacdo: o fluconazol é encontrado no leite materno
em concentracoes similares as do plasma, e desta maneira seu uso em
mulheres lactantes ndo é recomendado.

Uso em Criangas: o uso de fluconazol em criangas para o tratamento
de candidiase vaginal e dermatomicoses nao foi estabelecido.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: a experiéncia
tem mostrado que é improvavel o comprometimento da habilidade para
dirigir ou operar maquinas com o uso de fluconazol.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- anticoagulantes: em um estudo de interacao, o fluconazol aumentou

o tempo de protrombina (12%) ap6s a administracdo de varfarina em
voluntérios sadios do sexo masculino. Durante o periodo pds-comer-
cializacdo, assim como com outros antifingicos azolicos, foram relatados
eventos hemorrégicos (hematoma, epistaxe, sangramento gastrintestinal,
hematdria e melena) em associacdo com o aumento no tempo de
protrombina em pacientes recebendo fluconazol concomitantemente
com a varfarina. O tempo de protrombina em pacientes recebendo anti-
coagulantes do tipo cumarinicos deve ser cuidadosamente monitorado.

- benzodiazepinicos (acdo curta): logo apds a administracdo oral
de midazolam, o fluconazol resultou em um aumento substancial na
concentracao e nos efeitos psicomotores do midazolam. Esse efeito sobre

o0 midazolam parece ser mais pronunciado apés administracao oral de
fluconazol quando comparado a administracdo intravenosa. Se pacientes
tratados com fluconazol necessitarem de uma terapia concomitante com =
um benzodiazepinico, uma diminui¢do na dosagem do benzodiazepinico g
deve ser considerada e os pacientes devem ser apropriadamente &
monitorados. 3
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- cisaprida: foram relatados eventos cardiacos incluindo torsade de
pointes, em pacientes recebendo fluconazol concomitantemente com
cisaprida. A co-administracdo de cisaprida é contraindicada em pacientes
recebendo fluconazol.

- ciclosporina: em um estudo de farmacocinética realizado em pacien-
tes com transplante renal, o fluconazol em doses diarias de 200 mg
mostrou aumentar lentamente as concentracdes de ciclosporina.
Entretanto, em um outro estudo com doses mltiplas de 100 mg dirios
de fluconazol, o mesmo n&o afetou os niveis de ciclosporina em pacientes
com transplante de medula ¢ssea. Recomenda-se, portanto, uma
monitoracdo das concentragbes de ciclosporina em pacientes que
estejam recebendo fluconazol.

- hidroclorotiazida: em um estudo de interacao farmacocinética, a
co-administracéo de doses multiplas de hidroclorotiazida em voluntarios
sadios que estavam recebendo fluconazol aumentou a concentragéo
plasméatica desta Ultima droga em 40%. Esta alteracdo ndo deverd
requerer mudanca do regime de dosagem de fluconazol em pacientes
que estejam recebendo também diuréticos, porém o prescritor deve ter
em mente essas consideracdes.

- contraceptivos orais: dois estudos de farmacocinética com um
contraceptivo oral combinado foram realizados utilizando doses
mdltiplas de fluconazol. Nao foram observados efeitos relevantes nos
niveis de hormdnio no estudo com doses diarias de 50 mg de fluconazol,
enquanto que em doses diarias de 200 mg as AUCs (area sob a curva)
de etinilestradiol e levonorgestrel foram aumentadas em 40% e 24%,
respectivamente. Assim é improvavel que o uso de doses multiplas de
fluconazol nestas doses possa ter efeito na eficacia do contraceptivo
oral combinado.

- fenitoina: a administracdo concomitante de fluconazol e fenitoina
pode aumentar os niveis desta Ultima droga para um grau clinicamente
significante. Se necessario administrar ambas as drogas
concomitantemente, os niveis de fenitoina deverdo ser monitorados e a
sua dose ajustada para manter os niveis terapéuticos.

- rifabutina: existem relatos de que ha uma interagdo quando o
fluconazol é administrado concomitantemente com a rifabutina, levando
a um aumento nos niveis séricos da rifabutina. Existem relatos de uveite
em pacientes nos quais a rifabutina e o fluconazol estavam sendo co-
administrados. Pacientes recebendo rifabutina e fluconazol concomi-
tantemente devem ser cuidadosamente monitorados.

- rifampicina: a administracdo de fluconazol concomitantemente com
a rifampicina resultou em uma reducdo de 25% na AUC (area sob a
curva) e 20% na meia-vida de fluconazol. Em pacientes que estejam
recebendo terapia concomitante a rifampicina um aumento da dose de
fluconazol deve ser considerado.

- sulfonilureias: o fluconazol demonstrou prolongar a meia-vida
plasmatica de sulfonilureias orais (clorpropamida, glibenclamida,
glipizideos e tolbutamida) quando administrado concomitantemente as
mesmas em voluntarios sadios. O fluconazol e sulfonilureias orais podem
ser co-administrados a pacientes diabéticos, porém a possibilidade de
episodios de hipoglicemia deve ser considerada.

- tacrolimus: existem relatos de que ha uma interacdo quando o

000206377b.p65 2

fluconazol é administrado concomitantemente com tacrolimus, levando
a um aumento nos niveis séricos de tacrolimus. Existem relatos de
nefrotoxicidade em pacientes nos quais o tacrolimus e fluconazol
estavam sendo co-administrados. Pacientes recebendo tacrolimus e
fluconazol concomitantemente devem ser cuidadosamente monitorados.
- terfenadina: devido a ocorréncia de graves arritmias secundarias ao
prolongamento do intervalo QTc em pacientes recebendo antiftngicos
azolicos em associacdo com terfenadina, foram realizados estudos de
interacdo. Um estudo demonstrou que doses de fluconazol de 200 mg
didrios ndo prolonga o intervalo QTc. Um outro estudo com doses didrias
de fluconazol de 400 mg e 800 mg, demonstrou que a administracdo
de fluconazol em doses de 400 mg ou mais, aumenta significantemente
0s niveis plasmaticos de terfenadina, quando séo administrados
concomitantemente. F contraindicado o uso combinado de fluconazol
em doses de 400 mg ou mais com terfenadina (vide Contraindicagoes).
A co-administracdo de fluconazol, em doses menores que 400 mg por
dia, com terfenadina deve ser cuidadosamente monitorada.

- teofilina: em um estudo de interacdo placebo-controlado, a
administracdo de 200 mg diérios de fluconazol durante 14 dias resultou
numa reducdo de 18% na média da taxa do clearance plasmético de
teofilina. Pacientes que estejam recebendo altas doses de teofilina, ou
que estejam sob risco elevado de toxicidade a teofilina, deverdo ser
observados quanto aos sinais de toxicidade a mesma enquanto estiverem
recebendo fluconazol. Se houver aparecimento de sinais de toxicidade,
mudanca na terapia deverd ser instituida.

- zidovudina: dois estudos cinéticos resultaram em aumento dos niveis
de zidovudina provavelmente causado pela diminuicdo da converséo
da zidovudina em seu principal metabdlito. Um estudo determinou os
niveis de zidovudina em pacientes aidéticos antes e depois da
administracdo de 200 mg diarios de fluconazol por 15 dias. Houve um
aumento significante na AUC (drea sob a curva) de zidovudina (20%).
Um outro estudo randomizado, em dois periodos e cruzado com dois
grupos de tratamento, avaliou os niveis de zidovudina em pacientes
infectados pelo HIV. Em duas ocasides, com intervalo de 21 dias, os
pacientes receberam 200 mg de zidovudina a cada 8 horas com ou sem
400 mg diarios de fluconazol por 7 dias. A AUC (area sob a curva) de
zidovudina aumentou significantemente (74%) durante co-
administracao com fluconazol. Os pacientes recebendo esta combinagéo
devem ser monitorados devido ao desenvolvimento de reacbes adversas
relacionadas a zidovudina.

0 uso de fluconazol em pacientes recebendo concomitantemente
astemizol, ou outras drogas metabolizadas pelo sistema do citocromo
P450, pode ser associado com elevaces nos niveis séricos dessas drogas.
Na auséncia de uma informagéo definitiva, deve-se ter cuidado quando
o fluconazol for co-administrado. Os pacientes devem ser cuidado-
samente monitorados.

Estudos de interaces tém demonstrado que quando fluconazol oral é
administrado concomitantemente com alimentos, cimetidina, antiacidos
ou apos irradiacéo corporal total devido a transplante de medula 6ssea,
ndo ocorre alteracdo clinicamente significante na absorcao deste agente.
Os médicos deverdo considerar que, embora estudos de interacoes

medicamentosas com outras drogas ndo tenham sido realizados, tais
interacdes poderao ocorrer.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORA-
TORIAIS

0O fluconazol é geralmente bem tolerado. As reacdes adversas mais
comumente observadas durante estudos clinicos e associadas ao
fluconazol séo:

Sistema Nervoso Central e Periférico: cefaleia.

Pele/Anexos: rash.

Gastrointestinal: dor abdominal, diarreia, flatuléncia e nausea.

Em alguns pacientes, particularmente aqueles com enfermidades de base
graves, tais como AIDS e cancer, foram observadas alteracdes nos
resultados dos testes das funcdes hematoldgica e renal e anormalidades
hepaticas (vide Precaucdes e Adverténcias) durante o tratamento
com fluconazol e agentes comparativos; entretanto o significado clinico
e a relacdo ao tratamento s&o incertos.

Hepatico/Biliar: toxicidade hepética incluindo casos raros de
fatalidades, elevacdo dos niveis de fosfatase alcalina, bilirrubina, TGO e
TGP.

Além disso, os seguintes eventos adversos ocorreram durante o periodo
pés-comercializagdo:

Sistema Nervoso Central e Periférico: tontura, convulsoes.
Pele/Anexos: alopecia, distlrbios esfoliativos da pele incluindo
Sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidermal toxica.
Gastrointestinal: dispepsia, vomito.

Hematopoiético e Linfatico: leucopenia incluindo neutropenia,
agranulocitose, trombocitopenia.

Imunoldgico: anafilaxia (incluindo angioedema, edema facial e
prurido).

Hepatico/Biliar: insuficiéncia hepatica, hepatite, necrose hepatocelular,
ictericia.

Metabdlico/Nutricional: hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia,
hipocalemia.

Outros sentidos: distirbio de paladar.

POSOLOGIA

Para dermatomicoses, incluindo tinha do corpo, do pé, crural e infeccGes por
Céndida, fluconazol deve ser administrado em dose oral Unica semanal de
150 mg. A duracéo do tratamento é geralmente de 2 a 4 semanas, mas nos casos
de Tinea pedis um tratamento de até 6 semanas podera ser necessario.

Para tinha ungueal (onicomicoses) a dose recomendada é de 150 mg de fluconazol
administrado em dose Unica semanal. O tratamento deve ser continuado até que
a unha infectada seja totalmente substituida pelo crescimento. A substituicdo das
unhas das méos pode levar de 3 a 6 meses enquanto que a dos pés de 6 a 12
meses. Entretanto, a velocidade de crescimento das unhas esté sujeita a uma grande
variacdo individual e de acordo com a idade. Apds um tratamento eficaz de longa
duracdo de infeccdes cronicas, as unhas podem ocasionalmente permanecer
deformadas.

Para o tratamento de candidiase vaginal, fluconazol deve ser administrado em
dose Unica oral de 150 mg.

Para reduzir a incidéncia de candidiase vaginal recorrente, deve-se utilizar dose
(nica mensal de 150 mg. A duragéo do tratamento deve ser individualizada, mas
varia de 4 a 12 meses. Alguns pacientes podem necessitar de um regime de dose
mais frequente.

Para balanite por Céndida, fluconazol deve ser administrado como dose Unica

oral de 150 mg.

Uso em Idosos: em casos onde ndo ha evidéncias de insuficiéncia renal, devem ser
utilizadas as doses normais. Para pacientes com insuficiéncia renal (clearance de
creatinina < 50 mL/min) a dose deve ser ajustada conforme descrito abaixo.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: o fluconazol é excretado
predominantemente de forma inalterada na urina. Nao séo necessarios ajustes na
terapia com dose Unica ou com dose Unica semanal desta droga. Em pacientes
com insuficiéncia renal que utilizardo doses mdltiplas de fluconazol, uma dose
inicial de 50 mg a 400 mg pode ser adotada. Apos a dose inicial, a dose diaria (de
acordo com a indicacdo) deve estar baseada na tabela a sequir:

Clearance de creatinina (mL/min) Porcentagem de dose recomendada
> 50 100%
< 50 (sem didlise) 50%

pacientes submetidos a dialise regularmente

100% da dose apos cada didlise

SUPERDOSE

Foram relatados casos de superdose com fluconazol. Em um dos casos, um paciente
de 42 anos infectado com o virus da imunodeficiéncia humana apresentou
alucinacdes e exibiu um comportamento paranoico apos ingestao relatada de
8.200 mg de fluconazol. O paciente foi hospitalizado e sua condicao foi resolvida
em 48 horas.

Quando ocorrer superdose o tratamento sintomético podera ser adotado incluindo,
se necessario, medidas de suporte e lavagem géstrica. O fluconazol é amplamente
excretado na urina; a diurese forcada devera aumentar a taxa de eliminagao.
Uma sessao de hemodialise de 3 horas diminui os niveis plasmaticos em
aproximadamente 50%.
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