DUCLONEX
FLUCONAZOL 150 mg
Capsulas

COMPOSICION
Cada capsula contiene:
Fluconazol...... 150mg.
Excipientesc.s.p................ 1 Capsula
INDICACIONES
Fluconazol es uno de los medicamentos del grupo llamado “antiftingicos”. Fluconazol se utiliza para tratar infecciones producidas por hongos, y
también se puede utilizar para prevenir la aparicién de una infeccién por Candida. La causa mas frecuente de las infecciones fungicas es una
levadura llamada Candida.
Adultos
Su médico puede recetarle este medicamento para tratar los siguientes tipos de infecciones flingicas:
- Menlngms cnptococclca unainfeccion fungica en el cerebro,
- del sistema
- i idas por Candida i eneltorrente en del cuerpo (p.ej., corazén, pulmones) o en el tracto urinario,
- Candidiasis de las mucosas: infeccion que afecta al recubnmlenm delaboca, de la garganta o asociadas a prétesis dentales,
- Candidiasis genital: infeccion de la vagina o del pene,
- Infecciones de la piel: (p.ej., pie de atleta, tifia, tifta inguinal, infeccién de las ufias).
También podrian recetarle Fluconazol para:
- Evitarla
- Evitarlareaparicion de Ias infecciones en las mucosas,
- Reducirla aparicion repetida de infecciones vaginales por Candida,

revenir el contagio de infecciones producidas por Candida (si su sistema inmunolégico esta débil y no funciona adecuadamente).

jos y adolescentes (0 a 17 afios)
Su médlco puede recetarle este medlcamento para tratar los siguientes tipos de infecciones fungicas:
- C is de las mucosas: que afecta al recubrimiento de la boca o de la garganta,
- i porCandrda i eneltorrente en 6rganos del cuerpo (p.ej., corazén, pulmones) o en el tracto urinario,

ingitis crij dccica: una infeccion fangi el cerebro.
Tamblen puede recetarle Fluconazol para:
- Prevenirel con(aglo de |nfecc|ones producldas por Candida (si su sistema inmunolégico esta débil y no funciona adecuadamente),
- Evitarla la
ACCION FARMACOLOGICA
Propiedades farmacodmamncas
Grupo ico de uso sistémico, derivado triazélico, codigo ATC: JO2ACO1
Mecanismo de accién
Fluconazol es un farmaco antiftingico triazélico. Su mecanismo de accion fundamental consiste en la inhibicién del citocromo P-450 funglco
mediado por la desmetilacion del 14-alfa-lanosterol, etapa en la biosintesis del fangico. La acumulacion de 14-alfz
esteroles se relaciona con la consiguiente pérdida de ergosterol en la membrana de la célula fungica y puede ser responsable de la actividad
amlfunglca de Fi Fluconazol ha ser mas selectivo para las enzimas del citocromo P-450 flingico que por los sistemas
P-450 de varios it

Se ha demostrado que una dosis diaria de 50 mg de Fluconazol, administrada durante un periodo méaximo de hasta 28 dias, no afecta a las
concentraciones plasmaticas de testosterona en varones ni las concentraciones de esteroides en mujeres en edad fértil. Una dosis diaria de 200
mg a 400 mg de Fluconazol no tiene efecto clinicamente significativo sobre los niveles de ni sobre su resp! ala
estimulacién con ACTH en voluntarios sanos varones. Estudios de interaccion con antipirina indican que Fluconazol, a dosis Unicas o multiples de
50 mg, no afecta su metabolismo.
Propiedades farmacocinéticas
Las pr d son similares tras su administracion oral o intravenosa.
Absorcion:
Por via oral F\uconazo\ es blen absorb\do con nlveles a (y biodi il sistémica) al 90%, respecto a los nlveles
alcanzados tras . La 6n por via oral no se ve afectada por la inis io con]un a de aliment
concentraciones plasmaticas maximas en ayunas se obtienen entre 0,5 y 1,5 horas post-dosis. Las son
proporcionales a la dosis. Un 90% de los niveles en estado de equilibrio se alcanzan a los 4 6 5 dlas tras dosis mdltiples una vez al dia. La
administracion de una dosis de carga (el dia 1), doble de la dosis diaria habitual, eleva los niveles plasmaticos al 90% de los niveles en estado de
equilibrio, yael dia2.
Distribucion:
Elvolumen aparente de distribucion se aproxima al total del agua corporal. La unién a proteinas plasmaticas es baja (11-12%).
La penetracion de Fluconazol en todos los liquidos corporales estudiados es alta. Los niveles de Fluconazol en saliva y esputo son similares a los
niveles plasmaticos. En pacientes con meningitis fungica, la concentracion de Fluconazol en el liquido cefalorraquideo es aproximadamente el
80% dela plasmatica.
Se alcanzan elevadas concentraciones de Fluconazol, por encima de las concentraciones séricas, en el estrato corneo, en la dermis y epidermis y
en el sudor ecrino. Fluconazol se acumula en el estrato cérneo. Ala dosis de 50 mg una vez al dia, la concentracion de Fluconazol tras 12 dias fue
73 uglg, y 7 dias tras la interrupcion del tratamiento, atin era de 5,8 ug/g. Ala dosis de 150 mg 1 vez ala semana, la concentracion de Fluconazol en
elestrato comeo en el dia 7 era 23,4 ug/g y 7 dias tras la segunda dosis ain era de 7,1 pg/g.
La concentracion de Fluconazol en las ufias tras cuatro meses de administracion de 150 mg una vez ala semana, fue de 4,05 ug/g en ufias sanas y
de 1,8 ug/g en ufias enfermas; Fluconazol era atin medible en muestras de ufias tomadas 6 meses tras la finalizacion del tratamiento.
Metabolismo:
Fluconazol se metaboliza muy poco. De una dosis radiactiva, solo el 11% se excreta metabolizado en orina. Fluconazol es un inhibidor selectivo de
losi |soenz|mas CYP2C9y CYP3A4. Fluconazol es ademés un inhibidor del isoenzima CYP2C19.
Eli n:

de Fluconazol es apr 30 horas. Su eliminacit renal, i enla
orina el 80% de la dosis sin modificar. La depuracién de Fluconazol es proporcional a la depuracion de Creahnlna No hay evidencia de metabolitos
circulantes.
Su larga semivida de eliminacion permite la administracion de una dosis unica en el tratamiento de la candidiasis vaginal y de una dosis diaria o una
dosis semanal en el tratamiento del resto de las indicaciones.
CONTRAINDICACIONES

il al pr p i aolrosmmmm tos azolicos relacior | de s ipie dela

Esté indi inis ap: en tratamiento con dos\s multiples de 400 mg o supenores de Fluconazol al dia,
enbasealos de un estudio de n dosis multiples. Esta la qu ab
que prolongan el intervalo QT y que se metabolizan a través del citocromo P450 (CYP) 3A4, tales como Cisaprida, Astemizol, Pimozida, Quinidina y
Eritromicina en pacientes que reciban Fluconazol.

ADVERTENCIAS

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar Fluconazol si:

- Tiene problemas de higado o de los rlnones

- Sufreuna del corazén, incluid

- Tiene niveles de potasio, calcit

- Aparecen reacciones graves de la piel (picor, enrojecimiento de Ia plel odificultad para respirar),

- Siaparecen signos de “insuficiencia adrenal”, en la que las glandulas adrenales no producen una cantidad suficiente de determinadas hormonas,

como el cortisol (fatiga cronica o prolongada, debilidad muscular, pérdida de apetito, pérdida de peso, dolor abdominal)

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

\nforme mmeduatameme a sumédico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que utilzar los siguientes medicamentos que

pue: luconazol como: Aste 1, (un para tratar las alergias), Cisaprida (utilizado para las

molestlas de estomago) leozlda (u(mzada para (ra(ar enfermedades mentales), Qulnldlna (utilizada para tratar arritmias del corazén) o
ara tratar yaque estos se deben tomarconF

Hay algunos que puedenii i conF

Aseguresede quesu médlco sabe sn estat do alg dels

d 'ritmo del corazén,

Fentanilo

B,
Medicamentos que hacen la sangre menos viscosa, para prevenirla de coagul farina u otr
Triazolamo utilizados para ayudar adormiro para laansiedad,
C: Fenitoina (utili paratratar
Nifedipino, Isradipino, Amlodipino, Felodipino y Losartan (para Ia hipertension-tension arterial alta),
Ciclosporina, Everolimus, Sirolimus o Tacrolimus (para prevenir el rechazo a trasplantes),
Ciclofosfamida, Alcaloides de la vinca (Vincristina, Vinblastina o medicamentos similares) utilizados para tratar el cancer,
Halofantrina (utilizado para tratar la malaria),
- Estatinas (Atorvastatina, yF inao
- (utilizado para el dolor),
- 3 i INEs),
- Anticonceptivos orales,
- Prednisona (esteroide),
- Zldovudlna (amblen conoclda COmoAZT; inavir (utili i i porel VIH),
- para betes, tales como Cl i i ida, Glipizida o i
- Teofilina (utilizado para conlro\are\ asma),
- VitaminaA (complemento nutricional),
- Ivacaftor (utilizado para el tratamiento de la fibrosis quistica),
- Amiodarona (utilizada para tratar los latidos irregulares “arritmias”),
- Hidroclorotiazida (diurético)
Informe a sumédico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.
Tomade Fluconazol con alimentos y bebidas
Puede tomar el node
PRECAUCIONES
Embarazo, lactanciay fertilidad
Un estudio observacional ha indicado un mayor riesgo de ahono esponténeo en Ias mu]eres lraladas con Fluconazol durante el primer
i e ha ifi casos de del oido, anterior

utilizados para reducir los niveles de colesterol altos,

ande, del fémur y si is radio-h ) en nifios cuyas madres habian sido tratadas durante 3 meses o mas con
dosls altas (400- Bﬂﬂ mg/dla) de debido a La relacién entre los efectos mencionados y el empleo de
i i han d para la
No debe usarse F duranle el alas dosls
No debe utili durante el
infecciones potencialmente mor!ales
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
No debe tomar Fluconazol si estd embarazada a menos quesu médico se lo haya indicado.
Puede continuar la lactancia después de tomar una dosis Unica de hasta 200 mg de Fluconazol. No debe continuar la lactancia si esta tomando
dosis repetidas de Fluconazol.
Siusted se encuentra gestando consulte asu médico los posibles riesgos antes de iniciar el i conF
hanrepor yas madres fueron tratadas con Fluconazol durante el embarazo.
Conducciény uso de maquinas
Cuando vaya a conducir o usar maquinas debe tener en cuenta que
DUCLONEX capsulas contiene lactosa
Sisumédico le haindicado que padece una intolerancia a ciertos az(icares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
EFECTOSADVERSOS
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Algunas personas desarrollan reacciones alérgicas aunque las reacciones alérgicas graves son raras. Si aparecen algunos de los siguientes
efectos adversos, hable con su médico o farmaceutlco Esto incluye cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto. Si padece
cualquierade | intomas, informe i asumeédico.
- Pitidos repentinos al respirar, dificultad para respirar u opresion en el pecho,
- Hinchazon de los parpados, la cara o los labios,
Picor en todo el cuerpo, enrojecimiento de la piel o puntos rojos con picor,
Erupcién cutanea,
- Reacciones graves de la piel, tales como erupcién que causa ampollas (esto puede afectaralabocayalalengua).
Fluconazol puede afectar a su higado. Los signos que indican problemas del higado incluyen:
- Cansancio,
- Pérdida de apetito,
- Vémitos,
- Coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (ictericia).
Sile ocurre cualquiera de estos sintomas, deje de tomar DUCLONEX y comuniqueselo inmediatamente a su médico.
Otros efectos adversos:
Adicionalmente, si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
- Dolor de cabeza,

yen a plazo, a menos que sea claramente
a dosis altas y/o en (ra(amlen(os prolongados, excepto para las

tiene intencion de qued: consulte a sumédico

debido aque se

pueden irse m.

- Molestias de estomago, diarrea, malestar, vomitos,
- Resultados elevados de los anal delafi ondel higado,
- Erupcion.
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
- Reduccion de las células rojas de la sangre, que puede hacer que su piel sea palida y causar debilidad o dificultad al respirar,
- Disminuci6n del apetito,
Incapacidad de dormir, sensacion de adormecimiento,
Convulsiones, mareos, sensacion de estar dando vueltas, i i imi i la ion del gusto,
Estrefiimiento, digestion pesada, gases, boca seca,
Dolor muscular,
Dario en el higado y coloracion amarillenta de la piel y de los ojos (ictericia),
Ronchas, ampollas (habones), picor, aumento de la sudoracion,
Cansancio, sensacion general de malestar, fiebre, anemia.
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes) :
- Globulos blancos en la sangre que ayudan a defendernos de las infecciones y células de la sangre que ayudan a parar las hemorragias, mas
bajos de lo normal,
- Coloracién rojiza o pirpura de la piel, que se puede deber a un nimero bajo de
- Cambios en los anlisis de sangre (niveles altos de colesterol, grasas),
Niveles bajos de potasio en la sangre,
Temblores,
Electrocardiograma alterado (ECG), cambios en la frecuencia o el ritmo del corazon,
Fallo de la funcion del higado,
- Reacciones alérgicas (algunas veces grave), incluyendo erupcién extensa con ampollas y descamacion de la piel, reacciones alérgicas graves,
hinchazén de los labios o de la cara,
- Caidadel pelo.
Comunicacién de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
del

otros bios de las células de la sangre,

Usoen nifios de 0 a4 semanas de edad

Usoen nifios de 3 a4 semanas de edad:

- La misma dosis que la descrita en |a tabla, pero administrada una vez cada 2 dias. La dosis maxima es 12 mg por kg de peso corporal cada 48
horas.

En nifios menores de 2 semanas de edad:

- Lamisma dosis que la d latabla, pero
Pacientes de edad avanzada

La dosis habitual de adultos, a menos que padezca problemas en los rifiones.

Pacientes con problemas en los riiones

Sumédico podria ladosis, i deco i susrifiones.

Sitomamas Fluconazol del que debe

Tomar demasiadas capsulas a la vez puede hacerle sentirse mal. Contacte inmediatamente con su médico o con el hospital mas cercano. Si ha
tomado mas Fluconazol del que debe, consulte inmediatamente a su médico, a su farmacéutico o llame al Centro Asistencial de Salud mas
cercano, indicando el medlcamemo y la cantidad unllzada Los s\ntomas de una posible sobredosis podrian incluir escuchar, ver, sentir y pensar
cosas que no son reales y Puede ser adecuado iniciar un tratamiento sintomatico (con medidas de
soporte y lavado de estdmago si es necesario).

Siolvidé tomar una dosis

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si ha olvidado tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde. Si queda poco
para la proxima dosis, no tome la dosis que ha olvidado.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico

TRATAMIENTOEN CASO DE SOBREDOSIS

Se han notificads i Fluconazol con i ) ycomponam\emo paranoide de forma concomitante.

En caso de is puede ser un i a con de las constantes vitales y lavado gastrico si es
necesario.

Fluconazol se ellmlna en gran parte por \a orina; por ello, la dlure5|s forzada incrementara, muy
sesion de detres he los niveles al50%.
INFORMACION ADICIONAL

una vez cada 3 dias. La dosis maxima diaria es 12 mg por kg de peso cada 72 horas.

la velocidad de eliminacion. Una

aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente al Centro Nacional de F
de Salud

DOSIFICACION YViA DEADMINISTRACION

Sig te las 6n de este
nuevo asumédico o farmacéutico.

Las capsulas se deben tragar enteras con ayuda de un vaso de agua. Es mejor que tome sus medicamentos siempre a lamisma hora del dia.
Acontmuacnbn se indica la dosis recomendada de este medicamento para los distintos tipos de infecciones:

Adulto:

Afeccion Dosis

to indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de

de Duclonex

EI principio activo es Fluconazol

Cada capsula contiene 150 mg de Fluconazol.

Los demas componentes son: Lactosa monohidrato, Aimidon de maiz, Diéxido de Silicio coloidal, de io0, Sodio L
Povidona, Almidon glicolato sédico, Talco.

Capsula de gelatina N° 1 cuyos componentes son: diéxido de titanio, colorante FDCAZ azul N° 1 (C142090) y gelatina dura.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION
No utilice Duclonex después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. Lafecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Para tratar la meningitis criptocéccica 400 mg el primer dia y posteriormente 200 mg a 400 mg una vez al dia durante
6 a 8 semanas o mas tiempo si es En se la
dosis hasta 800 mg

Para evitar la reaparicion de meningitis criptococcica 200 mg una vez al dia hasta que le indique su médico

Para tratar coccidioidomicosis 200 mg a 400 mg una vez al dia desde 11 meses hasta 24 meses o mas tiempo

si fuese En se il la dosis hasta 800 mg

auna nomayor de 30 °C, en envase hermético.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
VENTA CON RECETA MEDICA

Fabncado por:
ios PHARMED CORPORATION S.A.C.

Para tratar infecciones fuingicas internas producidas 800 mg el primer dia y posteriormente 400 mg una vez al dia hasta que le
por Candida indique su médico

Para tratar infecciones en las mucosas que afecten al 200 mg a 400 mg el primer dia y después, 100 mg a 200 mg hasta que le
recubrimiento de la boca, garganta o asociadas a indique su médico
prétesis dentales

Para tratar las candidiasis de las mucosas — la dosis

50 mg a 400 mg una vez al dia durante 7 a 30 dias hasta que le indique su
depende de donde se localiza la infeccion médico

Para evitar las infecciones en las mucosas que afecten | 100 mg a 200 mg una vez al dia, 0 200 mg 3 veces a la semana, mientras
al recubrimiento de la boca y de la garganta continte el riesgo de desarrollar una infeccion

Para tratar la candidiasis genital 150 mg en una Unica dosis

Para reducir las apariciones repetidas de la candidiasis | 150 mg cada tres dias hasta un total de 3 dosis (dia 1, 4 y 7) y luego una vez a
vaginal la semana mientras continte el riesgo de desarrollar una infeccion

Para tratar infecciones fingicas de la piel o de las ufas | Dependiendo del lugar de la infeccién 50 mg una vez al dia, 150 mg una vez a
la semana, 300 a 400 mg una vez a la semana durante 1 a 4 semanas (para el
pie de atleta pueden ser necesarias hasta 6 semanas, para infecciones de las

uas continuar el hasta que crezca una ufia sana)

Para prevenir el contagio de una infeccion producida 200 mg a 400 mg una vez al dia mientras contintie el riesgo de desarrollar una
por Candida (si su sistema inmunologico esta débil y infeccion

no funciona adecuadamente)

Adolescentes de 12a 17 afios de edad
Siga ladosis indicada por su médico (la posologia de adultos o la de nifios).
Nifios hasta 11 afios

Ladosis maxima diaria para nifios es 400 mg al dia.
Ladosis se basara en el peso del nifio en kilogramos.

Afeccién Dosis diaria
Candidiasis de las mucosas e infecciones de la garganta | 3 mg por kg de peso corporal (el primer dia podria darse 6 mg por kg de peso
producidas por Candida — la dosis y la duracion del corporal)

tratamiento depende de la gravedad de la infeccion y de
dénde esta localizada.

Meningitis criptocéccica o infecciones fungicas internas | 6 mg a 12 mg por kg de peso corporal
producidas por Candida

Para prevenir que el nifio se contagie por una infeccion 3 mg a 12 mg por kg de peso corporal
causada por Candida (si su sistema inmunolégico no
funciona te)

Corpora jon S.A.C.
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