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Lesen Sie die g Pacl beil

auch wenn diese die selben Symptome haben wie Sie.

ge sorgfiltig 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 lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

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

. Was sind Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln und wofiir
werden sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Fluconazol Aristo®
50 mg Kapseln beachten?

N

3. Wie sind Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

. WAS SIND FLUCONAZOL ARISTO® 50 mg KAPSELN UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln ist ein Breitspektrum-Antimy-
kotikum. Fluconazol, der Wirkstoff von Fluconazol Aristo® 50 mg
Kapseln, gehért zur Stoffgruppe der Triazolderivate.
Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln werden angewendet bei Pil-
zerkrankungen, die durch Hefepilze (Candida und Kryptokokken)
hervorgerufen werden, insbesondere:
a)Durch Hefepilze der Gattung Candida hervorgerufene Pilz-
infektion mit Befall der inneren Organe (Systemcandidosen),
einschlieBlich Nachweis der Hefepilze im Blut (Candidamie),
Canida-Candida-Erreger im Urin (Candiurie), disseminierte (liber
ein oder mehrere Organe verbreitete) und andere in den Kérper
eindringende, insbesondere bei Risikopatienten méglicherweise
lebensbedrohliche Candida-Infektionen, wie z.B. Infektionen des
Bauchfells, der Lunge und des Harntraktes.
Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln kénnen eingenommen werden
von Patienten mit bdsartigen Erkrankungen (Krebspatienten),
von Patienten auf Intensivstationen, unter Krebsbehandlung (Zy-
tostatika) oder Behandlung zur kiinstlichen Unterdriickung der
Abwehrkraft (Immunsuppression).
b) Durch Hefepilze der Gattung Candida hervorgerufene Pilzinfekti-
on der oberflachlichen Schleimhute wie
- wiederkehrende (rezidivierende) Mund und Rachenbereich und
Speiseréhre befallende Hefepilzerkrankungen

- die Mundhéhle bei Zahnprothesentragern, bei denen zahnhy-
gienische oder lokale MaBBnahmen nicht ausreichen, befallende
Hefepilzerkrankung

- Hefepilzbefall der Schleimhaut der oberen Luftwege ohne Be-
teiligung der Lunge

c) Befall der Hirnhdute durch den Hefepilz Cryptococcus neofor-
mans. Es kénnen auch abwehrgeschwachte Patienten (z. B. bei
AIDS oder nach Organtransplantationen) behandelt werden. Flu-
conazol Aristo® 50 mg Kapseln sind auch als Behandlungsversuch
zur Vorbeugung der Kryptokokken-Meningitis (Rezidivprophyla-
xe) bei AIDS-Patienten angezeigt.

d)Ein zeitlich begrenzter Behandlungsversuch zur Vorbeugung
von Hefepilzerkrankungen bei Patienten mit bosartigen Erkran-
kungen wéhrend der Chemo- oder Strahlentherapie und bei
abwehrgeschwachten Patienten (z. B. bei AIDS oder Chemothe-
rapie) ist angezeigt.

e) Behandlung von Pilzerkrankungen (Mykosen) der Haut, nur wenn
eine duBerliche Anwendung aufgrund lokaler Besonderheiten
(Ausdehnung, Lokalisation, soziale Situation) nicht durchfihrbar
ist, beispielsweise bei
- Haut, ilzerkrankun? des Kérlyi)ers, Hautpilzerkrankung der Un-

terschenkel, Nagelpilzerkrankungen (Onychomykose),
- Kleienpilzflechte und
- als Behandlungsversuch bei FuBpilz.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON FLUCONA-

ZOL ARISTO® 50 mg KAPSELN BEACHTEN?

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln diirfen nicht eingenom-

men werden

- wenn Sie tUberempfindlich (allergisch) gegen Fluconazol oder
verwandte Azole oder einen der sonstigen Bestandteile von
Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln sind.

- wenn Sie schwanger sind (auBer bei akuter Lebensgefahr) und
stillen (s.a. ,Schwangerschaft und Stillzeit").

- bei einer angeborenen oder erworbenen QT-Verlangerung
(EKG-Veranderung).

- mit Arzneimitteln, die ebenfalls zu einer Verléngerung des QT
Intervalls im EKG fiihren kénnen, wie z.B. Mittel gegen Herz-
rhythmusstérungen (Antiarrhythmika) der Klasse 1A und Ill.

- bei Stérungen des Elektrolythaushaltes und hier besonders bei
einem erniedrigtem Kalium- und Magnesiumspiegel.

- bei behandlungsbedirftig verlangsamtem Herzschlag (Bra-
dykardie) und bei Herzrhythmusstorungen (z.B. bei schwerer
Herzmuskelschwache).

- Sie diirfen Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln nicht gleichzei-
tig mit Cisaprid (Mittel gegen Darmstérungen) und Astemizol
(Arzneimittel gegen Allergien) einnehmen (s.a. ,Bei Einnahme
voln Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln mit anderen Arzneimit-
teln”).

- Sie durfen nicht gleichzeitig Terfenadin (Mittel gegen Allergien)
und Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln in Dosierungen von 400
mg téglich und héher anwenden.

- von Kindern unter 1 Jahr.

- Aufgrund geringer Erfahrungen sollte Fluconazol Aristo® 50 mg
Kapseln bei Kindern unter 16 Jahren nur angewendet werden,
wenn keine andere Behandlungsméglichkeit zur Verfligung
steht.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluconazol Aristo®

50 mg Kapseln ist erforderlich,

- wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen leiden, sollten
Sie Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln bis zum Vorliegen um-
fangreicherer Erfahrungen nur unter geeigneten Vorsichtsmal3-
nahmen anwenden. Sprechen Sie daruber mit Ihrem Arzt.

- wenn sich bei lhnen bei einer Hefepilzerkrankung (Candidose)
der oberflachlichen Schleimhé&ute ein Hautausschlag entwickelt,
sollte die Therapie mit Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln abge-
setzt werden. AIDS-Patienten neigen bei Verabreichung vieler
Arzneimittel zur Entwicklung von schweren Hautreaktionen.
Patienten mit Pilzbefall an inneren Organen, die einen Hautaus-
schlag entwickeln, sollten sorgfaltig beobachtet und Fluconazol
Aristo® 50 mg Kapseln sollten abgesetzt werden, sobald Blasen
entstehen oder sich ein Erythema multiforme (Hautrétungen in
verschiedenster Anordnung) entwickelt (s. ,Welche Nebenwir-
kungen sind méglich?”).

- wenn Sie gleichzeitig Fluconazol in Dosierungen unter 400 mg/
Tag und Terfenadin erhalten, sollten Sie sorgfltig tberwacht
werden (s. ,Bei Einnahme von Fluconazol Aristo® 50 mg Kap-
seln mit anderen Arzneimitteln”).

Bei einigen Patienten, besonders solchen mit schweren Grund-

erkrankungen wie AIDS und bésartigen Erkrankungen, wurden

wahrend der Behandlung mit Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln

Veranderungen der Leber- und Nierenwerte sowie des Blutbil-

des wie z. B. Verringerung der Zahl der weiBBen Blutkérperchen

(Leukozytopenie) und Verringerung der Zahl der Blutplattchen

(Thrombozytopenie) beobac%\tet. Die entsprechenden Labor-

werte sind engmaschig zu kontrollieren.

In Einzelféllen ging der Einsatz von Fluconazol mit schwerer Le-

berunvertréglic%\keit (Hepatotoxizitat) einschlieBlich taddlichen

Ausgangs einher. Dies betraf insbesondere Patienten mit schwe-

ren Grunderkrankungen. Ein Zusammenhang mit der Tagesdosis,

Therapiedauer sowie Alter und Geschlecht der Patienten lieB3 sich

nicht herstellen. Nach Absetzen von Fluconazol waren die Lebe-

runvertraglichkeitssymptome in der Regel reversibel. Patienten
mit einer Verschlec{ﬂerung der Leberwerte unter Therapie mit

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln sollten zur Vermeidung schwe-

rerer Leberschadigungen sorgféltig iberwacht werden. Flucona-

zol sollte abgesetzt werden, sobald Krankheitszeichen auftreten,
die auf eine Leberschadigung hinweisen (z.B. Gelbsucht).

Kinder

Sie dirfen Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln Sauglingen und

Kleinkindern nicht verabreichen. Aufgrund geringer Erfahrungen

sollten Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln bei Kindern unter 16

Jahren nur angewendet werden, wenn keine andere Behand-

lungsméglichkeit zur Verfligung steht.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten, bei denen sich kein Hinweis auf eine einge-

schrankte Nierenfunktion ergibt, sollten die iblichen Dosisemp-

fehlungen beachtet werden. Bei einer Kreatinin-Clearance <50
ml/min sollte die Dosierung entsprechend den Richtlinien fiir Pa-
tienten mit eingeschréankter Nierenfunktion angepasst werden.

Bei Einnahme von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit nachfolgend genannten Arznei-
stoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden:

Cisaprid, Terfenadin, Astemizol

Die gleichzeitige Anwendung von Fluconazol und Wirkstoffen,
die u%erwie end in der Leber abgebaut werden z. B. Terfenadin
(Arzneimitte? gegen Allergien), Astemizol (Arzneimittel gegen
Allergien), Cisaprid (Arzneimittel gegen Darmstérung), kann zu
einer Erhéhung der Blutspiegel dieser zusétzlichen Substanzen
und der Gefahr hieraus resultierender schwerer Herzrhythmus-

stérungen (z. B. Torsade de pointes und Herzstillstand) fihren.
Aufgrund der ernsthaften Herzrhythmusstérungen und des még-
licherweise todlichen Herzstillstands ist die gleichzeitige Gabe
dieser Arzneimittel mit Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln kon-
traindiziert (s. ,Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln durfen nicht
eingenommen werden”).

Blutgerinnungshemmende Mittel vom Cumarin-Typ

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln kénnen gleichzeitig mit der
Therapie mit blutgerinnungshemmenden Mitteln zu einer He-
rabsetzung der Gerinnungsfahigkeit des Blutes fihren. In der
breiten Anwendung wurden wie bei anderen Azol-Derivaten bei
Patienten bei gleichzeitiger Anwendung von Warfarin und Fluco-
nazol vermehrt Blutungen (Blutergiisse, Zahnfleischbluten, Ma-
gen-Darm-Blutungen, Teerstuhl und Blut im Urin) berichtet. Bei
gleichzeitiger Einnahme von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln
und blutgerinnungshemmenden Mitteln vom Cumarin-Typ soll-
te die Dosis des blutgerinnungshemmenden Mittels angepasst
werden und die Thromboplastinzeit ist zu kontrollieren.

Kurz wirksame Benzodiazepine (stimmungsbeeinflussende Arz-
neimittel z.B. Beruhigungsmittel

Es liegen Berichte vor, wonach bei Anwendung von Fluconazol
Aristo® 50 mg Kapseln und gleichzeitiger Einnahme von Mida-
zolam (Beruhigungsmittel) der Midazolam-Serumspiegel erhdht
wurde und damit auch die beruhigenden Wirkungen von Mida-
zolam. Eine Dosisreduktion von Midazolam sollte daher erwogen
werden. Wenn Sie gleichzeitig Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln
und Midazolam erhalten, lassen Sie sich bitte entsprechend vom
Arzt Uberwachen.

Orale Antidiabetika vom Sulfonylharnstoff-Typ

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln kénnen die Verweildauer von
gleichzeitig verabreichten blutzuckersenkenden Mitteln vom
Sulfonylharnstoff-Typ (Glibenclamid, Glipizid und Tolbutamid) im
Blut verlangern. Dies sollte wegen eines moglichen Absinkens
des Blutzuckers bei gleichzeitiger Gabe von Fluconazol Aristo®
50 mg Kapseln und blutzuckersenkenden Mitteln beriicksichtigt
werden.

Rifampicin

Die gleichzeitige Gabe von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln
und Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose) senkte die Konzen-
tration des Wirkstoffs Fluconazol im Blut und verkiirzt die Ver-
weildauer von Fluconazol. Bei gleichzeitiger Rifampicin-Therapie
sollte deshalb eine Dosiserhéhung von Fluconazol Aristo® 50 mg
Kapseln erwogen werden.

Rifabutin

Es liegen Berichte vor, wonach bei gleichzeitiger Verabreichung
von F?uconazol Aristo® 50 mg Kapseln und Rifabutin (Antibioti-
kum, Mittel gegen Tuberkulose) der Rifabutin-Serumspiegel er-
héht wurde. Ferner liegen Berichte lber die Entstehung einer
Entziindung der mittleren Augenhaut (Uveitis) bei den Patienten
vor, die gleichzeitig Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln und Rifa-
butin erhielten. Wenn Sie Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln und
Rifabutin gleichzeitig erhalten, miissen Sie sich daher sorgféltig
berwachen lassen.

Tacrolimus

Weiterhin wurde berichtet, dass bei gleichzeitiger Verabreichung
von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapse%n und Tacrolimus (Mittel zur
Unterdriickung der Immunreaktion) der Tacrolimus-Serumspie-
gel erhdht wurde, ferner von Fallen von Nierenunvertréglichkeit
bei der kombinierten Anwendung von Fluconazol Aristo® 50 mg
Kapseln und Tacrolimus. Wenn Sie Fluconazol Aristo® 50 mg
Kapseln und Tacrolimus gleichzeitig erhalten, miissen Sie sich
daher sorgfaltig Uberwachen lassen.

Sirolimus

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluconazol Aristo® 50 mg Kap-
seln mit Sirolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunag-
wehr) kann es zu einer Erhdhung der Konzentration von Sirolimus
im Blut kommen. Die gleichzeitige Behandlung sollte mit Vorsicht
erfolgen. Der Blutspiegel von Sirolimus sollte kontrolliert werden
und auf Zeichen erhohter Sirolimus-Toxizitit (Abnahme der Zahl
der roten und weiBBen Blutkérperchen sowie der Blutplattchen,
verminderter Kaliumgehalt im Blut, Durchfall) geachtet werden.
Eine Anpassung der Sirolimus-Dosis kann erforderlich sein.
Phenytoin

Bei gleichzeitiger, mehrmaliger Verabreichung von Fluconazol
Aristo® 50 mg Kapseln und Phenytoin (Mittel gegen epileptische
Krampfanfalle) kann die Phenytoin-Konzentration im Blut erhdht
werden. Deshalb sollten bei gleichzeitiger Gabe die Phenytoin-
Konzentration im Blut gemessen und die Phenytoin-Dosis gege-
benenfalls angepasst werden.

Xanthin-Basen, weitere Mittel gegen epileptische Krampfanflle
und Isoniazid

Auch sollten Kontrolluntersuchungen bei gleichzeitiger Gabe
von Xanthin-Basen (z. B. Theophyllin, ein Mittel gegen Asthma),
weiteren Mitteln gegen Krampfanflle (Antiepileptika) und Isoni-
azid (Mittel gegen Tuberkulose) durchgefiihrt werden.
Hydrochlorothiazid

Die gleichzeitige, mehrmalige Gabe von Hydrochlorothiazid
kann den Plasmaspiegel von Fluconazol erhdhen; dies macht je-
doch keine Dosisanpassung von Fluconazol erforderlich.

Ciclosporin

Die gleichzeitige mehrmalige Gabe von Fluconazol Aristo® 50
mg Kapseln und Ciclosporin (Immunsuppressivum) kann zu ei-
nem langsamen Anstieg der Ciclosporin-Konzentration im Blut
fihren. Lassen Sie daher, wenn Sie gleichzeitig Ciclosporin er-
halten, die Ciclosporin-Konzentration routinemaBig vom Arzt
kontrollieren.

Prednison

Bei einem Patienten im Zustand nach Lebertransplantation, der
Prednison (Glucocorticoid) erhielt, kam es nach Absetzen einer
dreimonatigen Behandlung mit Fluconazol zu einer Addison-
Krise (Nebennierenrinden-Insuffizienz). Fluconazol hemmt den
Abbau von Glucocorticoiden. Nach Absetzen von Fluconazol
kam es daher zu einem gesteigerten Abbau von Prednison und
zum Auslésen einer Addison-Krise.

Patienten, die eine Langzeittherapie mit Fluconazol erhalten, soll-
ten beim Absetzen von Fluconazol hinsichtlich auf Zeichen einer
Nebennierenrinden-Insuffizienz engmaschig tberwacht werden.
Theophyllin

Die gleichzeitige Gabe von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln
und Theophyllin (Mittel gegen Asthma) erhéhte die Verweildau-
er von Theophyllin im Blut. Patienten mit hohen Theophyllin-
Dosierungen oder mit einem erhdhten Risiko einer Theophyllin-
Uberempfindlichkeit sollten beobachtet und die Therapie sollte
angepasst werden, sobald sich Nebenwirkungen entwickeln.
Zidovudin

Die gleichzeitige Gabe von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln
und Zidovudin (Virusstatikum, Mittel zur Behandlung von HIV-In-
fektionen) filhrte zu einem deutlichen Anstieg der Serumspiegel
von Zidovudin gegentiber der alleinigen Zidovudin-Gabe. Daher
sollten Sie, wenn Sie Medikamentenkombinationen einnehmen,
den Arzt aufsuchen und sich sorgfaltig hinsichtlich des Auftretens
von Zidovudin-bedingten Nebenwirkungen tiberwachen lassen.
HMG-CoA-Reduktasehemmer

Bei gleichzeitiger Anwendung von HMG-CoA-Reduktasehem-
mer wie Atorvastatin (Arzneimittel zur Senkung des Blutfett-
spiegels) und Azol-Derivaten besteht ein erhohtes Risiko einer
Myopathie (Veranderung der Skelettmuskulatur) oder Rhabdo-
myolyse (Zerfall von Muskelzellen mit Muskelschmerzen, Muskel-
empfindlichkeit oder -schwache). Daher sollte bei kombinierter
Behandlung auf Zeichen der Myopathie oder Rhabdomyolyse
wie Muskelschmerzen, Kraftlosigkeit oder Schwéche und auf
die Werte der Creatinkinase (CK) geachtet werden. HMG-CoA-
Reduktasehemmer sollten abgesetzt werden, sobald ein Anstieg
der Creatinkinase erfolgt oder wenn eine Myopathie oder Rhab-
domyolyse festgestellt oder vermutet wird.

Orale Kontrazeptiva

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln haben wahrscheinlich keinen
nachteiligen Einfluss auf die Wirksamkeit von oralen empfang-
nisverhitenden Arzneimitteln (Pille). Die Hormonspiegel im Blut
werden durch die gleichzeitige Einnahme von Fluconazol Aristo®
50 mg Kapseln und oralen Kontrazeptiva erhcht.

Hinweis:

Fluconazol ist ein starker bzw. maBiger Hemmstoff bestimmter
Isoenzyme von Cytochrom P450 (CYP), CYP2C9, CYP3A4 und
CYP2C19. Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln (wie
2.B. Ergotalkaloide, HMG-CoA-Reduktasehemmer, Chinidin und
Citalopram), die durch diese Stoffwechselenzyme abgebaut
werden, kann es zu einem deutlichen Anstieg der Plasmaspiegel
dieser Arzneistoffe kommen. Patienten unter Anwendung derar-
tiger Arzneimittel sollten sorgféltig tiberwacht werden. Aufgrund
der langen Halbwerstzeit von Fluconazol kann dieser Effekt noch
4-5 Tage nach Behandlungsende anhalten.
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Bei Einnahme von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt wird durch die
gleichzeitige Aufnahme von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln
und Nahrung nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Vor Beginn einer Therapie mit Fluconazol muss eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen werden (Schwangerschaftstest durch den
Arzt). Sie mussen eine Schwangerschaft mittels geeigneter emp-
fangnisverhiitender MaBnahmen bis zu 7 Tage nach Behand-
lungsende verhindern.

Stillzeit

Sie diirfen Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln in der Stillzeit nicht
anwenden, da Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln in die Mutter-
mbilcl'h\'jbergeht Vor einer Anwendung mit Fluconazol mussen Sie
abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem Ge-
brauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fa-
higkeit zum Fiihren von Fahrzeugen, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird
(s. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?”).

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Fluconazol
Avristo® 50 mg Kapseln daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerun-
vertraglichkeit leiden.

. WIE SIND FLUCONAZOL ARISTO® 50 mg KAPSELN EINZU-
EN?

NEHMEN

Nehmen Sie Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Art der Anwendung
Nehmen Sie die Hartkapseln vor oder mit einer Mahlzeit un-
zerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).
Bei einem Wechsel von der intravendsen Anwendung zur Ein-
nahme als Hartkapsel ist eine Anderung der taglichen Dosierung
nicht erforderlich.
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Fluconazol
Avristo® 50 mg Kapseln nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Fluconazol Aristo®
50 mg Kapseln sonst nicht richtig wirken kénnen!
Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.
Durch Hefepilze der Gattung Candida hervorgerufene Pilzin-
fektionen mit Befall der inneren Organe (Systemcandidosen)
Therapiebeginn normalerweise mit 400 mg Fluconazol einmal
taglich am 1. Behandlungstag, anschlieBend Fortfihrung der
Therapie mit 200 mg Fluconazol einmal taglich. Bei Bedarf kann
die Dosis auf 400 mg Fluconazol einmal taglich tiber die gesamte
Dauer der Behandlung erhéht werden.
Bei in den Korper eindringenden, damit méglicherweise lebens-
bedrohlichen Pilzerkrankungen durch Hefepilze kann, insbeson-
dere bei Risikopatienten, eine Dosierung von 800 mg Fluconazol
einmal taglich angezeigt sein.
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach der Wirksamkeit
und kann unter Kontrolle der Laborwerte (s. ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdglich?”) von mindestens 10 Tagen bis zu etwa
3 Monaten reichen. Es wird empfohlen, die Therapie so lange
fortzusetzen, bis die Laboruntersuchungen eine bislang noch
vorhandene nachweisbare Pilzinfektion ausschlieBen. Eine unge-
niigende Behandlungsdauer kann zu einem Wiederauftreten der
Infektion fihren.
Candida-Erreger im Urin (Candidurie):
Einmal taglich 50 mg Fluconazol fiir die Behandlungsdauer von
14 bis 30 Tagen. Bei schweren Krankheitsverlaufen kann die Dosis
bei Bedarf auf einmal taglich 100 mg Fluconazol erhéht werden.
Candid oberflichlicher Schleimhi
- Wiederkehrende (rezidivierende) Hefepilzbesiedlung von
Mund- und Rachenraum:
Einmal taglich 50 mg Fluconazol fiir eine Behandlungsdauer
von 7 bis 14 Tagen. Bei schweren, insbesondere wiederkehren-
den Krankheitsverldufen kann bei Bedarf auf einmal taglich 100
mg Fluconazol erhéht werden.
- Wiederkehrende (rezidivierende) Hefepilzbesiedlung der Spei-
seréhre:
Einmal téglich 50 mg Fluconazol fiir eine Behandlungsdauer
von 14 bis 30 Tagen. Bei schweren, insbesondere wiederkeh-
renden Krankheitsverlaufen kann bei Bedarf auf einmal taglich
100 mg Fluconazol erhdht werden.
- Die Mundhéhle befallende Pilzerkrankungen bei Zahnprothe-

sentragern:

Einmal téglich 50 mg Fluconazol fiir eine Behandlungsdauer
von 14 Tagen. Zusatzlich sollten Zahnhygiene und lokal desin-
fizierende MaBnahmen durchgefiihrt werden.

-Befall der Schleimhaut der Luftwege ohne Beteiligung der

Lunge:
Einmal téglich 50 mg Fluconazol fiir eine Behandlungsdauer
von 14 bis 30 Tagen. Bei schweren Krankheitsverlaufen der He-
fepilzerkrankung kann die Dosis bei Bedarf auf einmal taglich
100 mg Fluconazol erhéht werden.

Befall der Hirnhéute durch den Hefepilz Cryptococcus neo-

formans

- Behandlung:

Therapiebeginn normalerweise mit 400 mg Fluconazol einmal
taglich am 1. Behandlungstag, anschlieBend Fortfiihrung der
Therapie mit 200 mg Fluconazol einmal taglich. Bei Bedarf
sollte die Dosis auf 400 mg Fluconazol einmal taglich tber die
gesamte Dauer der Behandlung erhéht werden.

Bei in den Kérper eindringenden, damit mdglicherweise lebens-
bedrohlichen  Pilzerkrankungen durch Cryptococcus neofor-
mans kann, insbesondere bei Risikopatienten, eine Dosierung
von 800 mg Fluconazol einmal téglicﬁ angezeigt sein.

Dl'ie Dauer der Anwendung betragt im Allgemeinen 6 bis 8 Wo-
chen.

- Vorbeugung der Kryptokokken-Meningitis
Nach Beendigung der Behandlung sollte ein Behandlungsver-
such zur Vorbeugung unter Kontrolle der Laborwerte (s. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind méglich?”) mit einer einmal taglichen
Dosis von mindestens 100 mg Fluconazol durchgefiihrt werden.
Bisherige Erfahrungen resultieren aus Behandlungszeitrdumen
bis zu 25 Monaten.

Zeitlich begrenzter Behandlungsversuch zur Vorbeugung

von Hefepilzerkrankungen

- Einmal taglich 50 mg Fluconazol zur Vorbeugung von Hefe-

ilzerkrankungen bei abwehrgeschwéchten Patienten (ber
6chstens 1 Monat unter Kontrolle der Laborwerte (s. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”).

- Bei Patienten wahrend einer zytotoxischen Chemo- oder Strah-
lentherapie, wenn z. B. aufgrund einer eintretenden verstark-
ten oder verlangerten Phase einer Verringerung der Zahl der
neutrophilen weiBen Blutkérperchen eine den ganzen Kérper
befallende Hefepilzerkrankung zu erwarten ist, empfiehlt sich
die einmal tagliche Gabe von 400 mg Fluconazol. Die Gabe von
Fluconazol sollte 2 bis 3 Tage vor der zu erwartenden Neutro-
penie begonnen und noch weitere 7 Tage ab dem Zeitpunkt
fortgesetzt werden, an dem die Neutrophilenzahl auf tiber 1000
Zellen pro mm? ansteigt.

Zur Behandl von Pilzerkr (Mykosen) der Haut,

werden folgende Dosierungen empfohlen.

- Hautpilzerkrankungen des Kérpers, Hautpilzerkrankungen der
Unterschenkel, Kleienpilzflechte
Einmal taglich 50 mg Fluconazol.

Die Dauer der Anwendung betragt 2 bis 7 Wochen.

- Nagelpilzerkrankungen der Fingernégel und Zehennégel
Einmal wochentlich 150 mg oder 300 mg Fluconazol.

Die Therapiedauer ist fir den Therapieerfolg entscheidend. Sie

hat einen entscheidenden Einfluss auf die Heilungsrate, mehr

als die jeweils gewahlte Dosierung (150 oder 300 mg Flucona-

zol pro Woche).

Fingernagel:

Die Dauer der Behandlung betragt 6 bis 9 Monate, wobei die

Léngere Behandlungsdauer von 9 Monaten erfolgreicher sein
ann.

FuBnagel:

Die Dauer der Behandlung betragt 9 bis 12 Monate, wobei die

langere Behandlungsdauer erfolgreicher sein kann.

Hinweis

Gelegentlich kénnen Nagel nach erfolgreicher Behandlung

bleibend deformiert sein; dies ist jedoch durch die Erkrankung

und nicht durch den Wirkstoff Fluconazol bedingt.

- Behandlungsversuch bei FuBpilz
Einmal taglich 50 mg Fluconazol.

Die Dauer der Anwendung betragt nicht unter 6 Wochen.

Dosierung bei &lteren Patienten

Bei alteren Patienten, bei denen sich kein Hinweis auf eine einge-

schrénkte Nierenfunktion ergibt, sollten die Ublichen Dosisemp-

fehlungen beachtet werden. Bei einer Kreatinin-Clearance < 50

ml/min sollte die Dosierung entsprechend den Richtlinien fiir Pa-

tienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion angepasst werden.

Kinderdosierung bei fehlend d Behandl &

lichkeit

Wie unter “Was mussen Sie vor der Einnahme von Fluconazol

Avristo® 50 mg Kapseln beachten?” aufgefiihrt, sollte Fluconazol

bei Kindern unter 16 Jahren nicht angewendet werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Fluconazol wird tberwiegend unveréndert mit dem Urin ausge-

schieden. Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kre-

atinin-Clearance < 50 ml/min) sollten bei mehreren Fluconazol

Avristo® 50 mg Kapseln-Gaben eine Anfangsdosierung zwischen

50 mg/Tag und 400 mg/Tag am 1. und 2. Behandlungstag er-

halten. Danach sollten c?ie Dosierungsintervalle oder die tég%che

«

Dosis fiir das jeweilige Anwendungsgebiet entsprechend der
Kreatinin-Clearance (Grad der Nierenfunktion) folgendermaBen
angepasst werden:

Kreatinin-Clearance Dosierungsintervall

(ml/min) tagliche Dosis
> 50 24 Stunden (Normaldosierung)
11-50 48 Stunden oder die halbe

normale tagliche Dosis

Dialysepatienten eine Dosis nach jeder Dialyse

Die Kreatinin-Clearance wird wie folgt berechnet:

Kérpergewicht in Kg x (140 - Lebensalter in Jahren)

x (0,85
72 x Serum Kreatinin (mg/100 ml) nur fir
Frauen)
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Fluconazol Aristo® 50 mg
Kapseln eingenommen haben, als Sie sollten

Verstandigen Sie sofort einen Arzt, der gegebenenfalls folgende
MaBnahmen ergreifen kann:

Bei Uberdosierung sollte eine Therapie der Vergiftungssympto-
me (s. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”) durchgefiihrt
werden. Falls erforderlich, z&hlt dazu auch eine Magenspulung.

Wenn Sie die Einnahme von Fluconazol Aristo® 50 mg Kap-
seln vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln eingenom-
men haben, kénnen Sie die fehlende Menge ohne weiteres noch
am gleichen Tag einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Fluconazol Aristo® 50 mg Kap-
seln abbrechen

Um das Fortbestehen bzw. erneute Auftreten der Hefepilzinfek-
tion zu vermeiden, sollten Sie Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln
regelmaBig und in der von lhrem Arzt verschriebenen Dosierung
einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden tblicherweise
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Es wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:
Magen-Darm-Trakt

Die haufigsten der allgemein leichten Nebenwirkungen treten
vonseiten des Magen-Darm-Traktes auf:

Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall und Bldhungen.
Wirkungen auf das Nervensystem

Vonseiten des zentralen Nervensystems kénnen haufig Kopf-
schmerzen, gelegentlich Schwindel und selten Krampfanfalle
auftreten; weiterhin wurden gelegentlich periphere Nervensts-
rungen und Stérungen des Geschmackssinns berichtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten sind schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (ana-
phylaktische Reaktionen) berichtet worden.

Haut und Hautanhangsgebilde

Es kénnen haufig Hautausschlage und selten Haarausfall auf-
treten. Sehr selten traten bei Patienten unter Behandlung mit
Fluconazol schwere Hauterkrankungen mit Abschalung (Exfoli-
ation) und Ablésung der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom und
toxische epidermale Nekrolyse) auf. AIDS-Patienten neigen bei
Verabreichung vieler Arzneimittel zur Entwicklung von schweren
Hautreaktionen. Patienten mit Pilzbefall innerer Organe, die ei-
nen Hautausschlag entwickeln, sollten sorgfaltig beobachtet und
Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln sollten abgesetzt werden, so-
bald Blasen entstehen oder sich ein Erythema multiforme (Haut-
rétungen in verschiedenster Anordnung) entwickelt (s. Abschnitt
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluconazol Aristo® 50
mg Kapseln ist erforderlich”).

Leber und Gallenwege

Veranderungen der Leberwerte wurden beobachtet. Die ent-
sprechenden Laborwerte sind engmaschig zu kontrollieren (s.
Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluconazol
Aristo® 50 mg Kapseln ist erforderlich”).

Nieren und Harnwege

Veranderungen der Nierenwerte wurden beobachtet. Die ent-
sprechenden Laborwerte sind engmaschig zu kontrollieren.
Wirkungen auf Blut und Blutbestandteile

Veranderungen des Blutbildes wie z. B. Verringerung der Anzahl
der weiBen Blutkérperchen (einschlieBlich Neutropenie und
Agranulozytose) und Verringerung der Anzahl der Blutplattchen
wurden selten berichtet. Lassen Sie die entsprechenden Labor-
werte engmaschig kontrollieren.

Sonstige Nebenwirkungen

Bei einigen Patienten, [l)esonders solchen mit schweren Grund-
erkrankungen wie AIDS und bésartigen Erkrankungen, wurden
wahrend der Behandlung mit Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln
Verénderungen der Leber- und Nierenwerte sowie des Blutbildes
wie z. B. Verringerung der Anzahl der weiBen Blutkérperchen und
Verringerung der Anzahl der Blutplattchen beobachtet. Lassen
Sie die entsprechenden Laborwerte engmaschig kontrollieren.
Stoffwechsel

Ferner wurden Falle von Erhdhung des Cholesteringehaltes des
Blutes, erhéhter Gehalt des Blutes an Triglyceriden und Vermin-
derung des Kaliumgehaltes im Blut berichtet.
Gegenmafnahmen

Die haufigsten Nebenwirkungen von Fluconazol Aristo® 50 mg
Kapseln betreffen den Magen-Darm-Trakt und sind meist milder
bis maBiger Auspragung. Nur selten war in Studien ein Thera-
pieabbruch aufgrund von Nebenwirkungen notwendig. Bei
starkeren Beeintrachtigungen sollten Sie lhren Arzt benachrich-
tigen, der Uber die weitere Einnahme oder gegebenenfalls er-
forderliche MaBBnahmen entscheidet. Dies gilt insbesondere fir
Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen, bei denen Sie
Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln ohne ausdrickliche Zustim-
mung lhres Arztes nicht nochmals einnehmen sollten.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheﬁlich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

. WIE SIND FLUCONAZOL ARISTO® 50 mg KAPSELN AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der
Faltschachtel, angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufhb I Ladi

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

. WEITERE INFORMATIONEN
Was Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln enthalten
Der Wirksoff ist Fluconazol.
1 Hartkapsel enthalt 50 mg Fluconazol.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte
Stérke aus Mais, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, Gelatine, Titandioxid (E 171),
Chinolingelb (E 104), Indigocarmin (E 132).
Wie Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln aussehen und Inhalt
der Packung
Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln sind dunkelgriin.

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln sind in Packungen mit 14 (N1),
28 (N1) und 42 (N2) Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Avristo Pharma GmbH
OstpreuBBendamm 72/74

12207 Berlin

Tel.: +49 30 71094-420

Fax: +49 30 71094-200

ARISTO

Pharma GmbH

Hersteller

Steiner & Co.

Deutsche Arzneimittelgesellschaft
mbH & Co. KG
OstpreuBendamm 72/74

12207 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Oktober 2008.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!

PGI039000 / 01ARI1008 40002866_090317 86926

Zul.-Nr.: 52713.00.00
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