FLUKAS®2 mg/ml, solution pour perfusion
Fluconazole

Veuille i attentivement ctte natice avant de prendre ce médicament car ele contient des nformations importantes pour vous.
rdez cette pourriez avoir besoin de Ia rels
< Sivous avez d e, qussuons. mrroger ot medecm votre pharmacien ou votre infirmier/ére,
Cem ous a ¢1€ perso e le donnez pas & d"autres personnes. Il pourrait leur éire nocif, méme si les signes
dc Jeur maladic sont ..nm.qm au
/ous ressentez u anqe efet indesirabl, parles-en & votre médecin, vlre pharmacien ou votre infimierére. Ceci s applique
e 3o ot sple qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrigue 4.

Que contient cette notice ?
1. Quest-ce que FLUKAS 2 mg/ml, solution pour pcrmsmn et duns quels cas s
2. Quelles sont les informations & connailre avant de prendre FLUKAS 2 mg/ml, s
3. Comment prendre FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion ?
4 Q\lcl\ sont les effets indésirables éventuels
ment conserver FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion ?

6. (anh.nu e Lemballge ot autcs informations
| QUEST-CE QUE FLUI mg/ml, solution pour perfusion ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Cla )\hzmncolhempeuuque Anumycm.que:a systémique, dérivé triazolé - code ATC : J02AC01

ouns de midicaracats appoLé w antifongiques . L substance active est e fuconazole
pour traiter les infections dues & lisé pour vous empécher de développer
une infecion & Candids. La cause a pus réquente des infections fangiques st e levare appelée Candida.

il utilisé ?
solution pour perfusion ?

Votre médecin pourra vous prescrire ce médicament pour traiter les infections fongiques suivantes
« méningite & cryptocoques - infection fongique du cerveau,
se - une maladie du systéme bronchopulmonaire,
a, retrouvées dans le sang, infections des organes (ex. cceur, poumons) ou des voies urinaire
infection de la muqueuse buccale, de Ta gorg: es dues  une prothése dentaire.
FLUKAS pour :

« mycose de la muqueuse
Vous pourriez aussi recevo
« éviter la récidive d’une méningite  cryptocoques,

« éviter la récidive d’une mycose de la muqueuse,

 ier de développer une infocrion & Candica (s vote syséme immunisin es bl et e fonetone pas cometemen)

Enfants et adolescents (0 &
e médecin pourra vous prL:er. e médicament pour it e types suivants d'infections ongiques

 mycose de I mugueuse - nfction de a mugueuse buccale, de a gorg

 infctions a Candida, retrouécs dans e sang.infec fons desorgans (pex. caur, poumons) ou des voies rinaires,
ngite & cryptocoques - infection fonglquc du cerveau,

Vous pourriez aussi recevoir I-LUKA,S
« vous empécher de développer une infiction d Candida s votre systéme immunitaire estafaibl t ne fonctonne pas

« éviter la récidive d*une mén
3 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DUTILISER FLUKAS 2 mg/mi, solution
pour perfusion ?
Ne prenez jamais FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion
« si vous ées allergique au fluconazole, aux autres médicaments que vous avez pris pour lrm(el dcs infections fongiques ou & I'un des
autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6. Les symptomes peuvent étre de type démangeaisons,
eougeur e a pea o difficulis A espre
 sivous prencs de astémizole de I efinadine (dicaments
i vous prenes du cisapride (uilisé pour les ma esiomic).
5 Yousprenez du pimozide (s pou raier des roubles mertau),
« si vous prenez de la quinidine (utilisée pour traiter les troubles du rythme cardiaque),
vous prenez de I'érythromycine Aalml\mllquc pour traiter les infections).

sements et précautions

‘Adressez-vous  votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUKAS 2 mge,solution pour pecfusion,

«i vous avez des problémes de foie ou de rein,
i vous soufliez d"une maladic du cceur, y compris des troubles du rythme cardiaque,
* si vous avez des taux anormaux de potassium, de calcium ou de magnésium dans le sang,

vous développez des réactions cutanées graves (démangeaisons, rougeurs de la peau ou des difficultés 4 respirer),
fisance surrénale, un trouble dans lequel les glandes surrénales produisent des quantités insuf-

s de certawes horraonss stéroidiennes comme le Corisol (atigue chronique ou prolongie, fiblosse musculare, perts & sppéts,
perte de poids, douleurs abdominales)
Enfants et adolescents

correctement),

taminiques utilisés pour traiter les allergies),

Autres médicaments et FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion

Informez yotre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Prévenez immédiatement votre médecin si vous prenez de I'astémizole, de la terfénadine (un antihistaminique pour traiter les

allergies) ou du cisapride (utilisé pour les maux d*estomac) ou du pimozide (utilisé pour traiter les troubles mentaux) ou de la quinidine
(utise pour trater les arythnicscardiaques) o de rythromyeine (unanibiatigue pour riter s nfctions) car cs produits
doivent pas étre pris avec FLUKAS (voir la rubrique “Ne prenez jamais FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion”)

Certains médicaments peuvent interagir avec FLUKAS. Veillez 4 prévenir votre médecin si vous prenez 'un des mcdlcnmcm:

suivants

fabutine (antibiotiques destinés 4 traiter les infections),
- alfentanl, fentany utlisés comme anesthésiques),
utilis
. nmplmlencme B, voriconazole (unmonglques)
+ médicaments quifludifent L sang afin d"eviter a formation de caillots sanguins (warfaine ou médicaments similies),
( triazolam ou similaires) utilisées pour vous aider a dormir ou pour soulager une anxiété,

« carbamazépine, phénytoine (utilisées pour traiter les crises d*épilepsie),
« nifédipine, isradipine, amlodipine, vérapamil, félodipine et losartan (contre I"hypertension artérielle),
« olaparib (utilisé dans le traitement contre le cancer ovarien).
« ciclosporine, évérolimus, sirolimus ou tacrolimus (pour prévenir le rejet du greffon),

« cyclophosphamide, vinca-alcaloides (vincristine, vinblastine ou médicaments similaires) utlisés pour traiter le cancer,
+ balofinrse (uliske pour trater I patudisme),

«sta et fluvastatine ou
nithadone (rlisie ontee e dovleurs).

« célécoxib, flurbiproféne, naproxéne, ibuproféne, lornoxicam, méloxicam, diclofénac (anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS),
* contraceptifs or
« prednisone (corticoide),

« zidovudine, également connue sous le nom d’AZT ; saquinavir (ut
« médicaments contre le diabée tels que le le

« théophylline (utilisée pour contrdler Pasthme),

« tofacitinib (utilisé pour traiter la polyarthrite thumatoide),

« vitamine A (complément nutritionnel),

« ivacafor (utilisé pour traiter la mucoviscidose),

« amiodarone (utilisée pour traiter les battements cardiaques irréguliers ou arythmies),
« hydrochlorothiazide (un diurétique),

« ibrutinib (utlisé pour traiter le cancer du sang).

FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion avec des aliments et boissons

similaires) utilisées pour réduire I'hypercholestérolémie,

¢ chez s patents infectés p e VI,
le glipizide ou le tol

e, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez,
pharmacien avant de prendre ce médicamen

Sous e dever pas prendré FLUKAS pendani I grossese saufsi votre médecin vous o atoriste e fir

Vous pouvez continuer a allaiter aprés la prise d’une dose unique de 150 mg de FLUK.

Vous ne devez pas allaite i vous prenez une dose épétée de FLUKAS.

Conduite de véhicules et ation de machines

Lorsde  conduite e séhieules ou de utilstion de machines, il faut eniecompe d fit que des vertiges ou des crs
peuvent survenir.

FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion contient du sodium

e médicament content 0,154 imol e sodiun par . Cela st prendre n compte cheg s paticnts suivant un régime hyposode.
1 CO\IMFNT UTILISER FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion ?

§ vous penser. i enceinte ou plaifez une gossese,demandez consel a votre médecin ou

dépilepsic

C e et sea adrinissé par yote médecin o uafune nfirmleséce
est fourni en solution. 11 ne sera pas 4 dilu
ala fin de cetie notice.

Les doses recommandées de ce médicament pour les différentes infections sont présentées ci-dessous. Demandez I'avis de votre
médecin ou de votre infirmier/ére si vous n’étes pas sir de la raison pour laquelle vous prenez FLUKAS.

Adultes

ar szulon Ieme (perfusion) dans votre veine. FLUKAS
a santé sont disponibles

Affection Dose

Pour traiter une méningite 4 cryptocoques 400 mg le pr i jour. s 200400 mg une ois pa four pendant &
48 scmaines re. Les doses sont parfois augmentée

Jusaura 800 me

Pour éviter la récidive d'une méningite & cryptocoques 200 mg une fois par jour jusqu’a ce que I'on vous dise d’arréter

Pour traiter une coceidioidomycose 200 400 mg une fois par jour pour une durée de 11 mois & 24 mois ou

plus si nécessaire. Les doses sont parfois augmentées jusqu’a 800 mg.

Pour trater une infection fongique interne due 4 Candida 800 mg le premier jour, puis 400 mg une fois par jour jusqu'd ce que

Ton vous dise darrdter

Enfants dgés de moins de 2 semaines
Méme posologie que ci-dessus mais & une fréquence de tous les 3 jours seulement La posologie maximale est de 12
depoids orporel outes s 72 heures

mg parkg

ents i
L3tk et adulte dev rai ur administrée saufsi vous souffrez de problémes rénsux
Patients avec des pro
Votre médecin pourta modifer Voire dose en fonction de 'état de votre foncion éngl.
Si vous a de FLUKAS 2 mg/ml, solution pour vous n’auriez di
Si vous clalgnc7 d avoir requ trop de FLUKAS, parlez-en |mmcdmmmcnt i votre médecin ou a votre infirmier/ére. Les <ymp|nmc=
d'un éventuel surdosage peuvent éire d’entendre, e voir, de ressentir ou de penser des choses qui ne sont éelles
(hallucinations et comportement paranoiaque
Si vous oubliez de prendre FLUKA /ml, solution pour perfusi
Flant donné que o médicament vous sera aqministré sous et survellance médicale, il st peu probable qu'une dose soit oublice.
Prévenez toutefois votre médecin ou votre pharmacien si vous pensez qu’une dose a été oublice.
Si vous avez dautres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus dinformations & votre médecin, & vofre pharmacien
ou i votre infirmier/ére.
Si vous arrétez de prendre FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion
Sans objet
Si vous avez d"autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations & votre médecin, votre pharmacien
ou  votre infirmier/ére.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous es médicaments,ce médicament peut provogue des effts indésirabls, s ls ne surviennent pas sysématiquement
chez tout le monde.
Quelques personnes développent des réactions allergiques mais les réactions allerglques graves sont rares, Si vous ressentez v
quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi i tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Si vous ressentez I'un des symptomes suivants, prévenez immédiatement votre médecin.
 siffiement respiratoire soudain, difficultés 4 respirer ou oppression dans la poitrine,
« gonflement des paupicres, du visage ou des lévres
« rougeur de la peau avec sur tout le corps ou
« éruption cutanée,
« réactions cutanées sévéres telles qu'une éruption entrainant la formation de bulles (pouvant toucher Ia bouche et Ia langue).
FLUKAS peut affecter votre foie. Les signes de problémes hépatiques comprennent
« dela fatigue,
« une perte d’appétit,

s vomissements,
« un jaunissement de la peau ou du blane des yeux (jaunisse)
i P'un de ces signes survient, aréte. de prendre FLUKAS cf preévenez immédiatement votre méde
Autres effets indésirables
Par ailleurs, i vous ressentez un des effets mentionnés comme graves ou si vous présentez des cffcts indésirables non mentionnés dans
cette notice, veullez en informer votre médecin ou votre pharmacien.
Les efts indésirabls réquens (pouvan oucher jusqu's | personne sur 10 sont
+ maux
*maux destomac, diarthée, nausées, vomissements,
. xugmel\wuon des tests sanguins liés au fonctionnement du foie,
« éruptior
Les effts indésirabls peu fréquents (pouvant oucher jusqu'a 1 persomne sur 100) sont
réducton du ombre de lobules rouges pouvant etrainerune pileur de 1 peau et provoquer une fublesseou n essouflemen,
« diminution de Iappét
« impossibilité de dormn‘ sensation de somnolence,
« crise d’ cpﬂcpm étourdissements, sensation de_tourner,
sensation du
« constipation, dlﬁ\c\\l(ss 4 digérer, gaz, sécheresse de la bouche,
« doul res,
~ tente du foi o jaunisserment d Ia peau e des yeur Gaunisse),
« papules, bulles (urticaire), démangeaisons, augmentation des sucurs,
« fatigue, sensation générale de malaisc, fiévre.
Les effets indésirables rares (pouvant toucher jusqu’a 1 personne sur 1 000) sont :
d\mim du nombre de globules blmc S (el sanguines qui cotribuent a combttre les
s qui contribuent & arter nts),
S ooloration rouge ou violete de I pcau Pouvant &t due & un fable nombre de plaquettes ou & d’autres modifications des cellules
sanguines,
« modifications biochimiques sanguines (taux élevés de cholestérol, de graisses dans le sang),
« faible taux de potassium dans le sang,
« tremblements,
+ anomalies I ectrocardiogramme (ECG), madii

suffisance hépati

 Eactions alleiques (parfois sévéres),y compris éuption bulluse généralisée et desquamation de a peay, réactions cutanées
sévéres, gonflement des lévres ou du visage,
« perte de cheveus,
Les effets indésirables de fréquence indéterminée (ne pouvant éire estimée sur la base des données disponibles) sont
« réaction d’hypersensibilité ave cuta vre, apparition de ganglions enflés, augmentation d’un type de globules blancs
(éosinophilie) et inflammation des organes intemes (foie, poumons, caeur, reins et cdlon) (Réaction médicamenteuse ou-éruption avee
osinophili <t symptomes sysiéigues (DRESS).
Déclaration des effets
Si vous ressentez un q\\c]conquc cffet

au niveau de taches rouges,

de la

picotements ou

fections) et des plaquettes (cellules

tion de la fiéquence ou du rythme cardiaque,

désirable, arlez-en & votre médecin, yotre pharmacien o vons infinmierr, Cec s appligue

aussi fout et indésirable quine seait pas meniionné dans cete notice. Vous pouver également décarr les effts indésiabies

directement vi nal de déclaration: centre national de pharmacovigilance (CNPV).

En signalantlos cfots indésiables, vous comibucz  fournir davaniabe d nformarions sur  sécuit du meédicament

5. COMMFNT CONSERVER FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perﬁlsmn

A conserver a une température inférieure a 30°C

Ne pas congeler.

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Nuilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage aprés EXP. La date de péremption fait référence

au demier jour de ce mois.

Aprés ouverture, le produit doit étre utilisé immédiatement, Toute quantité de perfusion non uilisée doit étre jetée. Ce médicament

est a usage unique,

Nuilisez pas ce médicament si vous remarquez des particules visibles ou bien si a solution nest pas claire ou qu’elle est décolorée.

Ne jetez aucun médicament au tout-i-1"égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez  votre pharmacien d"éliminer les médica-

ments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger I'environnement.

6. CONTENU DE ’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion

* La substance active est : le fluconazole.

Chague ml contient 2 mg de fluconazole,

Un flacon de solution pour perfusion de 50 ml contient 100 mg de fluconazole.

Un flaon de oluion pour perfuson de 100 mlcontent 200 m de flconzol.

« Les autres composants

Chlorure de sodiom: cau pour préparations ijectables, Acide chlorhydrigue ou hydrosyde de sodium (pour 'ajusiement du pH).

Qulest-ce que FLUKAS 2 mg/ml, solution pour perfusion et contenu de 'emballage extérieur

FLUKAS est une solution transparente, incolore et sans particules visibles.

1l se présente soit sous forme de flacon en verre.

1 flacon contient 50 ml de solution pour perfusion.

1 flacon contient 100 ml de solution pour perfusion.

Titulaire de I’autori e sur le marché

Les Laboratoires MédiS.

Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie

Tel : 1216 72 235 006 Fax : +216 72 235 016
act@labomedis.com

jon et de délivrance : Liste /Tableau A

et fabricant

9233371

FLUKAS 100
FLUKAS 200 : 92333721

La dernicre date A laquelle cette notice a été révisée est : 01/2021
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st un produit mais pas comme les autres.

Pour trater une infection de la mugueuse buc
s s ant proiae demane

e, de la gorge

et de 200mg
Jour jusa

100 mg le premier jour, puis 100 mg &
e que Pon vous dise d'arréter

200 mg une fois par

Pour riter une mycose de s muqueuse  a dose dépendantde s 502400 mg une fos ar jour pendant 73 30 joursjusqu' ce que
d

tion de Pinfection Ton vous dise
Pour uitr a récdive & un nfecion d la mugueuse buccale 100 me & 200 mg une fois par jour ou 200 me 3 fois par semaine tant
et de la gorge que vous priseniz un isgue ds développer e infobion

Pour & elopper une infection & Candida (s votre systéme 2004 fois par jour tant que vous présentez un risque de

er de dév 400
mminiane St AT ¢ ne fonciomne pa corectement developper une infection

-Un e
Un mcd licament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux
preacnp"ons vous expose a un danger.
2 rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d*emploi qu'il vous a prescrit,

suivez les conseils de votre pharmacien.
iJotre medecin e votre pharmacien connaissent le médicamen, ss indications e ses contre-n-

lications.

- N'arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.

Lu m'ormahuns suivantes wnt dutmcts txc]lmwmmt alﬂ professionnels de santé :
doit &

Adolescents dgés de 124 17 ans
Respectez la posologie indiquée par votre médecin (soit Ia posologie de I'adulte soit la posologie de I'enfant).
Enfants jusqu’a 11

La posologie maximale chez enfant est de 400 mg par jour.

La posologie sera basée sur le poids de I'enfant en kilogrammes.

Affection Dose quotidienne

Mycose de a mugueuse c nfections de l gorge dues . Candida
dose et Ia durée dépendent de Ia séverité de I'infection et de
s localisation

3 me par ke de poids corporel une fois par jour (une dose de 6 mg par
kg de poids corporel peut étre utilisée le premier jour)

Méningite & cryptocoques
i Candida

u infections fongiques intemes dues 6 mg i 12 mg par kg de poids corporel une fois par jour

Pour éviter la récidive d'une méningite & cryptocoques 6 mg par ke de poids corporel une fois par jour

i empécher les enfants de développer une infection & Candida (i | 3 mg & 12 mg par kg de poids corporel une fois par jour
nent)

oo oy e i ToneHomme pos oot

Enfants dgés de 0 3 4 semaines
Enfants agés de 3 4 4 semaines

Méme posologie que ci-dessus mais & une fréquence de tous les 2 jours seulement. La posologie maximale est de 12 mg par kg de
poids corporel toutes les 48 heures.

La perfusion % ssant pas 10 ml/ mmule FLUKAS est formulé dans une
solution pour perfysion de chlorure de sodluma‘)mﬁ/ml (ug%; shague dose de 200 mg (flacon de 100 mD conenant 15
mmol de Na+ et | ol de Cl-. Etant donné, résente sous forme d” une solution diluée s du chlorure

dc sodlum 1I faudm »clllcra la vitesse d’administration de la so ution chez les patients nécessitant une rcsmcnon sodlquc

La erfusion intgaveineuse de fluconazole st compatible avee s liquides d“administraion suivants :
extrose a 5 % et 20 %
b) Solution de R inger
 Soluion de Hartmann
lorure de potassium dans du dextrose
e) Bicarbonate de so ma42%etas%
Aminosyne 3.
E Chlorure de mdmm a9 mg/ml (0,9 %)
Dialafex (soluton de dialyse intrapériancale 6,36 %),
Le fluconazole peut étre perfusé par u inte avee I'un des liquides énumérés ci-des: 1 quaucune incom-
b spécifigue v 4 obseryée. e mclangc e e B comneats oot 1o porEsan ot s rekbrm R

5 point 46 v micraptologiaue. les dittions doivent eire uilisées immédiatement. S elles ne sont pas uilisées i
ditement,les condiions t e il avant utilisation sont de Ia responsabilé de I wiisateur et e dev raient pas excéder 5
°C sauf'si cette d\lulmn a été réalisée dans des conditions d’asepsie controlées et
L dilution.doit ire réalisce en conditions d asepsic. La soution dox 6e inspectée visuelloment pour” “assurer de Pabsence
e particuls et d"une décoloration avant adminisiration. L solution ne doit ire utlisée que i elle st limpide et exempie
 particul
To& pmdult non utili

ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur.
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FLUKAS®2 mg/ml, solution for infusion
Fluconazole

Read this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important information for you.
- Keep ths leafe. You may need  read it again
+ If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist or nurse.

s medicing has been prescribed o ‘you only. Do not pass it on to others. It may harm them,even if their signs of
illness are the same
+ If you get any side effocts, falk to your doctor or pharmacist or nurse. This includes any possible side effects not listed
in this leaflet. (See section 4).

What is in this leaflet?
1. what is FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion and in which case is it used?
2. what you need to know before you take FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion?
3. how to take FLUKAS 2 mg/mi, solution for infusion?
4. possible side effects?
5. how o store FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion?
6. Content of the packaging and other information.
1. WHAT IS FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion AND IN WHICH CASE IS IT USED?
Pharmacotherapeutic Class: Antimycotics for systemic use, triazole derivative- ATCcode: J2ACO1.
FLUKAS is one of a group of medicines called “antifungals’. The active substance is fluconazole.
FLUKAS is used to treat fungal infections and can also be used to prevent you from getting a Candida infection. The most
common cause of fungal infections s a yeast called Candida.
d

Adults
Your doctor may prescribe this medicine for you to treat the following fungal infections:
+ cryplococcal meningits- cercbral fungal infection

3
s

« Candida infections, found in the hlnod infections of orgam (e g heart, lungs) or urinary tract,
+ mucosal yeast infcction - infection of the lining of the mouth, throat, and sores causd by deniurcs.
You may also receive FLUKAS to
« avoid recurrence of cryptococcal menin;
~ ioid the recurrence of the mucosal yeast infection
1 avoid developing a Candida infecton (if your immune system s weakened and not working propery).
Newborns on term, infants, children and adolescents (0-17 ye:
Your doctor may préscribe this medicine to treat the following |ypcs off\mgal infections:
« mucosal yeast infection - infection of the lining of the mouth, i
« Candida infections, found in the blood, infections of lhe organs (e g heart, lungs) or urinary tract,
« Cryptococeal meningitis - fungal infection of the brai
You may also receive FLUKAS to:
= avoid you from developing a Candida infection (if your immune system is weak and not working properly),
« avoid recurrence of cryptococeal meningitis.
2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion’?
Never take FLUKAS 2 mg/ml, solution for infu:
- ifyou re alegic to fuconazale o other edicines you have taken to trea fungal infections o to any of the other compo-
nents of this medicine, listed in ymptoms may be itching. redness skin, or difficulty breathing.
« if you are taking astemizole, rfonadine (antihistamine medicines used to treat allergies),
«if you are taking cisapride (used for upset stomach),
«if you are taking pimozide (used to treat mental problems).
« if you are taking quinidine (used to treat irregular heartbeats),
i you aretaking erythromsycin (an antibiotc o reat infctions).
Warnings and precaution:
Talk to your doctor or phummuﬂ before taking FLUKAS 2 mg / ml, solution for infusion.
«if you have liver or kidney problems,
«if you have heart disease, including heart thythm disturbances,
«if you have abnormal levels of potassium, calcium or magnesium in your blood,
«if you develop severe skin reactions (itching, redness of the skin or difficulty breathing),
«if you develop signs of adrenal insufficiency. a disorder in which the adrenal glands produce insufficient amounts of
certain steroid hormones such as cortisol (chronic or prolonged fatigue, muscle weakness, loss of appetite, weight loss,
abdominal pain)
Children and adolescents
Not applicable.
Other medicines and FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion
Tell your doctor or pharmacist if you are taking. have recently taken or might take any other medicines.
Tell your doctor immediately if you are taking astemizole, terfenadine (an antihistamine to treat allergies) or cisapride (used
for upset stomach) or pimozide {used to treat mental disorders) or quinidine (used to treat cardiac arrhythmias) or erythromy-
cin (an antibiotic to treat infections) as these should not be taken with FLUKAS (see section “Do not take FLUKAS 2 mg /
ml, solution for infusion”).
Some medicines may interact with FLUKAS. Be sure to tell your doctor if you are taking any of the following medicines:
« rifampicin or rifabutin (antibiotics used to treat infections).
. 1llenmml fentanyl (uted a% anes he tics),

- amphotericin B, oot (anuf ngals),
« medicines that thin the blood to prevent blood clots (warfarin or similar medicines),
« benzodiazepines (midazolam, triazolam or similar medicines) used to help you sleep or to relieve anxiety,
- carbamazepine, phenytoin (used to ret eizures).
« nifedipine, isradipine, amlodipine, verapamil, felodi
« olaparib (used to treat ovarian cancer),
« ciclosporin, everolimus, sirolimus or tacrolimus (to prevent transplant rejection).
« cyclophosphamide, vinca alkaloids (vincristine, vinblastine or similar medicines) used to treat cancer,
« halofantrine (used {o treat malaria),
* statins (atorvastatin, simvastatin and fluvastatin or similar medicines) used to reduce high cholesterol,
+ methadone (used for pain),
« celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lon:
(NSAIDs)).
+ oral contraceptiv
« prednisone (comcoslclold)
- paidovudine, also known as AZT: saquinavi (used in patints it HIV infetion).
 diabetes medicines suc glipi
héophylline (used to control 3sthmi.
« tofacitinib (used to treat rheumatoid arthritis),
+ vitamin A (nutritional supplement),
« ivacafior (used to treat cystic fibrosis).
« amiodarone (used to treat irregular heartbeat or arrhythmias).
« hydrochlorothiazide (a diuretic),
« ibrutinib (used to treat cancer of the blood).
LUKAS 2 mg/ml, solution for infusion with food and drinks
Not applicable.
Pregnancy, breastfeeding and fertili
If you are pregnant or breastfeeding. think you may be pregnant or are planning pregnancy, ask your doctor or pharmacist for
advice before taking this medicine
You should not take FLUKAS during pregnancy unless your doctor has told you to o so.
You can continue to breastfeed after taking a single dosé of 150 mg of FLUKAS.
You should not breastfeed if you are taking a repeated dose of FLUKAS.
Driving and using machines
When drving vehicis orusing machines. it should be consdered that dizzines orepileptic sizures may oscur:
FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion contains sod
"his medicinc ontaing 0,154 mmol sodium per ml. This should be considered in patients following a low sodium dict.
3. HOW TO TAKE FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion?

ine and losartan (for high blood pressure),

icam, meloxicam, diclofenac

drugs

posology

“This medicine will be given by your doctor or nurse as a slow injection (infusion) into your vein. FLUKAS is supplied as

a solution. It will not need to be diluted later. More information for healthcare professionals is available at the end of this
leaflet.

‘The recommended doses of this medicine for different infections are shown below. Ask your doctor or nurse for advice if you
are not sure why you are taking FLUKAS.

Adults

Affection Dosage

To treat cryptococeal meningitis 400 mg on the first day. then 200 to 400 mg once dai
1o 8 weeks or more if needed. Doses are sometimes

up to

To avoid the recurrence of cryptococcal meningitis 200 mg once a day until you are told to stop.

To treat co

idioidomycosis 200 to 400 mg once a day for a period of 11 months 10 24
‘months or more if necessary. Doses are sometimes increased

up to

To treat internal fungal infection caused by Candida 800 mg on the frst day. then 400 mg once a day unil you
0 stop

are tol

Children aged 0 to 4 weeks
Children aged 3 to 4 weeks:

ame dosage as above but every 2 days only. The maximum dosage is 12 mg per kg of body weight every 48 hours.
Children under 2 weeks of age:
Same dosage as above but every 3 days only. The maximum dosage is 12 mg per kg of body weight every 72 hours.
Elderly
The usual adult dose should be given unless you have kidney problems
Patients with kidney problems
Your doctor may change your, du:e depending on your kidney function.
If you take more FLUKAS 2 / ml, solution for infusion than you should
1FYou are concemed that you haé received 106 much FLUKAS, ik 16 your doctor or nurse. immediately. Sympioms of a
possible overdose may be hearing, seeing, feeling, or thinking things that are not real (hallucinations and paranoid behavior)
If you forget to take FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion
As this medicine will be given to you under strict medical supervision, it is unlikely that a dose will be missed. However, tell
your doctor or pharmacist if you think a dose has been missec
f you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist, o nurse for more information.
If you stop taking FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion
Not applicable.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist, o nurse for more information.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS?
ke all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody
A few people develop allergic reactions, but severe allergic reactions are rare. If you get any side effects talk to your doctor
or pharmacist. This also applies to any side effects not mentioned in this leaflet. if you experience any of the following
symptoms, tell your doctor immediatey

sudden wheezing, difficulty breathing, or tightness in the chest,

*Swelling of the cyelids, face o lips,
« red, itchy skin all over the body or itchy red spots,
« skin rash,

 gevereskin resctions such as rash causing bubble o form (which may afec the mouth and tongue).

FLUKAS can affect your liver. Signs of liver problems include:
« fatigue,

«loss efappcﬁxa

«vom

. ycunw i ofthe skin or the whites of the eyes (jaundice)
If any of these signs occur, stop taking FLUKAS ‘and tell your doctor immediately.
i fects:
In addition, if you experience any of the effects mentioned as serious or if you experience any side effects not mentioned in
this leaflet, please inform your doctor or pharmacist.
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people) are:
+ headache,
« upset stomach, diarrhea, nausea, vomiting,
« increases in blood tests related to liver I'um,l\un
« rash.
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people) are:
«+ reduction in the number of red blood cells which may make the skin pale and cause weakness or shortness of breath,
« decreased appetite,
« inability to sleep, feeling drows;
« seizure, dizziness, spinning sensation, pins and needles, tingling or numbness, changes in the sensation of taste,
« constipation, difficulty digesting, gas, dry mouth,
« muscle pain,
« liver damage and yellowing of the skin and eyes (jaundice),
« papules, bubbles (hives), itching, increased sweating,
+ fatigue, generally fecling unvel, ever
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people) are:
et e S e SRR biood ety {blood cels that help fight infection) and platlets (blood cels that help stop
bleeding).
« red or purple discoloration of the skin which may be due to a low number of platelets or other changes in blood cells,
*biochemical changes in the blood (high Ievels of cholesterol. atin the blood),
«low level of potassium in the blood,
« tremors,
« abnormalities in the clectrocardiogram (ECG), change in heart rate or rhythm,
« Hepatic insufficiency,
« allergic reactions (sometimes severe), including generalized bullous rash and peeling of the skin, severe skin reactions,
swelling of the lips or face,
« hair loss.
Unknown Side effects (frequency cannot be estimated from the available data) are
« hypersensitivity reaction with rash, fever, appearance of swollen glands, an increase in one type of white blood cell (eosi-
nophilia) and inflammation of internal organs (liver, lungs, heart, kidneys and colon) (Drug reaction or rash with cosinophilia
and systemic symptoms (DRESS)).
Reporting side effects
If you get any side effects talk to your doctor, pharmacist, or nurse. This also applies to any side effects that are not
‘méntioned in this leaflet. You can also report side effects directly via the national reporting system : National center of
pharmacovigilance.
By reporingsid cfects, yau canhelp rovide mors information onthe safty of this medicne
HOW TO STORE FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusi

Storc ata femperaure below 30°

ine out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which s stated on the package afier EXP. The expiration date refers to the
last day of that month.

Aferapening, he product should be used immediately. Any unused infusion shouldbe discarded. This medicine is for
single use onl

Do not use this medicine if you notice any visible particles or if the solution is not clear or discolored.
Do not throw away any medication via wastewater or household waste. Ask your pharmacist to throw away any medicines
youno onger us. These measurs wil help protct the environment,

6. CONTENT OF THE PACKAGING AND OTHER INFORMATION

What FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion contains

« the active substance is : fluconazole.

Each ml contains 2 mg of fluconazole.

One 50 ml vial of solution for infusion contains 100 mg of fluconazole.

One 100 ml vial of solution for infusion contains 200 mg of fluconazole.

« the other components are :

Sodium chloride,wter forijectons. hycrochlor acid,or sodium hydroxide (for pH adjustment).

What does FLUKAS 2 mg/ml, solution for infusion look like and content of the outer packaging

FLUKAS 5  fransparent. colorles solution without visile partieles

It comes either in the form of a glass bottle.

1 vial contains 50 ml solution for infusion.

1 vial contains 100 ml solution for infusion.

Marketing autorisation holder and manufacturer

Les LaboratoiresMediS.

Road of Turis~ KM 7 BP 206 8000 Nabeul - Tunisia

Tel : +216 72 235 006 / Fax : 216 72 235 0

Email+ contact@ labomedis.com

Supply and prescription Conditions: Lis Table A

FLUK/\S 100:9233371
FLUKAS 200 :9233372H
This leaflet was last reviewed :01/2021

THIS IS A MEDICINE

- Amedicine is a product but not like the others.

-A medicine is a product that affects your health and its
exposes you to danger.

“Stitly ollow your doctors presription anddirctions for e, follow the advice of your harnacist.

~Your doctor and pha re familiar with the medicine, its indications, and contrain

Do not Stop treatient on your own initative during the préscribed period

-Do not take it again, do not increase the doses without consulting your doctor.

- Nen reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

without to the

Keep medicines out of the reach of children

The Tollowing information s intended exclusively for healtheare professionals: The intravenous infusion should be
a rate not exteedmg 10 ml / minute. s formulated in sodium chloride 9 mg/ ml (0.9%) soluton

To treat infection of the lining of the mouth, throat and sores

200 mg 0 400 mg on the firc day then 100 mg t0 200 mg
caused by den o

nce a day until you are told to

To treat yeast infection of the mucous membrane - the dose

50 to 400 mg once a day for 7 to 30 days until you are
depending on the site of the infection

told to stop

To avoid recurrence of infection of the oral mucosa and throat | 100 mg to 200 mg once a day or 200 mg 3 times a week for as

2
long as you are at risk of developing an infection

300400 mg once a day for as long as you are at sk of

To avoid developing a Candida infection (i your immune 200-4 3
developing an infecti

system is weakened and not working proper]

Adolescents aged 12 to 17
Take the dosage indicated by your doctor (either the dosage for adults or the dosage for children).
Children up to 11 years old

The maximum dosage in children is 400 mg per day

The dosage will be based on the child’s weight in kilograms.

for infusion, cach 200 mg dose (100 ml vial) Lonmmmg 15 mmol Na -+ and 15 mmol Cle Since FLUKAS is presented a
dilute solution in sodium ehloride. care should be (aken with the specd of adminisiration of the Solution in_ patients requiring
sodium or water restriction.
Intravenous infusion of fluconazole is compatible with the following administration fluids:
a) Dextrose 5% and 20%
b) Ringer’s solution
¢) Hartmann’s solution
d) Potassium chloride in dextrose

odium bicarbonate 4.2% and 5%
) Aminosyne 3.5%
2) Sodium chloride 9 mg / ml (0.9%)
h) Dialaflex (6.36% intraperitoneal dialysis solution).
Fluconazole can be infused through an existing tubing with any of the fluids listed above. Although no specific incompatibili-
ties have been observed, mixing with other drugs prior to infusion is not recommended.
The soluion or infusion i for single use ol

of view, the dilutions should be used immediately. If not used immediately, conditions and time

Affect

n Daily dose

Yeaust infection of the mugous membrane and throat infections
aused by Candida - the dose and duration depend on the severity
Ofthe infoction and is ocation

mg per ke of body weight once daily @ dose of 6 mg per kg of
hod%’ &mgr tcan be used on the first t day eperte

tococcal meningitis or internal fungal infections due

6:mg to 12 mg per kg of body weight once a day
m ‘andida

To avoid recurrence of cryptococeal meningitis 6 mg per kg of body weight once a day

To prevent hidrenfrom developing  Candidaifection (e | 3o 12 mg per kg of ody welghtancea day
1

tem is not working properly)

Bt e he msponslbllnv of the user and should not exceed 24 hours at 2 ° C to § ° C, unless this dilution has been
carried out under controlled and validated aseptic conditions.

Dilbtion should be performed under aseptc condiions. Th soltion should b visually inspected or particles and discalora-
tion prior to administration. The solution should only be used if it is clear and free

‘Any umused product or waste must be disposed of n aceordance with carren regulations
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