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Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 bitte an Ihre Arztin, Ihren Arzt, Ihre Apothekerin oder lhren Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese das gleiche Krankheitsbild haben wie Sie.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Flucobeta 150 mg und wofiir wird es eingenommen?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Flucobeta 150 mg beachten?
. Wie ist Flucobeta 150 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Flucobeta 150 mg aufzubewahren?

Flucobeta® 150 mg

Hartkapsel
Fluconazol

abswN

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Fluconazol.
1 Hartkapsel enthalt 150 mg Fluconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Gelatine, Maisstarke,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Silicium-
dioxid, Titandioxid (E 171).

Hinweis fir Diabetiker:
1 Hartkapsel Flucobeta 150 mg enthalt 0,02 BE.

Flucobeta 150 mg ist in Originalpackungen mit 1 (N1) Hartkapsel erhaltlich.

1. Was ist Flucobeta 150 mg und wofur wird es eingenommen?
Flucobeta 150 mg ist ein Breitspektrum-Antimykotikum. Fluconazol,
der Wirkstoff von Flucobeta 150 mg, gehort zur Stoffgruppe der Triazol-
derivate.

von:
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg
Tel.: 08 21 /74 88 10, Fax: 08 21 /74 88 14 20

hergestellt im Auftrag der betapharm von:
Temmler Werke GmbH
Weihenstephaner Str. 28, 81673 Miinchen

Flucobeta 150 mg wird eingenommen

bei Pilzerkrankungen, die durch Hefepilze (Candida und Kryptokokken)

hervorgerufen werden, insbesondere:

— vaginale Hefepilzerkrankungen, die auf eine drtliche Behandlung nicht
ansprechen.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Flucobeta 150 mg beachten?

Flucobeta 150 mg darf nicht eingenommen werden

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Fluconazol
oder verwandte Azole oder einen der sonstigen Bestandteile von Flu-
cobeta 150 mg sind.

—wenn Sie schwanger sind (auf3er bei akuter Lebensgefahr) und/oder
stillen (siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Flucobeta
150 mg ist erforderlich®).

— bei einer angeborenen oder erworbenen QT-Verlangerung (EKG-Ver-
anderung).

— mit Arzneimitteln, die ebenfalls zu einer Verlangerung des QT-Intervalls
im EKG fuihren kénnen, wie z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika) der Klasse IA und I1I.

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

— bei behandlungsbedurftig verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie) und
bei Herzrhythmusstérungen (z.B. bei schwerer Herzmuskelschwéache)

—von Kindern unter 1 Jahr.

Sie diirfen Flucobeta 150 mg nicht gleichzeitig mit Cisaprid (Mittel gegen
Darmstoérungen) und/oder Astemizol (Arzneimittel gegen Allergien) einneh-
men (siehe auch ,Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln®).

Aufgrund geringer Erfahrungen sollte Flucobeta 150 mg bei Kindern unter
16 Jahren nur angewendet werden, wenn keine andere Behandlungsmég-
lichkeit zur Verfligung steht.

Flucobeta 150 mg ist zur Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern
nicht geeignet.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Flucobeta 150 mg ist

erforderlich

—wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen leiden, sollten Sie
Flucobeta 150 mg bis zum Vorliegen umfangreicherer Erfahrungen
nur unter geeigneten VorsichtsmaRnahmen einnehmen. Sprechen Sie
dartiber mit lhrem Arzt.

—wenn sich bei lhnen bei einer Hefepilzerkrankung (Candidose) der ober-
flachlichen Schleimh&ute ein Hautausschlag entwickelt, sollte die Therapie
mit Flucobeta 150 mg abgesetzt werden. AIDS-Patienten neigen bei
Verabreichung vieler Arzneimittel zur Entwicklung von schweren Hautre-
aktionen. Patienten mit Pilzbefall an inneren Organen, die einen Hautaus-
schlag entwickeln, sollten sorgfaltig beobachtet, und Flucobeta 150 mg
sollte abgesetzt werden, sobald Blasen entstehen oder sich ein Erythema
multiforme (Hautrétungen in verschiedenster Anordnung) entwickelt (siehe
auch ,Nebenwirkungen®).

—wenn Sie gleichzeitig Fluconazol in Dosierungen unter 400 mg/Tag und
Terfenadin erhalten, sollten Sie sorgféltig tGberwacht werden (siehe auch
+Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln®).

Bei einigen Patienten, besonders solchen mit schweren Grunderkran-
kungen wie AIDS und bdsartigen Erkrankungen, wurden wahrend der
Behandlung mit Fluconazol Veranderungen der Leber- und Nierenwerte
sowie des Blutbildes wie z.B. Verringerung der Zahl der weien Blutkor-
perchen (Leukozytopenie) und Verringerung der Zahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie) beobachtet. Die entsprechenden Laborwerte sind
engmaschig zu kontrollieren.

In Einzelféllen ging der Einsatz von Fluconazol mit schwerer Leber-
unvertréglichkeit (Hepatotoxizitat) einschlie3lich tédlichem Ausgang einher.
Dies betraf insbesondere Patienten mit schweren Grunderkrankungen.
Ein Zusammenhang mit der Tagesdosis, Therapiedauer sowie Alter und
Geschlecht der Patienten lieR sich nicht herstellen. Nach Absetzen von Flu-
conazol waren die Leberunvertraglichkeitssymptome in der Regel reversibel.
Patienten mit einer Verschlechterung der Leberwerte unter Therapie mit
Flucobeta 150 mg sollten zur Vermeidung schwererer Leberschadigungen
sorgféltig Uberwacht werden. Flucobeta 150 mg sollte abgesetzt werden,
sobald Krankheitszeichen auftreten, die auf eine Leberschéadigung hinwei-
sen (z.B. Gelbsucht).

Kinder

Flucobeta 150 mg darf Séuglingen und Kleinkindern nicht verabreicht
werden. Aufgrund geringer Erfahrungen sollte Flucobeta 150 mg bei
Kindern unter 16 Jahren nur angewendet werden, wenn keine andere
Behandlungsméglichkeit zur Verfiigung steht.

Altere Menschen
Bei dlteren Patienten, bei denen sich kein Hinweis auf eine eingeschrankte
Nierenfunktion ergibt, sollten die ublichen Dosisempfehlungen beachtet
werden. Bei einer Kreatinin-Clearance < 50 ml/min sollte die Dosierung ent-
sprechend den Richtlinien fiir Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
angepasst werden.

Schwangerschaft

Vor Beginn einer Therapie mit Fluconazol muss eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden (Schwangerschaftstest durch den Arzt). Sie
mussen eine Schwangerschaft mittels geeigneter empfangnisverhitender
MaRnahmen bis zu 7 Tage nach Behandlungsende verhindern (siehe auch
,Flucobeta 150 mg darf nicht eingenommen werden*).

Stillzeit

Sie durfen Flucobeta 150 mg in der Stillzeit nicht anwenden, da Fluconazol
in die Muttermilch Gbergeht. Vor einer Anwendung mit Fluconazol missen
Sie abstillen (siehe auch ,Flucobeta 150 mg darf nicht eingenommen
werden").

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaRem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zum Fuhren
von Fahrzeugen, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird (siehe auch ,Nebenwirkungen®).

Wichtige Warnhinweise Gber bestimmte Bestandteile von Flucobeta
150 mg

Flucobeta 150 mg ist aufgrund der enthaltenen Lactose ungeeignet fiir
Patienten mit Galaktose-Unvertraglichkeit (hereditare Galaktoseintoleranz)
sowie bei Glucose-Galaktose-Malabsorption oder Lactase-Mangel.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die folgenden Wechselwirkungen treffen im Wesentlichen auf die mehr-
malige Gabe von Fluconazol zu. Ob diese auch unter Therapie mit Fluco-
beta 150 mg in der vorgesehenen Einmaldosierung von 150 mg auftreten
koénnen, ist derzeit nicht vollstandig geklart.

Die Wirkung von Flucobeta 150 mg kann bei gleichzeitiger Behandlung
mit nachfolgend genannten Wirkstoffen bzw. Arzneimitteln beeinflusst
werden:

Die gleichzeitige Anwendung von Fluconazol und Wirkstoffen, die Gberwie-
gend in der Leber abgebaut werden z.B. Terfenadin (Arzneimittel gegen
Allergien), Astemizol (Arzneimittel gegen Allergien), Cisaprid (Arzneimit-
tel gegen Darmstérung) kann zu einer Erhdhung der Blutspiegel dieser
zusatzlichen Substanzen und der Gefahr hieraus resultierender schwerer
Herzrhythmusstorungen (z.B. Torsade de pointes und Herzstillstand) fiihren.
Aufgrund der ernsthaften Herzrhythmusstérungen und des méglicherweise
todlichen Herzstillstands ist die gleichzeitige Gabe dieser Arzneimittel mit
Fluconazol kontraindiziert (siehe auch ,Flucobeta 150 mg darf nicht einge-
nommen werden®).

Blutgerinnungshemmende Mittel vom Cumarin-Typ

Fluconazol kann gleichzeitig mit der Therapie mit blutgerinnungshemmen-
den Mitteln zu einer Herabsetzung der Gerinnungsféhigkeit des Blutes
fuhren. In der breiten Anwendung wurden wie bei anderen Azol-Derivaten
bei Patienten bei gleichzeitiger Anwendung von Warfarin und Fluconazol
vermehrt Blutungen (Blutergiisse, Zahnfleischbluten, Magen-Darm-Blutun-
gen, Teerstuhl und Blut im Urin) berichtet. Bei gleichzeitiger Einnahme von
Flucobeta 150 mg und blutgerinnungshemmenden Mitteln vom Cumarin-Typ
sollte die Dosis des blutgerinnungshemmenden Mittels angepasst werden
und die Thromboplastinzeit kontrolliert werden.

Kurz wirksame Benzodiazepine (stimmungsbeeinflussende Arzneimittel
z.B. Beruhigungsmittel)

Es liegen Berichte vor, wonach bei Anwendung von Fluconazol und gleich-
zeitiger Einnahme von Midazolam (Beruhigungsmittel) der Midazolam-
Serumspiegel erhéht wurde und damit auch die beruhigenden Wirkungen
von Midazolam. Eine Dosisreduktion von Midazolam sollte daher erwogen
werden. Wenn Sie gleichzeitig Flucobeta 150 mg und Midazolam erhalten,
lassen Sie sich bitte entsprechend vom Arzt tiberwachen.

Orale Antidiabetika vom Sulfonylharnstoff-Typ

Fluconazol kann die Verweildauer von gleichzeitig verabreichten blutzu-
ckersenkenden Mitteln vom Sulfonylharnstoff-Typ (Glibenclamid, Glipizid
und Tolbutamid) im Blut verlangern. Dies sollte wegen eines maglichen
Absinkens des Blutzuckers bei gleichzeitiger Gabe von Flucobeta 150 mg
und blutzuckersenkenden Mitteln beriicksichtigt werden.

Rifampicin

Die gleichzeitige Gabe von Fluconazol und Rifampicin (Mittel gegen
Tuberkulose) senkte die Konzentration des Wirkstoffs Fluconazol im Blut
und verkirzte die Verweildauer von Fluconazol. Bei gleichzeitiger Rifam-
picin-Therapie sollte deshalb eine Dosiserhéhung von Flucobeta 150 mg
erwogen werden.

Rifabutin

Es liegen Berichte vor, wonach bei gleichzeitiger Verabreichung von
Fluconazol und Rifabutin (Antibiotikum, Mittel gegen Tuberkulose) der
Rifabutin-Serumspiegel erhoht wurde. Ferner liegen Berichte Gber die
Entstehung einer Entziindung der mittleren Augenhaut (Uveitis) bei den
Patienten vor, die gleichzeitig Fluconazol und Rifabutin erhielten. Wenn
Sie Flucobeta 150 mg und Rifabutin gleichzeitig erhalten, miissen Sie sich
daher sorgféltig tiberwachen lassen.

Tacrolimus

Weiterhin wurde berichtet, dass bei gleichzeitiger Verabreichung von Flu-
conazol und Tacrolimus (Mittel zur Unterdrtickung der Immunreaktion) der
Tacrolimus-Serumspiegel erhéht wurde, ferner von Fallen von Nierenunver-
traglichkeit bei der kombinierten Anwendung von Fluconazol und Tacroli-
mus. Wenn Sie Flucobeta 150 mg und Tacrolimus gleichzeitig erhalten,
mussen Sie sich daher sorgféltig tiberwachen lassen.

Sirolimus

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluconazol mit Sirolimus (Arzneimittel
zur Unterdriickung der Immunabwehr) kann es zu einer Erhdhung der Kon-
zentration von Sirolimus im Blut kommen. Die gleichzeitige Behandlung
sollte mit Vorsicht erfolgen. Der Blutspiegel von Sirolimus sollte kontrolliert
werden und auf Zeichen erhdhter Sirolimus-Toxizitét (Abnahme der Zahl
der roten und weiRen Blutkdrperchen 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 und Pheny-
toin (Mittel gegen epileptische Krampfanfalle) kann die Phenytoin-Kon-
zentration im Blut erhoht werden. Deshalb sollte bei gleichzeitiger Gabe
die Phenytoin-Konzentration im Blut gemessen und die Phenytoin-Dosis
gegebenenfalls angepasst werden.
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Xanthin-Basen, weitere Mittel gegen epileptische Krampfanfélle und Iso-
niazid

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

Hydrochlorothiazid

Die gleichzeitige mehrmalige Gabe von Hydrochlorothiazid kann die
Plasmaspiegel von Fluconazol erhéhen; dies macht jedoch keine Dosis-
anpassung von Flucobeta 150 mg erforderlich.

Ciclosporin

Die gleichzeitige mehrmalige Gabe von Fluconazol und Ciclosporin
(Immunsuppressivum) kann zu einem langsamen Anstieg der Ciclosporin-
Konzentration im Blut fiihren. Lassen Sie daher, wenn Sie gleichzeitig
Ciclosporin erhalten, die Ciclosporin-Konzentration routinemafig vom Arzt
kontrollieren.

Prednison

Bei einem Patienten im Zustand nach Lebertransplantation, der Prednison
(Glucocorticoid) erhielt, kam es nach Absetzen einer dreimonatigen Behand-
lung 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 Auslosen einer Addison-Krise.

Patienten, die eine Langzeittherapie mit Fluconazol erhalten, sollten beim
Absetzen von Fluconazol hinsichtlich auf Zeichen einer Nebennierenrinden-
Insuffizienz engmaschig tiberwacht werden.

Theophyllin

Die gleichzeitige Gabe von Fluconazol und Theophyllin (Mittel gegen Asth-
ma) erhohte die Verweildauer 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 und Zidovudin (Virustatikum, Mittel
zur Behandlung von HIV-Infektionen) fiihrte zu einem deutlichen Anstieg
der Serumspiegel von Zidovudin gegenuber der alleinigen Zidovudin-
Gabe. Daher sollten Sie, wenn Sie diese Arzneimittelkombination einneh-
men, den Arzt aufsuchen und sich sorgfaltig hinsichtlich des Auftretens von
Zidovudin-bedingten Nebenwirkungen tberwachen lassen.

HMG-CoA-Reduktasehemmer

Bei gleichzeitiger Anwendung von HMG-CoA-Reduktasehemmern wie
Atorvastatin (Arzneimittel zur Senkung des Blutfettspiegels) und Azol-
Derivaten (z.B. Fluconazol) besteht ein erhohtes Risiko einer Myopathie
(Veranderung der Skelettmuskulatur) oder Rhabdomyolyse (Zerfall von
Muskelzellen mit Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit oder -schwé-
che). Daher sollte bei kombinierter Behandlung auf Zeichen der Myopathie
oder Rhabdomyolyse wie Muskelschmerzen, Kraftlosigkeit oder Schwache
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 Rhabdomyolyse
festgestellt oder vermutet wird.

Orale Kontrazeptiva

Flucobeta 150 mg hat wahrscheinlich keinen nachteiligen Einfluss auf
die Wirksamkeit von oralen empfangnisverhiitenden Arzneimitteln (Pille).
Die Hormonspiegel im Blut werden durch die gleichzeitige Einnahme von
Fluconazol und oralen Kontrazeptiva erhoht.

Hinweis:

Fluconazol ist ein starker bzw. maRiger Hemmstoff bestimmter Enzyme
(Cytochrom-P 454-Isoenzym 2C9 oder 3A4). Bei gleichzeitiger Anwendung
von Arzneimitteln wie z.B. Ergotalkaloide, HMG-CoA-Reduktasehemmer,
Chinidin, die durch diese Stoffwechselenzyme abgebaut werden, kann es
zu einem deutlichen Anstieg der Plasmaspiegel dieser Wirkstoffe kommen.
Patienten unter Anwendung derartiger Arzneimittel sollten sorgfaltig tber-
wacht werden. Aufgrund der langen Halbwertszeit von Fluconazol kann
dieser Effekt noch 4 — 5 Tage nach Behandlungsende anhalten.

Bei Einnahme von Flucobeta 150 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt wird durch die gleichzeitige
Aufnahme von Fluconazol und Nahrung nicht beeinflusst.

Wie ist Flucobeta 150 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Flucobeta 150 mg 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 unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Fur die Therapie stehen Darreichungsformen zur Einnahme und Infusi-
onslésungen zur Verfligung. Bei einem Wechsel von der intravendsen
Anwendung zur Einnahme oder umgekehrt ist eine Anderung der téglichen
Dosierung nicht erforderlich.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Flucobeta 150 mg nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Flucobeta 150 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.

Vaginale Hefepilzerkrankungen
Soweit nicht anders verordnet wird 150 mg Fluconazol als Einmaldosis
eingenommen.

Fluconazol wird tiberwiegend unverandert mit dem Urin ausgeschieden. Da
es sich um eine Einmaldosis-Therapie handelt, ist eine Anpassung entspre-
chend dem Grad der Nierenfunktionsstérung nicht notwendig.

Die Anwendung von Flucobeta 150 mg ist in der Regel auf eine Einmaldosis
beschrankt.

Dosierung bei alteren Patienten

Bei alteren Patienten, bei denen sich kein Hinweis auf eine eingeschrankte
Nierenfunktion ergibt, sollten die tblichen Dosisempfehlungen beachtet
werden. Bei einer Kreatinin-Clearance < 50 ml/min sollte die Dosierung ent-
sprechend den Richtlinien fur Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
angepasst werden.

Kinderdosierung bei fehlender anderer Behandlungsméglichkeit

Fur die Behandlung von Kindern empfehlen sich besonders die Darrei-
chungsformen Lésung zum Einnehmen und Pulver/Granulat zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen.

Wie unter ,Flucobeta 150 mg darf nicht eingenommen werden* aufgefiihrt,
sollte Flucobeta 150 mg bei Kindern unter 16 Jahren nicht angewendet
werden. Wenn es jedoch bei der zu behandelnden Pilzinfektion keine andere
Behandlungsmdglichkeit gibt und der Arzt die Anwendung von Flucobeta
150 mg deshalb trotz der geringen vorliegenden Erfahrung fir erforderlich
hélt, werden die folgenden taglichen Dosierungen fir Kinder tiber 1 Jahr mit
normaler Nierenfunktion empfohlen:

— 1-2mg Fluconazol/kg Kérpergewicht fuir oberflachlichen Schleimhaut-

befall und
— 3 -6 mg Fluconazol/kg Korpergewicht bei Befall der inneren Organe.

Bei Kindern mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte die Dosis entspre-
chend den Richtlinien fir Erwachsene (siehe unten) — abhéngig vom Grad
der Nierenfunktionseinschrankung — angepasst werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Fluconazol wird Gberwiegend unverandert mit dem Urin ausgeschieden.
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 50
ml/min) sollten bei mehreren Flucobeta-150-mg-Gaben eine Anfangsdosie-
rung zwischen 50 mg/Tag und 400 mg/Tag am 1. und 2. Behandlungstag
erhalten.

4.

5.

Danach sollten die Dosierungsintervalle oder die tagliche Dosis fir das
jeweilige Anwendungsgebiet entsprechend der Kreatinin-Clearance (Grad
der Nierenfunktion) folgendermafRen angepasst werden:

Kreatinin-Clearance Dosierungsintervall/

[ml/min] tagliche Dosis

>50 24 Stunden
(Normaldosierung)

11-50 48 Stunden oder die halbe

normale tégliche Dosis

Dialysepatienten eine Dosis nach jeder Dialyse

Die Kreatinin-Clearance wird wie folgt berechnet:
— Manner:
Korpergewicht in kg x (140 - Lebensalter in Jahren)
72 x Serumkreatinin [mg/100 ml]

— Frauen:
0,85 x obiger Wert

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Flucobeta 150 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Flucobeta 150 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Verstandigen Sie sofort einen Arzt, der gegebenenfalls folgende MaRnah-
men ergreifen kann:

Bei Uberdosierung sollte eine Therapie der Vergiftungssymptome (siehe
auch ,Nebenwirkungen®) durchgefiihrt werden. Falls erforderlich, zahlt
dazu auch eine Magensptlung.

Wenn Sie die Einnahme von Flucobeta 150 mg vergessen haben
Wenn Sie zu wenig Flucobeta 150 mg eingenommen haben, kénnen Sie
die fehlende Menge ohne Weiteres noch am gleichen Tag einnehmen.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Flucobeta 150 mg abge-
brochen wird

Um das Fortbestehen bzw. erneute Auftreten der Hefepilzinfektion zu
vermeiden, sollten Sie Flucobeta 150 mg regelmafig und in der von lhrem
Arzt verschriebenen Dosierung einnehmen.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Flucobeta 150 mg Nebenwirkungen haben.

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

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: 1 Fall oder weniger von 10.000 Behandelten, ein-
schlieBlich Einzelfalle

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 Bléahungen.

Zentrales Nervensystem

Héaufig kénnen Kopfschmerzen, gelegentlich Schwindel und selten Krampf-
anfalle auftreten. Weiterhin wurden gelegentlich periphere Nervenstérun-
gen und Stérungen des Geschmackssinns berichtet.
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten sind schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylakti-
sche Reaktionen) berichtet worden.

Haut und Hautanhangsgebilde

Es konnen haufig Hautausschlage und selten Haarausfall auftreten. Sehr
selten traten bei Patienten unter Behandlung mit Fluconazol schwere
Hauterkrankungen mit Abschalung (Exfoliation) wie Ablésung der Haut
(Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse) auf.
AIDS-Patienten neigen bei Verabreichung vieler Arzneimittel zur Entwick-
lung von schweren Hautreaktionen. Patienten mit Pilzbefall innerer Organe,
die einen Hautausschlag entwickeln, sollten sorgféltig beobachtet, und
Flucobeta 150 mg sollte abgesetzt werden, sobald Blasen entstehen oder
sich ein Erythema multiforme (Hautrétungen in verschiedenster Anord-
nung) entwickelt (siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Flucobeta 150 mg ist erforderlich®).

Leber und Gallenwege

Veranderungen der Leberwerte wurden beobachtet. Die entsprechenden
Laborwerte sind engmaschig zu kontrollieren (siehe auch ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Flucobeta 150 mg ist erforderlich”).

Nieren und Harnwege
Veranderungen der Nierenwerte wurden beobachtet. Die entsprechenden
Laborwerte sind engmaschig zu kontrollieren.

Blut und Blutbestandteile

Veranderungen des Blutbildes wie z.B. Verringerung der Anzahl der wei-
Ben Blutkdrperchen (einschlieBlich Neutropenie und Agranulozytose) und
Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie) wurden
selten berichtet. Lassen Sie die entsprechenden Laborwerte engmaschig
kontrollieren.

Stoffwechsel

Ferner wurden Falle von Erhdhung des Cholesteringehaltes des Blutes,
erhdhter Gehalt des Blutes an Triglyceriden und Verminderung des Kali-
umgehaltes im Blut berichtet.

Sonstige Nebenwirkungen

Bei einigen Patienten, besonders solchen mit schweren Grunderkran-
kungen wie AIDS und bdsartigen Erkrankungen, wurden wahrend der
Behandlung mit Fluconazol Veranderungen der Leber- und Nierenwerte
sowie des Blutbildes wie z.B. Verringerung der Anzahl der wei3en Blutkor-
perchen und Verringerung der Anzahl der Blutplattchen beobachtet. Lassen
Sie die entsprechenden Laborwerte engmaschig kontrollieren.

GegenmaRnahmen

Die haufigsten Nebenwirkungen von Fluconazol betreffen den Magen-
Darm-Trakt und sind meist milder bis maRiger Auspragung. Nur selten war
in Studien ein Therapieabbruch aufgrund von Nebenwirkungen notwendig.
Bei starkeren Beeintrachtigungen sollten Sie lhren Arzt benachrichtigen,
der Uber die weitere Einnahme oder gegebenenfalls erforderliche MaR-
nahmen entscheidet. Dies gilt insbesondere fiir Anzeichen von Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, bei denen Sie Flucobeta 150 mg ohne ausdriickli-
che Zustimmung lhres Arztes nicht nochmals einnehmen sollten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, auch solche, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind.

Wie ist Flucobeta 150 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich und nicht tber
30 °C auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blister-
packung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
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