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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fluconazol HEXAL® 2 mg/ml Infusionsldsung

Wirkstoff: Fluconazol

ginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels be-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Fluconazol HEXAL 2 mg/ml und wofur wird es angewendet?
2.Was sollten Sie beachten, bevor Sie Fluconazol HEXAL 2 mg/ml erhalten?

3. Wie wird Fluconazol HEXAL 2 mg/ml verabreicht?
4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Fluconazol HEXAL 2 mg/ml aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Fluconazol HEXAL 2 mg/ml und
wofiir wird es angewendet?

Fluconazol HEXAL 2 mg/ml gehért zur Arzneimittelklasse der
sogenannten ,Antimykotika“. Der Wirkstoff in Fluconazol HEXAL
2 mg/ml ist Fluconazol.

Fluconazol HEXAL 2 mg/ml wird angewendet zur Behandlung
von Infektionen, die durch Pilze verursacht sind. Es kann da-
riber hinaus auch zur Vorbeugung von Candida-Infektionen
angewendet werden. Candida ist ein Hefepilz und der haufig-
ste Erreger von Pilzinfektionen.

Erwachsene

Ihr Arzt kann Ihnen dieses Arzneimittel zur Behandlung der

folgenden Arten von Infektionen verordnen:

¢ Kryptokokkenmeningitis — eine Pilzinfektion des Gehirns

e Kokzidioidomykose — eine Erkrankung der Bronchien und
Atemwege

e Infektionen mit Candida, die im Blut, in Kérperorganen (z. B.
Herz, Lunge) oder im Harntrakt nachweisbar sind

e Schleimhautsoor — Infektionen der Mund- und Rachenschleim-
haut und Zahnfleischentziindung

DarUber hinaus kénnen Sie Fluconazol HEXAL 2 mg/ml aus

den folgenden Griinden erhalten:

e zur Vorbeugung von Ruckféllen einer Kryptokokkenmenin-
gitis

e zur Vorbeugung von Rickféllen eines Schleimhautsoors

e zur Vorbeugung von Infektionen durch Candida (wenn lhr
Immunsystem geschwé&cht ist und nicht richtig arbeitet)

Kinder und Jugendliche (0 bis 17 Jahre)

Bei Kindern kann dieses Arzneimittel zur Behandlung der fol-

genden Arten von Pilzinfektionen verordnet werden:

e Schleimhautsoor — Infektion der Mund- und Rachenschleim-
haut

e Infektionen mit Candida, die im Blut, in Kdrperorganen (z. B.
Herz, Lunge) oder im Harntrakt nachweisbar sind

¢ Kryptokokkenmeningitis — eine Pilzinfektion des Gehirns

Darliber hinaus kann Fluconazol HEXAL 2 mg/mi

e zur Vorbeugung von Infektionen durch Candida (wenn das
Immunsystem geschwdcht ist und nicht richtig arbeitet),

e zur Vorbeugung von Ruckféllen einer Kryptokokkenmenin-
gitis verordnet werden.

Was sollten Sie beachten, bevor sie Flu-
conazol HEXAL 2 mg/ml erhalten?

Sie diirfen nicht mit Fluconazol HEXAL 2 mg/ml be-

handelt werden

e wenn Sie allergisch gegen Fluconazol, andere Arzneimittel,
die Sie gegen eine Pilzinfektion eingenommen haben, oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Mdgliche Beschwerden sind Juck-
reiz, Hautrétung und Atemprobleme.

e wenn Sie Astemizol oder Terfenadin einnehmen (Arzneimit-
tel aus der Gruppe der Antihistaminika, die bei Allergien ein-
gesetzt werden)

e wenn Sie Cisaprid einnehmen (Arzneimittel gegen Magen-
beschwerden)

e wenn Sie Pimozid einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung
psychischer Erkrankungen)

e wenn Sie Chinidin einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstdrungen)

e wenn Sie Erythromycin einnehmen (Antibiotikum zur Be-
handlung von Infektionen)

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie

e | eber- oder Nierenprobleme haben,

¢ eine Herzerkrankung haben, wie zum Beispiel Herzrhyth-
musstérungen,

e einen zu hohen oder zu niedrigen Gehalt an Kalium, Calcium
oder Magnesium im Blut haben,

e schwere Hautreaktionen entwickeln (wie Juckreiz, Haut-
rétung oder Atemprobleme).

Anwendung von Fluconazol HEXAL 2 mg/ml zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Astemizol, Terfena-
din (ein Antihistaminikum zur Behandlung von Allergien), Cisa-
prid (wird bei Magenverstimmungen eingenommen), Pimozid
(wird zur Behandlung von psychischen Erkrankungen einge-
nommen), Chinidin (wird zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen eingenommen) oder Erythromycin (ein Antibiotikum
zur Behandlung von Infektionen) einnehmen, da diese nicht zu-
sammen mit Fluconazol HEXAL 2 mg/ml angewendet werden
dirfen (siehe Abschnitt ,,Sie dirfen nicht mit Fluconazol HEXAL
2 mg/ml behandelt werden®).

Bei einigen Arzneimitteln sind Wechselwirkungen mit Flucon-
azol HEXAL 2 mg/ml méglich. Informieren Sie unbedingt lhren
Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/
anwenden:

e Rifampicin oder Rifabutin (Antibiotika gegen Infektionen)

e Alfentanil, Fentanyl (Narkosemittel)

e Amitriptylin, Nortriptylin (Arzneimittel gegen Depressionen)

e Amphotericin B, Voriconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfek-
tionen)

¢ Blutverdinnende Arzneimittel, die Blutgerinnsel verhindern
(Warfarin oder &hnliche Arzneimittel)

e Benzodiazepine (Midazolam, Triazolam oder &hnliche Arz-
neimittel), die als Schlafmittel oder gegen Angst eingesetzt
werden

e Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampfanfalle
[»Epilepsie”])

e Nifedipin, Isradipin, Amlodipin, Felodipin und Losartan
(gegen Hypertonie [Bluthochdruck])

e Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus oder Tacrolimus (zur Vor-
beugung einer TransplantatabstoBung)

e Cyclophosphamid, Vinca-Alkaloide (Vincristin, Vinblastin
oder &hnliche Arzneimittel) zur Behandlung von Krebser-
krankungen

e Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)

e Statine (Atorvastatin, Simvastatin und Fluvastatin oder &hn-
liche Arzneimittel) zur Senkung eines hohen Cholesterin-
spiegels

e Methadon (gegen Schmerzen)

e Celecoxib, Flurbiprofen, Naproxen, Ibuprofen, Lornoxicam,
Meloxicam, Diclofenac (Nichtsteroidale Antirheumatika
[NSAR])

e Orale Kontrazeptiva (,,Pille” zur Verh(itung)

e Prednison (Steroid)

e Zidovudin, auch unter der Abklrzung AZT bekannt; Saqui-
navir (bei Patienten mit HIV-Infektion)

e Arzneimittel gegen Diabetes mellitus wie Chlorpropamid,
Glibenclamid, Glipizid oder Tolbutamid

e Theophyllin (bei Asthma)

e Vitamin A (Nahrungserganzungsmittel)

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Fluconazol HEXAL 2 mg/mi
erhalten sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Beim Fuhren eines Fahrzeugs oder Bedienen von Maschinen
ist zu beriicksichtigen, dass es gelegentlich zu Schwindelge-
fahl oder (,epileptischen”) Krampfanfallen kommen kann.

Fluconazol HEXAL 2 mg/ml enthalt Natrium
1 ml enthalt 0,154 mmol Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme
Diat einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Wie wird Fluconazol HEXAL 2 mg/ml
verabreicht?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von Ihrem Arzt oder einer Kran-
kenschwester/einem Krankenpfleger als langsame Injektion
(Infusion) in eine Vene verabreicht. Fluconazol HEXAL 2 mg/ml
wird als L&sung vertrieben. Es wird nicht weiter verdiinnt. Die
Packungsbeilage enthalt an ihrem Ende einen Abschnitt fir
medizinisches Fachpersonal mit weiteren Informationen.

Die folgende Tabelle gibt die Ublichen Dosen des Arzneimittels
bei den verschiedenen Arten von Infektionen an. Sprechen Sie
Ihren Arzt oder ein Mitglied des Pflegepersonals an, wenn Sie
nicht sicher sind, warum Sie Fluconazol HEXAL 2 mg/ml er-
halten.

Erwachsene

Erkrankung Dosis

Behandlung von Krypto-
kokkenmeningitis

Am 1. Tag 400 mg und dann
1-mal taglich 200-400 mg
Uber 6 bis 8 Wochen oder falls
erforderlich langer.
Manchmal wird die Dosis auf
bis zu 800 mg erhoht.

1-mal taglich 200 mg, bis lhr
Arzt die Behandlung beendet

Vorbeugung von Ruick-
féllen von Kryptokokken-
meningitis

Behandlung von Kokzidio-
idomykose

1-mal téaglich 200-400 mg
Uber 11 bis 24 Monate oder
auch langer, falls nétig.
Manchmal wird die Dosis auf
bis zu 800 mg erhoht.

Zur Behandlung innerer
Pilzinfektionen, die durch
Candlida verursacht sind

Am 1. Tag 800 mg und dann
1-mal taglich 400 mg, bis lhr
Arzt die Behandlung beendet

Am 1. Tag 200-400 mg und
dann 100-200 mg, bis Ihr Arzt
die Behandlung beendet

Behandlung von Infektio-
nen der Mund- und Ra-
chenschleimhaut und Zahn-
fleischentziindung

Behandlung von Schleim-
hautsoor — die Dosis ist
vom infizierten Kérperbe-
reich abhangig

1-mal téglich 50-400 mg Uber
7 bis 30 Tage, bis Ihr Arzt die
Behandlung beendet

Vorbeugung von Ruckfallen
von Infektionen der Mund-
und Rachenschleimhaut

1-mal taglich 100-200 mg
oder 3-mal pro Woche 200 mg,
solange das Infektionsrisiko
besteht

Vorbeugung von Infektionen
durch Candida (wenn das
Immunsystem geschwécht
ist und nicht richtig arbeitet)

1-mal taglich 200-400 mg,
solange das Infektionsrisiko
besteht

Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren

Wenden Sie die von Ihrem Arzt verordnete Dosis an (dies kann
entweder die Dosis flir Erwachsene oder die Dosis flr Kinder
sein).

Kinder bis 11 Jahre
Bei Kindern betragt die Hochstdosis 400 mg pro Tag.

Die Dosis wird auf der Grundlage des Korpergewichts des
Kindes (in Kilogramm) berechnet.

Erkrankung Tagesdosis

Schleimhautsoor und Rachen-
infektionen mit Candida — Dosis
und Behandlungsdauer sind
vom Schweregrad und vom
genauen Ort der Infektion ab-
héngig

3 mg je kg Kérpergewicht
(Am 1. Tag kénnen 6 mg
je kg Kérpergewicht ver-
abreicht werden.)

Kryptokokkenmeningitis oder
innere Pilzinfektionen durch
Candida

Vorbeugung von Infektionen
durch Candida bei Kindern
(wenn das Immunsystem nicht
richtig arbeitet)

6-12 mg je kg Kérperge-
wicht

3-12 mg je kg Kdrperge-
wicht

Anwendung bei Neugeborenen im Alter von 0 bis 4 Wochen
Anwendung bei Neugeborenen im Alter von 3 bis 4 Wochen:
Es wird die gleiche Dosis wie oben angegeben verabreicht,
aber nur alle 2 Tage. Die Hochstdosis betragt 12 mg je kg
K&rpergewicht alle 48 Stunden.

Anwendung bei Neugeborenen im Alter von unter 2 Wochen:
Es wird die gleiche Dosis wie oben angegeben verabreicht,
aber nur alle 3 Tage. Die Hochstdosis betragt 12 mg je kg
Korpergewicht alle 72 Stunden.

Es kann sein, dass |Ihr Arzt Ihnen eine andere Dosis verord-
net, als in den Tabellen genannt. Wenden Sie lhr Arzneimit-
tel immer so an, wie es Ihnen |hr Arzt verordnet hat. Fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Altere Patienten
Sofern Sie keine Nierenprobleme haben, sollten Sie die lb-
liche Erwachsenen-Dosis erhalten.

Patienten mit Nierenproblemen
Ihr Arzt kann Ihre Dosis abhangig von der Funktionsfahigkeit
Ilhrer Nieren andern.

Wenn Sie eine gréoBere Menge Fluconazol HEXAL
2 mg/ml erhalten haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt oder ein Mitglied
des Pflegepersonals, wenn Sie sich Sorgen machen, dass man
Ihnen zu viel Fluconazol HEXAL 2 mg/ml verabreicht haben
konnte. Eine Uberdosierung kann zum Beispiel dazu fihren,
dass Sie Dinge hoéren, sehen, fiihlen oder denken, die nicht
real sind (Halluzinationen und Verfolgungswahn).

Wenn eine Verabreichung von Fluconazol HEXAL
2 mg/ml vergessen wurde

Da Sie dieses Arzneimittel unter sorgfaltiger Aufsicht eines
Arztes erhalten, ist es unwahrscheinlich, dass eine Dosis ver-
sdumt wird. Wenden Sie sich jedoch an lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie der Meinung sind, dass eine Verabreichung
vergessen wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an ihren Arzt oder Apotheker.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei einigen Menschen kommt es zu allergischen Reaktio-

nen, allerdings sind schwerwiegende allergische Reaktio-

nen selten. Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn

bei Ihnen eine oder mehrere der folgenden Beschwerden

auftreten:

e Pldtzliches pfeifendes Atemgerdusch, Atemprobleme oder
Engegefihl im Brustkorb

e Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder Lippen

e Juckreiz am gesamten Koérper, Hautrétung oder juckende
rote Flecken auf der Haut

e Hautausschlag

e Schwere Hautreaktionen wie ein blasenbildender Haut-
ausschlag (der auch den Mund und die Zunge betreffen
kann)

Fluconazol HEXAL 2 mg/ml kann lhre Leberfunktion beein-

trachtigen. Folgende Symptome einer Leberfunktionssto-

rung kénnen auftreten:

e Midigkeit

e Appetitlosigkeit

e Erbrechen

e Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen lhrer Augen (Gelb-
sucht)

Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt, beenden Sie

sofort die Einnahme von Fluconazol HEXAL 2 mg/ml und in-

formieren Sie unverziiglich lhren Arzt.

Haufige Nebenwirkungen, die bei 1 bis 10 Behandelten von
100 auftreten, sind:

e Kopfschmerzen .

e Magenbeschwerden, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

e Anstieg von Blut- oder Leberwerten

e Hautausschlag

Gelegentlich zu beobachtende Nebenwirkungen, die bei 1 bis

10 Behandelten von 1.000 auftreten, sind:

e Verringerung der Anzahl der roten Blutkdrperchen, die zu
Hautblasse und Schwéche oder Atemnot fihren kann

® Appetitminderung

e Unféhigkeit zu schlafen, Schlafrigkeit

e Epileptische” Krampfanfalle, Schwindelgefihl, Drehschwin-
del, Kribbeln, Stechen oder Taubheitsgefiihl, Verdnderung
des Geschmacksempfindens

e \erstopfung, Verdauungsprobleme, Bldhungen, Mundtro-
ckenheit

e Muskelschmerzen

e Leberschadigung und Gelbfarbung der Haut und Augen
(Gelbsucht)

e Quaddeln, Blasenbildung (Nesselsucht), Juckreiz, vermehr-
tes Schwitzen

e Mudigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber

Seltene Nebenwirkungen, die bei 1 bis 10 Behandelten von

10.000 auftreten, sind:

e Zu niedrige Anzahl von weiBen Blutkdrperchen, die an der
Infektionsabwehr beteiligt sind, sowie von Blutzellen, die bei
der Blutgerinnung eine Rolle spielen

¢ Rote oder violette Hautverfarbung, die durch eine niedrige
Zahl an Blutplattchen verursacht sein kann; andere Ande-
rungen bei den Blutzellen

e Verédnderung der Blutchemie (hoher Cholesterinspiegel,
Fettgehalt)

e Niedriger Kaliumgehalt im Blut

e Zittern

e Verénderungen im Elektrokardiogramm (EKG), Verande-
rungen der Herzfrequenz oder des Herzrhythmus

® |eberversagen

e Allergische Reaktionen (manchmal schwer ausgepréagt), wie
ein ausgedehnter blasenbildender Hautausschlag und Ab-
schalen der Haut, schwere Hautreaktionen, Anschwellen der
Lippen oder des Gesichts

e Haarausfall

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Fluconazol HEXAL 2 mg/ml auf-
zubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
auf.

e Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis “angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

¢ Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

¢ Nur klare, praktisch partikelfreie Losungen durfen verwendet
werden.

¢ Dieses Arzneimittel ist fir die einmalige Anwendung bestimmt.
Nach dem Offnen muss eventuell nicht verwendete Lésung
verworfen werden.

e Zu den Aufbewahrungsbedingungen des gebrauchsfertigen
Produkts siehe am Ende dieser Packungsbeilage.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Fluconazol HEXAL 2 mg/ml enthalt

e Der Wirkstoff ist Fluconazol.
1 ml enthalt 2 mg Fluconazol.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Salzsédure 25 % (zur pH-Wert-Einstellung),
Wasser flr Injektionszwecke

Wie Fluconazol HEXAL 2 mg/ml aussieht und Inhalt
der Packung

Fluconazol HEXAL 2 mg/ml ist eine klare, farblose Lésung
ohne sichtbare Partikel.

Packung mit 1, 5, 7, 14, und 20 Durchstechflaschen mit ins-
gesamt 100 mg (50 ml), 200 mg (100 ml) oder 400 mg (200 ml)
Fluconazol.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Fluconazol HEXAL 2 mg/ml Infusionslésung

Irland Flucol 2 mg/ml Solution for Infusion, 100 ml

Italien FLUCONAZOLO ANGENERICO 2 mg/ml SO-
LUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA

Luxemburg Fluconazol HEXAL 2 mg/ml Infusionslésung

Schweden  FLUCONAZOL HEXAL 2 mg/ml infusionsvatska,
I8sning

Niederlande FLUCONAZOL SANDOZ INFUUS200 MG/100

ML,OPLOSSING VOOR INTRAVENEUZE IN-
FUSIE 2MG/ML

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Mai 2012.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt

Intravendse Infusionen sollten mit einer Geschwindigkeit verabreicht werden, die 10 ml/min nicht Uberschreitet. Flucon-
azol HEXAL 2 mg/ml ist verfugbar in 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Infusionslésung. 200 mg (100-ml-Durchstechflasche)
enthalten jeweils 15 mmol Na* und CI. Da Fluconazol HEXAL 2 mg/ml als verdlinnte Natriumchloridldésung vorliegt, muss
bei Patienten, die eine kochsalzarme Diét bendtigen oder nur begrenzt Flissigkeit zu sich nehmen dirfen, die Flussigkeits-
aufnahme beriicksichtigt werden.

Fluconazol intravendse Infusionsldsung ist mit den folgenden Infusionsflissigkeiten kompatibel:
a) Glucose 20 %

b)Ringer-Lésung

c)Hartmann-L&sung

d)Kaliumchlorid in Glucose

€) Natriumbicarbonat 4,2 %

f) Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)

Fluconazol kann mit einer der genannten Flissigkeiten Uber einen bestehenden Infusionsschlauch verabreicht werden.
Auch wenn keine speziellen Inkompatibilitdten festgestellt wurden, wird eine Mischung mit anderen Arzneimitteln vor der
Infusion nicht empfohlen.

Die Infusionsldsung ist fur die einmalige Anwendung bestimmt.

Die chemische und physikalische Stabilitat wurde flr 48 Stunden bei Raumtemperatur flir jede der genannten Infusions-
Idsungen nachgewiesen.

Verdiinnte Lésung sollte unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sofort verabreicht werden. Wird sie nicht sofort verab-
reicht, so liegen die Aufbewahrungsdauer und -bedingungen vor der Verabreichung in der Verantwortung des Anwenders
und sollten 24 Stunden bei 2 bis 8 °C nicht Uberschreiten, es sei denn, die Verdiinnung hat unter kontrollierten und vali-
dierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.

Bei Ringer-Losung wird eine Aufbewahrung unter 25 °C empfohlen. Verdlinnungen mit Ringer-L&sung sollten nicht im Kihl-
schrank aufbewahrt werden.

Die Verdiinnung muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Die L6sung muss vor der Verabreichung visuell auf Parti-
kel und eine Verfarbung geprtft werden. Es darf nur klare Lésung verabreicht werden, die frei von Partikeln ist.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
50051448

07-AS-60
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