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PROYECTO DE PROSPECTO - POR TRIPLICADO

FUNGOCINA®
FLUCONAZOL
Inyectable
Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula:

Cada frasco ampolla de FUNGOCINA® 50 mg contiene:

Fluconazol: 50 mg, Cloruro de sodio 225 mg, Agua destilada estéril c.sp. 25 ml
Cada frasco ampolla de FUNGOCINA® 200 mg contiene:

Fluconazol: 200 mg, Cloruro de sodio 900 mg, Agua destilada estéril c.sp. 100 ml

Definicion:
Antimicotico oral sistémico de amplio espectro.

Indicaciones:
Fungocina esta indicado en adultos para el tratamiento de:
e Meningitis criptocdccica.
e Coccidioidomicosis.
e Candidiasis invasiva.
e Candidiasis de las mucosas incluyendo las candidiasis orofaringea y esofagica,
candiduria y candidiasis mucocutanea cronica.
e Candidiasis oral atréfica crénica (asociada al uso de protesis dentales) cuando
la higiene dental o el tratamiento tépico sean insuficientes.
e Balanitis por Candida cuando la terapia local no sea apropiada.
e Tratamiento de la infeccién por Tinea unguinum (onicomicosis) cuando los
tratamientos de eleccion no se consideren apropiados.

Fungocina esta indicado en adultos para la profilaxis de:
e Recaidas de meningitis criptococcica en pacientes con alto riesgo de recidivas.
e Recaidas de Candidiasis orofaringea y esofagica en pacientes con infeccion por
VIH quienes tienen gran riesgo de experimentar recaidas.
e Profilaxis de infecciones por Candida en pacientes con neutropenia prolongada
(tales como pacientes con neoplasias hematoldgicas que reciben quimioterapia
o pacientes receptores de un Trasplante Hematopoyético de Células Madre).

Fungocina esta indicado en neonatos, lactantes, nifios y adolescentes de 0 a 17 afios de
edad:

Fungocina se utiliza para el tratamiento de la candidiasis de las mucosas (orofaringea y
esofagica), candidiasis invasiva, meningitis criptocdccica y profilaxis de infecciones por
Candida en pacientes inmunocomprometidos. Fungocina puede utilizarse como terapia de
mantenimiento para prevenir recidivas de meningitis criptococcica en pacientes con un
alto riesgo de recurrencias.
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La terapia puede ser instaurada antes de conocerse los resultados de los cultivos y de las
otras pruebas de laboratorio; sin embargo, una vez que los resultados estén disponibles, se
debe ajustar la terapia antiinfecciosa de acuerdo a ellos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la droga. Embarazo y lactancia (ver seccién Embarazo y Lactancia)

Esta contraindicada la coadministracion de medicamentos que se sabe que prolongan el
intervalo QT y que se metabolizan a través del citocromo P450 (CYP) 3A4, tales como
cisaprida, pimozida, quinidina y eritromicina en pacientes que reciban fluconazol.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas (>1/10) son: dolor de cabeza,
dolor abdominal, diarrea, nauseas, vomitos, elevacion de la alanina aminotransferasa y de
la aspartato aminotransferasa, aumento de la fosfatasa alcalina en sangre y erupcion.

Se ha reportado Reaccién a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
asociado al tratamiento con Fluconazol (frecuencia desconocida).

A continuacion se enumeran las reacciones adversas que han sido observadas y notificadas
durante el tratamiento con Fungocina, clasificadas por 6rgano-sistema y frecuencias: muy
frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100);
raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), 6 frecuencia no conocida (no se
pueden estimar a partir de los datos disponibles):

Sistema de Frecuentes Poco frecuentes Raros Frecuencia
clasificacion por no conocida
organos
Trastornos de la Anemia Agranulocitosis,
sangre y del sistema leucopenia,
linfatico neutropenia,
trombocitopenia
Trastornos del Anafilaxia
sistema
inmunoldgico
Trastornos del Disminucion del | Hipercolesterolemi
metabolismo y de la apetito a,
nutricion hipertrigliceridemi
a, hipopotasemia
Trastornos Somnolencia,
psiquiatricos insomnio
Trastornos del Cefalea Convulsiones, Temblor
sistema nervioso parestesia,
mareos,
alteracion del
gusto,
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Trastornos del oido
y del laberinto

Vértigo

aminotransfera
sa, aumento en
los niveles de

Trastornos cardiacos Torsade de
pointes,
prolongacion del
intervalo QT
Trastornos Dolor Estrefimiento,
gastrointestinales abdominal, dispepsia,
vomitos, flatulencia, boca
diarrea, seca
nausea,
Trastornos Aumento en los Colestasis, Insuficiencia
hepatobiliares niveles de ictericia, aumento | hepatica, necrosis
alanino de bilirrubina hepatocelular,

hepatitis , dafo
hepatocelular

aspartato
Aminotransfera
sa,
aumento en los
niveles de
fostatasa
alcalina en
sangre
Trastornos de la piel Erupcion Erupcion Necrolisis Reaccién a
y del tejido medicamentosa*, | epidérmica toxica, farmacos
subcutaneo urticaria, prurito, sindrome de con
aumento en la Stevens-Johnson, | eosinofiliay
sudoracion pustulosis sintomas
exantematica sistémicos
generalizada (DRESS)
aguda, dermatitis
exfoliativa,
angioedema,
edema facial,
alopecia
Trastornos Mialgia
musculoesquelético
sy del tejido
conjuntivo
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Trastornos Fatiga, malestar
generales y general, astenia,
alteraciones en el fiebre
lugar de
administracion

*incluida la erupcion medicamentosa fija

Poblacién pediatrica

El patrén y la incidencia de acontecimientos adversos y anomalias en las pruebas de
laboratorio notificadas durante los ensayos clinicos pediatricos, excluyendo la indicacion
de candidiasis genital, son comparables a los observados en adultos.

Precauciones:

Tinea capitis

Se ha estudiado fluconazol para el tratamiento de la Tinea capitis en nifios. No ha
demostrado superioridad respecto a griseofulvina y la tasa de éxito total fue inferior al
20%. Por lo tanto, Fungocina no debe ser administrado para la infeccion por Tinea capitis.

Criptococosis

La evidencia de la eficacia de fluconazol en el tratamiento de la criptococosis en otros
lugares (p. ej.. criptococosis pulmonar y cutanea) es limitada, lo que impide las
recomendaciones de dosis especificas.

Micosis endémicas profundas

La evidencia de la eficacia de fluconazol en el tratamiento de otras formas de micosis
endémicas tales como la paracoccidioidomicosis, esporotricosis linfocutdnea e
histoplasmosis es limitada, lo que impide las recomendaciones de dosis especificas.

Reacciones dermatoldgicas
Se ha reportado Reaccién a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Sistema renal
Fungocina debe administrarse con precaucién en pacientes con disfuncion renal.

Insuficiencia suprarrenal
Se sabe que ketoconazol provoca insuficiencia suprarrenal; esto también podria ser
aplicable a fluconazol, aunque solo se ha observado en raras ocasiones.

Sistema hepatobiliar
Fungocina debe administrarse con precaucién en pacientes con disfuncion hepatica.

Fluconazol se ha asociado con casos raros de toxicidad hepatica grave, incluyendo muerte,

principalmente en pacientes con graves patologias médicas subyacentes. En los casos en
que la hepatotoxicidad estuvo asociada a fluconazol, no se observd una relaciéon con la
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dosis diaria total, duracién del tratamiento, sexo o edad del paciente. Habitualmente, la
hepatotoxicidad de fluconazol ha sido reversible tras la interrupcion del tratamiento.

Los pacientes que desarrollen alteraciones de las pruebas de funcién hepatica durante el
tratamiento con fluconazol, deben ser controlados para evitar un dafio hepatico mas
grave.

Los pacientes deben ser informados de los sintomas que sugieran un efecto hepatico
grave (astenia importante, anorexia, nausea persistente, vomitos o ictericia). El tratamiento
con fluconazol debera interrumpirse inmediatamente y el paciente debe consultar a su
médico.

Sistema cardiovascular

Algunos azoles, incluido fluconazol, se han asociado con una prolongacion del intervalo
QT en el electrocardiograma. Fluconazol produce la prolongacion del intervalo QT a través
de la inhibicion directa de la corriente rectificadora de los canales de potasio (lkr). La
prolongacion del intervalo QT producida por otros medicamentos (como amiodarona) se
puede ampliar a través de la inhibicion del citocromo P450 (CYP) 3A4. Durante la
farmacovigilancia se han notificado muy raramente casos de prolongacion del QT y de
torsade de pointes en pacientes que tomaban fluconazol. Estos casos incluian pacientes
gravemente enfermos con multiples factores de riesgo, tales como alteracién anatomica
del corazén, anormalidades electroliticas y/o medicacion concomitante que podrian haber
contribuido a su aparicién. Los pacientes con hipopotasemia e insuficiencia cardiaca
avanzada tienen un riesgo mayor de sufrir arritmias ventriculares potencialmente mortales
y torsade de pointes.

Fungocina debe ser administrado con precaucion a pacientes con condiciones
potencialmente arritmogénicas.

La administracion concomitante con otros medicamentos que se sabe que prolongan el
intervalo QT y que se metabolizan a través del citocromo P450 (CYP 3A4) esta
contraindicada.

Interacciones del Fluconazol: Rifampicina: Su administracion conjunta disminuye la
concentracion sérica y la vida media del antimicotico. Ciclosporina: El Fluconazol a dosis
mayores a 100 mg aumenta la concentracion sérica de la Ciclosporina en pacientes que
han recibido un trasplante. Anticoagulantes warfarinicos: El Fluconazol prolonga el tiempo
de protombina en pacientes que reciben anticoagulantes warfarinicos. Sulfonilureas orales:
El Fluconazol cuando es administrado concomitantemente, prolonga la vida media de
Sulfonilureas como Cloropropamida, Glibenclamida, Glipizida y Tolbutamida. Fenitoina:
Cuando esta droga es coadministrada con Fluconazol, puede alcanzar niveles plasmaticos
de importancia clinica. Teofilina: La administraciéon de 200 mg de Fluconazol durante 14
dias disminuye en un 18% la tasa de depuracion de la Teofilina. Anticonceptivos orales:
Estudios realizado administrando de 50-200 mg de Fluconazol no han mostrado
interacciones con los anticonceptivos. Hidroclorotiazida: En un estudio de interaccion
farmacocinética, la coadministracion de varias dosis de hidroclorotiazida a voluntarios
sanos que recibian fluconazol aumenté la concentracion plasmatica de fluconazol en un
40%. Con un efecto de dicha magnitud, no deberia ser necesario modificar la pauta
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posologica de fluconazol en los sujetos que reciben diuréticos de forma concomitante.
Inhibidores de la HMG-CoA reductasa: El riesgo de miopatia y de rabdomiolisis aumenta
cuando se administra fluconazol concomitantemente con inhibidores de la HMG-CoA
reductasa que se metabolizan por el isoenzima CYP3A4, tales como atorvastatina y
simvastatina, o por el CYP2C9, como fluvastatina. Si se considera necesario el tratamiento
concomitante, el paciente debe ser monitorizado en busca de sintomas de miopatia o
rabdomiolisis y se debe controlar la concentracion de la creatinquinasa (CK). El tratamiento
con inhibidores de la HMG-CoA reductasa debe interrumpirse si se elevan
considerablemente las concentraciones de CK, o si se diagnostica o sospecha miopatia o
rabdomiolisis. Prednisona: Se ha notificado un caso de un receptor de trasplante de higado
en tratamiento con prednisona que desarrollé una insuficiencia corticoadrenal aguda al
suspender el tratamiento con fluconazol que llevaba recibiendo durante tres meses.
Probablemente, la retirada de fluconazol causd un aumento de la actividad del CYP3A4
que condujo a un aumento en el metabolismo de la prednisona. Por tanto, los pacientes
que reciban concomitantemente un tratamiento de larga duracion con prednisona vy
fluconazol deben ser estrechamente monitorizados en busca de sintomas de insuficiencia
de la corteza suprarrenal cuando se suspenda el tratamiento con fluconazol. Antagonistas
de los canales de calcio: El isoenzima CYP3A4 estd implicado en el metabolismo de
algunos antagonistas de los canales de calcio (nifedipino, isradipino, amlodipino,
verapamilo y felodipino).

Fluconazol puede incrementar la exposicion sistémica de los antagonistas de los canales
de calcio. Se recomienda la monitorizacién frecuente en busca de acontecimientos
adversos cuando estos medicamentos se administren de forma concomitante con
fluconazol. Benzodiazepinas (de accidn corta) p. ejemplo: midazolam, triazolam: Después
de la administracion oral de midazolam, fluconazol produjo aumentos sustanciales de las
concentraciones de midazolam y de sus efectos psicomotores. La administracion
concomitante de 200 mg de fluconazol y de 7,5 mg de midazolam por via oral aumentaron
el AUC de midazolam y la semivida de eliminacion 3,7 y 2,2 veces, respectivamente. La
administracion concomitante de 200 mg de fluconazol al dia y de 0,25 mg de triazolam
por via oral aumentaron el AUC de triazolam y la semivida de eliminacion 4,4 y 2,3 veces,
respectivamente. Se observaron efectos potenciados y prolongados de triazolam durante
el tratamiento concomitante con fluconazol. Si es necesario el tratamiento concomitante
con benzodiazepinas en pacientes en tratamiento con fluconazol, habrd que considerar el
disminuir la dosis de benzodiazepinas, y los pacientes deberian ser monitorizados
adecuadamente. Zidovudina: Fluconazol aumenta la Cmax y el AUC de zidovudina un 84%
y un 74% respectivamente, como consecuencia de una reduccion del aclaramiento de
zidovudina oral de aproximadamente el 45%. La semivida de zidovudina se prolongo
aproximadamente el 128% tras la administracién concomitante de fluconazol. Aquellos
pacientes que estén en tratamiento con esta combinacion, deben ser controlados en
cuanto a la aparicion de reacciones adversas relacionadas con zidovudina. Puede ser
necesario reducir la dosis de zidovudina. Saquinavir: Fluconazol aumenta el AUC y la Cmax
de saquinavir aproximadamente un 50% y un 55% respectivamente, debido a la inhibicion
del metabolismo hepatico de saquinavir por el CYP3A4 y por la inhibiciéon de la
glicoproteina-P. No se ha estudiado la interaccion ritonavir/saquinavir y puede ser mas
marcada. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de saquinavir. Amiodarona: La
administracion concomitante de fluconazol y amiodarona puede aumentar la prolongacion
del intervalo QT. Se debe tener precaucion si el uso concomitante de fluconazol y
amiodarona es necesario, en particular con dosis altas de fluconazol (800 mg).
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Advertencias:_Se ha reportado una posible relacién causal entre el Fluconazol y la
alteracion de la funcién hepatica, representada por un aumento significativo de las
transaminasas, por lo tanto, se debe tener especial cuidado al administrar esta droga a
pacientes con la funcionalidad hepatica alterada o transaminasas elevadas antes o durante
la institucion del tratamiento. En raras ocasiones, como sucede con la familia de los Azoles,
se han reportado casos de anafilaxia.

Candidiasis

Estudios en Europa han mostrado un incremento en la prevalencia de infecciones por
especies de Candida distintas a C. albicans. Estas poseen frecuentemente una resistencia
inherente (ej: C. krusei y C. auris) o muestran una susceptibilidad reducida a Fluconazol (C.
glabrata). Dichas infecciones pueden requerir una terapéutica antifingica alternativa,
secundariamente al fracaso en el tratamiento. Por lo tanto, se recomienda a los
prescriptores que tengan en cuenta la prevalencia local de la resistencia de varias especies
de Candida al Fluconazol.

Embarazo y Lactancia:

Embarazo: La FDA a principios de 2016 tuvo conocimiento de la publicacion de un estudio
que describia una asociacién entre el uso de fluconazol en el embarazo y aborto
espontaneo.

En Europa, se ha llevado a cabo un estudio de cohortes, basado en el registro nacional
danés de pacientes, para estudiar esta relacion entre la administracién de fluconazol oral
en embarazadas y riesgo de aborto y nacido muerto. Los resultados del estudio muestran
que la administracion de fluconazol oral en mujeres embarazadas, se asocia con un
aumento del riesgo de aborto espontaneo estadisticamente significativo comparado con
mujeres no expuestas o mujeres a tratamiento con azoles topicos. En el caso de nacido
muerto, aunque es un evento extrafio, los resultados para altas dosis de fluconazol son
clinica y estadisticamente significativos.

También, estudios previos sobre la seguridad del fluconazol en el embarazo relacionan el
tratamiento a dosis altas y a largo plazo con el riesgo de malformaciones congénitas.

El Fluconazol en dosis estandar y tratamientos a corto plazo no debe ser utilizado durante
el embarazo a menos que sea claramente necesario; mientras que el Fluconazol en altas
dosis y/o en regimenes prolongados no debe usarse durante el embarazo excepto para
infecciones potencialmente mortales.

Los datos provenientes de varios miles de mujeres embarazadas tratadas con una dosis
acumulativa de <6 = 150 mg de Fluconazol, administrado en el primer trimestre, no
mostré incremento en el riesgo general de malformaciones en el feto. En un gran estudio
observacional de cohorte, la exposicion en el primer trimestre a Fluconazol oral se asocio
con un incremento pequeio del riesgo de malformaciones musculoesqueléticas,
correspondiendo a aproximadamente 1 caso adicional por 1.000 mujeres tratadas con
dosis acumulativas de < 6 = 450 mg comparado con mujeres tratadas con azoles topicos
y aproximadamente 4 casos adicionales por 1.000 mujeres tratadas con dosis acumulativas
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de mas de 450 mg. El riesgo relativo ajustado fue de 1,29 (IC 95% 1,05 a 1,58) para 150 mg
de Fluconazol y 1,98 (IC 95% 1,23 a 3,17) para dosis mayores de 450 mg de Fluconazol.

Lactancia: El Fluconazol se encuentra en la leche materna en concentraciones similares a
las plasmaticas. Por ello no se recomienda el uso de la droga a madres que amamantan.

Posologia:

La dosis debe basarse en la naturaleza y en la gravedad de la infeccion fungica. El
tratamiento de infecciones que requieran dosis multiples debera continuarse hasta que los
parametros clinicos o las pruebas de laboratorios indiquen que la infeccién flungica activa
ha remitido. Un periodo de tratamiento inadecuado puede producir la recurrencia de la

infeccién activa.

Adultos

Indicacion

Posologia

Criptococosis

Tratamiento de la
meningitis
criptococcica

Dosis de carga:
400 mg el 1¢" dia
Dosis posteriores:
200 mg a 400 mg
una vez al dia

Duracion del tratamient

Habitualmente durard de 6

a 8 semanas. En infecciones
con riesgo para la vida, la
dosis diaria puede ser
incrementada a 800 mg al
dia

Terapia de
mantenimiento para
prevenir recidivas de
la criptococosis en
pacientes con alto

riesgo de recurrencia

200 mg una vez al
dia

Indefinido a la dosis de 200
mg al dia

Coccidioidomicosis

200 mg a 400 mg
una vez al dia

11 meses a 24 meses 0 mas
dependiendo del paciente.
Se puede valorar la dosis de
800 mg una vez al dia para
algunas  infecciones vy
especialmente para la

enfermedad meningea

Candidiasis invasiva

Dosis de carga: 800
mg el 1¢" dia Dosis
posteriores: 400
mg una vez al dia

En general, la duracion del
tratamiento recomendada
para la candidemia es de 2
semanas  después  del
primer resultado negativo
en un cultivo sanguineo y la
resolucion de los signos y
sintomas

atribuibles a la candidemia
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Tratamiento de
candidiasis de las
mucosas

Candidiasis
orofaringea

Dosis de carga: de
200 mg a 400 mg
el 1¢" dia

7 a 21 dias (hasta que la
candidiasis orofaringea esté
en remision). En pacientes

Dosis con la funcion inmune
posteriores:100 mg | gravemente disminuida
a 200 mg una vez | puede utilizarse durante
al dia periodos de tiempo
mas largos
Candidiasis Dosis de carga: de | 14 a 30 dias (hasta que la
esofagica 200 mg a 400 mg | candidiasis esofagica esté
el 1¢" dia en remision). En pacientes
Dosis con la funcion inmune
posteriores:100 mg | gravemente disminuida
a 200 mg una vez | puede utilizarse durante
al dia periodos de tiempo
mas largos
Candiduria 200 mg a 400 mg | 7 a 21 dias. En pacientes
una vez al dia con la funcion inmune
gravemente disminuida
puede utilizarse durante
periodos mas largos de
tiempo
Candidiasis atréfica | 50 mg una vez al | 14 dias

cronica

dia

Candidiasis 50 mg a 100 mg | Hasta 28 dias. Dependiendo
mucocutanea una vez al dia de la gravedad de la
crénica infeccion o del compromiso
del sistema inmunitario de
base, puede
utilizarse durante periodos
de tiempo mas largos
Profilaxis de las | Candidiasis 100 mg a 200 mg | Periodo indefinido para los
recaidas de orofaringea una vez al dia o | pacientes con supresion del
candidiasis de las 200 mg 3 veces | sistema inmune crénica
mucosas en por
pacientes semana
infectados por VIH | Candidiasis 100 mg a 200 mg | Periodo indefinido para los
quienes esofagica una vez al dia o | pacientes con supresion del
tienen alto riesgo 200 sistema inmune cronica
de  sufrir  una mg 3 veces por
recaida. semana
Candidiasis genital | Candidiasis vaginal | 150 mg Dosis Unica
aguda
Balanitis por
Candjda
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Tratamiento y
profilaxis de la
candidiasis  vaginal

recurrente (mas de 4
episodios al afo)

150 mg cada tres
dias hasta un total
de 3 dosis (dia 1, 4
y 7) seguidos de
150 mg una vez a
la semana como
dosis de
mantenimiento

Dosis de mantenimiento de
6 meses

Dermatomicosis

Tinea pedis,
Tinea corporis,
Tinea cruris,

150 mg una vez a
la semana o 50 mg
una vez al dia

2 a 4 semanas.
En caso de infeccion por
Tinea pedis puede requerir

Infecciones por tratamiento hasta 6
Candida semanas
Tinea versicolor 300 mg a 400 mg 1 a 3 semanas
una vez a la
semana
50 mg una vez al | 2 a4 semanas
dia
Tinea unguium 150 mg una vez a | El tratamiento debe

(onicomicosis)

la semana

continuarse hasta que la
ufa infectada se reemplace
(crezca uia no infectada). El
sobrecrecimiento de la ufas
de manos o pies puede
requerir de 3 a 6 meses y de
6 a 12 meses
respectivamente. Sin
embargo, la velocidad de
crecimiento puede variar
ampliamente en los
individuos y en funcion de
la edad. Después de un
tratamiento satisfactorio a

largo  plazo para las

infecciones  cronicas, las

ufias, en ocasiones, pueden

quedar

desfiguradas
Profilaxis de la 200 mg a 400 mg | El tratamiento debe
infecciones por una vez al dia comenzar varios dias antes
Candida en del comienzo anticipado de
pacientes con la neutropenia y durar hasta
neutropenia 7 dias tras la recuperacion
prolongada de la neutropenia después

de que el recuento de
neutrofilos se eleve por
encima de 1.000

IF-2022-303733888ARRNEIGEZERM MMM AT

Pagina 30 de 43




LAZAR

células/mm3

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada
La dosis debe ser ajustada en base a la funcién renal (ver "Pacientes con insuficiencia
renal’)

Pacientes con insuficiencia renal

Fungocina se excreta predominantemente por la orina como principio activo inalterado.
No se requieren ajustes de dosis en la terapia de dosis Unica. En pacientes (incluyendo a la
poblacion pediatrica) con insuficiencia de la funcién renal que reciban dosis multiples de
fluconazol, se les administrara una dosis inicial de 50 mg a 400 mg basandose en la dosis
diaria recomendada para la indicacion. Después de esta dosis de carga inicial, la dosis
diaria (de acuerdo a la indicacion) debe basarse en la siguiente tabla:

Aclaramiento de creatinina (ml/min) Porcentaje de dosis recomendada
>50 100%

<50 (sin hemodialisis) 50%

Pacientes sometidos a hemodialisis 100% después de cada hemodialisis

Los pacientes sometidos a hemodialisis deben recibir el 100% de la dosis recomendada
después de cada hemodialisis; en los dias sin dialisis, los pacientes deben recibir una dosis
reducida de acuerdo con su aclaramiento de creatinina.

Pacientes con insuficiencia hepatica

Los datos disponibles en pacientes con insuficiencia hepatica son limitados, por lo tanto
fluconazol debe ser administrado con precaucién en pacientes con alteracion de la funcion
hepatica.

Poblacion pedidtrica

En la poblacién pediatrica, no debe excederse una dosis maxima de 400 mg al dia.

Al igual que para infecciones similares en adultos, la duracion del tratamiento esta basado
en la respuesta clinica y micoldgica del paciente. Fungocina se administra como una dosis
Unica diaria.
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Los pacientes pediatricos con insuficiencia renal, ver dosificacion en "Pacientes con
insuficiencia renal’. No se ha estudiado la farmacocinética de fluconazol en la poblacién
pediatrica con insuficiencia renal (ver la informacién debajo sobre los neonatos a término
quienes a menudo padecen una inmadurez renal)

Lactantes y nifios (de 28 dias a 11 afios)

Indicacion

Posologia

-Candidiasis de las mucosas

Recomendaciones

Dosis inicial: 6 mg/kg
Siguientes dosis: 3 mg/kg
una vez al dia

La dosis inicial puede utilizarse el
primer dia para alcanzar los
niveles del estado de equilibrio
mas

rapidamente

- Candidiasis invasiva
- Meningitis criptococcica

Dosis: 6 a 12 mg/kg una
vez al dia

Dependiendo de la gravedad de
la enfermedad

- Terapia de mantenimiento
para prevenir recidivas de la
meningitis criptococcica en
nifos con alto riesgo de
recurrencias

Dosis: 6 mg/kg una vez al
dia

Dependiendo de la gravedad de
la enfermedad

-Profilaxis de infecciones
por Candida en pacientes
inmunocomprometidos

Dosis: 3 a 12 mg/kg una
vez al dia

Dependiendo de la extension y
de la duracion de la neutropenia

inducida (ver posologia en
adultos)

Adolescentes (de 12 a 17 afos):
Dependiendo del peso y del desarrollo puberal, el prescriptor puede necesitar confirmar
cual es la posologia mas apropiada (adultos o nifios). Los datos clinicos indican que los
nifos tienen un aclaramiento de
fluconazol superior al observado en adultos. Dosis de 100, 200 y 400 mg en adultos
corresponden a dosis de 3, 6 y 12 mg/kg en niflos para obtener una exposicion sistémica

comparable.

No se ha establecido la seguridad y eficacia para la indicacion de candidiasis genital en
poblacién pediatrica. Si el tratamiento para la candidiasis genital es imperativo en
adolescentes (de 12 a 17 afos), se establecera la misma posologia que en adultos.

Neonatos a término (0 a 27 dlias):

Los neonatos excretan fluconazol lentamente. Hay

apoyen la posologia en neonatos a término.

pocos datos farmacocinéticos que

Recomendaciones

Grupo de edad Posologia
Neonatos a

término (0 a

14 dias)

Se debe administrar la misma

dosis que para lactantes y

nifios cada 72 horas.

No debe excederse una dosis
maxima de 12 mg/kg cada 72
horas
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Neonatos a | Se debe administrar la misma | No debe excederse una dosis
término (15 a dosis que para lactantes y | maxima de 12 mg/kg cada 48
27 dias) ninos cada 48 horas. horas

Sobredosis:

Se han notificado casos de sobredosis con fluconazol, asi como alucinaciones y
comportamiento paranoide de forma concomitante.

En caso de sobredosis puede ser adecuado un tratamiento sintomatico, con
mantenimiento de las constantes vitales y lavado gastrico si es necesario.

Fluconazol se elimina en gran parte por la orina; por ello, la diuresis forzada incrementara,
muy probablemente, la velocidad de eliminacion. Una sesidon de hemodialisis de tres horas
disminuye los niveles plasmaticos aproximadamente al 50%.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez":
(011) 4962-6666 / 2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 "

Presentaciones:
FUNGOCINA® inyectable 50 mg: Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 25 ml.
FUNGOCINA® inyectable 200 mg: Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 100 ml.

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Salud
Certificado N° 44.200.

Dr. Lazary Cia. SAQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5855
B1605 EPI Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Fecha de ultima revisién del prospecto: .......

IF-2022-303733888ARRNEIGEZERM MMM AT

Pagina 38 de 43



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-86406414- DR. LAZAR - Prospectos inyectable - Certificado N44.200

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 13 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.04 12:17:27 -03:00

MelinaMosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.04 12:17:28 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 13
	Pagina_2: Página 2 de 13
	Pagina_3: Página 3 de 13
	Pagina_4: Página 4 de 13
	Pagina_5: Página 5 de 13
	Pagina_6: Página 6 de 13
	Pagina_7: Página 7 de 13
	Pagina_8: Página 8 de 13
	numero_documento: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
		2022-10-04T12:17:27-0300


	reparticion_0: Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_12: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	Numero_13: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
		2022-10-04T12:17:28-0300


	Numero_10: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_12: Página 12 de 13
	Pagina_13: Página 13 de 13
	Pagina_10: Página 10 de 13
	Pagina_11: Página 11 de 13
	Numero_4: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	cargo_0: Asesor Técnico
	Numero_3: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	fecha: Martes 4 de Octubre de 2022
	Numero_2: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2022-105738638-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 13
	usuario_0: Melina Mosquera


