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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fungata®

150 mg Hartkapseln

Fluconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fungata und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fungata beachten?
3. Wie ist Fungata einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Fungata aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fungata und wofiir wird es angewendet?

Fungata gehort zur Arzneimittelklasse der sogenannten ,Antimykotika”. Der Wirkstoff in Fungata ist Fluconazol.

Fungata wird angewendet zur Behandlung von Infektionen, die durch Pilze verursacht sind. Es kann daruber
hinaus auch zur Vorbeugung von Candida-Infektionen angewendet werden. Candida ist ein Hefepilz und der
haufigste Erreger von Pilzinfektionen.

Erwachsene
Ihr Arzt kann Ihnen dieses Arzneimittel zur Behandlung der folgenden Arten von Infektionen verordnen:

* Kryptokokkenmeningitis - eine Pilzinfektion des Gehirns

Kokzidioidomykose - eine Erkrankung der Bronchien und Atemwege

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

Schleimhautsoor - Infektionen der Mund- und Rachenschleimhaut und Zahnfleischentzindung

Genitalsoor - Infektionen der Scheide oder des Penis

Hautinfektionen - z. B. Ful3pilz, Ringelflechte, Pilzinfektionen im Leistenbereich, Nagelpilz
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Dartber hinaus kénnen Sie Fungata aus den folgenden Grinden erhalten:
¢ zur Vorbeugung von Ruckfallen einer Kryptokokkenmeningitis
* zur Vorbeugung von Ruckfallen eines Schleimhautsoors
e zur Verminderung von Ruckfallen bei Scheidensoor

* zur Vorbeugung von Infektionen durch Candida (wenn Ihr Immunsystem geschwacht ist und nicht richtig
arbeitet)

Kinder und Jugendliche (0 bis 17 Jahre)
Bei Kindern kann dieses Arzneimittel zur Behandlung der folgenden Arten von Pilzinfektionen verordnet werden:
* Schleimhautsoor - Infektion der Mund- und Rachenschleimhaut

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

* Kryptokokkenmeningitis - eine Pilzinfektion des Gehirns
Dartber hinaus kann Fungata

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

* zur Vorbeugung von Ruckfallen einer Kryptokokkenmeningitis verordnet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fungata beachten?

Fungata darf nicht eingenommen werden,

* 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.
Mogliche Beschwerden sind Juckreiz, Hautrétung und Atemprobleme.

¢ wenn Sie Astemizol oder Terfenadin einnehmen (Arzneimittel aus der Gruppe der Antihistaminika, die bei
Allergien eingesetzt werden).

* wenn Sie Cisaprid einnehmen (Arzneimittel gegen Magenbeschwerden).
* wenn Sie Pimozid einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen).
¢ wenn Sie Chinidin einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen).
¢ wenn Sie Erythromycin einnehmen (Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen).
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fungata einnehmen,
- wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben,
- wenn Sie eine Herzerkrankung haben, wie z. B. Herzrhythmusstérungen,

- wenn Sie einen zu hohen oder zu niedrigen Gehalt an Kalium, Calcium oder Magnesium im Blut haben,
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- wenn Sie schwere Hautreaktionen entwickeln (wie Juckreiz, Hautrétung oder Atemprobleme),

- wenn Sie Anzeichen einer ,Nebenniereninsuffizienz” zeigen, bei der die Nebennieren keine ausreichenden
Mengen bestimmter Steroidhormone, wie bspw. Cortisol, bilden (chronische oder lang anhaltende Mudigkeit,
Muskelschwache, Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Abdominalschmerz),

* wenn es bei Ihnen nach der Einnahme von Fluconazol jemals zu einem schweren Hautausschlag,
Abschalen der Haut, Blasenbildung und/ oder wunden Stellen im Mund gekommen ist.

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieB3lich des Arzneimittelexanthems mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS-Syndrom), wurden in Verbindung mit einer Behandlung mit Fluconazol berichtet. Beenden
Sie die Einnahme von Fungata, und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der Symptome solcher
schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn die Pilzinfektion nicht besser wird, da eine andere Therapie
gegen Pilzinfektionen erforderlich sein kénnte.

Einnahme von Fungata zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Astemizol, Terfenadin (ein Antihistaminikum zur Behandlung von
Allergien), Cisaprid (wird bei Magenverstimmungen eingenommen), Pimozid (wird zur Behandlung von
psychischen Erkrankungen eingenommen), Chinidin (wird zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
eingenommen) oder Erythromycin (ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen) anwenden, da diese nicht
zusammen mit Fungata eingenommen werden durfen (siehe Abschnitt ,Fungata darf nicht eingenommen
werden”).

Bei einigen Arzneimitteln sind Wechselwirkungen mit Fungata maéglich. Informieren Sie unbedingt lhren Arzt,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/ anwenden, da eine Dosisanpassung oder Uberwachung
erforderlich sein kénnte, um sicherzustellen, dass die Arzneimittel weiterhin wie gewlnscht wirken:

¢ Rifampicin oder Rifabutin (Antibiotika gegen Infektionen)

* Abrocitinib (Arzneimittel zur Behandlung der atopischen Dermatitis, auch bekannt als atopisches Ekzem)
* Alfentanil, Fentanyl (Narkosemittel)

* Amitriptylin, Nortriptylin (Arzneimittel gegen Depressionen)

* Amphotericin B, Voriconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

* blutverdinnende Arzneimittel, die Blutgerinnsel verhindern (Warfarin oder dhnliche Arzneimittel)

* Benzodiazepine (Midazolam, Triazolam oder ahnliche Arzneimittel), die als Schlafmittel oder gegen Angst
eingesetzt werden

* Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampfanfalle [,Epilepsie])

* Nifedipin, Isradipin, Amlodipin, Verapamil, Felodipin und Losartan (gegen Hypertonie [Bluthochdruck])
¢ Olaparib (Arzneimittel zur Behandlung von Eierstockkrebs)

¢ Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus oder Tacrolimus (zur Vorbeugung einer Transplantatabstol3ung)

* Cyclophosphamid, Vinca-Alkaloide (Vincristin, Vinblastin oder dhnliche Arzneimittel) zur Behandlung von
Krebserkrankungen
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¢ Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)

¢ Statine (Atorvastatin, Simvastatin und Fluvastatin oder ahnliche Arzneimittel) zur Senkung eines hohen
Cholesterinspiegels

* Methadon (gegen Schmerzen)

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

* orale Kontrazeptiva (,Pille” zur Verhitung)

¢ Prednison (Steroid)

* Zidovudin, auch unter der AbklUrzung AZT bekannt; Saquinavir (eingesetzt bei Patienten mit HIV-Infektion)
* Arzneimittel gegen Diabetes mellitus wie Chlorpropamid, Glibenclamid, Glipizid oder Tolbutamid

* Theophyllin (eingesetzt bei Asthma)

* Tofacitinib (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis)

* Tolvaptan zur Behandlung von Hyponatriamie (niedrige Natriumwerte im Blut) oder zur Verlangsamung
einer Verschlechterung der Nierenfunktion

* Vitamin A (Nahrungserganzungsmittel)

* |vacaftor (allein oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln, die bei zystischer Fibrose eingesetzt
werden)

* Amiodaron (Arzneimittel gegen unregelmaRigen Herzschlag, ,Arrhythmien”)

* Hydrochlorothiazid (ein harntreibendes Mittel)

¢ Ibrutinib (eingesetzt bei Blutkrebs)

* Lurasidon (eingesetzt bei Schizophrenie)
Einnahme von Fungata zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie kénnen die Kapseln zu den Mahlzeiten oder unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie planen schwanger zu werden, wird empfohlen, dass Sie nach der Anwendung einer Einzeldosis Flu-
conazol eine Woche abwarten, bevor Sie schwanger werden.

Bei langeren Behandlungszyklen mit Fluconazol sprechen Sie mit Ihrem Arzt tGber die Notwendigkeit einer
angemessenen Empfangnisverhitung wahrend der Behandlung, welche nach der letzten Dosis noch eine Woche
lang fortgesetzt werden sollte.

Sie sollten Fungata nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, aul3er lhr Arzt hat es Ihnen ausdrucklich gesagt. Wenn Sie wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel oder innerhalb von 1 Woche nach der letzten Dosis schwanger werden,
wenden Sie sich an lhren Arzt.
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Die Einnahme von Fluconazol im ersten oder zweiten Trimenon der Schwangerschaft kann das Risiko einer
Fehlgeburt erhéhen. Die Einnahme von Fluconazol im ersten Trimenon kann das Risiko, dass das Baby mit einer
Fehlbildung des Herzens, der Knochen und/ oder Muskeln geboren wird, erhéhen.

Bei Frauen, die drei Monate oder langer hohe Dosen (400 - 800 mg pro Tag) Fluconazol zur Behandlung einer
Kokzidioidomykose erhielten, liegen Berichte Uber Babys vor, die mit Geburtsfehlern geboren wurden, die den
Schadel, die Ohren sowie die Knochen des Oberschenkels und des Ellbogens betreffen. Ein ursachlicher
Zusammenhang zwischen der Anwendung von Fluconazol und dem Auftreten dieser Geburtsfehler ist unklar.

Nach einer einmaligen Einnahme von 150 mg Fluconazol kénnen Sie weiter stillen.
Wenn Sie wiederholt Fungata einnehmen, sollten Sie nicht weiter stillen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Beim FUhren eines Fahrzeugs oder Bedienen von Maschinen ist zu bertcksichtigen, dass es gelegentlich zu
Schwindelgefuhl oder (,epileptischen”) Krampfanfallen kommen kann.

Fungata enthalt Lactose und Natrium (Salz)

Fungata enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Fungata daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Fungata enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Fungata einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Kapseln ungedtffnet und unzerkaut mit einem Glas Wasser ein. Sie sollten die Kapseln méglichst
jeden Tag um die gleiche Uhrzeit einnehmen.

Die folgende Tabelle gibt die empfohlenen Dosen des Arzneimittels bei den verschiedenen Arten von
Infektionen an:

Erwachsene

Erkrankung Dosis

Behandlung von Kryptokokkenmeningitis Am 1. Tag 400 mg und dann einmal
taglich 200 mg bis 400 mg Uber 6 bis
8 Wochen oder, falls erforderlich, langer.
Manchmal wird die Dosis auf bis zu
800 mg erhoht.

Vorbeugung von Ruckfallen von Einmal taglich 200 mg bis lhr Arzt die

Kryptokokkenmeningitis Behandlung beendet
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Behandlung von Kokzidioidomykose

Zur Behandlung innerer Pilzinfektionen, die durch
Candida verursacht sind

Behandlung von Infektionen der Mund- und
Rachenschleimhaut und Zahnfleischentziindung

Behandlung von Schleimhautsoor - die Dosis ist
vom infizierten Kérperbereich abhangig

Vorbeugung von Ruckfallen von
Schleimhautinfektionen im Mund- und
Rachenbereich

Behandlung von Genitalsoor

Verminderung von Ruckfallen bei Scheidensoor

Behandlung von Pilzinfektionen der Haut und Nagel

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

Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren

Einmal taglich 200 mg bis 400 mg Uber
11 bis 24 Monate oder auch langer, falls
noétig. Manchmal wird die Dosis auf bis
zu 800 mg erhoht.

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

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

Einmal taglich 50 mg bis 400 mg tUber 7
bis 30 Tage bis lhr Arzt die Behandlung
beendet

Einmal taglich 100 mg bis 200 mg oder
dreimal pro Woche 200 mg solange das
Infektionsrisiko besteht

Einmalig 150 mg

150 mg jeden 3. Tag Uber insgesamt 3
Dosen (an Tag 1, 4 und 7) und
anschlielend einmal wochentlich fur
6 Monate solange das Infektionsrisiko
besteht

Abhangig vom infizierten Kérperbereich
einmal taglich 50 mg, einmal wéchentlich
150 mg, 300 mg bis 400 mg einmal
wochentlich Uber 1 bis 4 Wochen (bei
Ful3pilz kann die Behandlungsdauer bis
zu 6 Wochen betragen, bei
Nagelinfektionen so lange behandeln,
bis der infizierte Nagel ersetzt ist)

Einmal taglich 200 mg bis 400 mg
solange das Infektionsrisiko besteht

Wenden Sie die von |hrem Arzt verordnete Dosis an (dies kann entweder die Dosis fur Erwachsene oder die Do-

sis fur Kinder sein).
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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 Racheninfektionen mit Candi-  Einmal taglich 3 mg je kg Kérpergewicht

da - Dosis und Behandlungsdauer sind vom (Am 1. Tag kénnen 6 mg je kg
Schweregrad und vom genauen Ort der Infektion Koérpergewicht verabreicht werden.)
abhangig

Kryptokokkenmeningitis oder innere Pilzinfektionen = Einmal taglich 6 mg bis 12 mg je kg
durch Candida Koérpergewicht

Vorbeugung von Ruiickfallen von Einmal taglich 6 mg je kg Kérpergewicht
Kryptokokkenmeningitis

Vorbeugung von Infektionen durch Candida bei Einmal taglich 3 mg bis 12 mg je kg
Kindern (wenn das Immunsystem nicht richtig Korpergewicht
arbeitet)

Anwendung bei Neugeborenen im Alter von 0 bis 4 Wochen
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 Kérpergewicht alle 72 Stunden.

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 Korpergewicht alle 48 Stunden.

Altere Patienten

Sofern Sie keine Nierenprobleme haben, sollten Sie die Ubliche Erwachsenen-Dosis einnehmen.
Patienten mit Nierenproblemen

Ihr Arzt kann Ihre Dosis abhangig von der Funktionsfahigkeit Ihrer Nieren andern.

Wenn Sie eine groRere Menge von Fungata eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Kapseln auf einmal einnehmen, kann dies zu Unwohlsein fuhren. Setzen Sie sich unverziglich
mit lhrem Arzt oder der Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses in Verbindung. Eine Uberdosierung
kann z. B. dazu fihren, dass Sie Dinge horen, sehen, fuhlen oder denken, die nicht real sind (Halluzinationen,
Verfolgungswahn). Moglicherweise ist eine Behandlung angebracht, die die Beschwerden lindert (mit
MalRnahmen zur Unterstitzung der Kérperfunktionen und Magenspulung, falls erforderlich).

Wenn Sie die Einnahme von Fungata vergessen haben
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Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie eine
Dosis vergessen haben, sollten Sie diese einnehmen, sobald Sie daran denken. Lassen Sie die vergessene Dosis
jedoch aus, wenn es fast Zeit fir die nachste Dosis ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Beenden Sie die Einnahme von Fungata, und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden
Symptome bemerken:

- ausgedehnter Hautausschlag, erhdhte Kérpertemperatur und vergrof3erte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
Arzneimitteliberempfindlichkeits-Syndrom)

Bei einigen Menschen kommt es zu allergischen Reaktionen, allerdings sind schwerwiegende allergische
Reaktionen selten. Wenn bei Ihnen eine oder mehrere Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie mit Inrem Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn bei lhnen eine oder mehrere der folgenden Beschwerden
auftreten:

¢ plétzliches pfeifendes Atemgerausch, Atemprobleme oder Engegeftihl im Brustkorb
* Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder Lippen

* Juckreiz am gesamten Korper, Hautrétung oder juckende rote Flecken auf der Haut
* Hautausschlag

¢ schwere Hautreaktionen wie ein blasenbildender Hautausschlag (der auch den Mund und die Zunge
betreffen kann)

Fungata kann lhre Leberfunktion beeintrachtigen. Folgende Symptome einer Leberfunktionsstérung kénnen
auftreten:

* Mudigkeit

* Appetitlosigkeit

* Erbrechen

* Gelbfarbung der Haut oder des WeilRen Ihrer Augen (Gelbsucht)

Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, beenden Sie sofort die Einnahme von Fungata und
informieren Sie unverzuglich lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bitte aulRerdem, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
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Kopfschmerzen
Magenbeschwerden, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen
Anstieg von Blut- oder Leberwerten

Hautausschlag

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

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

Appetitminderung
Unfahigkeit zu schlafen, Schlafrigkeit

~epileptische” Krampfanfalle, Schwindelgeflihl, Drehschwindel, Kribbeln, Stechen oder Taubheitsgefiihl,
Veranderung des Geschmacksempfindens

Verstopfung, Verdauungsprobleme, Blahungen, Mundtrockenheit
Muskelschmerzen

Leberschadigung und Gelbfarbung der Haut und Augen (Gelbsucht)
Quaddeln, Blasenbildung (Nesselsucht), Juckreiz, vermehrtes Schwitzen

Mudigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

zu niedrige Anzahl von weifl3en 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 Anderungen bei den Blutzellen

Veranderung der Blutchemie (hoher Cholesterinspiegel, Fettgehalt)

niedriger Kaliumgehalt im Blut

Zittern

Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG), Veranderungen der Herzfrequenz oder des Herzrhythmus
Leberversagen

allergische Reaktionen (manchmal schwer ausgepragt), wie ein ausgedehnter blasenbildender Hautaus-
schlag und Abschalen der Haut, schwere Hautreaktionen, Anschwellen der Lippen oder des Gesichts

Haarausfall

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

Uberempfindlichkeitsreaktion mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Driisen, erhéhter Konzentration
einer Art von weil8en Blutkdrperchen (Eosinophilie) und Entziindung innerer Organe (Leber, Lunge, Herz,
Nieren und Dickdarm) (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS])

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Fungata aufzubewahren?

* Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

¢ Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis"
oder ,Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

* Nicht Gber 30 °C lagern.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fungata enthalt
* Der Wirkstoff ist: Fluconazol.
* Jede Hartkapsel enthalt 150 mg Fluconazol.
* Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat und Na-
triumdodecylsulfat (siehe Abschnitt 2, Fungata enthalt Lactose [Milchzucker] und Natrium [Salz])

Zusammensetzung der Kapselhulle: Gelatine (E 441), Titandioxid (E 171) und Patentblau V (E 131)

Drucktinte: Schellack (Glasur), Eisen(ll,ll1)-oxid (E 172), Butan-1-ol, Ethanol, gereinigtes Wasser, Propylen-
glycol (E 1520), industrieller Brennspiritus, 2-Propanol (Ph. Eur.), Ammoniak, Kaliumhydroxid (E 525)

Wie Fungata 150 mg Hartkapseln aussehen und Inhalt der Packung

* Fungata 150 mg Hartkapseln haben einen turkisblauen Kérper und eine turkisblaue Kappe. Sie sind in
schwarzer Tinte mit ,FLU-150" und ,Pfizer” bedruckt.

Fungata ist in Packungen mit 1 Hartkapsel erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer
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