GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Fluconazol ARASTO® 150 mg Kapseln

Hartkapseln

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Fluconazol

ARISTO

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fluconazol Aristo® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Fluconazol Aristo® beachten?

3. Wie ist Fluconazol Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fluconazol Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fluconazol Aristo® und wofiir wird
es angewendet?

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

Fluconazol Aristo® wird angewendet zur Be-
handlung von Infektionen, die durch Pilze verur-
sacht sind. Es kann dartiber hinaus auch zur Vor-
beugung von Candida-Infektionen angewendet
werden. Candida ist ein Hefepilz und der h&u-
figste Erreger von Pilzinfektionen.

Fluconazol Aristo® kann eingenommen werden
von Patienten mit bdsartigen Erkrankungen
(Krebspatienten), von Patienten auf Intensivstati-
onen, unter Krebsbehandlung (Zytostatika) oder
Behandlung zur kiinstlichen Unterdriickung der
Abwehrkraft (Immunsuppression).

Erwachsene

Ihr Arzt kann lhnen dieses Arzneimittel zur Be-

handlung 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 Kérper-
organen (z. B. Herz, Lunge) oder im Harntrakt
nachweisbar sind

- Schleimhautsoor — Infektionen der Mund- und
Rachenschleimhaut und Zahnfleischentziindung

- Genitalsoor — Infektionen der Scheide oder des
Penis

- Hautinfektionen - z. B. FuBpilz, Ringelflechte,
Pilzinfektionen im Leistenbereich, Nagelpilz

Dariber hinaus kénnen Sie Fluconazol

Aristo® aus den folgenden Griinden erhalten:

- zur Vorbeugung von Ruickféllen einer Krypto-
kokkenmeningitis

- zur Vorbeugung von Rickfallen eines Schleim-
hautsoors

- zur Verminderung von Ruckféllen bei Scheiden-
soor

- zur Vorbeugung von Infektionen durch Candi-
da (wenn Ihr Immunsystem geschwaécht ist und
nicht richtig arbeitet)

Kinder und Jugendliche (6 bis 17 Jahre)

Bei Kindern kann dieses Arzneimittel zur Be-

handlung der folgenden Arten von Pilzinfektio-

nen verordnet werden:

- Schleimhautsoor — Infektion der Mund- und Ra-
chenschleimhaut

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

- Kryptokokkenmeningitis — eine Pilzinfektion
des Gehirns

Darlber hinaus kann Fluconazol Aristo®

- zur Vorbeugung von Infektionen durch Candi-
da (wenn das Immunsystem geschwécht ist und
nicht richtig arbeitet),

- zur Vorbeugung von Ruickféllen einer Krypto-
kokkenmeningitis verordnet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Fluconazol Aristo® beachten?

Fluconazol Aristo® darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Fluconazol, andere
Arzneimittel, die Sie gegen eine Pilzinfektion
eingenommen haben, oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Mégliche Beschwer-
den sind Juckreiz, Hautrétung und Atemprob-
leme.

- wenn Sie Astemizol oder Terfenadin einneh-
men (Arzneimittel aus der Gruppe der Antihist-
aminika, die bei Allergien eingesetzt werden).

- wenn Sie Cisaprid einnehmen (Arzneimittel ge-
gen Magenbeschwerden).

- wenn Sie Pimozid einnehmen (Arzneimittel zur
Behandlung psychischer Erkrankungen).

- wenn Sie Chinidin einnehmen (Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen).

- wenn Sie Erythromycin einnehmen (Antibioti-
kum zur Behandlung von Infektionen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Fluconazol Aristo® 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,

- wenn Sie schwere Hautreaktionen oder Uber-
empfindlichkeitsreaktionen entwickeln (wie
Juckreiz, Hautrétung oder Atemprobleme),

-wenn Sie Anzeichen einer ,Nebennierenin-
suffizienz” entwickeln, bei der die Nebennie-
ren keine ausreichenden Mengen bestimmter
Steroidhormone, wie bspw. Cortisol, bilden
(chronische oder lang anhaltende Midigkeit,
Muskelschwache, Appetitlosigkeit, Gewichts-
verlust, Abdominalschmerz),

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

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieBlich
des Arzneimittelexanthems mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom),
wurden in Verbindung mit einer Behandlung mit
Fluconazol Aristo® berichtet. Beenden Sie die
Einnahme von Fluconazol Aristo®, und suchen
Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der
Symptome solcher schwerwiegenden Hautre-
aktionen bemerken, die in Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?” beschrieben
werden.

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

Einnahme von Fluconazol Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie As-
temizol, Terfenadin (Antihistaminika zur Behand-
lung von Allergien), Cisaprid (wird bei Magen-
verstimmungen eingenommen), Pimozid (wird
zur Behandlung von psychischen Erkrankungen
eingenommen), Chinidin (wird zur Behand-
lung von Herzrhythmusstérungen eingenom-
men) oder Erythromycin (ein Antibiotikum zur
Behandlung von Infektionen) anwenden, da
diese nicht zusammen mit Fluconazol Aristo®
eingenommen werden dirfen (siehe Abschnitt
+Fluconazol Aristo® darf nicht eingenommen
werden”).

Bei einigen Arzneimitteln sind Wechselwirkun-
gen mit Fluconazol Aristo® maglich. Informieren

Sie unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie eines der fol-

genden Arzneimittel einnehmen/anwenden, da

eine Dosisanpassung oder Uberwachung erfor-
derlich sein konnte, um sicherzustellen, dass die

Arzneimittel weiterhin wie gewlinscht wirken:

- Rifampicin oder Rifabutin (Antibiotika gegen
Infektionen)

- Abrocitinib (Arzneimittel zur Behandlung der
atopischen Dermatitis, auch bekannt als atopi-
sches Ekzem)

- Alfentanil, Fentanyl (Narkosemittel)

- Amitriptylin, Nortriptylin (Arzneimittel gegen
Depressionen)

- Amphotericin B, Voriconazol (Arzneimittel ge-
gen Pilzinfektionen)

- blutverdiinnende Arzneimittel, die Blutgerinn-
sel verhindern (Warfarin oder ahnliche Arznei-
mittel)

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

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

- Nifedipin, Isradipin, Amlodipin, Verapamil, Fe-
lodipin und Losartan (gegen Hypertonie [Blut-
hochdruck])

- Olaparib (Arzneimittel zur Behandlung von Ei-
erstockkrebs)

- Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus oder Tacroli-
mus (zur Vorbeugung einer Transplantatabsto-
Bung)

- Cyclophosphamid, Vinca-Alkaloide (Vincristin,
Vinblastin oder ahnliche Arzneimittel) zur Be-
handlung von Krebserkrankungen

- Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)

- Statine (Atorvastatin, Simvastatin und Fluvas-
tatin oder dhnliche Arzneimittel) zur Senkung
eines hohen Cholesterinspiegels

- Methadon (gegen Schmerzen)

- Celecoxib, Flurbiprofen, Naproxen, lbuprofen,
Lornoxicam, Meloxicam, Diclofenac (Nichtste-
roidale Antirheumatika [NSAR])

- orale Kontrazeptiva (,Pille” zur Verhitung)

- Prednison (Steroid)

- Zidovudin, auch unter der Abkirzung AZT be-
kannt; Saquinavir (eingesetzt bei Patienten mit
HIV-Infektion)

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

- Theophyllin (eingesetzt bei Asthma)

- Tofacitinib (eingesetzt bei rheumatoider Arthri-
tis)

- Tolvaptan zur Behandlung von Hyponatriamie
(niedrige Natriumwerte im Blut) oder zur Ver-
langsamung einer Verschlechterung der Nie-
renfunktion

- Vitamin A (Nahrungserganzungsmittel)

- lvacaftor (allein oder in Kombination mit an-
deren Arzneimitteln, die bei zystischer Fibrose
eingesetzt werden)

- Amiodaron (Arzneimittel gegen unregelmaBi-
gen Herzschlag, ,Arrhythmien”)

- Hydrochlorothiazid (ein harntreibendes Mittel)

- Ibrutinib (eingesetzt bei Blutkrebs)

- Lurasidon (eingesetzt bei Schizophrenie)

Einnahme von Fluconazol Aristo® zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie kénnen die Kapseln zu den Mabhlzeiten oder
unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

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

Bei langeren Behandlungszyklen mit Fluconazol
sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber die Notwen-
digkeit einer angemessenen Empféngnisverhi-
tung wahrend der Behandlung, welche nach der
letzten Dosis noch eine Woche lang fortgesetzt
werden sollte.

Sie sollten Fluconazol nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder wenn Sie versuchen,
schwanger zu werden, es sei denn, lhr Arzt hat
Ihnen dies mitgeteilt. Wenn Sie wéhrend der Ein-
nahme dieses Arzneimittels oder innerhalb einer
Woche nach der letzten Dosis schwanger wer-
den, wenden Sie sich bitte an |hren Arzt.

Bei Einnahme von Fluconazol wahrend des ers-
ten oder zweiten Schwangerschaftsdrittels kann
sich das Risiko einer Fehlgeburt erhéhen. Bei
Einnahme von Fluconazol wahrend des ersten
Schwangerschaftsdrittels kann das Risiko, dass
das Baby mit Geburtsfehlern des Herzens, der
Knochen und/oder der Muskeln zur Welt kommt,
erhoht sein.

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

Nach einer einmaligen Einnahme von 150 mg
Fluconazol kdnnen Sie weiter stillen.

Wenn Sie wiederholt Fluconazol Aristo® einneh-
men oder nach hohen Fluconazol-Dosen, sollten
Sie nicht weiter stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Beim Flhren eines Fahrzeugs oder Bedienen
von Maschinen ist zu berlcksichtigen, dass es
gelegentlich zu Schwindelgefihl oder (,epilep-
tischen”) Krampfanfallen kommen kann.

Fluconazol Aristo® enthilt Lactose

Jede Kapsel enthélt 47,5 mg Lactose (als Lacto-
se-Monohydrat). Bitte nehmen Sie Fluconazol
Aristo® erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Fluconazol Aristo® enthélt Natrium

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

3. Wie ist Fluconazol Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Kapseln ungeéffnet und unzer-
kaut mit einem Glas Wasser ein. Sie sollten die
Kapseln moglichst jeden Tag um die gleiche Uhr-
zeit einnehmen.



Die folgende Tabelle gibt die empfohlenen Do-
sen des Arzneimittels bei den verschiedenen Ar-
ten von Infektionen an:

Erwachsene

Erkrankung

Dosis

Behandlung von
Kryptokokken-
meningitis

Am 1. Tag 400 mg und
dann einmal taglich

200 mg bis 400 mg tber
6 bis 8 Wochen oder,
falls erforderlich, langer.
Manchmal wird die Dosis
auf bis zu 800 mg erhoéht.

Vorbeugung von
Ruckfallen von
Kryptokokken-
meningitis

Einmal taglich 200 mg bis
Ihr Arzt die Behandlung
beendet

Behandlung von
Kokzidioidomy-
kose

Einmal taglich 200 mg bis
400 mg tber 11 bis 24 Mo-
nate oder auch langer, falls
nétig. Manchmal wird die
Dosis auf bis zu 800 mg
erhoht.

Zur Behandlung
innerer Pilzinfek-
tionen, die durch
Candida verur-
sacht sind

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

Behandlung von
Infektionen der
Mund- und Ra-
chenschleimhaut
und Zahnfleisch-
entziindung

Am 1. Tag 200 mg bis

400 mg und dann einmal
téglich 100 mg bis 200 mg
bis Ihr Arzt die Behandlung
beendet

Behandlung von
Schleimhautsoor —
die Dosis ist vom
infizierten Kérper-
bereich abhangig

Einmal taglich 50 mg bis
400 mg uber 7 bis 30 Tage
bis Ihr Arzt die Behandlung
beendet

Vorbeugung von
Ruckfallen von
Schleimhautinfek-
tionen im Mund-
und Rachenbe-
reich

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

Behandlung von
Genitalsoor

Einmalig 150 mg

Verminderung
von Ruckfallen bei
Scheidensoor

150 mg jeden 3. Tag lber
insgesamt 3 Dosen (an

Tag 1, 4 und 7) und an-
schlieBend einmal wochent-
lich fir 6 Monate solange
das Infektionsrisiko besteht

Behandlung von
Pilzinfektionen der
Haut und Nagel

Abhangig vom infizierten
Korperbereich einmal tag-
lich 50 mg, einmal wéchent-
lich 150 mg, 300 mg bis
400 mg einmal wochentlich
Uber 1 bis 4 Wochen (bei
FuBpilz kann die Behand-
lungsdauer bis zu 6 Wochen
betragen, bei Nagelinfektio-
nen so lange behandeln, bis
der infizierte Nagel ersetzt
ist)

Vorbeugung von
Infektionen durch
Candida (wenn

Einmal taglich 200 mg bis
400 mg solange das Infekti-
onsrisiko besteht

das Immunsystem
geschwacht ist
und nicht richtig
arbeitet)

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 fur Kinder sein).

Kinder von 6 bis 11 Jahren
Bei Kindern betrégt die Héchstdosis 400 mg pro
Tag.

Die Dosis wird auf der Grundlage des Kérper-
gewichts des Kindes (in Kilogramm) berechnet.

Erkrankung Tagesdosis

Schleimhautsoor
und Racheninfek-

Einmal taglich 3 mg je kg
Kérpergewicht (Am 1. Tag
tionen mit Can-  |kénnen 6 mg je kg Koér-
dida - Dosis und  |pergewicht verabreicht
Behandlungsdauer |werden.)

sind vom Schwe-
regrad und vom
genauen Ort der
Infektion abhéngig

Kryptokokkenme-
ningitis oder inne-
re Pilzinfektionen

durch Candida

Vorbeugung von
Ruckfallen von
Kryptokokken-
meningitis

Einmal taglich 6 mg bis
12 mg je kg Kdrpergewicht

Einmal taglich 6 mg je kg
Korpergewicht

Einmal taglich 3 mg
bis 12 mg je kg
Korpergewicht

Vorbeugung von
Infektionen durch
Candida bei Kin-
dern (wenn das
Immunsystem
nicht richtig
arbeitet)

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 Funk-
tionsfahigkeit Ihrer Nieren andern.

Wenn Sie eine gréBere Menge Fluconazol
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Kapseln auf einmal einneh-
men, kann dies zu Unwohlsein fihren. Setzen Sie
sich unverziglich mit hrem Arzt oder der Not-
aufnahme des nichstgelegenen Krankenhauses
in Verbindung. Eine Uberdosierung kann z. B.
dazu fihren, dass Sie Dinge héren, sehen, fihlen
oder denken, die nicht real sind (Halluzinatio-
nen, Verfolgungswahn).

Méglicherweise ist eine Behandlung angebracht,
die die Beschwerden lindert (mit MaBnahmen
zur Unterstltzung der Koérperfunktionen und
Magenspulung, falls erforderlich).

Wenn Sie die Einnahme von Fluconazol Aristo®
vergessen haben

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 fur die nachste Dosis ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie die Einnahme von Fluconazol
Aristo®, und suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie eines der folgenden Symptome be-
merken:

- ausgedehnter Hautausschlag, erhéhte Kor-
pertemperatur und vergroBerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliberemp-
findlichkeits-Syndrom)

Bei einigen Menschen kommt es zu allergischen
Reaktionen, allerdings sind schwerwiegende all-
ergische Reaktionen selten. Wenn bei lhnen eine
oder mehrere Nebenwirkungen auftreten, spre-
chen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Informieren
Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn bei lhnen

Gl041000-16/DE/0124

eine oder mehrere der folgenden Beschwerden

auftreten:

- plétzliches pfeifendes Atemgerdusch, Atem-
probleme oder Engegefiihl im Brustkorb

- Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder
Lippen

- Juckreiz am gesamten Korper, Hautrdétung
oder juckende rote Flecken auf der Haut

- Hautausschlag

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

Fluconazol Aristo® kann lhre Leberfunktion be-

eintréchtigen. Folgende Symptome einer Leber-

funktionsstérung kénnen auftreten:

- Mudigkeit

- Appetitlosigkeit

- Erbrechen

- Gelbfarbung der Haut oder des WeiB3en Ihrer
Augen (Gelbsucht)

Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auf-
tritt, beenden Sie sofort die Einnahme von
Fluconazol Aristo® und informieren Sie unver-
ziiglich lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bitte
auBerdem, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen

- Kopfschmerzen

- Magenbeschwerden, Durchfall, Ubelkeit, Er-
brechen

- Anstieg von Blut- oder Leberwerten

- Hautausschlag

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen

- Verringerung der Anzahl der roten Blutkorper-
chen, die zu Hautbldsse und Schwache oder
Atemnot flhren kann

- Appetitminderung

- Unféhigkeit zu schlafen, Schlafrigkeit

- ,Epileptische”  Krampfanfalle,  Schwindel-
gefiihl, Drehschwindel, Kribbeln, Stechen
oder Taubheitsgefiihl, Veranderung des Ge-
schmacksempfindens

- Verstopfung, Verdauungsprobleme,
gen, Mundtrockenheit

- Muskelschmerzen

- Leberschadigung und Gelbfarbung der Haut
und Augen (Gelbsucht)

- Quaddeln, Blasenbildung (Nesselsucht), Juck-
reiz, vermehrtes Schwitzen

- Abgeschlagenheit, Mldigkeit, allgemeines Un-
wohlsein, Fieber

Blahun-

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten be-

treffen

- zu niedrige Anzahl von weif3en Blutk&rperchen,
die an der Infektionsabwehr beteiligt sind, so-
wie von Blutzellen, die bei der Blutgerinnung
eine Rolle spielen

- rote oder violette Hautverfarbung, die durch
eine niedrige Zahl an Blutplattchen verursacht
sein kann, Verdnderung der Zellzahl anderer
Blutzellen

- Verénderung der Blutchemie (hoher Choleste-
rinspiegel, Fettgehalt)

- niedriger Kaliumgehalt im Blut

- Zittern

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

- Leberschadigung bis Leberversagen

- allergische Reaktionen (manchmal schwer aus-
gepréagt), wie ein ausgedehnter blasenbilden-
der Hautausschlag und Abschélen der Haut,
schwere Hautreaktionen, Anschwellen der Lip-
pen oder des Gesichts

- Haarausfall

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht absché&tzbar

- Uberempfindlichkeitsreaktion mit Hautaus-
schlag, Fieber, geschwollenen Driisen, erhéh-
ter Konzentration einer Art von weif3en Blutkor-
perchen (Eosinophilie) und Entziindung innerer
Organe (Leber, Lunge, Herz, Nieren und Dick-
darm) (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen [DRESS])

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

5. Wie ist Fluconazol Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis:"” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Fluconazol Aristo® enthilt
- Der Wirkstoff ist: Fluconazol.
Jede Hartkapsel enthélt 150 mg Fluconazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose,
Vorverkleisterte Starke aus Mais, Hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Natriumdodecylsulfat, Gelatine, Titandioxid
(E 171), Eisenoxide und —hydroxide (E 172)

Wie Fluconazol Aristo® aussieht und Inhalt der
Packung

Fluconazol Aristo® 150 mg Kapseln

Fluconazol Aristo® 150 mg Kapseln sind gelb.
Fluconazol Aristo® 150 mg Kapseln sind in Blis-
terpackungen mit 1, 4 und 10 Hartkapseln er-
héltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unterneh-
mer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094 4200

Fax: + 49 30 71094 4250

ARISTO

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2024.
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