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MODELO DE BULA — RDC 47/2009
| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Nome comercial: Triazof’

Nome genéricofluconazol

APRESENTACOES
Triazol® capsulas de 150 mg em embalagens contendo 14 2&psulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

fIUCONAZOI ... 150 mg

Excipientes: lactose, croscarmelose sodica e astede magnésio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Triazol® 150 mg (fluconazol) é indicado para o tratamergcCandidiase vaginal (infeccdes da vagina
causadas por fungos do gén@andida) aguda e recorrente (de repetigéo), como proéilgpievencao)
para reduzir a candidiase vaginal recorrente (3 romis episédios por ano), balanite peandida
(infeccdo fungica da regido conhecida popularmettmo “cabeca do pénis”) e Dermatomicoses
(infeccdes fungicas na pele e nos seus anexosexmmplo, unha, conhecidas popularmente como
micoses) comoTinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium (onicomicoses) e infec¢des por

fungos do géner@andida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Triazof® 150 mg impede o crescimento de fungos por inibie @sses microrganismos sintetizem
compostos (esteroides) necessarios a sua sobreidv&nbem absorvido por via oral (engolido) egsin
0s niveis no sangue de 0,5 hora (meia hora) a@h@rtempo médio para inicio do alivio dos sinoma
ap6s a administracdo de dose Unica oral de TfidZ0 mg para o tratamento da candidiase vaginal é d

1 dia. A variacao do tempo para inicio do alivie dmtomas € de 1 hora a 9 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Triazof® 150 mg n&do deve ser utilizado se vocé tem hipeitsibdade (alergia) ao fluconazol ou a

compostos azolicos (classe quimica do fluconazolpinda, a qualquer componente da férmula. Nao
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tome Triazof 150 mg com terfenadina (medicamento antialérgiasiemizol, eritromicina ou cisaprida
porque pode ser perigoso e provocar alteracdegrdo do coragdo. Leia também as questfes 4. O que

devo saber antes de usar este medicamento? ei8.d3unales que este medicamento pode me causar?

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui doencas graves, como problemascasdios rins e/ou figado comunique o seu médico
antes de iniciar o tratamento com Tri&zd50 mg.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido--dentista. Informe imediatamente o seu médico em caso de isasfgegravidez. Mulheres que
tém potencial de engravidar devem usar um métodaxeptivo durante o uso de Tridza50 mg.

Triazol® 150 mg é encontrado no leite materno, ele ndo deveusado por mulheres que estejam
amamentando sem orientacdo médica. Avise seu médlicocirurgido-dentista se vocé estiver
amamentando ou vai iniciar amamentacado durante deste medicamento.

Vocé pode operar maquinas ou dirigir automoéveisa $abilidade para essas tarefas ndo fica
comprometida durante o tratamento com Triaa&0 mg.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagfevogéetoma quando ele for prescrever uma
medicac¢do nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem ®Eralterando a sua acédo, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa:

- anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o usm criazof 150 mg pode intensificar a acédo dessas
medica¢cBes aumentando o risco de sangramentos;

- benzodiazepinicos podem ter sua concentracdoangue aumentada, assim como seus efeitos
psicomotores (na coordenacdo dos movimentos evebdd consciéncia);

- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, ertioina e terfenadina sdo contraindicados para uso
concomitante com Triazdl150 mg. Podem gerar alteracdes do ritmo cardiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concefitr@anguinea (quantidade da medicagdo no sangue)
aumentada em transplantados renais quando utilzadarriazof 150 mg;

- tacrolimo usado com TriaZblL50 mg pode resultar em nefrotoxicidade (lesdegins);

- hidroclorotiazida, teofilina, tofacitinibe, voooazol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, sirolimo
alcaloides da vinca, metadona, carbamazepina, egmédsivos triciclicos, anti-inflamatérios nao
esteroidais, bloqueadores do canal de calcio, thosar fentanila, halofantrina e outros medicamentos
metabolizados (transformados) pelo figado podenstier concentragdo sanguinea aumentada quando
utilizados com Triazé1 150 mg;

- ciclofosfamida usada com TriaZoll50 mg pode aumentar a quantidade de creatininast@ncia
produzida pelo rim) e bilirrubinas (substanciasdpdas pelo figado);

- alfentanila usada com TriaZal50 mg pode ter reducdo em sua eliminaco;

- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase Xpsiavastatina, atorvastatina) usados com Trfazol
150 mg podem aumentar o risco do paciente evoluin dor muscular (miopatia) e morte das células

musculares (rabdomidlise);
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- Triazol’ 150 mg aumenta o metabolismo da prednisona quailidados concomitantemente.

- vitamina A usada com TriaZoll50 mg aumenta o risco de pseudotumor intracranfanmento da
pressao dentro do crénio, sem lesdo), que revamecsuspensdo dos medicamentos;

- rifabutina usada com TriaZol50 mg pode gerar lesdes nos olhos chamadassjveite

- rifampicina pode reduzir a quantidade de Tri@2&0 mg no sangue;

- sulfonilureias (medicamento usado para reduzjuantidade de glicose — aglcar — no sangue) usadas
com Triazof 150 mg podem ter o tempo de duracéo dos seussefrimentados.

Para mais informacdes, leia as questdes 3. Quamdevo usar este medicamento? e 8. Quais 0os males
gque este medicamento pode me causar?

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Triazol® 150 mg cépsulas deve ser conservado em tempemnbiinte (15 a 30°C) e protegido da
umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tempo de tratamento adequado devera ser deasseudnédico.

Dermatomicoses (infec¢des causadas por fungos owcoses, na pele ou nos anexos do corpo, do pé,
regido da virilha — crural) e infecgbes porCandida: 1 dose oral (engolida) Unica por semana de 150
mg, em geral por 2 a 4 semanas, mas em alguns pasesser necessario um tratamento de até 6
semanas.

Tinha ungueal (micose da unha ou onicomicoses):dose Unica semanal de Tridz450 mg até que a
unha infectada seja totalmente substituida pekconento (o que demora de 3 a 6 meses nas mads e de
a 12 meses nos pés, mas isso pode variar de pesso@essoa). Mesmo apds o tratamento as unhas
podem permanecer deformadas.

Candidiase vaginal (infec¢éo vaginal por fungos dgéneroCandida) e balanite (infecgéo flngica da
regido conhecida popularmente como “cabeca do péhigor Candida: 1 dose Unica oral de TriaZol
150 mg.

Candidiase vaginal recorrente (de repeticdo)ose tnica mensal de Tria2dl50 mg, de 4 a 12 meses.
Algumas pacientes podem necessitar de um regirdestemais frequente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renali médico pode precisar ajustar a dose de acordoacom

capacidade de filtracédo dos rins.
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Dose Unica de TriazBl150 mg n&o é recomendada para criangas menorks aeos de idade e idosos
(acima de 60 anos de idade), exceto sob supemiéda.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Tri&Z50 mg no horério estabelecido pelo seu médicneto assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordeidomar a proxima dose, pule a dose esqueciiae t

a proxima, continuando normalmente o esquema desdesomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome uma dose em dobro para compensar doses edapigiesquecimento da dose pode comprometer a
eficicia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os eventos adversos mais comuns (ocorrem entre 1¥% dos pacientes que utlizam este
medicamento) sdo: cefaleia (dor de cabeca), daraiogl, diarreia, nausea (enjoo), vomito, toxicielad
hepatica (casos raros de 6bito), elevacdo dossnideifosfatase alcalina, bilirrubina, TGO e TGP
(substancias produzidas pelo figado) no sangsh,(vermelhiddo da pele);

Reacbes adversas incomuns (ocorrem entre 0,1% do%%acientes que utilizam este medicamento)
insbnia, sonoléncia, convuls@es, tontura, parest@drméncia e formigamento), alteracdo do sabor,
vertigem (tontura), dispepsia (ma digestdo), fé&atala (excesso de gases no estbmago ou intestinos),
boca seca, colestase (parada ou dificuldade danelj@o da bile), ictericia (coloragdo amareladaela

€ mucosas por acumulo de pigmentos biliares), atomnbilirrubina (substancia produzida pelo figado
no sangue, prurido (coceira), urticaria (alergiapdgdée), aumento da sudorese (transpiragdo), erupcao
medicamentosa (aparecimento de lesfes na peleodavidso do medicamento), mialgia (dor muscular),
fadiga (cansaco), mal-estar, astenia (fraquezae fe

Reacbes adversas raras (ocorrem entre 0,01% e dp%%acientes que utilizam este medicamento):
reducdo do numero de leucécitos, neutréfilos, doéamitos (tipos de células de defesa presentes no
sangue) e plaquetas (células do sangue respons@etds coagulacdo); anafilaxia (reacdo de
hipersensibilidade grave, conhecida popularmenteoce@acéo alérgica), incluindo angioedema (inchago
em regido subcutanea ou em mucosas, geralmentegéencalérgica), edema (inchaco) facial, aumento
dos niveis de triglicérides e colesterol no sandiminuicdo de potassio no sangue, trerfiorsade de
pointes, prolongamento QT (alteracdes do ritmo do coragaeficiéncia hepatica (reducéo das funcdes
do figado), hepatite (inflamacao do figado), neerespatocelular (morte de células do figado), iiter
(pele com cor amarelada); alopécia (perda de cghdliistirbios esfoliativos (descamativos) da pele

(como Sindrome de Stevens-Johnson - manchas vermdiolhas, ulceracbes que acometem todo o
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corpo e as mucosas da boca, faringe, olhos e reggigenitais) e necrolise epidérmica tdxica (geand
extensdes da pele ficam vermelhas e morrem).

Caso apareca na sua pele algum tipo de erupca@mdpaomar o medicamento e procure o médico para
que ele avalie se essa reacéo tem alguma assoc@pim medicamento TriaZoll50 mg.

Se vocé tem enfermidades graves como virus HIV reecd podem ocorrer alteracfes nas funcbes
hepética, renal e hematolégica durante o tratameoro Triazo? 150 mg. Nestes casos recomenda-se
monitoracdo das fun¢@es dos 6rgdos que podemetadas$ (figado, rins e sangue).

Pacientes portadores do virus HIV tém mais chadeedesenvolver reacBes na pele e alergias; caso
apareca alguma les&o pare de tomar o medicamemtere o médico. TriaZBlL50 mg é metabolizado
(transformado para ser excretado) pelo figado, @ ajumenta os riscos de problemas nesse orgdo. Se
aparecerem sintomas como nauseas, vOomitos e iatericcoloracdo amarelada da pele — avise
imediatamente o seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva deoltia%0 mg procure rapidamente socorro médico; o
tratamento sintomético poderéa ser adotado, comdasdie suporte e lavagem gastrica, diurese fogada
hemodialise, se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.0974.0056
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. - CRF-SP n° 5143

Registrado e fabricado por:

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabo&o da Serra - SP
CEP 06767-220 - CNPJ 49.475.833/0001-06

IndUstria Brasileira

Comercializado por:

AVERT Laboratorios Ltda.

Rua Domingos Graziano, 104 - Araras - SP
CEP 13600-718 - CNPJ 44.211.936/0001-37

IndUstria Brasileira

Venda sob prescricdo médica.

SAC 0800-17-2119

www.avert.com.br
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