


tres dias hasta un total de 3 dosis (dia 1,4y 7) y luego una vez a la semana mientras
continte el riesgo de desarrollar una infeccion.

+ Para tratar infecciones flingicas de la piel o de las ufias: Dependiendo del lugar de
la infeccion 50 mg una vez al dia, 150 mg una vez a la semana, 300 a 400 mg una
vez a la semana durante 1 a 4 semanas (para el pié de Atleta pueden ser necesarias
hasta 6 semanas, para infecciones de las ufias continuar el tratamiento hasta que
crezca una ufia sana).

+ Para prevenir el contagio de una infeccion producida por Candida (si su sistema
inmunitario esta débil y no funciona adecuadamente): 200 mg a 400 mg una vez al
dia mientras contintie el riesgo de desarrollar una infeccion.

Adolescentes de 12 a 17 afios de edad: Siga la dosis indicada por su médico (la
posologia de adultos o la de nifios)

Nifios hasta 11 afios: La dosis méxima diaria para nifios es 400 mg al dia.

La dosis se basaré en el peso del nifio en kilogramos.

« Candidiasis de las mucosas e infecciones de la garganta producidas por Candida —
la dosis y la duracion del tratamiento depende de la gravedad de la infeccion y de
donde esta localizada: 3 mg por kg de peso corporal una vez al dia (el primer dia
podria darse 6 mg por kg de peso corporal).

+ Meningitis criptocccica o infecciones fiingicas internas producidas por Candida: 6
mg a 12 mg por kg de peso corporal una vez al dia.

+ Para evitar la reaparicion de la meningitis criptococcica: 6 mg por kg de peso
corporal una vez al dia.

« Para prevenir que el nifio se contagie de una infeccion causada por Candida (si su
sistema inmunitario no funciona adecuadamente): 3 mg a 12 mg por kg de peso
corporal una vez al dia.

Uso en nifios de 3 a 4 semanas de edad: - La misma dosis que la descrita en nifios
de hasta 11 afios, pero administrada una vez cada 2 dias. La dosis méxima es 12 mg
por kg de peso corporal cada 48 horas.

Uso en nifios menores de 2 semanas de edad: - La misma dosis que la descrita en
nifios de hasta 11 afios, pero administrada una vez cada 3 dias. La dosis méxima es
12 mg por kg de peso cada 72 horas.

Pacientes de edad avanzada: La dosis habitual de adultos, a menos que padezca
problemas en los rifiones.

Pacientes con problemas en los rifiones.

Su médico podria cambiarle la dosis, dependiendo de como funcionen sus rifiones.

Si olvidd tomar Fungocina : No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas. Si ha olvidado tdar una dosis, témela tan pronto como se acuerde. Si
queda poco para la préxima dosis, no tome la dosis que ha olvidado.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Algunas personas desarrollan reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas

graves son raras. Si aparece cualquier efecto adverso, hable con sumédico o farmacéutico,

Esto incluye cualquier posible efecto adverso no mencionado en este prospecto.

Si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas, informe inmediatamente a su

médico: dificultad para respirar u opresion en el pecho; hinchazon de los parpados, la cara

0 los labios; picor en todo el cuerpo, enrojecimiento de la piel o puntos rojos con picor;

erupcion cuténea; reacciones graves de la piel, tales como erupcion que causa ampollas

(esto puede afectar ala boca y a la lengua).

Fungocina puede afectar a su higado. Los signos que indican problemas del higado

incluyen: c&nsancio; pérdida de apetito; vomitos; coloracién amarillenta de la piel o

del blanco de los ojos (ictericia).

Si le ocurre cualquiera de estos sintomas, deje de tomar Fungocina® y

comuniqueselo inmediatamente a su médico.

Otros efectos adversos: Adicionalmente, si considera que alguno de los efectos

adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en

este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes) son:

dolor de cabeza; molestias de estémago, diarrea, malestar, vémitos; resuitados elevados

de los anélisis de sangre indicativos de la funcion del higado; erupcion.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes;

son: reduccion de las células rojas de la sangre, que puede hacer que su piel sea palida
y causar debilidad o dificultad al respirar; disminucion del apetito; incapacidad de
dormir, sensacion de adormecimiento; convulsiones, mareos, sensacion de estar
dando vueltas, hormigueo, pinchazos o entumecimiento, cambios en la sensacion
del gusto; estrefiimiento, digestion pesada, gases, boca seca; dolor muscular;
dafio en el higado y coloracion amarillenta de la piel y de los ojos (ictericia);
ronchas, ampollas (habones), picor, aumento de la sudoracion; cansancio,
sensacion general de malestar, fiebre.

Los efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes) son:

glébulos blancos en la sangre que ayudan a defendernos de las infecciones y RN

células de la sangre que ayudan a parar las hemorragias, més bajos de lo normal;
coloracion rojiza o plrpura de la piel, que puede deberse a un niimero bajo de
plaquetas, otros cambios de las células de la sangre; cambios en los andlisis de
sangre (niveles altos de colesterol, grasas); niveles bajos de potasio en sangre;
temblores; electrocardiograma anormal (ECG), cambios en la frecuencia o el ritmo
del corazén; fallo de la funcion del higado; reacciones alérgicas (algunas veces
graves), incluyendo erupcion extensa con ampollas y descamacion de la piel,
reacciones alérgicas graves, hinchazon de los labios o de la cara; caida del pelo.
Frecuencia no conacida. pero que puede ocurrir (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles): reaccion de hipersensibilidad con erupcion cuténea, fiebre, gldndulas
inflamadas, incremento de un tipo de glébulos blancos (eosinofilia) e inflamacion de
érganos internos (higado, pulmones, corazdn, rifiones e intestino grueso). Trastomnos de
piel y tejido subcutaneo: Reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS)

Comunicacién de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico, farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos
que no aparecen en este prospecto,

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
més informacion sobre laseguridad de este medicamento

Si toma més Fungacina del que debe: Tomar demasiadas comprimidos a la vez
puede hacerle sentirse mal. Contacte inmediatamente con su médico o acuda al
hospital més cercano.

Los sintomas de una posible sobredosis podrian incluir: escuchar, ver, sentir y
pensar cosas que no son reales (alucinaciones y comportamiento paranoide). Puede
ser adecuado iniciar un tratamiento sintomético (con medidas de soporte y lavado de
estomago si es necesario).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més 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

5. Conservacion de Fungocina®

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Formula: Cada comprimido de 50 mg contiene: Fluconazol: 50,00 mg; Croscarmelosa
sadica: 6,40 mg; Dioxido de silicio coloidal: 6,40 mg; Lactosa CD supertab: 134,40 mg;
Magnesio estearato: 2,80 mg. Cada comprimido de 100 mg contiene: Fluconazol: 100,00
mg; Croscarmelosa sodica: 10,72 mg; Dioxido de silicio coloidal: 10,72 mg; Lactosa CD
supertab: 223,82 mg; Magnesio estearato: 4,76 mg. Cada comprimido de 150 mg contiene:
Fluconazol: 150,00 mg; Croscarmelosa sddica: 16,08 mg; Dioxido de silicio coloidal: 16,08
mg; Lactosa CD supertab: 335,73 mg; Magnesio estearato: 7,13 mg. Cada comprimido de
200 mg contiene: Fluconazol: 200,00 mg; Croscarmelosa sédica: 21,43 mg; Dioxido de
silicio coloidal: 21,43 mg; Lactosa CD supertab: 447,63 mg; Magnesio estearato: 9,50 mg.

Presentaciones:

FUNGOCINA® 50 mg: Envases de 10 comprimidos.
FUNGOCINA® 100 mg: Envases de 16 comprimidos.
FUNGOCINA® 150 mg: Envases de 1,2, 4y 8 comprimidos.
FUNGOCINA® 200 mg: Envases de 12 comprimidos.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
la Pégina Web de la ANMAT: http: f g /Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA
MEDICOACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

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