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Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.
• Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
• Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
• Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1. Wat is Fluconazole B. Braun en waarvoor wordt het gebruikt?
2.  Wanneer mag u Fluconazole B. Braun niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
3. Hoe gebruikt u Fluconazole B. Braun?
4. Mogelijke bijwerkingen
5. Hoe bewaart u Fluconazole B. Braun?
6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Fluconazole B. Braun en waarvoor wordt het gebruikt?

Fluconazole B. Braun behoort tot een groep geneesmiddelen genaamd ‘antischimmelmiddelen’. De 
actieve stof is fluconazol. 
Fluconazol wordt gebruikt om infecties te behandelen veroorzaakt door schimmels en kan ook worden 
gebruikt om te voorkomen dat u een candida-infectie krijgt. De meest gebruikelijke oorzaak van een 
schimmelinfectie is een gist genaamd Candida. 
Volwassenen:
U heeft dit geneesmiddel voorgeschreven gekregen van uw arts voor de behandeling van de volgende 
types van schimmelinfectie:
• Cryptokokkenmeningitis – een schimmelinfectie in de hersenen
• Coccidiodomycose – een ziekte van het bronchopulmonale systeem
•  Infecties veroorzaakt door Candida en gevonden in het bloed, organen (bijv. hart, longen) of plasbuis
• Mucosale spruw – infectie die de slijmvliezen in de mond, keel en gebit aantast
Fluconazole B. Braun kan ook aan u worden gegeven om:
• te voorkomen dat cryptokokkenmeningitis terugkomt
• te voorkomen dat mucosale spruw terugkomt
•  te voorkomen dat u een infectie krijgt veroorzaakt door Candida (als uw immuunsysteem zwak is en

niet naar behoren werkt)
Kinderen en adolescenten (0 tot 17 jaar oud):
U heeft dit geneesmiddel voorgeschreven gekregen van uw arts voor de behandeling van de volgende 
types van schimmelinfectie:
• Mucosale spruw – infectie die de slijmvliezen in de mond en keel aantast
•  Infecties veroorzaakt door Candida en gevonden in het bloed, organen (bijv. hart, longen) of plasbuis
• Cryptokokkenmeningitis – een schimmelinfectie in de hersenen
Fluconazole B. Braun kan ook aan u worden gegeven om:
•  te voorkomen dat u een infectie krijgt veroorzaakt door Candida (als uw immuunsysteem zwak is en

niet naar behoren werkt)
• te voorkomen dat cryptokokkenmeningitis terugkomt

2. Wanneer mag u Fluconazole B. Braun niet gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u Fluconazole B. Braun niet gebruiken?
•  U bent allergisch voor fluconazol of andere geneesmiddelen die u genomen heeft om schimmelin-

fecties te behandelen, of voor één van de andere stoffen die in dit geneesmiddel zitten. Deze stoffen 
kunt u onder rubriek 6 vinden. De symptomen kunnen bestaan uit jeuk, rood worden van de huid of 
moeite met ademen

• U gebruikt astemizol, terfenadine (antihistamine geneesmiddelen tegen allergieën)
• U gebruikt cisapride (voor de behandeling van maagproblemen)
• U gebruikt pimozide (voor de behandeling van mentale ziekten)
• U gebruikt quinidine (voor de behandeling van hartaritmie)
• U gebruikt erythromycine (een antibioticum voor de behandeling van infecties)

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Fluconazole B. Braun?
Neem contact op met uw arts voordat u Fluconazole B. Braun krijgt toegediend
• als u lijdt aan lever- of nierfunctiestoornissen
• als u lijdt aan een hartaandoening waaronder hartritmeproblemen
• als u abnormale waarden van kalium, calcium of magnesium in uw bloed heeft
•  als u ernstige huidreacties (jeuk, rood worden van de huid of moeite met ademen) krijgt
•  als u tekenen van “bijnierinsufficiëntie” ontwikkelt, waarbij de bijnieren niet voldoende produceren

van bepaalde steroïdhormonen, zoals cortisol (chronische of langdurige vermoeidheid, spierzwak-
heid, verminderde eetlust, gewichtsverlies, buikpijn)

•  als u ooit een ernstige huiduitslag of huidafschilfering, blaarvorming en/of wondjes in de mond
heeft gehad na het gebruiken van Fluconazole B. Braun

•  als de schimmelinfectie niet beter wordt, omdat mogelijk een andere behandeling tegen schimmels
nodig is.

Ernstige huidreacties, waaronder geneesmiddelenreactie met eosinofilie en systemische symptomen 
(DRESS), zijn gemeld bij behandeling met Fluconazole B. Braun. Stop met het gebruiken van Flucona-
zole B. Braun en roep onmiddellijk medische hulp in als u een van de klachten opmerkt die verband 
houden met deze ernstige huidreacties die in rubriek 4 staan beschreven.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naar Fluconazole B. Braun nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden gedaan 
of bestaat de mogelijkheid dat u in de nabije toekomst andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel 
dat dan uw arts.
Vertel uw arts onmiddellijk als u astemizol, terfenadine (een antihistaminicum voor de behandeling 
van allergieën) of cisapride (gebruikt voor maagklachten) of pimozide (gebruikt voor de behandeling 
van psychische aandoeningen) of kinidine (gebruikt voor de behandeling van hartritmestoornissen) of 
erythromycine (een antibioticum voor de behandeling van infecties), aangezien deze niet samen met 
Fluconazole B. Braun mogen worden ingenomen (zie rubriek: ‘Wanneer mag u Fluconazole B. Braun 
niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?’).
Er zijn enkele geneesmiddelen die kunnen reageren met Fluconazole B. Braun. Zorg ervoor dat uw arts 
weet of u een van de volgende geneesmiddelen gebruikt:
•  rifampicine, rifabutine of azitromycine (antibiotica voor infecties)
•  abrocitinib (gebruikt voor de behandeling van atopische dermatitis, dat ook wel bekend staat als

atopisch eczeem)
•  alfentanil, fentanyl (gebruikt als verdoving)
•  amiodaron (gebruikt voor de behandeling van onregelmatige hartslag, “aritmieën”)
•  amitriptyline, nortriptyline (gebruikt als anti-depressivum)
•  amfotericine B, voriconazol (anti-schimmel)
•  geneesmiddelen die het bloed verdunnen om bloedstolsels te voorkomen (warfarine of 

vergelijkbare medicijnen)
•  benzodiazepines (midazolam, triazolam of vergelijkbare geneesmiddelen) gebruikt om u te 

helpen slapen of tegen angst)
•  carbamazepine, fenytoïne (gebruikt voor de behandeling van toevallen)
•  nifedipine, isradipine, amlodipine, felodipine, verapamil, hydrochloridethiazide (een diureticum) en

losartan (voor hypertensie-hoge bloeddruk)
•  olaparib (gebruikt voor de behandeling van eierstokkanker)
•  ciclosporine, everolimus, sirolimus of tacrolimus (om afstoting van transplantaten te voorkomen)
•  cyclofosfamide, vinca-alkaloïden (vincristine, vinblastine of vergelijkbare geneesmiddelen)  gebruikt

voor de behandeling van kanker
•  halofantrine (gebruikt voor de behandeling van malaria)
•  statines (atorvastatine, simvastatine, fluvastatine of vergelijkbare geneesmiddelen) gebruikt voor

het terugdringen van te hoge cholesterol
•  methadon (gebruikt voor pijn)
•  celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxicam, meloxicam, diclofenac (niet-steroïde anti-

inflammatoire geneesmiddelen (NSAID’s)
•  orale anticonceptiva
•  prednison (steroïde)
•  zidovudine, ook wel bekend als AZT, saquinavir (gebruikt bij HIV-geïnfecteerde patiënten)
•  geneesmiddelen voor diabetes zoals chloorpropamide, glibenclamide, glipizide en tolbutamide
•  theofylline (gebruikt om astma onder controle te houden)
•  tofacitinib (gebruikt voor de behandeling van reumatoïde artritis)
•  tolvaptan, gebruikt voor de behandeling van hyponatriëmie (laag natriumgehalte in het bloed) of

voor het vertragen van de achteruitgang van de nierfunctie
•  vitamine A (voedingssupplement)
•  ivacaftor (alleen of gecombineerd met andere geneesmiddelen gebruikt voor de behandeling van

cystische fibrose)
•  ibrutinib (gebruikt voor de behandeling van bloedkanker)
•  lurasidon (gebruikt voor de behandeling van schizofrenie)

Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden, of geeft u borstvoeding? Neem dan 
contact op met uw arts voordat u geneesmiddelen gebruikt.
Als u van plan bent zwanger te worden, wordt aanbevolen na een enkelvoudige dosis fluconazool een 
week te wachten voordat u zwanger wordt. 
Heeft u een langere behandelingskuur met fluconazool voorgeschreven gekregen? Dan is het nodig 
passende anticonceptie te gebruiken tijdens de behandeling en vervolgens gedurende één week na de 
laatste dosis. Neem daarover contact op met uw arts.
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Dan mag 
u dit middel niet gebruiken, behalve wanneer uw arts u heeft gezegd dat u het toch moet gebruiken. 
Wordt u zwanger tijdens het gebruik van dit geneesmiddel of binnen 1 week na de meest recente
dosis? Neem dan contact op met uw arts.
Als u fluconazol in de eerste of tweede drie maanden van de zwangerschap gebruikt, kunt u een gro-
tere kans op een miskraam hebben. Als u in de eerste drie maanden van de zwangerschap fluconazol 
inneemt, kunt u een grotere kans hebben dat uw baby wordt geboren met afwijkingen van het hart, 
de botten en/of de spieren.
Er zijn meldingen van baby’s die zijn geboren met aangeboren afwijkingen aan de schedel, oren en bot-
ten van de dij en de elleboog. Dit was bij vrouwen die drie maanden of langer hoge doses fluconazool 
(400-800 mg per dag) hebben gekregen voor coccidioïdomycose. Het verband tussen fluconazool en 
deze gevallen is niet duidelijk.
U kunt borstvoeding blijven geven na een enkele dosis fluconazol van 150 mg.
U mag geen borstvoeding geven als u een herhaalde dosis van fluconazol gebruikt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Bij het besturen van voertuigen of bedienen van machines moet rekening worden gehouden dat er 
soms duizeligheid of toevallen kunnen optreden. 

Fluconazole B. Braun bevat natrium
Dit middel beat 177 mg natrium (een belangrijk bestanddeel van keukenzout/tafelzout) per fles van 
50 ml. Dit komt overeen met 8,9 % van de aanbevolen maximale dagelijkse hoeveelheid natrium in de 
voeding voor een volwassene.
Dit middel bevat 354 mg natrium (een belangrijk bestanddeel van keukenzout/tafelzout) per fles van 
100 ml. Dit komt overeen met 17,7 % van de aanbevolen maximale dagelijkse hoeveelheid natrium in 
de voeding voor een volwassene.
Dit middel bevat 709 mg natrium (een belangrijk bestanddeel van keukenzout/tafelzout) per fles van 
200 ml. Dit komt overeen met 35,5 % van de aanbevolen maximale dagelijkse hoeveelheid natrium in 
de voeding voor een volwassene.

3. Hoe gebruikt u Fluconazole B. Braun?

Een arts of ander medisch personeel dient dit geneesmiddel toe als een langzame injectie (infusie) in uw 
ader. Fluconazole B. Braun wordt geleverd als een oplossing. Het wordt niet verder verdund. Er is meer 
informatie voor gezondheidszorgpersoneel in een rubriek aan het eind van deze bijsluiter. 
De aanbevolen doses van dit geneesmiddel tegen verschillende infecties staan hieronder. Check bij uw arts 
of verpleegster als u niet zeker weet waarom Fluconazole B. Braun aan u gegeven wordt.
Volwassenen

Aandoening Dosis
Voor de behandeling van cryptokokkenmenin-
gitis 

400 mg op de eerste dag en dan 200 mg tot  
400 mg eenmaal daags voor 6 tot 8 weken of 
langer indien nodig. Soms worden de doses ver-
hoogd naar 800 mg.

Ter voorkoming dat cryptokokkenmeningitis te-
rugkomt 

200 mg eenmaal daags totdat u verteld wordt 
om te stoppen 

Voor de behandeling van coccidioidomycose 200 mg tot 400 mg eenmaal daags van 11 maan-
den tot 24 maanden of langer indien nodig. Soms 
worden de doses verhoogd naar 800 mg.

Voor de behandeling van interne schimmel in-
fecties veroorzaakt door Candida

800 mg op de eerste dag en dan 400 mg eenmaal 
daags totdat u verteld wordt om te stoppen.

Voor de behandeling van mucosale infecties die 
de slijmvliezen van mond, keel aantasten en 
pijnlijke mond veroorzaken. 

200 mg tot 400 mg op de eerste dag en dan  
100 mg tot 200 mg eenmaal daags totdat u ver-
teld wordt om te stoppen.

Voor de behandeling van mucosale spruw – dosis 
is afhankelijk van waar de infectie is gelokaliseerd 

50 mg tot 400 mg eenmaal daags voor 7 tot  
30 dagen totdat u verteld wordt om te stoppen.

Ter voorkoming dat mucosale infecties van de 
slijmvliezen van de mond en keel terugkomen

100 mg tot 200 mg eenmaal daags of 200 mg  
3 keer per week wanneer u het risico loopt om 
een infectie te krijgen. 

Te voorkomen dat u een infectie krijgt veroor-
zaakt door Candida (als uw immuunsysteem 
zwak is en niet naar behoren werkt)

200 mg tot 400 mg eenmaal daags wanneer u 
het risico loopt om een infectie te krijgen.

Gebruik bij adolescenten van 12 tot 17 jaar oud
Volg de dosis voorgeschreven door uw arts (dosering voor volwassenen of kinderen)
Gebruik bij kinderen tot 11 jaar oud
De maximum dosis voor kinderen is 400 mg dagelijks.
De dosis wordt gebaseerd op het gewicht van het kind in kilogrammen.

Aandoening Dagelijkse dosis
Mucosale spruw en keelinfecties veroorzaakt 
door Candida – dosis en duur is afhankelijk van 
de ernst van de infectie en waar de infectie is 
gelokaliseerd. 

3 mg per kg lichaamsgewicht eenmaal daags 
(6 mg per kg lichaamsgewicht kan op de eerste 
dag worden gegeven).

Cryptokokkenmeningitis of interne schimmel-
infecties veroorzaakt door Candida 

6 mg tot 12 mg per kg lichaamsgewicht een-
maal daags

Ter voorkoming dat cryptokokkenmeningitis 
terugkomt

6 mg per kg lichaamsgewicht eenmaal daags

Ter voorkoming dat kinderen infecties krijgen 
veroorzaakt door Candida (als het immuunsys-
teem niet naar behoren werkt). 

3 mg tot 12 mg per kg lichaamsgewicht een-
maal daags

Gebruik in kinderen (0 tot 4 weken oud)
Gebruik in kinderen van 3 tot 4 weken oud:
Dezelfde dosis als hierboven maar eens per 2 dagen gegeven. De maximum dosis is 12 mg per kg 
lichaamsgewicht elke 48 uur.
Gebruik in kinderen minder dan 2 weken oud:
Dezelfde dosis als hierboven maar eens per 3 dagen gegeven. De maximum dosis is 12 mg per kg 
lichaamsgewicht elke 72 uur.
Ouderen
De gebruikelijke volwassen dosis moet worden gegeven tenzij u nierproblemen heeft.
Patiënten met nierfunctiestoornissen:
De arts zal de dosering aanpassing op basis van uw nierfunctie.

Heeft u te veel van Fluconazole B. Braun gebruikt?
Wanneer u teveel van Fluconazole B. Braun heeft gebruikt of ingenomen, neem dan onmiddellijk 
contact op met uw arts, apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).
Als u bang bent dat men u wellicht te veel Fluconazole B. Braun gegeven, waarschuw dan onmiddellijk 
uw arts of verpleegkundige. De symptomen van een mogelijke overdosering kunnen bestaan uit het 
horen, zien, voelen en dingen bedenken die niet echt zijn (hallucinaties en paranoïde gedrag).

Bent u vergeten Fluconazole B. Braun te gebruiken?
Omdat u dit geneesmiddel krijgt onder nauwlettend medisch toezicht, is het onwaarschijnlijk dat u een 
dosis zult missen. Echter, informeer uw arts of apotheker wanneer u denkt dat een dosis is vergeten
Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel?  Neem dan contact op met uw arts, 
apotheker of verpleegkundige.

4. Mogelijke Bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee 
te maken.
Stop met het gebruiken van Fluconazole B. Braun en roep onmiddellijk medische hulp in als u een van 
de volgende klachten opmerkt:
•  Huiduitslag over een groot deel van het lichaam, hoge lichaamstemperatuur en vergrote lymfeklie-

ren (DRESS-syndroom of geneesmiddelen-overgevoeligheidssyndroom).
Sommige mensen ontwikkelen allergische reacties, hoewel ernstige allergische reacties zeldzaam 
zijn (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 1.000 personen). Als u een van de volgende symp-
tomen opmerkt, raadpleeg dan onmiddellijk uw arts:
•  plotseling piepende ademhaling, moeite met ademhalen of beklemming op de borst
• zwelling van de oogleden, gezicht of lippen
• jeuk over het hele lichaam, rood worden van de huid of jeukende rode vlekken
• huiduitslag
•  ernstige huidreacties zoals huiduitslag waarbij blaasjes ontstaan (dit kan invloed hebben op de

mond en tong).
Fluconazole B. Braun kan invloed hebben op uw lever. De tekenen van problemen met de lever zijn 
onder andere:
• vermoeidheid
• verlies van eetlust
• overgeven
• geel worden van uw huid of het wit van uw ogen (geelzucht)
Als een van deze gebeurt, stop dan met Fluconazole B. Braun en waarschuw onmiddellijk uw arts.

Overige bijwerkingen
Bovendien, als een van de volgende bijwerkingen ernstig wordt of als er bij u een bijwerking optreedt 
die niet in deze bijsluiter is vermeld, raadpleeg dan uw arts of apotheker.
Vaak voorkomende bijwerkingen (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 10 mensen) zijn:
• hoofdpijn
• last van de maag, diarree, misselijkheid, braken
• stijgingen van de leverfunctiewaarden in bloedtestresultaten
• uitslag
Soms voorkomende bijwerkingen (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 100 mensen) zijn:
•  verlaging van de rode bloedcellen die een bleke huid, zwakte of kortademigheid kan veroorzaken
• verminderde eetlust
• onvermogen om te slapen, sufheid
•  fit, duizeligheid, gevoel van spinnen, tintelend, prikkend of verdoofd gevoel, veranderingen in smaak
• verstopping, moeilijke spijsvertering, winderigheid, droge mond
• spierpijn
• leverschade en geelverkleuring van de huid en ogen (geelzucht)
• striemen, blaren (netelroos), jeuk, toegenomen transpiratie
• vermoeidheid, algemeen gevoel van onbehagen, koorts
Zelden voorkomende bijwerkingen (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 1.000 personen) zijn:
•  lager aantal dan normaal witte bloedcellen die helpen beschermen tegen infecties en bloedcellen

die helpen om het bloeden te stoppen
•  rode of paarse verkleuring van de huid die veroorzaakt kunnen wordt door een laag aantal bloed-

plaatjes, andere veranderingen van het bloedbeeld
• veranderingen in de bloeduitslagen (hoge bloedspiegels van cholesterol, vetten)
• trillen
• een laag kaliumgehalte in het bloed
• abnormaal elektrocardiogram (ECG), verandering in de hartslag of ritme,
• leverfalen
•  allergische reacties (soms ernstig), zoals de wijdverbreide huiduitslag met blaren en de huid peeling,

ernstige huidreacties, zwelling van de lippen of gezicht
• haaruitval
Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor mo-
gelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan . U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via 
het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, www.fagg.be 
Afdeling Vigilantie: Website: www.eenbijwerkingmelden.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be
Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van 
dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u Fluconazole B. Braun?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Gebruik Fluconazole B. Braun niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op het 
etiket en de doos na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste 
houdbaarheidsdatum.
Bewaren beneden 25 °C.
Niet in de vriezer bewaren.
Dit geneesmiddel dient onmiddellijk na opening van de verpakking te worden gebruikt.
Uitsluitend gebruiken indien de oplossing helder is en geen zichtbare deeltjes bevat. Niet gebruiken 
indien de fles beschadigd is. 
De flessen zijn voor eenmalig gebruik. Na gebruik dienen de flessen met eventuele restanten weg-
gegooid te worden.
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw 
apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Ze worden dan op een 
verantwoorde manier vernietigd en komen niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in Fluconazole B. Braun? 
•  De werkzame stof in Fluconazole B. Braun is fluconazol.

Elke ml bevat 2 mg fluconazol.
•  De andere stoffen in Fluconazole B. Braun zijn natriumchloride en water voor injecties.

Hoe ziet Fluconazole B. Braun er uit en hoeveel zit er in een verpakking?
Fluconazole B. Braun is een heldere kleurloze oplossing met de hierboven genoemde bestanddelen 
in water.
Er zijn flessen van polyethyleen met 50, 100 en 200 ml.
Verpakkingsgrootten: 10, 20 of 50 flessen.
Het kan voorkomen dat niet alle verpakkinggrootten in de handel worden gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
B. Braun Melsungen AG
Carl Braun-Strasse 1 Postadres:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Duitsland Duitsland
Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-45 67
Fabrikant
B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubí (Barcelona)
Spanje

Nummer van de vergunningen voor het in de handel brengen
(50 ml): BE334065, (100 ml): BE334074, (200 ml): BE334083

Dit geneesmiddel is geregistreerd in lidstaten van de Europese Economische 
Ruimte en in het Verenigd Koninkrijk (Noord-Ierland) onder de volgende 
namen:

België Fluconazole B. Braun 2 mg/ml oplossing voor infusie

Denemarken Fluconazol B. Braun

Duitsland Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslösung

Finland Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infuusioneste, liuos

Griekenland Fluconazole B. Braun 2 mg/ml διάλυμα προς έγχυση
Ierland Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Italië Fluconazolo B. Braun 2 mg/ml soluzione per infusione

Luxemburg Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslösung

Noorwegen Fluconazol B. Braun 2 mg/ml infusjonsvaeske, oppløsning

Oostenrijk Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslösung

Polen Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, roztwór do infuzji

Slovenia Flukonazol B. Braun 2 mg/ml raztopina za infudiranje

Spanje Fluconazol B. Braun 2 mg/ml solución para perfusion EFG

Verenigd Koninkrijk 
(Noord-Ierland)

Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Zweden Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infusionsvätska, lösning

Afleveringswijze
Op medisch voorschrift
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 03/2024.

De volgende informatie is alleen bestemd voor medisch personeel:
Intraveneus infuus moet worden toegediend met een snelheid van ten hoogste 10 ml/minuut.  
Fluconazole B. Braun is geformuleerd in natriumchloride 9 mg/ml (0,9 %) oplossing voor infusie; elke 
200 mg (100 ml fles) bevat 15 mmol elk van Na+ en Cl-. Omdat Fluconazole B. Braun beschikbaar is als 
een verdunde natriumchlorideoplossing, moet bij patiënten met natrium-of vochtbeperking, rekening 
worden gehouden met de snelheid van toediening van het vocht.
Fluconazole B. Braun 2 mg/ml is compatibel met de volgende toedieningsvloeistoffen:
a) Glucose 200 mg/ml oplossing voor infusie (indien beschikbaar)
b) Ringer’s oplossing voor infusie
c) Hartmann’s oplossing, Ringer lactaat oplossing (indien beschikbaar)
d) Kaliumchloride oplossing 20 mEq/l in glucose 50 mg/ml (indien beschikbaar)
e) Natriumbicarbonaat 84 mg/ml (8,4 %) oplossing voor infusie (indien beschikbaar)
f) Natriumchloride 9 mg/ml (0,9 %) oplossing voor infusie
g) Sterofundin ISO oplossing voor infusie (indien beschikbaar)
Fluconazole kan worden toegediend door een bestaande lijn met een van de hierboven genoemde 
vloeistoffen. Hoewel er geen specifieke onverenigbaarheden zijn vastgesteld, wordt mengen met an-
dere geneesmiddelen voorafgaand aan de infusie niet aanbevolen.
De oplossing voor infusie is uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Houdbaarheid na eerste opening
Het geneesmiddel moet na de eerste opening van de fles onmiddellijk worden gebruikt.

Houdbaarheid na verdunning in overeenstemming met de aanwijzingen
Voor mengsels van het geneesmiddel en de bovengenoemde oplossingen is aangetoond dat ze bij 
kamertemperatuur gedurende 72 uur chemisch en fysisch stabiel zijn.
Vanuit een microbiologisch oogpunt, dienen de verdunningen onmiddellijk gebruikt te worden. In-
dien niet onmiddellijk gebruikt, zijn de  bewaartijden en omstandigheden voorafgaand aan gebruik 
de verantwoordelijkheid van de gebruiker en deze zouden normaal niet langer dan 24 uur bij 2 tot  
8 °C zijn, tenzij de verdunning heeft plaatsgevonden onder gecontroleerde en gevalideerde aseptische 
omstandigheden.
De verdunning dient te worden gemaakt onder aseptische omstandigheden; de oplossing moet visueel 
worden geïnspecteerd op deeltjes en verkleuring vóór de toediening. De oplossing dient alleen te 
worden gebruikt als de oplossing helder en vrij is van deeltjes.
Alle ongebruikte geneesmiddel of afvalmateriaal dient te worden vernietigd overeenkomstig lokale 
voorschriften.
Raadpleeg voor volledige informatie over dit geneesmiddel de samenvatting van de productkenmerken.
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FR - Notice : information de l’utilisateur

Fluconazole B. Braun 2 mg/ml solution pour perfusion
fluconazole

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
•  Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

 Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ? 
1. Qu’est-ce que Fluconazole B. Braun et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre Fluconazole B. Braun
3. Comment prendre Fluconazole B. Braun
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Fluconazole B. Braun
6. Contenu de l’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que Fluconazole B. Braun et dans quel cas est-il utilise ?

Fluconazole B. Braun fait partie d’un groupe de médicaments appelés « antifongiques ». La substance 
active est le fluconazole.
Le fluconazole est utilisé pour traiter les infections provoquées par des champignons et peut égale-
ment être utilisé en prévention des candidoses. La cause la plus fréquente des infections fongiques est 
une levure appelée Candida.
Adultes
Il se peut que votre médecin vous ait prescrit ce médicament afin de traiter les types suivants d’infec-
tions fongiques :
• Méningite cryptococcique : infection fongique du cerveau
• Coccidioïdomycose : maladie du système bronchopulmonaire
•  Infections provoquées par Candida et se retrouvant dans le sang, les organes (par ex., le cœur, les

poumons) ou les voies urinaires
•  Candidose buccale : infection touchant la muqueuse de la bouche, la gorge et stomatite prothétique
Il se peut également que vous receviez Fluconazole B. Braun pour empêcher :
• Les récidives de méningite cryptococcique.
• Les récidives de candidose buccale,
•  Les infections provoquées par Candida (si votre système immunitaire est affaibli et ne fonctionne

pas correctement).
Enfants et adolescents (âgés de 0 à 17 ans)
Il se peut que votre médecin vous ait prescrit ce médicament afin de traiter les types suivants d’infec-
tions fongiques :
• Candidose buccale : infection touchant la muqueuse de la bouche, la gorge
•  Infections provoquées par Candida et se retrouvant dans le sang, les organes (par ex., le cœur, les

poumons) ou les voies urinaires
• Méningite cryptococcique : infection fongique du cerveau
Il se peut également que vous receviez Fluconazole B. Braun pour empêcher :
•  Les infections provoquées par Candida (si votre système immunitaire est affaibli et ne fonctionne

pas correctement),
• Les récidives de méningite cryptococcique.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Fluconazole
B. Braun 2 mg/ml ?

N’utilisez jamais Fluconazole B. Braun :
•  si vous êtes allergique au fluconazole, à d’autres médicaments que vous avez pris pour traiter des

infections fongiques ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament mentionnés
dans la rubrique 6. Les symptômes peuvent comprendre des démangeaisons, des rougeurs de la
peau ou des difficultés respiratoires ;

•  si vous prenez de l’astémizole, de la terfénadine (antihistaminiques pour les allergies) ;
• si vous prenez du cisapride (utilisé contre les maux d’estomac) ; 
• si vous prenez du pimozide (utilisé pour traiter les maladies mentales) ;
• si vous prenez de la quinidine (utilisée pour traiter les arythmies cardiaques) ;
• si vous prenez de l’érythromycine (antibiotique pour traiter les infections).

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin avant de recevoir Fluconazole B. Braun
•  si vous avez des problèmes hépatiques ou rénaux,
•  si vous souffrez d’une maladie cardiaque, y compris de problèmes du rythme cardiaque,
•  si vous présentez des taux sanguins anormaux de potassium, de calcium ou de magnésium,
•  si vous développez des réactions cutanées sévères (démangeaisons, rougeurs de la peau ou difficu-

ltés respiratoires),
•  si vous développez des signes d’insuffisance surrénale, c’est-à-dire si les glandes surrénales ne

produisent pas certaines hormones stéroïdiennes, telles que le cortisol, en quantités suffisantes
(fatigue chronique ou persistante, faiblesse musculaire, perte d’appétit, perte de poids, douleurs
abdominales)

•  si vous avez déjà présenté une éruption cutanée sévère ou une peau qui pèle, des cloques et/ou des 
 lésions buccales après l’utilisation de Fluconazole B. Braun

•  si l’infection fongique ne s’améliore pas, car un traitement antifongique alternatif peut être néces-
saire.

Des réactions cutanées graves, y compris une réaction médicamenteuse avec éosinophilie et sym-
ptômes systémiques (syndrome DRESS), ont été rapportées en association avec le traitement par  
Fluconazole B. Braun. Arrêtez d’utiliser Fluconazole B. Braun et consultez immédiatement un médecin 
si vous remarquez l’un des symptômes liés à ces réactions cutanées graves décrites à la rubrique 4.

Autres médicaments et Fluconazole B. Braun
Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médi-
cament.
Informez immédiatement votre médecin si vous prenez de l’astémizole, de la terfénadine (antihistami-
nique pour traiter les allergies), du cisapride (utilisé contre les maux d’estomac), du pimozide (utilisé 
pour traiter les maladies mentales), de la quinidine (utilisée pour traiter les arythmies cardiaques) ou 
de l’érythromycine (antibiotique pour traiter les infections), car ces médicaments ne doivent pas être 
pris avec Fluconazole B. Braun (voir rubrique : « N’utilisez jamais Fluconazole B. Braun »).
Certains médicaments peuvent interagir avec Fluconazole B. Braun. Informez votre médecin si vous 
prenez l’un des médicaments suivants :
•  Rifampicine, rifabutine ou azithromycine (antibiotiques pour les infections)
•  Abrocitinib (utilisé pour traiter la dermatite atopique, également appelée eczéma atopique)
•  Alfentanil, fentanyl (utilisés comme anesthésiques)
•  Amiodarone (utilisée pour traiter les battements cardiaques irréguliers, appelés « arythmies »)
•  Amitriptyline, nortriptyline (utilisées comme antidépresseurs)
•  Amphotéricine B, voriconazole (antifongiques)
•  Médicaments fluidifiant le sang pour empêcher les caillots sanguins (warfarine ou médicaments

similaires)
•  Benzodiazépines (midazolam, triazolam ou médicaments similaires) utilisées pour vous aider à dor-

mir ou contre l’anxiété
•  Carbamazépine, phénytoïne (utilisées pour traiter les convulsions)
•  Olaparib (utilisé pour traiter le cancer de l’ovaire)
•  Nifédipine, isradipine, amlodipine, félodipine, vérapamil, hydrochlorothiazide (un diurétique) et

losartan (contre l’hypertension, ou élévation de la pression artérielle)
•  Ciclosporine, évérolimus, sirolimus ou tacrolimus (pour empêcher le rejet des greffes)
•  Cyclophosphamide, vinca-alcaloïdes (vincristine, vinblastine ou médicaments similaires) utilisés

pour traiter le cancer
•  Halofantrine (utilisée pour traiter le paludisme)
•  Statines (atorvastatine, simvastatine, fluvastatine ou médicaments similaires) utilisées pour réduire

les taux élevés de cholestérol

•  Méthadone (utilisée contre la douleur)
•  Célécoxib, flurbiprofène, naproxène, ibuprofène, lornoxicam, méloxicam, diclofénac (anti-inflam-

matoires non stéroïdiens ou AINS)
•  Contraceptifs oraux
•  Prednisone (stéroïde)
•  Zidovudine, également connue sous le nom d’AZT ; saquinavir (utilisés chez les patients infectés par

le VIH)
•  Médicaments contre le diabète tels que le chlorpropamide, le glibenclamide, le glipizide ou le tolbu-

tamide
•  Théophylline (utilisée pour contrôler l’asthme)
•  Tofacitinib (utilisé pour traiter la polyarthrite rhumatoïde)
•  Tolvaptan (utilisé pour traiter l’hyponatrémie [faible taux de sodium dans le sang] ou pour ralentir

le déclin de la fonction rénale)
•  Vitamine A (complément nutritionnel)
•  Ivacaftor (utilisé seul ou en association avec d’autres médicaments pour traiter la mucoviscidose)
•  Ibrutinib (utilisé pour traiter des cancers du sang)
•  Lurasidone (utilisée pour traiter la schizophrénie)

Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, 
demandez conseil à votre médecin avant de prendre ce médicament. 
Si vous planifiez une grossesse, il est recommandé d’attendre une semaine après l’administration d’une 
dose unique de fluconazole. 
Pour des cycles de traitement plus longs par fluconazole, parlez à votre médecin de la nécessité d’une 
contraception appropriée pendant le traitement, qui doit être poursuivie pendant une semaine après 
l’administration de la dernière dose.
Vous ne devez pas prendre Fluconazole B. Braun si vous êtes enceinte, si vous pensez être enceinte, 
si vous planifiez une grossesse ou si vous allaitez, sauf si votre médecin vous a autorisée à le faire. Si 
vous débutez une grossesse pendant le traitement par ce médicament ou dans la semaine suivant la 
dernière administration, contactez votre médecin.
Le fluconazole pris au cours du premier ou du deuxième trimestre de la grossesse peut augmenter le 
risque de fausse couche. Le fluconazole pris au cours du premier trimestre peut augmenter le risque 
qu’un bébé naisse avec des malformations congénitales affectant le cœur, les os et/ou les muscles.
Des cas de nouveau-nés présentant des anomalies congénitales affectant le crâne, les oreilles et les os 
de la cuisse et du coude ont été rapportés chez des femmes traitées pendant trois mois ou plus par de 
fortes doses de fluconazole (400-800 mg par jour) dans le traitement de la coccidioïdomycose. Le lien 
entre le fluconazole et ces cas n’est pas clair.
Vous pouvez continuer à allaiter après la prise d’une dose unique de 150 mg de fluconazole.
Vous ne devez pas allaiter si vous prenez des doses répétées de fluconazole. 

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Si vous conduisez des véhicules ou si vous utilisez des machines, vous devez savoir que ce médicament 
peut parfois entraîner des vertiges ou des convulsions.

Fluconazole B. Braun contient du sodium.
Ce médicament contient 177 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par flacon 
de 50 ml. Cela équivaut à 8,9 % de l’apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium 
pour un adulte.
Ce médicament contient 354 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par flacon 
de 100 ml. Cela équivaut à 17,7 % de l’apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium 
pour un adulte.
Ce médicament contient 709 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par flacon 
de 200 ml. Cela équivaut à 35,5 % de l’apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium 
pour un adulte.

3. Comment prendre Fluconazole B. Braun ?

Ce médicament vous sera administré par votre médecin ou infirmier/ère sous forme d’injection lente 
(perfusion) dans l’une de vos veines. Fluconazole B. Braun est fourni sous forme de solution. Il est 
inutile de le diluer. Des informations complémentaires destinées aux professionnels de la santé sont 
disponibles à la fin de cette notice. 
Dose recommandée
Les doses recommandées de ce médicament pour différentes infections figurent ci-dessous. Vérifiez au-
près de votre médecin ou infirmier/ère si vous n’êtes pas sûr(e) de devoir prendre Fluconazole B. Braun.
Adultes

Indication Dose
Traitement de la méningite cryptococcique 400 mg le premier jour, puis 200 à 400 mg une 

fois par jour pendant 6 à 8 semaines ou plus si 
nécessaire. Parfois, les doses sont augmentées 
jusqu’à 800 mg.

Prévention des récidives de toute méningite 
cryptococcique.

200 mg une fois par jour jusqu’à ce que l’on 
vous dise d’arrêter.

Traitement de la coccidioïdomycose 200 à 400 mg une fois par jour pendant 11 à  
24 mois ou plus si nécessaire. Parfois, les doses 
sont augmentées jusqu’à 800 mg.

Traitement des infections fongiques internes 
provoquées par Candida

800 mg le premier jour, puis 400 mg une fois 
par jour jusqu’à ce que l’on vous dise d’arrêter.

Traitement des infections touchant la mu-
queuse de la bouche, la gorge et traitement de 
la stomatite prothétique

200 à 400 mg le premier jour, puis 100 à  
200 mg une fois par jour jusqu’à ce que l’on 
vous dise d’arrêter.

Traitement de la candidose buccale (la dose dé-
pend du site de l’infection)

50 à 400 mg une fois par jour pendant 7 à  
30 jours jusqu’à ce que l’on vous dise d’arrêter.

Prévention des récidives d’infections touchant 
la muqueuse de la bouche, la gorge

100 à 200 mg une fois par jour, ou 200 mg  
3 fois par semaine, si vous êtes exposé(e) à un 
risque d’infection.

Prévention des infections provoquées par Can-
dida (si votre système immunitaire est affaibli 
et ne fonctionne pas correctement)

200 à 400 mg une fois par jour si vous êtes 
exposé(e) à un risque d’infection.

Utilisation chez les adolescents (âgés de 12 à 17 ans)
Suivez la dose prescrite par votre médecin (posologie pour adultes ou pour enfants).
Utilisation chez les enfants (jusqu’à 11 ans)
La dose maximale pour les enfants est de 400 mg par jour.
La dose dépendra du poids de l’enfant en kilogrammes.
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Infor-
mationen.
•  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
•  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
•  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Fluconazole B. Braun und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fluconazole B. Braun beachten?
3. Wie ist Fluconazole B. Braun anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Fluconazole B. Braun aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fluconazole B. Braun und wofür wird es angewendet?
Fluconazole B. Braun gehört zur Arzneimittelgruppe der so genannten Antimykotika (Mittel gegen 
Pilzinfektionen). Es enthält den Wirkstoff Fluconazol.
Fluconazol wird zur Behandlung von Pilzinfektionen eingesetzt und kann auch zur Vorbeugung von 
Infektionen mit dem Hefepilz Candida verwendet werden. Candida ist der häufigste Erreger von Pilz-
infektionen. 
Erwachsene
Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel möglicherweise zur Behandlung einer der folgenden Pilzinfek-
tionen verschrieben:
•  Kryptokokken-Meningitis – eine Pilzinfektion im Gehirn
•  Kokzidioidomykose – eine Erkrankung von Lungen und Atemwegen
•   Candida-Infektionen von Blutbahn, inneren Organen (z.B. Herz oder Lungen) oder Harntrakt
•   Soor – Candida-Infektion der Schleimhäute, die die Mundhöhle und den Rachenraum auskleiden 

(hierzu gehört z.B. auch die Prothesenstomatitis, eine Infektion bei Zahnprothesenträgern) 
Oder Sie haben Fluconazole B. Braun aus einem der folgenden Gründe verordnet bekommen:
•  Um die Rückkehr einer Kryptokken-Meningitis zu verhindern
•  Um die Rückkehr einer Candida-Infektion der Schleimhäute (Soor) zu verhindern
•   Um zu verhindern, dass Sie an einer Candida-Infektion erkranken (wenn Ihr Immunsystem ge-

schwächt ist und nicht richtig arbeitet)
Kinder und Jugendliche (0 bis 17 Jahre)
Möglicherweise wurde dieses Arzneimittel zur Behandlung einer der folgenden Pilzinfektionen ver-
schrieben:
•   Soor – Candida-Infektion der Schleimhäute, die die Mundhöhle und den Rachen auskleiden
•   Candida-Infektionen von Blutbahn, inneren Organen (z.B. Herz oder Lungen) oder Harntrakt
•  Kryptokokken-Meningitis – eine Pilzinfektion im Gehirn
Oder Fluconazole B. Braun wurde aus einem der folgenden Gründe verordnet:
•   Zur Vorbeugung einer Candida-Infektion (wenn das Immunsystem des Patienten/der Patientin 

geschwächt ist und nicht richtig arbeitet)
•  Um die Rückkehr einer Kryptokokken-Meningitis zu verhindern

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Fluconazole B. Braun beachten? 

Fluconazole B. Braun darf nicht angewendet werden,
•   wenn Sie allergisch gegen Fluconazol, gegen andere Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfekti-

onen oder gegen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels 
sind. Zu den Symptomen einer Allergie gehören Juckreiz, Hautrötung und Atemprobleme. 

•   wenn Sie Astemizol oder Terfenadin anwenden (Antihistaminika zur Behandlung von Allergien)
•  wenn Sie Cisaprid anwenden (gegen Magenbeschwerden) 
•  wenn Sie Pimozid anwenden (zur Behandlung psychischer Krankheiten)
•  wenn Sie Chinidin anwenden (zur Behandlung von Herzrhythmusstörungen)
•  wenn Sie Erythromycin anwenden (ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen)

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Fluconazole B. Braun anwenden,  
• wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber oder Ihren Nieren haben
• wenn Sie an einer Herzkrankheit leiden, einschließlich Herzrhythmusstörungen
• wenn Sie zu viel oder zu wenig Kalium, Kalzium oder Magnesium im Blut haben
• wenn bei Ihnen schwere Hautreaktionen auftreten (Juckreiz, Rötung der Haut oder 
 Atemprobleme)
•  wenn sich bei Ihnen Zeichen einer Nebenniereninsuffizienz bilden, bei der die Nebennieren keine 

ausreichende Menge bestimmter Steroidhormone wie Cortisol bilden (chronische oder anhaltende 
Müdigkeit, Muskelschwäche, Appetitmangel, Gewichtsabnahme, Bauchschmerzen)

•  wenn es bei Ihnen nach der Anwendung von Fluconazole B. Braun jemals zu einem schweren Haut-
ausschlag, Abschälen der Haut, Blasenbildung und/oder wunden Stellen im Mund 

 gekommen ist
• wenn die Pilzinfektion nicht besser wird, da eine andere Therapie gegen Pilzinfektionen 
 erforderlich sein könnte.
Schwerwiegende Hautreaktionen, einschließlich des Arzneimittelexanthems mit Eosinophilie und sy-
stemischen Symptomen (DRESS-Syndrom), wurden in Verbindung mit einer Behandlung mit Flucona-
zole B. Braun berichtet. Beenden Sie die Anwendung von Fluconazole B. Braun und suchen Sie sofort 
einen Arzt auf, wenn Sie eines der Symptome solcher schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken, die 
in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Anwendung von Fluconazole B. Braun zusammen mit anderen 
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kürzlich andere Arzneimittel 
eigenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie Astemizol, Terfenadin (ein Antihistaminikum zur Behandlung 
von Allergien), Cisaprid (gegen Magenbeschwerden), Pimozid (zur Behandlung psychischer Erkrankungen), 
Chinidin (zur Behandlung von Herzrhythmusstörungen) oder Erythromycin (ein Antibiotikum zur 
Behandlung von Infektionen) anwenden, da diese Arzneimittel nicht zusammen mit Fluconazole B. Braun 
angewendet werden dürfen (siehe Abschnitt „Fluconazole B. Braun darf nicht angewendet werden“).
Zwischen Fluconazole B. Braun und einigen anderen Arzneimitteln bestehen Wechselwirkungen. Infor-
mieren Sie unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie eins der folgenden Arzneimittel anwenden:
•  Rifampicin, Rifabutin oder Azithromycin (Antibiotika gegen Infektionen)
• Abrocitinib (zur Behandlung von atopischer Dermatitis, auch bekannt als atopisches Ekzem)
• Alfentanil, Fentanyl (Narkosemittel)
• Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstörungen)
• Amitriptylin, Nortriptylin (Antidepressiva)
• Amphotericin B, Voriconazol (gegen Pilzinfektionen)
•  Blutverdünner (Arzneimittel, die die Bildung von Blutgerinnseln verhindern: z.B. Warfarin oder ähn-

liche Substanzen)
•  Benzodiazepine (Midazolam, Triazolam oder ähnliche Substanzen) gegen Schlafstörungen oder Angst 
• Carbamazepin, Phenytoin (zur Behandlung von Anfällen)
•  Nifedipin, Isradipin, Amlodipin, Felodipin, Verapamil, Hydrochlorothiazid (ein Diuretikum) und Los-

artan (gegen Bluthochdruck)
• Olaparib (zur Behandlung von Eierstockkrebs)
•  Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus oder Tacrolimus (zur Vorbeugung von Abstoßungsreaktionen 

nach Transplantation)
•  Cyclophosphamid, Vinca-Alkaloide (Vincristin, Vinblastin oder ähnliche Substanzen) zur Krebsbe-

handlung
• Halofantrin (zur Behandlung von Malaria)
•  Statine (Atorvastatin, Simvastatin, Fluvastatin oder ähnliche Substanzen) zur Senkung hoher Cho-

lesterinspiegel
• Methadon (gegen Schmerzen)
•  Celecoxib, Flurbiprofen, Naproxen, Ibuprofen, Lornoxicam, Meloxicam, Diclofenac (nichtsteroidale 

Antirheumatika, NSARs)
• Tabletten zur Schwangerschaftsverhütung („Pille“)
• Prednison (Steroid)
• Zidovudin (auch AZT genannt), Saquinavir (zur Behandlung HIV-infizierter Patienten)
• Antidiabetika wie Chlorpropamid, Glibenclamid, Glipizid oder Tolbutamid
• Theophyllin (zur Beherrschung von Asthma)
• Tofacitinib (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis)
•  Tolvaptan zur Behandlung von Hyponatriämie (niedrige Natriumwerte im Blut) oder zur Verlangsa-

mung einer Verchlechterung der Nierenfunktion
• Vitamin A (Nahrungsergänzungsmittel)
•  Ivacaftor (allein oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der zystischen 

Fibrose)
• Ibrutinib (zur Behandlung einer Krebserkrankung des Blutes)
• Lurasidon (zur Behandlung von Schizophrenie)

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, 
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
Wenn Sie planen schwanger zu werden, wird empfohlen, dass Sie nach der Anwendung einer Einzel-
dosis Fluconazol eine Woche abwarten, bevor Sie schwanger werden.
Bei längeren Behandlungszyklen mit Fluconazol sprechen Sie mit Ihrem Arzt über die Notwendigkeit 
einer angemessenen Empfängnisverhütung während der Behandlung, welche nach der letzten Dosis 
noch eine Woche lang fortgesetzt werden sollte.
Sie sollten Fluconazole B. Braun nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn 
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, außer Ihr Arzt hat es Ih-
nen ausdrücklich gesagt. Sollten Sie während der Anwendung dieses Arzneimittels oder innerhalb von  
1 Woche nach der letzten Dosis schwanger werden, kontaktieren Sie Ihren Arzt.
Die Anwendung von Fluconazol im 1. oder zweiten Trimenon der Schwangerschaft kann das Risiko einer 
Fehlgeburt erhöhen. Die Anwendung von Dosen Fluconazol im 1. Trimenon kann das Risiko, dass das 
Baby mit einer Fehlbildung des Herzens, der Knochen und/oder Muskeln geboren wird, erhöhen.
Bei Frauen, die drei Monate oder länger hohe Dosen (400 - 800 mg pro Tag) Fluconazol zur Be-
handlung einer Kokzidioidomykose erhielten, liegen Berichte über Babys vor, die mit Geburtsfehlern 
geboren wurden, die den Schädel, die Ohren sowie die Knochen des Oberschenkels und des Ellbogens 
betreffen. Ein ursächlicher Zusammenhang zwischen der Anwendung von Fluconazol und dem Auftre-
ten dieser Geburtsfehler ist unklar.
Nach einmaliger Einnahme einer Dosis von 150 mg Fluconazol können Sie mit dem Stillen fortfahren.
Nach wiederholter Einnahme von Fluconazol wird vom Stillen abgeraten.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Beim Lenken  von Fahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen ist zu berücksichtigen, dass gele-
gentlich Schwindel oder Krampfanfälle auftreten können.

Fluconazole B. Braun enthält Natrium
Dieses Arzneimittel enthält 177 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Flasche 
zu 50 ml. Dies entspricht 8,9 % der für einen Erwachsenen empfohlenen maximalen täglichen Natri-
umaufnahme mit der Nahrung.
Dieses Arzneimittel enthält 354 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Flasche 
zu 100 ml. Dies entspricht 17,7 % der für einen Erwachsenen empfohlenen maximalen täglichen 
Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Dieses Arzneimittel enthält 709 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Flasche 
zu 200 ml. Dies entspricht 35,5 % der für einen Erwachsenen empfohlenen maximalen täglichen 
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Fluconazole B. Braun anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von Ihrem Arzt oder einer  Pflegekraft als langsame Injektion (Infusion) in 
eine Vene verabreicht. Fluconazole B. Braun ist eine Lösung, die nicht weiter verdünnt wird. Mehr Infor-
mationen für medizinisches Fachpersonal finden sich in einem Abschnitt am Ende dieser Packungsbeilage. 
Die empfohlenen Dosen dieses Arzneimittels bei verschiedenen Infektionen sind nachstehend auf-
geführt. Fragen Sie Ihren Arzt oder die verabreichende Pflegekraft, wenn Sie sich nicht sicher sind, 
warum Sie  Fluconazole B. Braun erhalten.

Erwachsene
Grund der Anwendung Dosis
Behandlung einer Kryptokokken-Meningitis 400 mg am 1. Tag, dann 200 mg bis 400 mg ein-

mal täglich für 6 bis 8 Wochen, bei Bedarf auch 
länger. Manchmal werden die Dosen auf bis zu 
800 mg erhöht.

Vorbeugung gegen die Rückkehr einer Krypto-
kokken-Meningitis

200 mg einmal täglich, bis Ihr Arzt die Behand-
lung beendet.

Behandlung einer Kokzidioidomykose 200 mg bis 400 mg einmal täglich für 11 Monate 
bis zu 24 Monate, bei Bedarf auch länger. Manch-
mal werden die Dosen auf bis zu 800 mg erhöht.

Behandlung von Candida-Infektionen innerer 
Organe

800 mg am 1. Tag, dann 400 mg einmal täglich, 
bis Ihr Arzt die Behandlung beendet.

Behandlung einer Candida-Infektion der 
Mund- oder Rachenschleimhaut (Soor) oder 
einer Prothesenstomatitis (Infektion bei Zahn-
prothesenträgern)

200 mg bis 400 mg am 1. Tag, dann 100 mg bis 
200 mg einmal täglich, bis Ihr Arzt die Behand-
lung beendet.

Behandlung einer sonstigen Candida-Schleim-
hautinfektion – die Dosis hängt vom Ort der 
Infektion ab 

50 mg bis 400 mg einmal täglich für 7 bis  
30 Tage, bis Ihr Arzt die Behandlung beendet.

Vorbeugung des Wiederauftretens von Infekti-
onen der Mund- und/oder Rachenschleimhaut

100 mg bis 200 mg einmal täglich oder 200 mg 
dreimal wöchentlich, solange das Infektions-
risiko besteht.

Vorbeugung gegen eine Candida-Infektion 
(wenn Ihr Immunsystem geschwächt ist und 
nicht richtig arbeitet)

200 mg bis 400 mg einmal täglich, solange das 
Infektionsrisiko besteht.

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren
Die von Ihrem Arzt verschriebene Dosierung ist zu befolgen (sie entspricht entweder den Dosierungs-
richtlinien für Erwachsene oder für Kinder).
Kinder bis 11 Jahre
Die maximale Dosis für Kinder beträgt 400 mg täglich.
Die Dosierung richtet sich nach dem Gewicht des Kindes in Kilogramm.

Grund der Anwendung Tagesdosis

Candida-Infektionen der Schleimhäute von 
Mundhöhle und Rachen (Soor) – Dosierung und 
Behandlungsdauer hängen von der Schwere und 
vom Ort der Infektion ab.

3 mg pro kg Körpergewicht einmal täglich (am 
1. Tag können 6 mg pro kg Körpergewicht ge-
geben werden)

Kryptokokken-Meningitis oder Candida-Infekti-
onen innerer Organe

6 mg bis 12 mg pro kg Körpergewicht einmal 
täglich

Vorbeugung des Wiederauftretens einer Krypto-
kokken-Meningitis

6 mg pro kg Körpergewicht einmal täglich

Vorbeugung gegen Candida-Infektionen bei 
Kindern (wenn ihr Immunsystem nicht richtig 
arbeitet)

3 mg bis 12 mg pro kg Körpergewicht einmal 
täglich

Anwendung bei Kindern im Alter von 0 bis 4 Wochen
Anwendung bei Kindern im Alter von 3 bis 4 Wochen:
Dieselbe Dosis wie oben angegeben, aber nur einmal alle 2 Tage. Die maximale Dosis beträgt 12 mg 
pro kg Körpergewicht alle 48 Stunden.
Anwendung bei Kindern, die jünger sind als 2 Wochen:
Dieselbe Dosis wie oben angegeben, aber nur einmal alle 3 Tage. Die maximale Dosis beträgt 12 mg 
pro kg Körpergewicht alle 72 Stunden. 
Manchmal verordnen die Ärzte andere als die hier genannten Dosen. Wenden Sie Ihr Arzneimittel 
immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn 
Sie sich nicht ganz sicher sind. 
Ältere Patienten 
Ältere Patienten ohne Nierenprobleme erhalten die übliche Dosis für Erwachsene.
Patienten mit Nierenproblemen 
Ihr Arzt kann Ihre Dosis in Abhängigkeit von Ihrer Nierenfunktion ändern.

Wenn Sie eine größere Menge von Fluconazole B. Braun angewendet ha-
ben, als Sie sollten
Wenn Sie eine größere Menge von Fluconazole B. Braun haben angewendet, kontaktieren Sie sofort 
Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
Wenn Sie befürchten, dass Sie möglicherweise zu viel Fluconazole B. Braun erhal-
ten haben, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder jemanden vom Pflegepersonal.  
Als Symptom einer möglichen Überdosierung kann es vorkommen, dass man Dinge hört, sieht, spürt 
oder denkt, die nicht der Realität entsprechen (Halluzinationen und Verfolgungsängste). 

Wenn Sie die Anwendung von Fluconazole B. Braun vergessen haben 
Da Sie dieses Arzneimittel unter sorgfältiger ärztlicher Aufsicht erhalten, ist es unwahrscheinlich, dass 
eine Dosis versäumt wird. Wenn Sie aber glauben, dass eine Dosis vergessen wurde, informieren Sie 
Ihren Arzt oder Apotheker. 
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, 
Ihren Apotheker oder das medizinische Personal.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses  Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftreten müssen.
Beenden Sie die Anwendung von Fluconazole B. Braun und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie 
eines der folgenden Symptome bemerken:
•  ausgedehnter Hautausschlag, erhöhte Körpertemperatur und vergrößerte Lymphknoten (DRESS-

Syndrom oder Arzneimittelüberempfindlichkeits-Syndrom).
Bei einigen Menschen treten allergische Reaktionen auf, wobei diese aber nur selten schwer-
wiegend sind (davon betroffen ist bis zu 1 von 1.000 Behandelten). Wenn bei Ihnen eins der 
folgenden Symptome auftritt, informieren Sie sofort Ihren Arzt:
•  plötzliche keuchende Atmung, Atemnot oder Engegefühl in der Brust
•  Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder Lippen
•  Juckreiz und Rötung der Haut am ganzen Körper oder Bildung juckender roter Flecken
•  Hautausschlag
•  schwere Hautreaktionen wie z.B. Ausschlag mit Blasenbildung (kann auch die Mundhöhle und die 

Zunge betreffen).
Fluconazole B. Braun kann die Leber schädigen. Zeichen für Leberprobleme sind:
•  Müdigkeit
•  Appetitlosigkeit
•  Erbrechen
•  Gelbfärbung von Haut oder Augenweiß (Gelbsucht)
Sollten Sie solche Zeichen bemerken, beenden Sie die Anwendung von Fluconazole 
B. Braun und informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Weitere Nebenwirkungen:
Auch wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker.
Die folgenden Nebenwirkungen treten häufig auf (bei bis zu 1 von 10 Behandelten):
•  Kopfschmerzen
•  Magenbeschwerden, Durchfall, Übelkeit, Erbrechen
•  Anstieg der Leberwerte im Blut (Indikatoren der Leberfunktion)
•  Hautausschlag
Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (bei bis zu 1 von 100 Behandelten):
•  Verminderung der roten Blutkörperchen und, als mögliche Folge davon, blasse Haut, Schwäche und 

Kurzatmigkeit
•  verminderter Appetit
•  Schlaflosigkeit, Benommenheit
•  Krampfanfälle, Schwindel, Drehschwindel, Kribbeln, Prickeln oder Taubheitsgefühl, 

Geschmacksstörungen
•  Verstopfung, Verdauungsprobleme, Abgang von Darmgasen, Mundtrockenheit
•  Muskelschmerzen
•  Leberschäden und Gelbfärbung von Haut und Augen (Gelbsucht)
•  Quaddelbildung (Urtikaria), Blasenbildung, Juckreiz, vermehrtes Schwitzen
•  Müdigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber
Die folgenden Nebenwirkungen treten selten auf (bei bis zu 1 von 1000 Behandelten):
•  Abnahme der normalen weißen Blutkörperchen, die dem Körper bei der Abwehr von Infektionen 

helfen, und der Blutzellen, die an der Blutstillung beteiligt sind (Blutplättchen)
•  rote oder violette Hautverfärbungen, möglicherweise infolge einer zu niedrigen Zahl von Blutplätt-

chen; andere Veränderungen der Blutzellen 
•  Veränderungen der blutchemischen Werte (hohe Cholesterin-/Fettwerte im Blut)
•  Zittern
•  niedriger Kaliumspiegel im Blut
•  Veränderungen im Elektrokardiogramm (EKG), Veränderungen von Pulsrate oder Herzrhythmus
•  Leberversagen
•  allergische Reaktionen (manchmal schwer), einschließlich großflächiger Hautausschlag mit Blasen-

bildung und Schälen der Haut, schwere Hautreaktionen, Anschwellen von Lippen oder Gesicht
•  Haarausfall

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch 
für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen 
auch direkt über die Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be 
Abteilung Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be - anzei-
gen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5. Wie ist Fluconazole B. Braun aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach „Verwendbar bis:“ 
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag 
des Monats.
Nicht über 25 °C lagern. Nicht einfrieren.
Das Arzneimittel muss unmittelbar nach Anbruch der Flasche verwendet werden.
Es dürfen nur klare Lösungen ohne sichtbare Partikel verwendet werden. Beschädigte Flaschen dürfen 
nicht verwendet werden.
Das Arzneimittel ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Flasche und Restinhalt sind nach einma-
ligem Gebrauch zu verwerfen.
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 Fluconazole B. Braun enthält
•  Der Wirkstoff ist Fluconazol. 
 1 ml Fluconazol B. Braun enthält 2 mg Fluconazol.
•  Die sonstigen Bestandteile sind: 
 Natriumchlorid und Wasser für Injektionszwecke.

Wie Fluconazole B. Braun aussieht und Inhalt der Packung
Fluconazole B. Braun ist eine klare, farblose Lösung der oben genannten Bestandteile in Wasser. 
Fluconazole B. Braun ist in Polyethylenflaschen zu 50 ml, 100 ml oder 200 ml lieferbar.
Packungsgrößen: Packungen zu 10, 20 oder 50 Flaschen
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1 Postanschrift:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Deutschland  Deutschland
Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-45 67
Hersteller:
B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubí/Barcelona, Spanien

Zulassungsnummer
(50ml): BE334065
(100ml): BE334074
(200ml): BE334083

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europäischen 
Wirtschaftsraums (EWR) und im Vereinigten Königreich (Nordirland) unter 
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Fluconazole B. Braun 2 mg/ml oplossing voor infusie
Dänemark Fluconazol B. Braun 
Deutschland Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslösung
Finnland Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infuusioneste, liuos

Griechenland Fluconazole B. Braun 2 mg/ml διάλυμα προς έγχυση
Irland Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion
Italien Fluconazolo B. Braun 2 mg/ml soluzione per infusione
Luxembourg Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslösung
Norwegen Fluconazol B. Braun 2 mg/ml infusjonsvæske, oppløsning
Österreich Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslösung
Polen Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, roztwór do infuzji
Schweden Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infusionsvätska, lösning
Slowenien Flukonazol B. Braun 2 mg/ml raztopina za infudiranje
Spanien Fluconazol B. Braun 2 mg/ml solución para perfusión EFG
Vereinigtes Königreich 
(Nordirland)

Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2024.

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Die intravenöse Infusion soll mit einer Geschwindigkeit von maximal 10 ml/min erfolgen. Zur Herstel-
lung von Fluconazole B. Braun Infusionslösung wird Natriumchloridlösung 9 mg/ml (0,9 %) verwendet, 
pro 200 mg Fluconazol (eine 100-ml-Flasche) sind somit je 15 mmol Na+ und Cl- enthalten. Wegen 
dieser Formulierung von Fluconazole B. Braun mit Natriumchloridlösung als Verdünnungsmittel muss 
bei Patienten mit Natrium- oder Flüssigkeitsrestriktion besonders auf die Infusionsgeschwindigkeit 
geachtet werden.
Fluconazole B. Braun 2 mg/ml kann mit folgenden kompatiblen Lösungen verabreicht werden:
a) Glucose 200 mg/ml Infusionslösung (falls verfügbar)
b) Ringer-Lösung zur Infusion
c) Hartmann-Lösung, Ringer-Lactat-Lösung (falls verfügbar)
d) 20 mEq/l Kaliumchlorid-Lösung in 50 mg/ml Glucoselösung (falls verfügbar)
e) Natriumbicarbonat 84 mg/ml (8,4 %) Infusionslösung (falls verfügbar)
f) Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslösung
g) Sterofundin ISO Infusionslösung (falls verfügbar)
Fluconazol kann durch einen liegenden Venenzugang mit einer der oben genannten Flüssigkeiten 
infundiert werden. Zwar sind bislang keine spezifischen Inkompatibilitäten festgestellt worden, doch 
wird nicht empfohlen, Fluconazol vor dem Infundieren mit anderen Arzneimitteln zu mischen.
Die Lösung ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behältnisses:
Das Arzneimittel muss unmittelbar nach Anbruch des Behältnisses verwendet werden.

Haltbarkeit nach vorschriftsmäßiger Verdünnung
Für Mischungen mit den oben aufgeführten Lösungen wurde die chemische und physikalische Stabili-
tät für 72 Stunden bei 25 °C nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn 
die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender für die Dauer und die 
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zu-
bereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist die Lösung 
nicht länger als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C aufzubewahren.
Die Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Vor 
der Verabreichung muss visuell geprüft werden, ob das Produkt frei von Verfärbungen und Partikeln ist. 
Es dürfen nur klare, partikelfreie Lösungen verwendet werden.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen 
zu beseitigen.
Vollständige Informationen zu diesem Arzneimittel sind der Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels zu entnehmen.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Duitsland/Allemagne/Deutschland

Indication Dose quotidienne
Candidose buccale et infections de la gorge 
provoquées par Candida ; la dose et la durée 
dépendent de la sévérité et du site de l’infection. 

3 mg par kg de poids corporel une fois par jour 
(6 mg par kg de poids corporel peuvent être 
administrés le premier jour).

Méningite cryptococcique ou infections fon-
giques internes provoquées par Candida

6 à 12 mg par kg de poids corporel une fois 
par jour.

Prévention des récidives de méningite crypto-
coccique

6 mg par kg de poids corporel une fois par jour.

Prévention des infections provoquées par Candida 
chez l’enfant (si son système immunitaire est af-
faibli et ne fonctionne pas correctement)

3 à 12 mg par kg de poids corporel une fois 
par jour.

Utilisation chez les enfants âgés de 0 à 4 semaines
Utilisation chez les enfants âgés de 3 à 4 semaines :
Même dose que ci-dessus, mais administrée une fois tous les 2 jours. La dose maximale est de 12 mg 
par kg de poids corporel toutes les 48 heures.
Utilisation chez les enfants âgés de moins de 2 semaines :
Même dose que ci-dessus, mais administrée une fois tous les 3 jours. La dose maximale est de 12 mg 
par kg de poids corporel toutes les 72 heures.
Personnes âgées
La dose adulte habituelle doit être administrée à moins que vous ne souffriez de problèmes rénaux.
Patients souffrant de problèmes rénaux 
Selon l’état de votre fonction rénale, votre médecin peut modifier votre dose.

Si vous avez pris plus de Fluconazole B. Braun que vous n’auriez dû
Si vous avez utilisé ou pris trop de Fluconazole B. Braun, prenez immédiatement contact avec votre 
médecin, votre pharmacien ou le centre Antipoison (070/245.245).
Lors d’un surdosage, vous pouvez entendre, voir, ressentir ou penser des choses qui ne sont pas réelles 
(hallucinations et comportement paranoïde). 

Si vous oubliez de prendre Fluconazole B. Braun 
Etant donné que vous recevrez ce médicament sous stricte surveillance médicale, il est improbable 
qu’une dose soit oubliée. Cependant, avertissez votre médecin ou pharmacien si vous pensez qu’une 
dose a été oubliée.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à 
votre médecin, à votre pharmacien ou à votre infirmier/ère.

4. Quels sont les effets indesirables eventuels ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Arrêtez d’utiliser Fluconazole B. Braun et consultez immédiatement un médecin si vous remarquez 
l’un des symptômes suivants :
•  Éruption cutanée généralisée, température corporelle élevée et ganglions lymphatiques enflés 

(syndrome DRESS ou syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse).
Quelques personnes développent des réactions allergiques, bien que les réactions allergiques graves 
soient rares (elles peuvent toucher jusqu’à 1 personne sur 1 000). Avertissez immédiatement 
votre médecin si vous présentez l’un des symptômes suivants :
•  Subitement, respiration sifflante, difficultés respiratoires ou oppression dans la poitrine 
• Gonflement des paupières, du visage ou des lèvres
• Démangeaisons sur tout le corps, rougeurs de la peau ou points rouges qui démangent
• Eruption cutanée
•  Réactions cutanées sévères telles qu’une éruption cutanée entraînant la formation de vésicules 

(cela peut toucher la bouche et la langue)
Fluconazole B. Braun peut affecter le foie. Les signes des problèmes hépatiques comprennent :
• Fatigue
• Perte d’appétit
• Vomissements
• Jaunissement de la peau ou du blanc des yeux (jaunisse)
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, arrêtez de prendre Fluconazole B. Braun et avertis-
sez immédiatement votre médecin.
Autres effets indésirables :
Si l’un des effets indésirables suivants s’aggrave ou si vous remarquez tout effet indésirable non men-
tionné dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou pharmacien.
Les effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10) sont les suivants :
• Maux de tête
• Maux d’estomac, diarrhée, nausées, vomissements
• Augmentation des résultats d’analyse de sang concernant la fonction hépatique
• Eruption cutanée
Les effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 100) sont les suivants :
•  Réduction du nombre de globules rouges, ce qui peut rendre la peau pâle et entraîner une faiblesse 

ou un essoufflement
• Perte d’appétit
• Incapacité à dormir, somnolence
•  Convulsions, étourdissements, tête qui tourne, fourmillements, picotements ou engourdissement, 

modifications du goût
• Constipation, digestion difficile, gaz, bouche sèche
• Douleurs musculaires
• Atteinte hépatique et jaunissement de la peau et des yeux (jaunisse)
•  Papules, formation de vésicules (urticaire), démangeaisons, augmentation de la sudation
• Fatigue, sensation générale de mal-être, fièvre
Les effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 1 000) sont les suivants :
•  Nombre anormalement bas de globules blancs (cellules qui permettent de se défendre contre les 

infections) et de plaquettes (cellules sanguines permettant d’arrêter les saignements)
•  Coloration rouge ou violette de la peau, qui peut être provoquée par un nombre faible de plaquettes 

ou par des modifications du nombre d’autres cellules sanguines
•  Changements au niveau des analyses de sang (taux élevés de cholestérol dans le sang, graisses)
• Tremblements
• Taux de potassium sanguin bas
•  Electrocardiogramme (ECG) anormal, modification de la fréquence cardiaque ou du rythme car-

diaque
• Insuffisance hépatique
•  Réactions allergiques (parfois sévères), comprenant une éruption cutanée étendue avec formation 

de vésicules et une peau qui pèle sur de grandes surfaces, des réactions cutanées sévères, un gon-
flement des lèvres ou du visage

• Chute des cheveux

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait  pas mentionné dans cette notice.
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via l’Agence fédérale des médica-
ments et des produits de santé, www.afmps.be 
Division Vigilance : Site internet : www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail : adr@fagg-afmps.be 
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité 
du médicament.

5. Comment conserver Fluconazole B. Braun

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’étiquette et l’emballage après 
« EXP. ». La date de péremption fait référence au dernier jour du mois.
A conserver à une température ne dépassant pas 25 °C. Ne pas congeler.
Le médicament doit être utilisé dès que l’emballage est ouvert. 
N’utiliser que si la solution est transparente et ne comporte aucune particule visible. Ne pas utiliser 
si le flacon est endommagé.
Les flacons sont à usage unique. Une fois utilisés, les flacons et tout contenu restant doivent être éliminés.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ménagères. Demandez à votre phar-
macien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger 
l’environnement.

6. Contenu de l’emballage et autres informations

Ce que contient Fluconazole B. Braun
•  La substance active est le fluconazole.
Chaque ml contient 2 mg de fluconazole.
•  Les autres composants sont : chlorure de sodium et eau pour préparations injectables.

Qu’est-ce que Fluconazole B. Braun et contenu de l’emballage extérieur
Fluconazole B. Braun est une solution incolore et transparente comprenant les composants susmen-
tionnés en solution dans de l’eau.
Il est livré en flacons de polyéthylène d’une contenance de 50 ml, 100 ml ou 200 ml.
Présentations : boîtes de 10, 20 ou 50 flacons.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.

Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1 Adresse postale :
34212 Melsungen, Allemagne 34209 Melsungen, Allemagne
Tél. : +49-5661-71-0
Fax : +49-5661-71-45 67
Fabricant  
B. Braun Medical S.A. 
Carretera de Terrassa, 121 
08191 Rubí (Barcelona), Espagne 

Numéro de l’autorisation de mise sur le marché
(50 ml) : BE334065, (100 ml) : BE334074, (200 ml) : BE334083

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l’Espace 
Economique Européen et au Royaume-Uni (Irlande du Nord) sous les 
noms suivants :

Allemagne Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslösung
Autriche Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslösung
Belgique Fluconazole B. Braun 2 mg/ml solution pour perfusion
Danemark Fluconazol B. Braun
Espagne Fluconazol B. Braun 2 mg/ml solución para perfusion EFG
Finlande Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infuusioneste, liuos
Grèce Fluconazole B. Braun 2 mg/ml διάλυμα προς έγχυση
Irlande Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion
Italie Fluconazolo B. Braun 2 mg/ml soluzione per infusione
Luxembourg Fluconazol B. Braun 2 mg/ml Infusionslösung
Norvège Fluconazol B. Braun 2 mg/ml infusjonsvaeske, oppløsning
Pologne Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, roztwór do infuzji
Royaume-Uni (Irlande du 
Nord)

Fluconazole 2 mg/ml solution for infusion

Slovénie Flukonazol B. Braun 2 mg/ml raztopina za infudiranje
Suède Fluconazole B. Braun 2 mg/ml infusionsvätska, lösning

Mode de délivrance
Sur prescription médicale
La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est 03/2024.

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :
La perfusion intraveineuse doit être administrée à une vitesse ne dépassant pas 10 ml/min. Fluconazole  
B. Braun contient une solution de chlorure de sodium à 9 mg/ml (0,9 %) pour perfusion, chaque  
200 mg (flacon de 100 ml) contenant 15 mmol de Na+ et de Cl-. Fluconazole B. Braun existant sous 
forme de solution de chlorure de sodium dilué, il convient de prendre en compte la vitesse d’adminis-
tration du liquide chez les patients devant observer une restriction sodique ou hydrique.
Fluconazole B. Braun 2 mg/ml est compatible avec les fluides d’administration suivants :
a) Solution de glucose à 200 mg/ml pour perfusion (si disponible)
b) Solution de Ringer pour perfusion
c) Solution de Hartmann, solution de Ringer lactate (si disponible)
d) Solution de chlorure de potassium à 20 mEq/l dans du glucose à 50 mg/ml (si disponible)
e) Solution de bicarbonate de sodium à 84 mg/ml (8,4 %) pour perfusion (si disponible)
f) Solution de chlorure de sodium à 9 mg/ml (0,9 %) pour perfusion
g) Solution ISO de Sterofundin pour perfusion (si disponible)
Le fluconazole peut être perfusé via une ligne existante avec l’un des fluides susmentionnés. Bien 
qu’aucune incompatibilité spécifique n’ait été remarquée, il n’est pas recommandé de mélanger le 
médicament avec d’autres médicaments avant la perfusion.
La solution pour perfusion est destinée à un usage unique.

Durée de conservation après première ouverture :
Le médicament doit être utilisé immédiatement après première ouverture du récipient.

Durée de conservation après dilution conformément aux instructions :
Pour des mélanges avec les solutions énumérées ci-dessus, la stabilité chimique et physique a été 
démontrée à 25 °C sur 72 heures.
D’un point de vue microbiologique, les dilutions doivent être immédiatement utilisées. Si elles ne sont 
pas immédiatement utilisées, les temps et les conditions de conservation avant utilisation relèvent de 
la responsabilité de l’utilisateur et ne devraient normalement pas dépasser 24 heures à une tempéra-
ture comprise entre 2 et 8 °C, à moins que les dilutions n’aient eu lieu dans des conditions d’asepsie 
contrôlées et validées.
La dilution doit être réalisée en conditions d’asepsie. La solution doit être visuellement contrôlée afin 
de détecter toute particule et décoloration avant l’administration. La solution ne doit être utilisée que 
si elle est transparente et qu’elle ne comporte aucune particule.
Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en vigueur.
Pour des informations complètes concernant ce médicament, veuillez-vous reporter au résumé des 
caractéristiques du produit.
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