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فلوكا�س 100 ملجم – فلوكا�س 200 ملجم, محلول حقن

فلوكونازول

قم بقراءة هذه الن�شرة جيّدا قبل �إ�ستعمال �أو تناول هذا الدواء.

- احتفظ بهذه الن�شرة,لأنك  قد تحتاج �إليها لاحقا. 

الم�ستح�ضر قم با�ست�شارة الطبيب �أو ال�صيدلي. بهذا تتعلق �أ�سئلة �أي لديك كانت حال - في

عدم �إعطاءه لأي �شخ�ص حتى و �إن كان هذا ال�شخ�ص يعاني من نف�س لاإعرا�ض  عليك يجب ولهذا طبية, و�صفة على بناءا لك خ�صي�صا �صرفه تم قد الدواء هذا - �إن

التي �سبق و ان عانيت منها

المعالج �أو ال�صيدلي في حال زيادة حدة لاأعرا�ض الجانبية �أو لاإ�صابة بعر�ض جانبي لم يتّم ذكره في هذه الن�شرة. بطبيبك بالات�صال - قم

تحتوي هذه الن�شرة على:

ملجم و فلوكا�س200 ملجم، وماهي دواعي ا�ستعماله  1. ماهو فلوكا�س 100
2. قبل القيام بتناول �أو ا�ستعمال فلوكا�س 100 ملجم و فلوكا�س 200 ملجم 

3. طريقة ا�ستخدام فلوكا�س 100 ملجم و فلوكا�س 200 فلوكا�س ملجم 
4. الاعرا�ض الجانبية 

5. ظروف تخزين فلوكا�س 100 ملجم و فلوكا�س200 ملجم 
6. معلومات اظافية

1. ماهو فلوكا�س 100 ملجم و فلوكا�س200 ملجم، وماهي دواعي ا�ستعماله 
الخ�صائ�ص الدوائية: 

يندرج الفلوكونازول �ضمن �شبيهات التريازول، ويذوب الفلوكونازول في الماء عند ا�ستعماله للحقن الوريدي.   

مقارنة بتخليق ال�ستيرول لدى الثديات. للفطريات العالية بانتقائيته ويتميز الفطرية �إرجو�سترول لمادة الحيوي الانتاج تثبيط على فلوكونازول يعمل

الفلوكونازول. مادة من الفطريات ن�شاط لتثبيط م�سبب هذا يكون وقد الفطريات في �سيترول ميثل �ألفا 14 مادة تتراكم الطبيعي ال�سيترول لفقدان ونتيجة

وعلى ما يبدو ف�إن ن�شاط مادة الفلوكونازول داخل الج�سم يفوق ب�صفة ملحوظة ما يمكن توقعه اعتماد على النتائج داخل المختبر.

هي: الح�سا�سة الكائنات

1-  الكائنات التي ت�ستجيب عادة هي: الكانديدا وخ�صو�صا كانديدا البيكانز، وكربتوكوكا�س نيوفورمانز.
2- لاأ�صناف التي تقاوم عادة هي: كانديدا كريوزي.

فيغالبالدرا�ساتكانالحدلاأدنىللتثبيطMIC90( 90 ( للفلوكونازول�ضدكانديداغلابراتافوقالنقطةالح�سا�سة ) ي�ساوي او  اكبر من 16  ميكروجرام/ مل(.

المقاومة في كانديدا غلابراتا تت�ضمن زيادة تنظيم في جينات �سي دي ار ويتنج عنه مقاومة العديد من الازول.

متو�سطا )من 16 �إلى 32 ميكروجرام/مل(، بينما ين�صح باعتماد علاج بديل  لها للتثبيط لاأدنى الحد يكون التي المعزولة الفطريات حالة في الق�صوى الجرعة باعتماد وين�صح

عندما تكون الفطريات المعزولة  مقاومة للدواء.

حركية الدواء:

حركية الدواء. بعد �إعطاء الجرعة بالفم، يتم امت�صا�ص الفلوكونازول جيدا وي�صل توافره الحيوي �إلى 90 %. حيث من يت�ساويان الوريدي والم�ستح�ضر الفموي الم�ستح�ضر

لا يت�أثر امت�صا�ص الدواء بكمية الطعام التي يتناولها المري�ض.

بين ال�ساعة لاأولى والثانية بعد �أخذ الدواء بينما بلغ الزمن الن�صفي للتخل�ص من الدواء حوالي 30 �ساعة )يتراوح  �صائمين متطوعين لدى بالبلازما الدواء التركيز ذروة بلغت

بين 20 و50 �ساعة( بعد تناوله عبر الفم. 

وقد �أدّى تناول جرعة وحيدة عبر الفم مقدارها 400 ملجم من الفلوكونازول، لدى متطوعين طبيعيين �صائمين، �إلى ذروة تركيز تبلغ في المعدل 6.72 ميكروجرام/مل )تتراوح 

و8.08 ميكروجرام/مل( وبعد جرعة واحدة من 50 – 400 ملجم ، ي�صبح التنا�سب طردي بين الجرعة وتركيز الدواء في الدم )الم�ساحة تحت منحنى تركيز  4.12 بين

البلازما(.

عند�إعطاءجرعة  150 ملجم مرة واحدة عن طريق الفم لع�شر ن�ساء مر�ضعات بلغ معدل ذروة التركيز  2.16 ميكروجرام )تراوح بين 1.57 و3.65 ميكروجرام/مل(.

في  تحميل جرعة المري�ض ب�إعطاء وي�سمح اليوم. في واحدة مرة تعطى ملجم 50 و400 بين تتراوح بالفم جرعة بعد �أيام �إلى 10 5 خلال الم�ستقر الثابت التركيز بلوغ ويتم

اليوم لاأول تبلغ �ضعف الجرعة اليومية الاعتيادية، للو�صول �إلى تركيزات بلازمية قريبة من التركيز الثابت الم�ستقر في  اليوم الثاني للعلاج. كما يكون الحجم الظاهر من توزيع 

الج�سم.  في للماء الكلي الحجم من قريبا الفلوكونازول

ويتخل�ص الج�سم من الفلوكونازول �أ�سا�سا عبر الكلى، وتكون 80 % تقريبا من الكمية التي يتم طرحها عبر البول، على �شكلها  �ساعة، 30 حدود في للدواء الن�صفي العمر يكون

عامة، فا�ستقلاب الفلوكونازول �ضعيف )11 % من الجرعة التي تناولها المري�ض تظهر على �شكل م�ستقلب في البول( و لا يبدو من  ال�ضروري تعديل  وب�صفة تغيير. دون لاأ�صلي

الجرعة في حال اعتلال الكبد.

الفلوكونازول تنا�سبيا مع ت�صفية الكرياتينين، وعليه فيجب التخفي�ض في الجرعة اليومية عندما تكون ت�صفية الكرياتينين لدى المر�ضى �أقل من �أو ت�ساوي  من التخل�ص ويكون

مل/دقيقة . 50
يمكن التخل�ص من حوالي 50 % من الفلوكونازول عبر ح�صة غ�سيل دم تدوم 3 �ساعات.

الا�ستطبابات :

1- التهاب ال�سحايا بالكريبتوكوكال:
- الجرعة التحميلية : تم �إثبات فعالية الفلوكونازول، خ�صو�صا لدى الم�صابين بمر�ض فقدان المناعة المكت�سبة. ولكن لا توجد دلائل كافية، في ما يخ�ص ا�ستعمالات الفلوكونازول كبديل 

بكامل  يتمتعون الذين المر�ضى ولدى الدم( في اعتلال من يعانون الذين �أو لاأع�ضاء لزرع خ�ضعوا المناعة )كالذين خمود من �أخرى ب�أنواع الم�صابين المر�ضى لدى ب لـلأمفوتيري�سين

م�ؤهلاتهم المناعية. وي�ستغرق لاأمفويتري�سين ب وقتا �أقل من الفلوكونازول لبلوغ ال�سائل النخاعي النقي.

يعانون من الايدز, في هذه الحالة يجب �صرفه لفترة غير محدودة. الذين المر�ضى لدى بالكريبتوكوكال ال�سحايا لالتهاب م�ستديم كعلاج فلوكونازول با�ستعمال ين�صح - كما

- غير �أنه لم يتم بعد �إثبات فعالية الفلوكونازول في حالات التهابات الجهاز الرئوي والجلدي الناتجة عن كريبتوكوكال.

2- التهاب كانديدا الجهازي المنت�شر: ويت�ضمن كانديدا المنت�شرة والعميقة )كانديدا الدم, التهاب ال�صفاق الم�صلي ال�شفاف(، كانديدا المريء، الجهاز البولي. كانديدا البيكانز هي 
النوع الاكثر انت�شار،ا فعالية فلوكونازول على الانواع الاخرى من الكانديدا لم تثبت بعد خ�صو�صا في نوع جلابراتا و كريوزي )عادة تقاوم العلاج(.

3- منع العدوى عند المر�ضى الذين يعانون من نق�ص حاد في كريات الدم المتعادلة ومعر�ضين للكانديدا �أثناء علاج  �سرطان الدم الحاد )الليوكيميا الحادة( وللمر�ضى الذين 
خ�ضعوا لزراعة نخاع عظم .

�أو ا�ستعمال فلوكا�س 100 ملجم و فلوكا�س 200 ملجم  بتناول القيام 2. قبل
موانع الا�ستخدام:

- الح�سا�سيه للفلوكونازول و/�أو �أي نوع ترايازول.

بين فلوكونازول وغيرها من م�ضادات الفطريات الازولية. يجب توخي الحذر عند و�صف فلوكونازول للمر�ضى الذين يعانون من  المتبادل التح�س�س فرط عن معلومات يتوفر - لا

فرط الح�سا�سية للازول.

- لا يجب و�صف تيرفينادين للمر�ضى الذين ي�أخذون فلوكونازول في نف�س الوقت بجرعات متعددة من 400 ملجم �أو �أكثر، وذلك اعتماد على نتائج درا�سة تفاعل الجرعة 

المتعددة. 

- لا يجب و�صف �سي�سابرايد للمر�ضى الذين ي�أخذون فلوكونازول في نف�س الوقت.

المحاذير واحتياطات الا�ستعمال

المحاذير

- ين�صح المر�ضى الذين يعانون من اعتلال في وظيفة الكبد و/�أو الكلى وعندما يعاني المري�ض من اعتلال متزامن �شديد، بمراقبة وظيفة الكبد، بل ويجب التفكير في الانقطاع 

عن العلاج �إذا تدهورت حالة وظيفة الكبد.

ت�سمم الكبد الخطير، كانت بع�ضها مميتة، وذلك ب�شكل �أ�سا�سي لدى المر�ضى الذين يعانون من �أمرا�ض طبية خطيرة. ولم يتم التو�صل في  من نادرة بحالات فلوكونازول ربط - تم

حالات ت�سمم الكبد الناتجة عن فلوكونازول، �إلى �أي علاقة وا�ضحة بكمية الجرعة اليومية �أو مدة العلاج �أو جن�س �أو عمر المري�ض. وقد كانت ت�سممات الكبد ب�سبب الفلوكونازول، 

عادة -و�إن لم يكن في كل الحالات- قابلة لل�شفاء بمجرد التوقف عن العلاج.

�إمكانية تدهور الكبد مثل وهن وا�ضح �أو فقدان ال�شهية �أوغثيان متوا�صل �أو التقيِ�ؤ �أو يرقان، فعليه �أن  الى ت�شير قد �أعرا�ض �أي ظهور حال في ب�أنه المري�ض �إعلام يتم ان - يجب

يتوقف عن تناول الدواء فورا و�أن يراجع طبيبه.

الذين لهم �سوابق تح�س�سات جلدية جرّاء �أخذ فلوكونازول �أو م�شتقات لاأزول. ويجب �أن يتم �إعلام المري�ض ب�ضرورة الانقطاع عن  المر�ضى على خا�صة طبية متابعة فر�ض - يجب

العلاج ومراجعة الطبيب ب�سرعة في حال تكون فقاعات جلديه.

- فرط التح�س�س: في حالات نادرة �سجلت بع�ض حالات التح�س�س المفرط.

احتياطات الا�ستعمال 

- احتياطات عامة : تعمل بع�ض لاأزولات، بما فيها فلوكونازول على تطويل فترة QT في تخطيط القلب.

خلال مراقبة ما بعد الت�سويق، كانت هناك بع�ض حالات طول الفترة بين QT في ال�صورة البيانية للقلب وخلال المراقبة بعد الت�سويق كان هناك حالات نادرة من طول الفترة 

بين QT وحالات تور�سيد دي بوينت عند المر�ضى الذين يتناولون فلوكونازول . معظم هذه الحالات كانت تتعلق بالمر�ضى �شديدي المر�ض مع عوامل مخاطر مربكة متعددة مثل 

اعتلالات في �شكل ع�ضلة القلب، اختلال �أملاح الج�سم وا�ستعمال م�صاحب لأدوية �أخرى والتي من الممكن �أن تطيل فترة  QT.  يجب اتباع لاإحتياطات عند �إعطاء فلوكونازول 

للمر�ضى الذين يعانون من م�شاكل في كهربائية القلب.

لاأطفال عن طريق درا�سة �شملت 577 طفلا تراوحت �أعمارهم بين يوم و 17 �سنة و قد تم �إعطا�ؤهم خلالها جرعات تراوحت  عند الفلوكونازول �سلامة درا�سة تمت - لاأطفال:

بين 1 �إلى 15 ملجم /كلجم/ اليوم لمدة �إمتدت من يوم �إلى 1,616 يوما.

- لم يتم �إلى لاآن �إثبات فعالية الفلوكونازول لدى لاأطفال دون �سن 6 �شهور. من جهة �أخرى تم علاج عدد قليل )29( من الاطفال بالفلوكانازول تتراوح اعمارهم بين يوم 

واحد و �ستة ا�شهر ب�أمان.

- كبار ال�سن: يقوم الج�سم بت�صفية الفلوكونازول �أ�سا�سا عبر الكلى ويطرحه عبر البول دون �أن يتم ا�ستقلابه. ونظرا لأن المر�ضى كبار ال�سن تزيد لديهم �إمكانية تدهور وظيفة الكلى، 

فيجب توجيه العناية الكافية لتعديل الجرعة بناء على ت�صفية الكرياتينين. كما ي�ستح�سن مراقبة عمل الكلى.

المر�أة الحامل 

ع الذين ا�ستخدمت  لا تتوفر درا�سات كافية ومراقبة جيدا حول ا�ستعمالات الدواء لدى الن�ساء الحوامل. غير �أنه تم ت�سجيل بع�ض الحالات من الت�شوهات الخلقية المتعددة لدى الر�ضّ

يتم  لم لكن بها(. المن�صوح الا�ستطبابات �ضمن ميكو�سيز )لي�س كوك�سيديوايدو لعلاج ملجم/اليوم( عالية )400–800 وبجرعة �شهور فلوكونازول لمدة �أكثر من 3 �أمهاتهم 

�إلى لاآن تحديد العلاقة بين ا�ستعمال الفلوكونازول وهذه الم�شاكل المذكورة. وعموما يجب ا�ستعمال  فلوكونازول لدى الحوامل، فقط �إذا ما كانت الفوائد الممكنة كافية لتبرير 

الجنين. على المحتملة المخاطر

المر�أة المر�ضعة

الفلوكونازول يفرز في حليب لاأم كما في البلازما وعليه، لا ين�صح با�ستخدامه لدى المر�ضعات.

الاخرى  الادوية مع التفاعلات

يمار�س الفلوكونازول ن�شاطا وا�ضحا على انزيمات �سايتوكروم ب 450 )الم�شتقة من الفطريات( وعليه:

- يمنع ا�ستعماله مع: ال�سي�سبارايد والبيموزايد.

والتريازولات الم�ضادة للفطريات. الهالوفانتين، مع: با�ستعماله ين�صح - لا

والريفامبي�سين  الفم،  طريق  عن  الحمل  وموانع  والفينيتوين  وهيدروكلوروثيازايد  يوريز  وال�سلفانيل  للتجلطات(  )م�ضاد الوارفارين  مع: ا�ستعماله عند الحيطة توخ يجب  -

وال�سايكلو�سبورين والثيوفيلين والريفابيوتين والتاكروميلو�س والزيدوفيودين والميدازولام وال�سيميتدين. 

ملجم  فلوكا�س 200 فلوكا�س و ملجم 100 فلوكا�س ا�ستخدام 3. طريقة
الجرعة و طريقة الإ�ستعمال 

م�ستمر. وب�شكل ملجم/�ساعة 200 �أق�صاه بمعدل للفلوكونازول الوريدي الت�سريب يتم

ويتوفر فلوكونازول على �شكل محلول ملحي، لذا يجب الانتباه �إلى معدل الت�سريب، لدى المر�ضى الذين يحتاجون لتقليل ال�صوديوم �أو كمية الماء.

الوريد: عبر الفلوكونازول لت�سريب التالية ال�سوائل ا�ستعمال ويمكن

�أ- محلول الدك�ستروز 20 %

ب- محلول رينجر.  

ج- محلول هارت مان.

في محلول ديك�ستروز.                البوتا�سيوم كلوريد د-

ال�صوديوم. كربونات ثاني هـ-

ا�ستعمال الفلوكونازول �إثبات �أي تنافر للدواء مع مواد �أخرى. ولكن ين�صح على �سبيل الاحتياط عدم خلط مادة الفلوكونازول مع �أي م�ستح�ضر �آخر  بداية منذ لاآن �إلى يتم ولم

�ضمننف�سالت�سريب.

الجرعاتللبالغين:

• �سحايا كربتوكوكال: الجرعة المو�صى بها لعلاج التهاب و�سحايا كربتوكوكال الحاد هي 400 ملجم في اليوم لاأول وتتبع  بـ  200 ملجم لكل يوم. ويمكن ا�ستخدام جرعة 
400 ملجم مرة واحدة باليوم، ح�سب التقييم  الطبي لا�ستجابة المري�ض للعلاج. المدة المو�صي بها للعلاج لاأولي ل�سحايا الكربتوكوكال هي -10 12 �أ�سبوع بعد �أن ت�صبح نتيجة 

الزراعة لل�سائل النخاعي �سلبية. الجرعة المو�صى بها من الفلوكونازول للق�ضاء على فر�ص عودة المر�ض ب�سحايا كربتوكوكال لمري�ض م�صاب بالإيدز هي 200 ملجم مرة يوميا.

الج�سم: لانت�شار الكانديدا عبر الدم، والتهاب الرئة، لم تحدد بعد مدة العلاج والجرعة المنا�سبة. في درا�سة مفتوحة وغير مقارنة  �أجهزة  في  المنت�شر  كانديدا  • التهاب 
�أجريت على عدد قليل من المر�ضى، تم ا�ستخدام جرعة بلغت حتى 400 ملجم يوميا .

كوقاية: في المر�ضى الذين يخ�ضعون لزراعة نخاع عظمي: فان الجرعة المن�صوح بها له�ؤلاء المر�ضى من حقن الفلوكانازول لمنع حدوث التهاب فطريات  • الفلوكونازول 
الكانديدا هي 400 ملجم مرة واحدة يوميا. وعند المر�ضى الذين يعانون من نق�ص في الخلايا الدفاعية في الج�سم )�أقل من 500 كرة دم متعادلة/مم3( يجب �أن يبد�أوا 

بالفلوكونازول قبل عدة ايام من حدوث النق�صان في كريات الدم المتعادلة وي�ستمروا حتى 7 �أيام بعد عودة الخلايا المتعادلة ل 1000 خلية / مم3.

الجرعات للأطفال:

اقت�صرت التجارب لدى حديثي الولادة على درا�سات حركية الدواء لدى لاأطفال الخدج. واعتماد على طول العمر الن�صفي للدواء لدى لاأطفال الخدج )عمر الحمل -26 29 

�أ�سبوع(، فيجب �أن يتلقى لاأطفال في �أول �أ�سبوعين من العمر نف�س الجرعة )ملجم/كجم( كما هو الحال لدى لاأطفال لاأكبر �سنا ولكن تعطى الجرعة كل 72 �ساعة. وبعد �أول 

�أ�سبوعين يجب �أن تعطى الجرعة يوميا. �أما في ما يخ�ص حركية فلوكانازول لدى لاأطفال مكتملي فترة الحمل، فلا تتوفر �أية معلومات.

والتي ا�ستخدمت في درا�سة مفتوحة غير  يوم ملجم/كجم/ 12 –  6 هي اليومية الجرعة الج�سم، في والمنت�شرة الدم، في الكانديدا لعلاج الج�سم: في الكانديدا • انت�شار
مقارنة على مجموعة �صغيرة من لاأطفال.

باعتماد جرعة فلوكونازول في حدود 12ملجم/كجم في اليوم لاأول ثم الانتقال �إلى 6ملجم/كجم يوميا تعطى مرة واحدة. ويمكن �أن  ين�صح الكريبتوكوكال: • �سحايا
تبلغ الجرعة حتى 12ملجم/كجم يوميا اعتماد على الر�أي الطبي حول مدى ا�ستجابة المر�ضى للعلاج. ويجب �أن يتوا�صل العلاج لمدة 10-12 �أ�سبوعا بعد �أن ت�صبح نتيجة 

الزراعة لل�سائل النخاعي �سلبية. الجرعة المو�صى بها من الفلوكونازول للق�ضاء على فر�ص عودة المر�ض ب�سحايا كربتوكوكال للمر�ضى الاطفال الم�صابين بالإيدز هي 6ملجم/

كلجم مرة يوميا .

جدول معادلة الجرعة:

�إن جدول معادلة الجرعة التالي يبين عموما جرعة المر�ضى لاأطفال وما يكاف�ؤها عند المر�ضى البالغين:

ا		لبالغين المر�ضى لاأطفال    

100 ملجم 3 ملجم/كجم
200 ملجم 6 ملجم/كجم
400 ملجم 		                      

*
12 ملجم/كجم

 بع�ض لاأطفال الكبار يتخل�ص ج�سمهم من الفلوكونازول مثل البالغين. من ناحية �أخرى، يجب الت�أكيد على �أن الجرعات التي تزيد عن 600 ملجم/اليوم غير من�صوح بها.  
*

الجرعة للمر�ضى الذين يعانون من ف�شل كلوي:

يتخل�ص الج�سم من الفلوكونازول �أ�سا�سا عبر الكلى بدون تغيير في حالته لاأ�صلية. ولا يوجد داع لتعديل العلاج المعتمد على جرعة وحيدة من الفلوكونازول لمجرد ف�شل وظيفة الكلى. 

 400 بين50 و تتراوح تحميل جرعة اعتماد من فلابد فلوكونازول، من جرعة من �أكثر �سي�أخذون والذين الكلى وظيفة ا�ضطراب من يعانون والذين لاآخرين المر�ضى حالة في ولكن

ملجم، ويتم بعد ذلك الانتقال �إلى جرعة يومية )اعتماد على حالة المري�ض( يتم تحديدها ح�سب ما يبينه الجدول التالي :

الن�سبة المئوية من الجرعة المن�صوح بهات�صفية الكرياتينين )مل/دقيقة(

%�أكثر من 50  100
%لا تزيد عن �أو ت�ساوي 50 )دون جل�سات غ�سيل كلى(  50

% بعد كل جل�سة غ�سيل كلىغ�سيل كلى عادي  100
تم اقتراح هذه الجرعات اعتمادا على حركية الدواء بعد تناول المري�ض لجرعات متعددة. قد يكون من ال�ضروري تعديل الجرعة ح�سب الحالة ال�سريرية.

الجرعةلكبارال�سن:

يجب توخي الحذر عند و�صف الدواء، كما يجب تعديل الجرعة ح�سب م�ستويات ت�صفية الكرياتينين. �إذا كانت وظيفة الكلى طبيعية، يو�صف الدواء بالجرعة الطبيعية المو�صى بها.

الجرعة  تجاوز

في حال زيادة الجرعة، يكون من ال�ضروري معالجة لاأعرا�ض مع تطبيق �إجراءات داعمة والقيام بغ�سيل معدة �إذا كان هناك حاجة لذلك. ويقوم الج�سم بت�صفية معظم كمية 

 % 50 بـ للدواء البلازمية التركيز م�ستويات من �ساعات 3 لمدة الكلى غ�سيل يقلل و الدواء. من التخل�ص �سرعة من لاإجباري البول �إدرار يزيد وقد البول. عبر الفلوكونازول

تقريبا.

4. الاعرا�ض الجانبية 
مثل جميع لاأدوية، يمكن �أن ي�ؤدي ا�ستعمال فلوكا�س �إلى �أعرا�ض غير م�ستحبة، وتعتبر لاأعرا�ض اله�ضمية المعوية ولاأعرا�ض الجلدية �أكثرها حدوثا.

- �أعرا�ض ه�ضمية معوية: غثيان، تقي�ؤ، انتفاخ، �ألم بطن، و�إ�سهال.

جلدي فقاعي ) متلازمة �ستيفن-جون�سون، متلازمة ليل، خ�صو�صا لدى الم�صابين بمر�ض الايدز( وتفاعل تح�س�سي  طفح مثل حاد جلدي تفاعل طفح، تح�س�سيه: جلدية - �أعرا�ض

�شديد.

- كما تم ت�سجيل بع�ض حالات فقدان ال�شعر وهي تتعافى لوحدها 

بالم�ستح�ضر. علاقة له تكون قد �صداع عامة: - �أعرا�ض

في الكبد ويرجع لو�ضعه الطبيعي بعد وقف العلاج. غير �أنه تم في حالات نادرة تم ت�سجيل اعتلالات خطيرة للكبد، يفتر�ض  امينيز تران�س انزيم م�ستوى في زيادة كبدية: - �أعرا�ض

�أن تكون مرتبطة بزيادة في تركيز فلوكونازول في بلازما الدم �أو قد ترتبط ب�أحداث مميتة في بع�ض لاأحيان. 

نق�صان ال�صفائح الدموية. و الحبيبات( ذات الخلايا نق�ص و المتعادلة، الدم كريات في البي�ضاء )نق�ص الكريات قلة دموية: - �أعرا�ض

بوينت. دي وتور�سيد QT أعرا�ض قلبية: زيادة مدة� -

- اعرا�ض الجهاز الع�صبي المركزي: ت�شنجات, دوار.

الدهون الثلاثية في الدم, نق�صان البوتا�سيوم. زيادة الدم, كول�سترول زيادة ا�ستقلابية: - اعرا�ض

5. ظروف تخزين فلوكا�س 100 ملجم و فلوكا�س200 ملجم 
يحفظ في درجة حرارة  لا تتجاوز 30 درجة مئويةْ.

6. معلومات اظافية
�أ.  ماهي محتويات فلوكا�س 100 ملجم و فلوكا�س 200 ملجم ؟

1. فلوكا�س 200 ملجم لكل 100 مل: 
ملجم. فلوكونازول 200

حم�ض الهيدروكلوريد �أو هيدروك�سيد ال�صوديوم: كمية كافية للح�صول على التركيز الهيدروجيني المنا�سب.

ملجم. 900 ال�صوديوم: كلوريد

ماء للحقن: كمية كافية لـ100مل.

2. فلوكا�س 100 ملجم لكل 50 مل: 
فلوكونازول 100ملجم.

حم�ض الهيدروكلوريد �أو هيدروك�سيد ال�صوديوم: كمية كافية للح�صول على التركيز الهيدروجيني المنا�سب.

ملجم. ال�صوديوم : 450 كلوريد

ماء للحقن  كمية كافية لـ50 مل.

ب.  ماهو ال�شكل ال�صيدلاني لفلوكا�س 100 ملجم و لفلوكا�س 200 ملجم  وو�صفه و حجم عبوته

يتوفر فلوكا�س 100 ملجم و فلوكا�س200 ملجم على �شكل محلول قابل للحقن للت�سريب الوريدي.

ج. . ا�سم و عنوان مالك رخ�صة الت�سويق و الم�صنع

مخابر ميدي�،س  طريق تون�س – كم 7 – �ص ب 206 – 8000 نابل – تون�س

الهاتف : 006 235 72 (216+)  -  الفاك�س:  106 235 72 (216+)  

E-mail: medis@planet.com.tn
لأية معلومات حول هذا الم�ستح�ضر الطبي، يرجى الات�صال بالممثل المحلي ل�صاحب ت�أ�شيرة الت�سويق : 

ال�صالحية  التجارية ال�سعودية - الم�ؤ�س�سة العربية المملكة

رمز بريدي 11421 - الهاتف : 955 46 46 1 966 00 - الفاك�س : 362 34 46 1 966 00   الريا�ض �ص.ب. 991

د. تم الموافقة على هذه الن�شرة بتاريخ  يوليو 2011 الن�سخة عدد  00

الإبلاغ عن الإعرا�ض الجانبية

المملكة العربية ال�سعودية

    - المركز الوطني للتيقظ وال�سلامة الدوائية

         • الفاك�س :   7398 - 210 -  1 - 966+

npc.drug@sfdq.gov.sa   : البريد لاإلكتروني •         

www.sfda.gov.sa/npc : موقع الواب •         

�إنّ هذا الدّواء

- الدواء م�ستح�ضر ي�ؤثر على �صحتك و�إ�ستهلاكه خلافا للتعليمات يعر�ضك للخطر.

- �إتبع بدقّة و�صفة الطبيب وطريقة لاإ�ستعمال المن�صو�ص عليها وتعليمات ال�صيدلاني الذي �صرفها لك.

- الطبيب وال�صيدلاني هما الخبيران بالدواء وبمنافعه وم�ضاره.

- لا تقطع مدّة العلاج المحدّدة لك من تلقاء نف�سك.

- لا تكرّر �صرف الدواء بدون �إ�ست�شارة الطبيب.

لا تترك الدّواء في متناول الأطفال

مخابر ميدي�س، �شركة خفية الإ�سم

طريق تون�س - كم7 - �ص ب 206 - 8000 نابل - تون�س

)+216(  72  235 )216+(    الفاك�س : 106   72  235 الهاتف : 006 
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Flukas 100mg – Flukas 200mg, injectable solution

Fluconazole
Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine.
- Keep this leaflet. You may need to read it again.
- If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
- This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their symptoms 
are the same as yours.
- If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your 
doctor or pharmacist.

In this leaflet:
1. What Flukas 100mg – Flukas 200mg  is and what it is used for
2. Before you use  Flukas 100mg – Flukas 200mg
3. How you use Flukas 100mg – Flukas 200mg
4. Possible side effects
5. How to store Flukas 100mg – Flukas 200mg
6. Further information

1. What “Flukas 100mg – Flukas 200mg” is and what it is used for?
PHARMACOLOGICAL PROPERTIES:
Fluconazole is a Triazoles analogue, water soluble for intravenous injection.
Fluconazole acts by inhibiting fungi ergosterol biosynthesis and is highly selective for fungal rather than mammalian 
sterol synthesis.
The subsequent loss of normal sterols correlates with the accumulation of 14-α-methyl sterols in fungi and may be 
responsible for the fungistatic activity of fluconazole.
The in-vivo activity of fluconazole appears to be substantially higher than might be expected based on in vitro results.
SUSCEPTIBLE SPECIES ARE:
• Species which are usually sensitive: Candida, especially Candida albicans, and Cryptococcus neoformans.
• Species which are usually resistant: Candida krusei.
In a majority of the studies, fluconazole MIC90 values against C. glabrata were above the susceptible breakpoint (≥ 
16µg/ml). 
Resistance in Candida glabrata usually includes upregulation of CDR genes resulting in resistance to multiple azoles. For 
an isolate where the MIC is categorized as intermediate (16 to 32 µg/ml), the highest dose is recommended. For resistant 
isolates alternative therapy is recommended.
PHARMACOKINETIC :
Oral and intravenous forms are equivalent on a pharmacokinetic basis. After oral administration, fluconazole is well 
absorbed and its bioavailability is 90%.
Absorption is not affected by food intake.
Peak plasma concentrations (Cmax) in fasted normal volunteers occur between 1 and 2 hours with a terminal plasma 
elimination half-life of approximately 30 hours (range: 20-50 hours) after oral administration.
In fasted normal volunteers, administration of a single oral 400 mg dose of fluconazole leads to a mean Cmax of 6.72 µg/
mL (range: 4.12 to 8.08 µg/mL) and after single oral doses of 50-400 mg, fluconazole plasma concentrations and AUC 
(area under the plasma concentration-time curve) are dose proportional.
Administration of a single oral 150 mg tablet of fluconazole to ten lactating women resulted in a mean Cmax of 2.61 µg/
mL (range: 1.57 to 3.65 µg/mL).
Steady-state concentrations are reached within 5-10 days following oral doses of 50-400 mg given once daily. 
Administration of a loading dose (on day 1) of twice the usual daily dose results in plasma concentrations close to steady-
state by the second day. The apparent volume of distribution of fluconazole approximates that of total body water.
The plasma elimination half-life is approximately 30 hours. The major route of excretion is renal with approximately 
80% of the administered dose appears in the urine as unchanged drug. Fluconazole is poorly metabolized (11 % of 
the administered dose appears in the urine as metabolites) and it does not seem necessary to modify the dose in case 
of hepatopathy. Fluconazole clearance is proportional to creatinine clearance. Consequently, the daily dose should be 
reduced in patients with creatinine clearance less than or equal to 50 ml/minute. About 50% of fluconazole is eliminated 
from 3 hour haemodialysis session.
THERAPEUTIC INDICATIONS:
1- Cryptococcal meningitis:
- Loading treatment: the efficiency of fluconazole was demonstrated, especially in patients affected by AIDS. For the 
other types of immunodepression (organs transplants, hemopathy) and in immunocompetent patients, in case of severe 
forms, the use of fluconazole instead of amphotericin B is not well documented. Amphotericin B appears in sterilize 
CSF more rapidly.
- Fluconazole is also recommended as a maintenance therapy of Cryptococcal meningitis in patients suffering from AIDS. 
In this case, it should be prescribed indefinitely.
- The efficacy of fluconazole for other pulmonary or cutaneous cryptococcal localizations has not been as clearly 
established.
2- systemic candidiasis:, including disseminated and deep candidiasis (candidemias, peritonitis), and oesophageal and 
urinary candidiasis. Candida albicans represents the most found species in clinical studies. The efficiency of fluconazole 
in the infections due to other species of Candida, is not established, especially those caused by Candida glabrata and 
Candida krusei (usually resistant species).
3- prevention of infections due to sensitive Candida in adults exposed to severe and prolonged neutropenia during 
induction and consolidation treatment in patients with acute leukemia and undergoing bone marrow transplantation.
2. Before you use “Flukas 100mg – Flukas 200mg”?
Contraindications:
- Hypersensitivity to fluconazole and/or to other Triazole’ compounds.
- There is no information regarding cross-hypersensitivity between fluconazole and other azole antifungal agents. Caution 
should be used in prescribing fluconazole to patients with hypersensitivity to other azoles.
- Coadministration of terfenadine is contraindicated in patients receiving fluconazole at multiple doses of 400 mg or 
higher based upon results of a multiple dose interaction study.
- Coadministration of cisapride is contraindicated in patients receiving fluconazole.
Warnings and precautions of use
Warnings:
- In patients with known hepatic and/or renal impairment and when a severe pathology is associated, the monitoring 
of the hepatic function is recommended; the discontinuation of fluconazole is to be considered in case of worsening 
of hepatic tests.
- Fluconazole has been associated with rare cases of serious hepatic toxicity, including fatalities primarily in patients with 
serious underlying medical conditions. In cases of fluconazole associated hepatotoxicity, no obvious relationship to total 
daily dose, duration of therapy, sex or age of the patient has been observed. fluconazole hepatotoxicity has usually, but 
not always, been reversible on discontinuation of therapy.
- The patients should be informed that in case of occurrence of symptoms evoking severe hepatic impairment (important 
asthenia, anorexia, persisting nausea, vomiting and icterus), they should immediately stop fluconazole and rapidly consult 
their doctor.
- A special clinical monitoring is to be imposed in patients with already presented a cutaneous reaction following 
fluconazole or another azoles derivative use. The patients should be informed that in case of occurrence of bullous 
lesions, they should immediately stop fluconazole and rapidly consult their doctor.
- Anaphylaxis: In rare cases, anaphylaxis has been reported.
Precautions of use
- General : Some azoles, including fluconazole, have been associated with prolongation of the QT interval on the 
electrocardiogram. During post-marketing surveillance, there have been rare cases of QT prolongation and torsade de 
pointes in patients taking fluconazole. Most of these reports involved seriously ill patients with multiple confounding 
risk factors, such as structural heart disease, electrolyte abnormalities and concomitant medications that may have 
been contributory. Fluconazole should be administered with caution to patients with these potentially proarrhythmic 
conditions.
- Pregnancy : There are no adequate and well controlled studies in pregnant women. There have been reports of multiple 
congenital abnormalities in infants whose mothers were being treated for 3 or more months with high dose (400-800 
mg/day) fluconazole therapy for coccidioidomycosis (an unindicated use). The relationship between fluconazole use 
and these events is unclear. Fluconazole should be used in pregnancy only if the potential benefit justifies the possible 
risk to the fetus.
- Lactation : Fluconazole is secreted in human milk at concentrations similar to plasma. Therefore, the use of fluconazole 
in nursing mothers is not recommended.
-   Use in pediatrics: The safety profile of fluconazole in children has been studied in 577 children ages 1 day to 17 years 
who received doses ranging from 1 to 15 mg/kg/day for 1 to 1,616 days.     
-  Efficacy of fluconazole has not been established in infants less than 6 months of age. A small number of patients (29) 
ranging in age from 1 day to 6 months have been treated safely with fluconazole.
- Use in geriatrics : Fluconazole is primarily cleared by renal excretion as unchanged drug. Because elderly patients are 
more likely to have decreased renal function, care should be taken to adjust dose based on creatinine clearance. It may 
be useful to monitor renal function.
Drugs interactions:
Fluconazole exerts a very specific activity on cytochrome P450 (Derived from fungi) and therefore: 
- Not to be used with cicapride and pimozide
- Not to be used with halofantrine and triazoles anti-fungals.
- Use with caution with: warfarin (anticoagulant), sulfonylureas, hydrochlorothiazides, phenytoin, oral contraceptives, 
rifampicin, cyclosporine, theophyllin, rifabutin, tacrolimus, zidovudine, midazolam and cimetidine.
3. How you use “Flukas 100mg – Flukas 200mg”?
Dosage and mode of administration:
The intravenous infusion of fluconazole should be administered at a maximum rate of approximately 200 mg/hour, given 
as a continuous infusion. Fluconazole being available in saline solution, in patients needing sodium or water restriction, 
consideration should be given to the rate of fluid administration.
Fluconazole intravenous infusion is compatible with the following administration fluid:

a. 20% dextrose solution
b. Ringer’s solution
c. Hartmann’s solution
d. Potassium chloride in dextrose solution
e. Sodium bicarbonate
During the administration of Flucanazole until now, there are no known incompatibilities with other products. However, 
and as a precaution, it is recommended not to mix fluconazole with other products in the same infusion.
Doses in Adults:
• Cryptococcal meningitis: The recommended dosage for treatment of acute cryptococcal meningitis is 400 mg on the 
first day, followed by 200 mg once daily. A dosage of 400 mg once daily may be used, based on medical judgment of the 
patient's response to therapy. The recommended duration of treatment for initial therapy of cryptococcal meningitis is 10-
12 weeks after the cerebrospinal fluid becomes culture negative. The recommended dosage of flucanazol for suppression 
of relapse of cryptococcal meningitis in patients with AIDS is 200 mg once daily.
• Systemic Candida infections: For systemic Candida infections including candidemia, disseminated candidiasis, and 
pneumonia, optimal therapeutic dosage and duration of therapy have not been established. In open, noncomparative 
studies of small numbers of patients, doses of up to 400 mg daily have been used.
• Prophylaxis:
In Patients undergoing bone marrow transplantation: the recommended fluconazole injection daily dosage for the 
prevention of candidiasis in patients undergoing bone marrow transplantation is 400 mg once daily. Patients who are 
anticipated to have severe granulocytopenia (less than 500 neutrophils per cu mm) should start flucanazol prophylaxis 
several days before the anticipated onset of neutropenia, and continue for 7 days after the neutrophil count rises above 
1000 cells per cu mm.
Doses in children:
Experience with flucanazol in neonates is limited to pharmacokinetic studies in premature newborns. Based on the 
prolonged half-life seen in premature newborns (gestational age 26 to 29 weeks), these children, in the first two weeks 
of life, should receive the same dosage (mg/kg) as in older children, but administered every 72 hours. After the first two 
weeks, these children should be dosed once daily. No information regarding flucanazol pharmacokinetics in full-term 
newborns is available.
• Systemic Candida infections: For the treatment of candidemia and disseminated Candida infections, daily doses of 6-12 
mg/kg/day have been used in an open, noncomparative study of a small number of childen.
• Cryptococcal meningitis: For the treatment of acute cryptococcal meningitis, the recommended dosage is 12 mg/kg on 
the first day, followed by 6 mg/kg once daily. A dosage of 12 mg/kg once daily may be used, based on medical judgment 
of the patient's response to therapy. The recommended duration of treatment for initial therapy of cryptococcal meningitis 
is 10-12 weeks after the cerebrospinal fluid becomes culture negative. For suppression of relapse of cryptococcal 
meningitis in children with AIDS, the recommended dose of flucanazol is 6 mg/kg once daily.
Dose equivalency table:
The following dose equivalency scheme should generally provide equivalent exposure in paediatric and adult patients:
Pediatric Patients        Adults
3 mg/kg 100 mg
6 mg/kg 200 mg
12 mg/kg* 400 mg
* Some older children may have clearances similar to that of adults. Absolute doses exceeding 600 mg/day are not 
recommended.
Doses in renal failure:
Fluconazole is cleared primarily by renal excretion as unchanged drug. There is no need to adjust single dose therapy 
because of impaired renal function. In patients with impaired renal function who will receive multiple doses of flucanazol, 
an initial loading dose of 50 to 400 mg should be given. After the loading dose, the daily dose (according to indication) 
should be based on the following table:

Creatinine Clearance (ml/min) Percent of Recommended Dose

> 50 100%

≤ 50 (no dialysis) 50%

Regular dialysis 100% after each dialysis

These are suggested dose adjustments based on pharmacokinetics following administration of multiple doses. Further 
adjustment may be needed depending upon clinical condition.
Doses in Elderly:
The prescription should be done with caution. The dosage will be adjusted according to creatinin clearance.
If the renal function is normal, the usual recommended adult dosage will be adopted.
Over dose
In the event of overdosage, a symptomatic treatment with supportive measures and gastric lavage is indicated only if 
necessary. Fluconazole is largely excreted in the urine. Forced diuresis would probably increase the elimination rate. A 
three hour haemodialysis session decreases plasma levels by approximately 50%.
4. Possible side effects:
Like all drugs, flukas is susceptible to induce undesirable effects: gastro-intestinal and cutaneous effects are the most 
frequently reported effects.
- gastro-intestinal effects : nausea, vomiting, flatulence, abdominal pains and diarrhea.
- Cutaneous and allergic : rashes, severe cutaneous reactions such as bullous toxidermia (Stevens - Johnson syndrome, 
Lyell syndrome, particularly in case of AIDS), anaphylactic reactions.
- Some cases of alopecia, generally reversible, were reported.
- General effects : headaches which could be related to the product.
- Hepatic effects : increase in hepatic transaminases, usually reversible after treatment discontinuation; some cases of 
severe hepatic impairment were exceptionally reported, eventually associated with increased serum levels of fluconazole, 
and, sometimes, with a fatal issue,
- Hematologic effects : leukopenia (neutropenia, agranulocytosis), thrombocytopenia.
- Cardiac : QT prolongation, torsade de pointes
- Central Nervous System : Seizures ,dizziness
- Metabolic: hypercholesterolemia , hypertriglyceridemia, hypokalemia.
5. How to store “Flukas 100mg – Flukas 200mg”?
Store the product in a temperature not exceeding 30°C.
6.  Further information
a. What “Flukas 100mg – Flukas 200mg” contains:
1- FLUKAS 200:
The active substance is :
 Fluconazole: 200 mg
The other ingredients are: 
Hydrochloride acid or sodium hydroxide for pH adjustment 
Sodium chloride: 900 mg
W.F.I.: q.s 100 ml
2- FLUKAS 100:
The active substance is:
Fluconazole: 100 mg
The other ingredients are: 
Hydrochloride acid or sodium hydroxide for pH adjustment
Sodium chloride: 450 mg
W.F.I: q.s. 50 ml
b. What “Flukas 100mg – Flukas 200mg” looks like and contents of the pack:
Flukas 100 mg is presented in injectable solutions form for intravenous infusion, box of 1 vial of 50 ml.
Flukas 200 mg is presented in injectable solutions form for intravenous infusion, box of 1 vial of 100 ml.
c. Marketing autorisation holder and manufacturer :
LES LABORATOIRES MEDIS- S.A.
Route de Tunis - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisie
Tel : (216) 72 23 50 06 
Fax: (216) 72 23 51 06
E-mail: medis@planet.com.tn 
For any information about this medicinal product, please contact the local representative of the Marketing Authorisation 
Holder:
Salehiya Trading Establishment 
(Medical equipment & pharmaceuticals)
P.O.Box: 991, Riyadh 11421- Kingdom of Saudi Arabia 
Tel: 00 966 1 46 46 955
Fax: 00 966 1 46 34 362
d. This leaflet was last approved in “July /2011”; version number “ 00”
e. To report any side effect(s):
      SAUDI ARABIA

- National Pharmacovigilance Center (NPC)
• Fax: +966-1-210-7398
• E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa
• Website: www.sfda.gov.sa/npc

LES LABORATOIRES MEDIS- S.A.  
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THIS IS A MEDICAMENT 

- Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is dangerous for you.
- Follow Strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine its benefits and risks.
- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you. 
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
- Keep all medicaments out of reach of children
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