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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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