FUNZOL®

FUNZOL estla dénominatien commerciale du Flucanazole, un azole systémique antifongique

Chaque Gélule de FUNZOL 50, 100 et 150 contient 50, 100 et 150 mg da Fluconazole, respectivement.

COMPOSITION CHIMIQUE

La composition du Fluconazola est: 2-(2 4-Difluorophényle)-1,3-bls{ 1H-1,2,4-triazol-1-yljpropan -2-0l

PHARMACOLOGIE CLINIQUE

FUNZOL est un agent fengistatique et il peut &tre fongicide & des concantrations plus élevées. FUNZOL intervient dans 'activité du
cytochrome P-450, qui est nécessaire 4 la demétnylalion des 14-algha-méthyle stérols en ergostérel, le principal stérel présent dans la
membrane fongique cellulaie. A mesure que lergostérol s'épuise, la membrane cellulaire st endommagée, ce qui produit des
altérations des fanctons de la membrana el de sa perméabilité. Dans le Gandida albicans, FUNZOL inhite la transformation des
blastospores en une forme mycéliale invasive.

Compars & dauires agents antifongigues contenant de 'azole, FUNZOL a un effet inhibitewr non cempélitif trés faible sur e systeme
P-450 du u foie, touten une haute affinit pour Factivité fongique du systéme P-450. Une activité antiandrogéne
r'a pas non plus &té rapporlée aux doses habituelles.

Le Fluconazale est Irés bien absorbé par voie buccals et est distribué dans F'ensembla du corps en faisant preuve dune bonne
5 le liguid , dans les yeux et dans le liquide péritongal

INDICATIONS
FUNZOL ostindiqus dans les cas suivants:

a ¢ aginale aigué ou

O candidiose mugueuse: inclus infections oro| pharynguennes. oesephagiennes et broncho-pulmonaires non envahissantes;
candidurée; et dans la di muce é chronigue orale (ctou\eur buccal dudentier), Les hétes nermaux et
les patients dvebunemnw nirmmur peuver‘ 1

O c @ , inclus é idiose disséminée el aulres \nleclmne. de candida envahissantes : ceux ¢l inclus
infections de pemlcneum endocardium et du tractus pulmonaire et urinaire. FUNZOL peut aussi 8tre utilisé dans la traiterment des
infections de candida chez les patients atteint d'une malignitd ; chez les patients sous soin intensif, ou les patients recevant un
traitement cytotoxique ouimmunosupprasseur.

O Cryplacoceigue: inclus meéningite cry, ique etinfections (e.g. pulmonaire, cutanéea), Los hétes narmaux etles
palients avec un syndrome de’ déficience Immune acquise (SIDA), fransplantation des organes ou autres causes
dimmunosuppression pouvent tre traitées. FUNZOL peut étre utilisé comme un traitement de soutien puur prévenir les rechutes
delamaladie cryptococeique chez les patisnts atteints de SIDA.

POSOLOGIE
Dose adulle habituelle

0 Candidicse vaginal:

O candidiose muqueus
_  Candidiose oro-pharyngienne: une Gélule de FUNZOL 50 une fois par jour pour 7-14 jours. Normalement, le taltement ne doit

pas dépasser 14 jours al'exception des patients sévérementimmunocomprom|s.

- Candidiose orale atrophique associée au dentier : une Gélule de FUNZQL 50 une fois par jour pendant 14 jours, administré

cdes soins 105 locaux pourle dentier.

. Autres infections de candida dela mugqueuse (e,g oesophagite, infections broncho-pi nan
candidiose mucco-culanée, eic) : une Gélule de FUNZOL 50 une fois par jour, apporté pendant 14-30 jours. Dans des cas
difficilas non habituelles d'infections de candida mugqueuses, ia dose peut étro augmanté a 100 mg de FUNZOL par jour.

[ Candldémie, candidiose disséminée et autres infections de candida envahissantes : 400 mg de FUNZOL au premier jour puis
200 mg une fois par jour. Ladoss peut &tre augmentée 4400 mg de FUNZOL une fois par jour dépendant surlaréponse clinique. La
durée du lraitement est basée surlaréponse clinique.

[ Méningite cryplococeique etinfections cryptecocciques des aulies sites : 400 mg de FUNZOL au pmmmr]nursmwtparzno -400 mg
de FUNZOL une fois par jour. La duréa du traitement dépend sur la réponse clinique et mais elle e:
pour au mains 6-8 semaines en cas de meningile cryplococcigue.

 La prévention de rechute en cas de méningile cryplecoccique chez les patients avec le SIDA, aprés la fin du traitemant inifial :
FUNZOL estadministré en une dose journalizre d'au moins 100 mg indéfiniment,

Notes

O L Lracevoir un selle, quiiln'y ail pas d' rénale {voir

O chez les patienis avec uns insuffisance rénale, les doses normales doivent &lre apporlées au premier el deuxieme jour du
traitement. Par conséquence, la dose doit étre ajusté suivant la clearance de créatinine comme le montre le tableau suivant ;

ne Gelule de FUNZOL 150 en une seule dose.

Clearance de créatinine (mifmin) Intervalle de doseldose journaliére
=40 24 heures (dose normale)

21-40 48 heures ou la moilié da |a dose normale
10-20 T2 heures ouletiers dela dosenormale
Las patients racevant réguliérement ['hé Une \dée aprés

Dose pédiatrique habituelle

La pasologia n'a pas été établis. Néanmoins, un petit nombre d'enfants &gés de 2 semaines a 14 ans a é1é Iraité avec sécurite avecdes
doses de 3 4 6 mg de Fluconazole par kg de poids corporel administrées une fois par jour.

EFFETS INDESIRABLES

Flucenazele est généralement bien teléré, Les effets secondaires fréquents associés avec e Fluconazole sont les symptimes associés
avec le tractus gastro-intestinal, inclut les troubles ahdominaux, diarrhée el flatulence. Aulres effets secondaires tel que I'eruption sont
rarement rencontrés,

UTILISATION PENDANT LAGROSSESSE

Aucune élude adéquate ou bien controlée n'a el effectuée sur 'utilisation du Fluconazole chez la fermme enceinte. Lorsqu'il est utilisd
choz des animaux 4 des doses toxiques &levéss (20 & 60 fols | dose/kg recommandée chez I'8lre humain), il a é1é rapporté que le
Fluconazole était teralogéne et féloloxigue. Par conséquent le Fluconazole ne devia pas étre utllisé durant la grossesse ou chez les.
fammes suscaptibles da tomber sncaintss. Ce produit est reconnu par la FDA comme étanl da catégorie C en ce qui cancema la
grossesse.

UTILISATION PENDANT L'ALLAITEMENT

Le Fluconazole passe dans |e lail maternel & des concenlrations similaires @ celles retrouvées dans le plasma. Par conséquent le
Fluconazele ne devra pas étre utillsé chezla ferme quialiaite.




INTERFERENCES AVEC LES TESTS CLINIQUES ET LABORATOIRES

Les valeurs sérigues de l'alanine el da laspariate aminolransférase, de la phosphatase alcaline et de la bilirubine peuvent étre
augmentées parle Fluconazole
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

O Le Fluconazale ulilisé en avec |
Les concentrations sanguines de glucos
éventuellement étre diminude,

01 Il a été rapporté que des doses dlovées da Fluconazole inhibalent le mélabolisme de la cyclosporine, ce qui peut augmenter la
concentration plasmaltique de la oyclosporne jusqu'a des laux potentiellement toxiques. Les concentrations plasmaliques de la
cyclosponine devronl &lre surveillées de pres chezles palients recevantdu [ luconazale.

01 La rfampine peul augmenter le métabolisme du Fluconazole et baisser sa concentration plasmalique, ce qui peut mener
éventuellementa une defaillance ou a une rechuta cliniqua,

U Le Fluconazale peut diminuer le métaboisme de la phénytoine,
plasmatiques et de aire sous la courba | on a rapports
duFlucanazale. La répanse aux deux mézicaments devra donc étre sivie do pri

0 Les effels anlisoaguiants de la warfarine pauvanl 8tre majorés lorsqu'slle est ul
fracluit par une augmentation du temps de prothrombine. Le tamps de prothror
recevantda la warfarine et du Fluconazole,

0 On a rapports gue les agents antifongiques 4 base d'azole autres que |e Fluconazole augmentaient les laux plasmatiques de la
terfénadine et de I'astémizole, provaquant des effets Ldrd\ilaue:i graves, Meme s'l a ele mis en avidenca que |e Fluconazole ne
causail pas de changement de la repalarisation cardiague ou d'accumulation de [ dine na doivent

_ paselre ulilisés chez recevant duF 1l Gue des d 5 i is soient disponibles.

[m] L'h{'d\uch\oruth\azzde produit une augmenlation du pic des concentratiens plasmaliques el de l'aire sous la courba du Flucanazole,
probatlement en raisan d'une augmentation de |a clairance.

CONTRE-INDICATIONS
Le Flucenazols est conlre-indiqué chez les patients pré une ilité connue au médicament ou aux agents
abase d'azole.

MISES EN GARDE

O Chez certains patients, parliculiérsment ceux avec les maladies sérieuses mentionnés tel que lo SIDA et le cancer, les anormalités
des tasts de fonction hépatique, rénal, hémalnln?\rﬂue etautre fanctions biochimiques ont éle observees durant le lraitemant avec la
Fluconazole mais la signification clinique etsa relation au lraltlement estincertaine. De trés rares palients meurent avec les maladies
sévéres mentionnées etquiant requ des doses mulliples de f etdentfes recf tem incluani une nécrose
heépatique. Ces palients ontregu des médicaments concomitants mulliples, certains connus gtrs patentisllament hépatotoxique, et/
ou'les maladies mentionnées qui peuvent &tre |a cause de la nécrase hépatique. Les patierts oul ont le SIDAsont plus prédisposes
au develongeme"l & réactions cutandes sévéres a plusieurs medicaments. Un petit nombre de patients qui ont e SIDA ant
développé habituellement des réactions quand ils regoivent le Fluconazale concomitamment avec autres agenis connus &tre

associes a une exfoliation severe. Si une éruption se developpa qui est considérée atiribuable au Flucenazole, Te traltement avec
celagentdoil éire arrala.

0 Une diminution de la posologie ou une augmenlation de l'ntervalle enire les prises est recommandée chez les patients souffrant
d'une altération dela fonclionrénale, carle Fluconazole est excrété parlas reins.

e nide, le giyburide ou le glipizide a augments leur concentration plasmatique.
o dowront éfre sunvellliées et la dose hypoglyCemique prise par voie buccale devra

ce qui se traduit par une augmenlation des concentrations
lilisation cancomitante diminuait la concentration plasmatique

)
ui

2 en assaciation aves du Fluconazole, ce qul se
doit &tre survelllé de pres chez les patients

SURDOSAGE

surla toxlcité algué du Fluconazole chez les humains. Das hallucinations et un comportement
paranoide se sont développés ehez un palient alteint d'une infection par le virus dimmunodéficience humaine (VIH) qui aurait ingérd
8,2q de Fluconazole. En cas de surdosage, un traitement symptmatique et ajuvant devra atre institug. S indiqué, l'astomac devra étra
vidé par lavage gastrique. L'élimination du Fluconazole peul &lre fecilitée par une hémodialyse qui diminue les concentralions
plasmatiques d'environ 50% sur 3 heures.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
O ona raE}awté que fincidence globale des effets ires ligs au F dtail plus dlovée chez les patians Infoclés par la
wirus VIH. Un grand nombre des patients alleints du VIH dans cette étuda racevaient toutafois également d'autres 1onts.
[ Aueune information n'estdisponible sur le rapport entre I'ge st lss effets du Fluconazole,
O Lg test da |a fonction hépatique devra &tre répétd péric durant le lraitement. Un arrél du traitement par Fluccnazole
simp anor sistentoll s aggravent, ou si desymp de toxicité
FORMES ET PRESENTATIONS Tableau A

O Boites de 7 Gélules sous plaguettes thermoformées de FUNZOL 50. Reg, No, 74/99 3/99
[ Eoites de 7 Gélules sous plaguettes thermoformées ds FUNZOL 100, Reg. No. 71/88 3/89
0 Boites d'una Gélule sous plaquettes thermoforméns de FUNZOL 150, Reg. Mo. 72/99 3/99

QO Canditier pour usage i tes présentations.
Conserver gonforme ux conditions sur| it
MNe pas uliliser apres |a date da ian indiquée sur it .

CECIEST UN'MEDICAME

0O Un médicament est un produit qui affecte votre santé el toute consommation non conforme aux
instructions présente des dangers.

0 Suivez strictement les recommandations de volre médecin, le mode d'emploi et les instructions
du pharmacien qui vous a vendu le médicament.

0 Le médecin et le pharmacien sont des experts en matiére de médecine.

O N'interrompez pas, de vous-méme, la durée du traitement qui vous a élé prescrit.

0 Ne renouvelez pas la méme ordonnance sans consulter votre médecin.

0O Gardez les médicaments hors de portée des enfanls.

CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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Des informations sur la préscription disponsibles sur demande

LA COMPAGNIE PHARMACEUTIQUE JORDANIENNE, Cie Anonyme (J.P.M.)
JPM B.P. 94, NAOR 11710, JORDANIE




	Funzol 11 E 9
	Funzol 11 E 9 verso

