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1. Ténthubc
Fluconazole STELLA 150 mg
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DE xa tAm tay tré em ’

Boc ky huéng dn sir dyng tnede khi dung I

3. Thanh phén cong thac thubc

Thanh ph&n hoat chét: |

Fluconazole | iy ....150 mg

Thanh phén té dugc:

;‘ mmmmmmmm \ tale, magnesium stearate.

Vién nang cung.

Vién nang cimg s& 1, d&un&ngm&uthnlnlogu &9 " mau tréng, than nang mau tring, chira

bt thudc mau tréng.

5. Chidinh
- nucmmmmmmimhbwmmmm

+ Viém mang nio Cryptococcus.

+ Nhiém ndm Coccidioides immitis.

+ Nhiémn&mCmdldant!mmeabmgBmMnCaﬂdam&ngm Candida thuc quan,
Candida niéu, nhiém Candida & da-niém mac.

+  Nhiém Candida &m dao, cdp hoic tai phat; khi liéu phap tai chd khéng phi hop.

+ Viém quy dau do Candida khi liu phép tai chd khong phi hop.

+  Nhiém n&m da bao gbm nhiém ndm chéan, ndm than, nﬂnm.mmumﬂm@nm
& da khi liéu phéap toan than dugc chidinh.

+ Nhiém n&m méng khi céc thudc khac khong phil hop.

- nmmsmmmmcmmhammmmnwu j

+ Dy phong viém mang ndo do Cryptococeus & nhitng bénh nhan c6 nguy ce tai phat cao.

+ Tai phat nhiém Candida miéng-hdu ho&ic nhiém Candida thyrc quén & bénh nhan nhiém
HIV c6 nguy co téi phat cao.

- cmuwmmmmmmm 4 1an/nam).

+  Nhiém Candida & nhén giam bach cau mmwmmmucﬁcm
umacummmmmieuhwmmnammsmgummau}

~ . Fluconazole STELLA 150 mg dvoc chi dinh & tré em tir 0.~ 17 tubi:

+ Fluconazole STELLA 150 mg dugc sir dung dé digu trji Candida niém mac (miéng-hau,
thire quén), Candida xam lan, viém mang n&o do Cryptococcus va di phong nhiém ndm
Candlida ¢ nhimg bénh nhan bi suy gidm mién dich. Fluconazole STELLA 150 mg c6 thé
sir dung nhur la liéu phap duy tri dé ngén ngira tai phét viém mang ndo do Cryptococcus &
tré em cé nguy co tai phat cao.

. comenenhemhaieummckhiookmmrwcdyvamq.nwacéc:anuhuemkhac
ty nhién, mot khi d c6 céc két qua xét nghiém nay, cin digu chinh phac dd digu trj khang
néam theo da.

+ INen xem xét céc hudng din vé viéc sir dung phu hop thude chéng ndm.

6. Céch dung, liéu dung

mmsmummmmamuﬁng.

Liu fluconazole cén dira trén ban chét va mikc d@ nhiém ndm. Viéc digu trj nhiém ndm doi hoi

phai sir dung phac db da liu, nén tiép tyc didu trj gho dén khi cac thong s6 1am sang hodc cac

xét nghiém cho thay tinh rang nhiém ndm dang hoat dang da thuyén giam, Bigu trj khang di

mahnmﬂ\édina&lﬂphﬂnhlémrﬁnho@m

- mbnnhm i
Muﬁﬁémm&ngn&odo&mmuéudneﬂng 400mgmaydauu&1 liéu tiép theo
sau d6: 200 mg - 400 mg x 1 lan/ngay. Thén gian digu tri: Thong thudng it nhét tir 6 - 8 tuan,
mmmmmmwm.uﬁummmmmwrﬂy

+ Ligu phép duy trl d€ ngdin ngira 1ai phét viém mang ndo do Cryptococcus & nhimg bénh
nhén cb nguy co téi phat cao: 200 mg x 1 lAn/ngay. Thei gian didu tri: Khong xac dinh vii
iBu 200 mg/ngay.

- mmmm 1 vién, l:h&lgund‘iéumwu 24 thang hoéc lau hon ty
theo tirng bénh nhéan.
- Pidu tri nhim ndm Candida niém mac:

+ Nhiém Candida miéng-hau: Ligu tan cong: 2 vién trong ngay dau tién, liBu tiép theo sau do:
1mmymwmm-7-z1m(mmmﬂnnmmwm
miéng-héu thuyén giam),

+  Nhiém Candida thuc quén: LiBu tdn cong: 2 vién trong ngay déu tién, lidu tiép theo sau do:
1 vién/ngay. Thir gian digu tri: 14 - 30 ngay (cho dén khi tinh trang nhiém Candida thirc
quén thuyén giam),

+ Nhiém Candida nigu: 2 vieningdy. Thii gian didu tri: 7 - 21 ngay.

Théri gian diu trj co thé dai hon & bénh nhén c6 chirc néng mién dich bj t6n hai nghiém trong.

. Phong ngira tai phat nhiém ndm Candida niém mac & nhirng bénh nhén nhim HIV c6

e A Gk i 1 :
s miéng-hu: 1 viéningay.

+ Nhiém Candida thuc quén: 1
Kh&;ggﬁihmlﬁloéngﬂ'ihghﬂdﬂuﬁd&vhbéﬂmh&hh‘ucchérruéndtﬁ'tmantinh

- Nhiém ndm Candida sinh dyc: \ - |

Ngun fém:

.+ Nhiém Candida 4m dao cép: 1 vién, Iiauduynhlt

+ mmnwmmm%mmmmmtum&m lvténm&
3 ngay, t6ng cng 3 liBu (ngay thir 1, thir 4 vA thir 7) sau dé ding liBu duy tri 1 vién x
1 [An/tuan (trong 6 thang).

+ Viém bao quy d&u do Candida: 1 vién, lidu duy nhéat.

Thanh thi€u nién (12 - 17 tudi): Tinh an toan va hiéu quéa cta chi dinh nhiém Candida sinh duc

¢ tré em chura durge thist lap. Néubétmphmmmn&mwdasanhdwnendﬁnghéu

Irong gidng nhu & ngudi lém,

- Nhiém ném da:

+ Nhiém ndm chén, ndm than, mmmnmmcdalwenxilman digu tri
trong 2 - 4 tuan. N&m chan thei gian diéu trj co thé can dén 6 twan.

+ Lang ben: 2 vién x 1 lan/uan, thei gian tir 1 - 3 tuan,

+ NAm méng: 1 vién x 1 n/tudn. CAn tiép tyc digutri cho dén khi méng bj nhiém nadm duoc

. hay thé (mong mai chura bi nhiém phat trién thay). Sy phat trién lai clia mong tay va mong
chan théing thudmg phai can théi gian trang tir 3 - 6 thang va tir 6 - 12 thang. Tuy
nhién t8c b phat trién c6 thé thay d6i rat nhidu tly theo timg c4 thé va theo d6 wdi. BOI véi
nhiém ndm man tinh trong théri gian dai, sau khi diu tri thanh cong, méng thinh thoang van
con bj bién dang.

- wmnhmmwmonnnnmgﬁmmmmmﬁnhmm 2 vién. Nén bét
dAu didu tri mdt vai ngay trurée khi dy doan bét dau gidm bach cAu trung tinh va tiép tuc trong
vbng'rngaysaumiwmmmhmmﬁhms&mmmmgdnhm
I&n trén 1000 t€ bao/mm?.
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con bj bién dang.
Dy phong nhI&mCmdmdvbenhnhlnglimbﬂduwngﬂnhmw 2 vién. Nén bt
dau diBu tri mot vai ngay trirdrc khi dy doan bét déu giam bach clu trung tinh va tiép tuc trong
v:‘n’ng?ngaysaukhih&phucgi&mbache&:vungtﬂhkﬁﬁlmgﬂhcﬂumgtinhtﬂng
I8n trén 1000 t& bao/mm?.
Ngwéi cao tudi: Baéuchinhlﬁuduanénmucnwman.
Bénh nhén suy than: Khéng can digu chinh liéu khi dung lidu duy nhét. O bénh nhan (k& ca
tré em) suy gidm chirc ndng than ding fluconazole da ligu, nén dung ligu khéi dau 1 - 2 vién
dya trén lidu khuyén céo hang ngay cho timg chi dinh. Sau liBu kh&i dau nay, ligu hang ngay
(theo chi dinh) dira vao bang sau: o

D thanh thai creatinine (mi/phat) l % ligdu khuyé&n céo
> 50 ’ 100% .
<50 (khdng thdm phan mau) 50%
Thém phan mau deu dén __100% sau mbi 1an thdm phan

Bénh nhan dugc thdm phan mau d8u dén dung 100% lidu khuyén cAo sau mdi I&n thdm phan
mau; trong cac ngay khéng thdm phan méau, bénh nhan can dugc giam lidu dua trén db thanh
thai creatinine.

Bénh nhén suy gan: Di liéu con han ché & bénh nhan suy gan, vi vay nén dung fluconazole
than trong & bénh nhan suy chirc néng gan. )

Chéng chi dinh H

Qua mén vdi fluconazole, nhﬁmkhéngn&mazdehn&cb&!cuh&nhph&n&owamuﬁc
Cénh béo va than trong khi diing thudc i

Bénh chéc dau 5

Fluconazole duoc nghién ciru d€ diéu trj bénh chdc dau & tré em. Fluconazole d& dugc chimg
minh la khéng viret trdi so v griseofulvin va ty 1é thanh cong chung |thu'n20% Doﬂé khong
nén sir dung Fluconazole STELLA 150 mg dé didu trj bénh chic dau: " 9

Nhiém ném Cryptococcus
B&ngchungv&hréuquécﬁaﬂumnazoletrongdiéumrlhlérnn&mCrymococcusbcécvitrikh&c
(nhu nhiém n&m Cryptococcus & phéi va da) con han ché, gay khé khan cho viéc dura ra cac
khuyén céo vé liéu lugng.

Nhiém ndm séu c6 tinh djch té dja phuong

Béng chirng vé hiéu qué cla fluconazole trong dl&utnd&cdang nhiém ndm khéc nhau cé tinh
dich t& dia phurong nhu nhim ndm Paracoccidioides, nhiém Sporotrichum da-bach huyét va
nhi&m Histoplasma con han ché, gy kho khin cho viée dura ra cac khuyén céo vé ligu luong.
Thén -

Nén ding Fluconazole STELLA 150 mg thén trong & nhirng bénh nhén r6i loan chirc nang than.
Suy thwong thén

Ketoconazole d& dugrc biét gay suy thugng than, digu ndy cling c6 thé xay ra mac di hiém gap
& fluconazole. Suy thwong than c6 lién quan dén viéc didu tri dong thei voi prednisone.
Gan-mét

Nén dung Fluconazole STELLA 150 mg than trong & nhitng bénh nhan ri loan chire néng gan.
Fluconazole STELLA 150 mg ¢6 lién quan t&i mét s8 tredmg hop hiém g&p nhiém doc gan
nghiém trong bao gm ca tir vong, chii yéu & nhirng b&nh nhan cé bénh ly di k&m tram trong.
O céc trurrng hop nhiém doc gan c6 lién quan dén fluconazole, khéng thay cé mdi lién quan rd
rang véi tong ligu dung hang ngay, théri gian digu tri, giéi tinh hay tuéi cta bénh nhan. Bgc tinh
trén gan do fluconazole thuréng hdi phuc sau khi ngirmg didu tri.

Nhirng bénh nhan c6 céc xét nghiém chirc néing gan bt thurdmg trong thei gian digu trj voi
fluconazole can dugc theo dbi chéit ¢hé tién trién t8n thurong gan tram trong thém.

Bénh nhén can dugc théng baoc vé triéu chirng goi ¥ clia &nh hudng trén gan nghiém trong
(suy nhuge ndng, chan &n, bubn ndn dai ddng, ndn va vang da). Bénh nhan cn dirng ngay
viéc digu trj véi fluconazole va hai y kién bac sy.

Tim mach

Mot s6 azole, ké ca fluconazole, ¢6 lign quan dén vigc kéo dai khodng QT trén dign tam do.
Fluconazole lam kéo dai khoang QT qua trc ché chinh'lru dong kénh kali (1,)). Kéo dai khoang
QT do cac san phdm dugc kh&c(nhuarnlodarone)cdthéduccmbwngmawucché
cytochrom P450 (CYP) 3A4. B&o cAo sau qué trinh leu hanh cho théy co rét hiém tredng hop
kéo dai khodng QT va xoén dinh & nhirng bénh nhan sir dung fluconazole. Nhirng béo céo nay
bao gdm trén ca nhirng bénh nhan bj bénh néng cé nhiéu yéu t6 nguy co gép phan, nhu bénh
tim céu triic, cac bét thirdmg ve dién giai va phéi hop véi eac thude khac. Nhirng bénh nhan ha
kali huy&t va suy tim tién trién c6 nguy co cao xuét hién loan nhip thét va xoén dinh de doa dén
tinh mang.

Nén dung Fluconazole STELLA 150 mg than trong & nhimg bénh nhén cé finh h'angloannhip
tiém tang.

Chﬁngchldinhdﬁngdbngmaivmcacﬂwﬁcmackéodﬂmoéng QT va duoc chuyén héa qua
mod1romP450[CYP)3A4

Halufalmimd&ﬂm;rcchm\gmnhlékéodéimo&ngQchTrEudiEuuildmyénconatamch&t
réncﬂaCYPsM.KrmyéncéomaangabngMﬂucoTuzolevahdofanMne.

Phéan tmg da :

©a xudt hién (hiém gép) cac phan (rng da tréc valy, nhur hdi chirng Stevens-Johnson va hoai tir
biéu bi nhiém déc & nhirmg bénh nhan trong giai doan didu trj véi fluconazole. Cac bénh nhan
AIDS dé bi phat trién cac phén (g da ram trong dGi voi nhidu loi thubc. NEu xuéit hién ban
' 'da, ma duoc coi 1a do fluconazole, xuét hién & bénh nhan di2u trj nhiém ndm b& mat, can
ngirng digu tri thuSc nay. NEu xut hién ban da & nhirng nhan bj nhiém n&m toan than
ho&c nhiém ndm xam I&n, c&nﬂleodbtch&tchévangm#ﬁucunazulemmr&nghqpxum
hlenmuangdangbéngnudrchoﬁchbngbandadang;

Qué

D4 c6 bao céo vE truréng hop phédn tng phan vé nhung hiém gép.
Fluconazole 1a chét (rc ché trung blnh CYP2C9 va CYP3A4. Fluconazole cling A chét (rc ché
manh CYPZCIQ
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hienmmr;nmumgmmmmmmmmm.

D4 c6 bao c4o vE trurong hop phan (mg phan vé nhung hiém gp.

P450
Fluoonazolelachiu.'rcchén'unq blnh CYP2C9 va CYP3A4. Fluconazole ciing la chét (rc ché
manh CYP2C19.
Can theo ddi nhrng bénh nhan da didu tri véi fluconazole khi diBu tri ddng thér véi cac thudc
c6 khodng tri liéu hep duoc chuyén héa qua CYP2C9, CYP2C19 va CYP3A4.
Terfenadine :
Can theo dbi cén than khi sir dung dbng théi fluconazole ligu thdp hon 400 mg/ngay voi
terfenadine. ' B
T4 dwoc
Fluconazole STELLA 150 mg c6 chira lactose. Khong nén dung thudc nay cho bénh nhan c6
cécvﬁnd&v!dinuy&nhiémgﬁpb&ngﬂungnapqalm thigu hut enzym lactase toan
phan hay kém hap thu glucose-galactose.
Fluconazole STELLA 150 mg c6 chira tinh bt my. Nhirng bénh nhan bi di img véi lda my (khac
véri bénh tiéu chay phan m&) khéng nén ding thubc nay.
St dung thudc cho phu ni¥ c6 thai va cho con ba
Phuy niF c6 thai
Dén nay chura cd cac nghién ciru day di va co kiém soét chat ché vé viéc ding fluconazole
cho ngui mang thai. Chi nén dung fluconazole cho ngudi mang thai khi loi ich digu tri Iém hon
nguy co co thé xay ra cho thai nhi.
Phuy nir cho con bu
Fluconazole durgrc bai tiét vao stra me véi nbng d6 thap hon ndng dd trong huyét tuong. C6
thé duy trl viéc cho con bi sau khi udng lidu duy nhat 150 mg. Tuy nhién khuy&n cao khong cho
bii sau khi diing ligu 1ap lai ho#c sir dung ligu cao fluconazole. i
Anh hwéng clia thubc 1én kha néng lai xe, vin hanh may méc

" Chwra c6 nghién ciru v8 Anh hurdng ciia fluconazole trén kha néng 14i xe holic van hanh may

moc. Bénh nhan can duge canh bao vé kha néng gay hoa mét hodc dong kinh trong khi diing
ﬂucmazolev&khbngnénIélxehoicvanhmhméynNGnéucébﬁlkymeuchngnaoxéyra
Twong téc, trong ky cia thube

Twong tc cia thude

Chéng chi dinh két hop:

Cisapride: D& c6 bao céo vé céc bién cf tim mach bao gbm xoén dinh & nhirng bénh nhan
dung dong thei cisapride va fluconazole. MGt nghién ciru cd kim soat cho thdy nbng do
cisapride trong huyét twong tang lén déng ké va kéo dai khoang QTc khi.dung ddng thoi
fluconazole 200 mg x 1 |An/ngay va cisapride 20 mg x 4 [An/ngay. Chéng chi dinh diéu tri dbng
thér fluconazole va cisapride.

Terfenadine: Vi sy xudt hién clia cac rGi loan nhip tim nghiém trong do kéo dai khoang QTc &
nhirng bénh nhan dung céac thudc chng ndm nhém azole két hop voi terfenadine, nghién ciru
vé sy trong tac thudc da dugc thyc hién. Nghién clru véi ligu ding fluconazole 200 mg
1 1an/ngay khéng phat hién thay kéo dai khoang QTc. Mot nghién ctru khac véi ligu fluconazole
12 400 mg va B0O mg/ngay cho théy fluconazole v&i cac lidu = 400 mg/ngay lam téng dang ké
nbng do terfenadine trong huyét tirong khi dung ddng thdi fluconazole va terfenadine. Chéng
chi djnh dung phéi hop fluconazole ligu 2 400 mg/ngay vai terfenadine. Can kiém sodt chét ché
khi chi dinh phéi hop fluconazole & liBu < 400 mg/ngay v6i terfenadine.

Astemizole: DUng ddng thdi fluconazole véi astemizole co.thé lam gidm do thanh thai cia
astemizole. Do vay |am téng ndng A0 astemizole trong huyét trong, co thé din dén lam kéo
dai khoang QT va hiém thay xudt hién xoén dinh. Chéng chi dinh diing ddng thoi fluconazole
va astemizole.

Pimozide: M&c du khéng cé nghién clru in vitro hay in vivo, dung dbng thoi fluconazole véi
pimozide c6 thé (rc ché chuyén héa pimozide. Tang ndng dd pimozide trong huyét twrong co
thé lam kéo dai khodng QT va déi lic xudt hién hién tigng xodn dinh, Chéng chi dinh ding
dong thai fluconazole va pimozide.

Quinidine: Mac di khong co nghién ciru in vitro hay in vivo, dung dong thari fluconazole va
quinidine c6 thé (rc ché chuyén héa quinidine, Ding quinidine c6 thé lam kéo dai khoang QT
va hiém théy xudt hién hién trgng xodn dinh. Chéng chi dinh dung ddng thoi fluconazole va
quinidine.

Erythromycin: Dung dong théi fluconazole va erythromycin cé kha néng lam téng nguy co déc
tinh véi tim (kéo dai khoang QT, gayrHénwngxoanamnadovaygayaommoum Chéng
chi dinh ding dong thoi fluconazole va erythromycin,

Khuyén cédo khéng két hop:

Halofantrine: FIumnazdeedMl&mﬂngnangdehaln!aminewmghuyétmmgdotécdung
. (rc ché CYP3A4. Dung déng thei fluconazole va halofantrine c6 kha néng lam tang nguy co
ddc tinh voi tim (kéa dai khoang QT, ﬁyh#nhmgxo&nd‘inh}v&dov&yg&ydétmchonm
Can tranh ding két hop.

Thén trong khi két hop:

Amiodarone: DunudbnnM:ﬂumnazolevﬁammdaroneoﬁﬂﬁ!&mﬁngkéodéikhoéngQT
meum”candmgdbngmnumnazdevamodamm dacbnetlahéucau
fluconazole (800 mg).
xﬁmwwmmmmaydnunmummnau

oy mmmmummmmﬁmmmmm
(AUC)vamng&mmenbéanﬂmole Trén nhirng bénh nhén ding ddng
mmﬂmnvammmmxao&nmmmmw
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Thén trong kni ket hop:

Amiodarone: Dungdbt\qmﬁlﬂuconazolevmmnecémémmmd&:khoangQT
ﬂmmnéunmsvc&ndangdbngmalnuoonazolevam“ décbletlelréucao
fluconazole (800 mg).

Kﬂhwmmumh wmmmmmw&mwmcmneu

B mmmmmmwmmmmmmmmwng
(AUC) va riit ngén 20% théi gian ban thai cia fluconazole. Trén nhimg bénh nhan diing dong

+ Céc nghién ciru twong tac cho thdy ubng fluconazole dbng thoi v thire &n, cimetidine, cac
muﬁcmangacldhoacsaulﬁngmléuxatoanm&nd&cﬂyghepmymmm sir hép thu
fluconazole suy gidm khong dang ké v& mat Iam sang.

+ Hydrochlorothiazide: Trong mot nghién ctru trrong tac duge dong hoc, chi dinh dong thoi
hydrochlorothiazide da liéu cho ngudi tinh nguyén khde manh dung fluconazole lam téng
ndng dé trong huyét tirong clia fluconazole thém 40%. Anh huéng nay khéng doi hoi can
phai thay d8i ché d6 lidu fluconazole & nhitng dGi twong dang dung thudc lgi tiéu ddng ther
v&lﬂuoonazule

. Flumzoialach&wdﬁmhdcmenmcwzcwuiaMmmePM(CYP)va
14 chét (rc ché trung binh'2C9 va 3A4. Ngoai nhirng tirong tac quan sat thdy va dugc dé
cap bén dudi, con 6 nguy cortang ndng d cac thube khac dugc chuyén héa bi CYP2CY,

‘1 CYP2C19 va CYP3A4 khi diing ddng thdi vai fluconazole. Do d6, cén than trong khi dung
phéi hop cac thubc trén véi fluconazole va bénh nhan can dugc theo ddi chét ché. Tac

' dyng (rc ché enzym clia fluconazole kéo dai 4 - 5 ngay sau khi ngirng digu tri do
fluconazole c6 thoi gian ban thai dai.

+ Alfentanil: Trong qua trinh ding dbng thdi véi fluconazole (400 mg) va alfentanil

i tiém tinh mach & nhirng mmhim alfentanil AUC,, tang
BV mﬁﬂﬁﬂgmﬂcdﬁmm& ﬂudﬁhlﬂumnguhaﬂemanil

+ Amlpme nortriptyline: Fluconazole lam ting tdc dung cila amitriptyline and
nortriptyline. 5-nortriptyline va/hoéc S-amitriptyline c6 thé dugc do vao theri diém khéi dau
tr liéu ph6i hop vA 1 tudn sau 6. Ligu ding clia amitriptyline/nortriptyline can dugc digu
chinh néu can thiét.

+ Amphotéricin B: Ding ddng thér fluconazole va amphotericin B cho chudt bi nhiém khuén
théng thudmg va bi (rc-ch& miln dich cho théy céc két qua sau: hiBu qua khang ndm téng
nhe trong nhiém n&m toan than véi C. albicans, khong c6 tomg tac d6i voi nhiém khuén
ndi so gay bdi Cryptococcus néoformans, d6i khang gitra fluconazole va amphotericin B
trong nhiém ndm toan than véi Aspergillus fumigatus. Chira bigt ¥ nghfa lam sang cla cac
két qua thu dugrc trong cac nghién ciru nay.

+ (Céc thube chéng déng: Céc di liéu sau khi thudc dua ra thi trrdmg cho théy, ciing nhu voi
xuéit huyét tiéu héa, tiu ra mau va di ngoai phan den) da dugc bao cao kém theo ting thoi
gian prothrombin & cac bénh nhan st dyng fluconazole ddng thori véi warfarin. Trong qué

“trinh didu trj dbng thri fluconazole va warfarin, thdi gian prothrombin dutc kéo dai dén

2m.wmmwmmmmmm_cm.mmmmmné

nhirng bénh nhan dang sir dung cac thuic chGng dong kifu coumarin hodc indanedione
cin dirge theo dbi chiit ché. C6 thé cain digu chinh ligu céc thude chdng déng.

+ Benzodiazepine (tac dung ngdn), nhu midazolam, triazolam: Sau khi ding @dng thdri
dudng ubng midazolam, fluconazole 1am tang déng ké ndng dé midazolam va gay anh
huréng trén tam than van dong. Ding ddng théi fluconazole 200 mg va midazolam 7,5 mg
dudrng ubng lam ting AUC midazolam va théi gian ban théi twong (ng 3,7 18n va 2,2 Ian.
Fluconazole 200 mg/ngay diing ddng th&ri véri triazolam 0,25 mg dirémg ubng lam ting AUC
triazolam va theri gian ban thai tuong (ng 4,4 [@n va 2,3 [Bn. T4c dung ting cudng va kéo
dai cla triazolam da duoc quan st thdy khi ding ddng thovi véi fluconazole. NEu can thiét
phai digu trj ddng théri benzodiazepine & nhirng bénh nhan dang diu tri véi fluconazole,
can phai xem xét giam liéu benzodiazepine va bénh nhan can dugc théo ddi thich hop.

+ (Carbamazepine: Fluconazole (rc ché chuyén héa carbamazepine va lam tadng nbng dé
carbamazepine trong huyét thanh 30%. C6 nguy co gy ting ddc tinh carbamazepine.
Diéu chinh ligu ding cta carbamazeplne co thé can thiét phu thudc vao ty [} nbng a6 do
duoc/hiéu qua. -

+ Thubc chen kénh. calci: Mbtsdmuﬂcdﬁlm&ngkenhcah(mfedlpm lsradlmne
amlodipine, verapamil va felodipine) duoc chuyén héa bdi CYP3A4. Fluconazole c6 thé
lam tang ndng do céc thudc ddi khéng kénh calci trong huyét thanh. Khuyén.céo Mng
xuyén kiém soat cac tac dung co hai.



w

Celecoxib: Khi didu tri ddng théi fluconazole (200 mg/ngay) va celecoxib (200 mg), C
celecoxib ting 68% va AUC clia caiecoxrh tdng 134%. Giam nira liéu oeieccxib co :rTZ' can

thiég khi dung phai hop.

Cyclophosphamide: abngw cyuepnosmaudevmmomm téng bilirubin va
creatinine trong huy&t thanh. Can can nhéc khi dung phdi hop cyclophosphamide va
fluconazole do nguy co gay tAng nBng dd bilirubin V& creatinine trong huyét thanh. L
Fentanyl: B& c6 bao cdo mdt tredrng hop nhiém dde fentany! tir vong ¢6 thé do frong tac
gilra fentanyl va fluconazole. Hon ni¥a, & nhimg ngudi tinh nguygn khde manh cho thdy
fluconazole lam ch&m théi trir fentanyl dang k&. NBng'dd fentanyl ting cao c6 thé din dén
(rc ché hd hép. Bénhnh&nc&ndwcﬂnod&d\mmﬁﬂmwﬂcchﬁhbhﬂ) Cén thiét
c6 thé diéu chinh liéu fentanyl.

Céc thubc trc ché HMG-CoA reductase: Ngwwbenhcuvaneuwvmmngmaﬁng
dbng ther fluconazole va céc thude (c ché HMG-CoA reductase du¢c chuyén héa qua
CYP3A4 nhir atorvastatin va simvastatin hodc qua CYP2C9 nhu ﬂuvastam Néu can thiét

phai dung phéi hop, bénh nhan can dugc kiém tra cAc triéu bénh co va tiéu co
van, cin phai kiém soat ndng d6 clia creatine kinase. Can ngirng ding cac (rc ché
HMG-CoA reductase néu quan sét thdy ndng d creatine kinase tang hodc nghi ngor hay
chén doén thdly bénh coftiéu co van.

Olaparib: Thubc (rc ché trung binh CYP3A4 nhur fluconazole 1am tang ndng dd olaparib
trong huyét tirong, khuy&n cdo khong sir dung ddng théi. Néuvuckahvp&mongme
tranh gmhanliéuolapaﬂbdénmmuxzﬂnmgay

Ciciospom Flucone.zole Iam&ngdéngkénbngdovaAUCuhclciosporh Trong qua
trinh ding dbng thé fluconazole 200 mg/ngdy va ciclosporin (2,7 mg/kg/ngay) AUC
ciclosporin tang 1,8 [an. C6 thé dung phéi hop ciclosporin va fluconazole bang cach giam
Iléudﬂngcmclcmwﬂnmymul}cmrﬁngdbcﬁeddoswm

Everolimus: Micdumbnqarqcmhiﬁnul'umvﬁohoﬁchm fluconazole c6 thé lam
tdng ndng d trong huyét thanh clia everolimus qua trc ché CYP3AA4.

Sirolimus: Fluconazole 1am tang nBng d6 trong huyét rong cla sirolimus, digu nay dugc
gid dinh do fluconazole trc ché chuyén héa sirolimus qua CYP3A4 va P-glycoprotein. C6
thédungphdlhqpaumzoiev&}sh'dhnuspmmubcvmwletﬁcdunumangdowa
sirolimus.

Tacrolimus: Fluconazole lam tang ndng dd tacrolimus trong huyét thanh khi dl}ng dudng
ubng 18n dén 5 I&n do (r¢ ché chuyén hoa tacrolimus qua CYP3A4 & rudt. Khéng co thay
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tacrolimus phy thudc vao ndng 6 tacrolimus.

Losartan: Fluconazole (rc ché& chuyén hba clia losartan thanh chét chuyé&n héa co hoat tinh
(E-31 74), c6 vai trd chinh déi khang thy thé angiotensin 11 khi didu tri véi losartan. Bénh
nhan cén dugc kiém tra huyét ap lién tuc.

Methadone: FIuconazolecéMl&mlﬁmnbnngcﬁameﬁndomtmnghuyétmanh co6
thé can didu chinh lidu ding methadone.

Thubc chéng viém khong steroid (NSAID): C_,, cua flurbiprofen téng 23% va AUC cla
flurbiprofen tAng 81% khi dung dong théri ﬂurblprofenvalﬂumnazodesovmmdﬂngdcn
ddc flurbiprofen. Tuong tw, C ., clia chét ddng phan cé hoat tinh dugc ly [S-(+)-ibuprofen]
tangmvaAUCwammpmoamﬁnhdmwls -(+)-ibuprofen] tang 82% khi
dung dbng thoi fluconazole va ibuprofen racemic (400 mg) so véi khi ding don doc
ibuprofen racemic.,

Méc du khéng c6 nghién ctru dac higu, ﬂuconazoleoékh&nﬁnglmm&tgnangdt}cﬂacéc
NSAID dugc chuyén hoa béi, CYP2C9 (vi du naproxen, lornoxicam, meloxicam,
diclofenac). Khuyén céo kiém tra thudng xuyén, tac dung cé hai va doc tinh lién quan téi
céac NSAID. C6 thé can diéu chinh liéu diing clia cac NSAID.

Phenytoin: Fluconazole (rc ch& chuyén hda qua gan clia phenytoin. St dung dong thai liéu 1ap
lai 200 mg fluconazole va 250 mg phenytoin dudmg tinh mach, dén dén tang phenytoin AUC,,
75% va C_, 128%. Khi ding phdi hop fluconazole va phenytoin, cﬁnmeod&d'lﬂchénbng
mmmmmmﬁmhmtmmﬁm

Prednisone: C6 mottrudng hop béo cdo bénh nhan cdy ghép gan didu tri bAng prednisone
thdy xudt hién suy vd thirong than cdp khi ngung tri liéu 3 théng voi fluconazole. Viéc
ngirng dung fluconazole cé 18 gay tang hoat tinh CYP3A4, do vay dén dén tang chuyén héa
prednisone. Benhnhandiéumwhanvﬁiﬁuoonazolevaprednisumdndwcmeodﬂ
chét ché vé tinh trang suy vo thurgng than khi ngirng dung fluconazole.

Rifabutin: Fluconazole lam tang ndng dd rifabutin trong huy&tmam.d&ndénm&mAUC
rifabutin t&i 80%. D& c6 bao cao Ve cac trrdng hop viém mang mach nho & céc bénh nhan
da dung phdi hop fluconazole véi rifabutin. Trmgli&uplﬂpldthqp cén xem xét cac triéu
chirng dbc tinh cia rifabutin.

Saquinavir: Fluconazole lam t&ngAUCwasaqmnavirxﬂpxlso% téng C_, xép xi 55% do
ucchéchuylnhéamgancﬁasaqwmﬂrb&uCYPWv&Occh&P—pmopmtem Tuong
tﬁcv&:mmmmmmmnghvencwvaoomémmmaim Co thé can
diéu chinh liéu dung clia saquinavir.

" Sulfonyluré: Fluconazole l1am kéo dai thiri gian ban thai trong huyét thanh cla cac
sulfonyluré diing ddng thoi duémng udng (vi'du'chlorproparide, glibenclamide, glipizide,
tolbutamide) & nhirng ngudi tinh nguyén khée manh. Khuyén céo theo di glucose huyét
thurérng xuy@n va giam liu dung clia sulfonyluré thich hep khi diing ddng thei ﬂuconazole
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voi cac sulfonyluré, S amatie ooy

Théophylline: Trong mét nghién clru c6 kiém so4t dung gid dugc, sir dung fluconazole ligu
200 mg trong 14 ngay lam gidm 18% t8c do thanh thai trong huyét twong trung binh clia
theophylline. Do d6 nhirng bénh nhan dang dwgc digu trj bang theophylline ligu cao hoéc
céc bénh nhén c6 nguy co cao ngd doc theophylline can duwgc theo doi Ve cac ddu hiéu cla
ng ddc theophylline trong khi di@u tri bing fluconazole. Can digu chinhi phéac dd digu trj mdt
céch thich hep néu xudt hién cac ddu higu nhiém doc.

Alkaloid dira can: Mac di chira dugrc nghién ciru, fluconazole cd thé lam ting nbng dé trong
huyét trong clia cac alkaloid dira can (vi dy vincristine va Vinblastine) va dén to7 doc tinh than
kinh, digu nay cd thé gidi thich do hoat tinh (rc ché CYP3A4 cla fluconazole.

Vitamin A Dyra trén mdt bao c4o & mét bénh nhan diing ddng thér fluconazole v cac ddng
phéan trans ca retinoid acid (dang acid clia vitamin A), cac tac dung khdng mong mubn lién
quan téi than kinh trung wong dé la phét trién hinh thanh u ndo gia. Hién twrong hinh thanh
u néo gi4 bién mét khi ngirng digu trj bing fluconazole. C6 thé ding phdi hop fluconazole
véi vitamin A nhung can feu y dén céc tac dung khdng mong mudn lién quan toi than kinh



+ Vitamin A: Dyra trén mét bao c&o & mdt bénh nhén dang ddng thei fluconazole voi cac dong
phén trans ciia retinoid acid (dang acid cla vitamin A), cac tc dung khong mong mudn lién
quan t&i than kinh trung wong d6 1a phét trién hinh thanh u néo gia. Hién trrong hinh thanh
u néo gia bién mat khi ngimg didu tri bang fluconazole. C6 thé diing phéi hgp fluconazole
v6i vitamin A nhung cBin fuu ¥ dén céc tac dung khong mong mudn lién quan téi than kinh

trung urong.
+ Voriconazole: (chét tic ché CYP2CS, CYP2C19 va CYP3A4): Ding ddng thdi voriconazole
dudrng uBng (400 mg, 2 1an trong 1 ngay, sau d6 200 mg, 2 lan trong 2,5 ngay) va fluconazole
dudng udng (400 mg vao ngay dau tién, sau d6 200 mg/ngay trong 4 ngay tiép theo) cho

g i i 7G04 300 07 4 79 (80 & 4. 13m0, i

nghién ciru viéc giam liBu va/hodic tn sudt dung voriconazole va fluconazole dé loai b tac

+ Zidovudine: Hmﬂe&mmcmvaAUCmazdmﬂmemnhmﬁm% va 74%, do
fluconazole lam gidm d6 thanh thai coa zidovudine dudng ung khodng 45%. Théri gian
banMmzwmlnemwmmmmmh!mmm&imvm
fluconazole. Bénh nhan dung liéu phap phdi hop nay can duoc theo ddi sy xudt hién clia
céc tac dyng khéng mong mubn ién quan t6i zidovudine. C6 thé can can nhac giam lidu
lrgng zidovudine.

+ Azithromycin: Nghién ciru nhan md, ng!unhnendléoadiéutrénlangummmw
khde manh, danh gi4 anh huéng cla lidu ubng duy nhét 1200 mg azithromycin trén dugc
@6ng hoc ciia liBu udng duy nhét 800 mg fluconazole, ddng thdi danh gia anh hudmg clia
fluconazole trén dwgc ddng hoc cla azithromycin.-Két qua cho thay khing cd turong tac
dang ké vé durge ddng hoc gilra fluconazole va azithromycin.

+ 'mudctrﬂnhMd}drlgbﬁig:2nghiéncﬁududcdorlghocv¢immmuﬂckanhmaikét
hep dugc thyc hién khi ding da ligu fluconazole. Trong nghién clu véi lidu fluconazole
50 mg khéng thédy anh hudng lién quan t&i ndng d6 hormon, trong khi véi ligu fluconazole
200 mg/ngay, dién tich dudi dudng cong cia ethinyl estradiol va levonorgestrel tang trong
(rng 40% va 24%. VI vay, dung da li2u fluconazole véi nhirng lieu trén dudmg nhur khdng
¢6 anh hwdng dén hiéu qua cla thubc tranh thai dudng udng phi hop.

+ Ivacaftor: Ding dBng théri véi ivacaftor, thudic 1am ting tiém lurc protein diéu hoa dan truyén
qua mang xo nang (CFTR), tAng mirc tiép xic cla ivacaftor gdp 3/1&n va hydroxymethyl-
ivacaftor (M1) gép 1,9 lan. Can giam lidu ivacaftor dén 150 mg x 1 fAningay d6i véi nhirng
bénh nhan dung dong thdi véi cac thube (e ché CYP3A trung binh, nhu fluconazole va

Tum'lglqclhthudc

Dokhbngcﬂcacrtgﬁénwuv!ﬁnhmagkymm mngm&mmvmm:
thudc khéc.

Téac dung khéng mong mudn cta thubc

Thuéng gép (1/100 < ADR < 1/10); It gép (1/1.000 s ADR < 1/100); Hémgap {II.IODOOSADR
<1/1.000)

M4u va bach huyét

It géip: Thiu méu.

Higm g&p: Mé&t bach cBu hat, gidm bach ciu, gidm tiéu cau, glémbachcautrungtfnh‘

Mién djch

Hiém gédp: Phan vé.

Chuyén héa va dinh dwdng bus -

It gdp: Gidm thém an. RODR

Hiém gdip: Tang cholesterol huyét, tang triglycerid huyét, ha kali hhyét ’

Tém than

It g&p: Budn ngd hodc mét ngu.

Thén kinh

ft g&p: Bong kinh, di cdm, hoa mét, mét vi giac.
Hiém gép: Run.

Tai va mé dao

!tgap Choéng mit.

Hrémgap Xodn dinh, QTkéodm

Tiéu héa

Thuwomg gép: Bau bung, ndn, tiéu chay, bubn ndn.
It gép: Téo bbn, kho tieu, A8y hoi, kho miéng.

Gan-mét

kiémmhuy%(@ T&ngdanlnemirmmsl‘erase tﬂngasparramélhmotransferase tﬂngphosphatase
pi: j

it gdp: Ir mat, vang da, ting bilirubin. s

Hiém gép: Suy gan, hoai tir t& bao gan, viém gan, tdnmwngtéb&ogan

_Da va mé duwdi da

~_ Thuong gép: Phéat ban, T P et b 3

[t gép: Phét ban do thuéc, néi may day, ngt.‘ra.t!:uh!tmbhﬁl :

Hiém gép: Hoai tir biéu bi nhiém doc, hoi chimg Stevens-Johnson, hdi ching ngoai ban mun

mu toan than cap tinh, viém da tréc vay, phi mach, phu mét, rung téc.

Co-xwong khop va mé lién két

It gép: Pau co.

Toan thén

It g&p: Mét méi, kho chiu, suy nhuge, sot.

Quaé liéu va cach xdr tri

Trong truéng hop qua liéu, cAndl.mnguMbénhd&nbénhwénv&ltmd&itnh&lngn& can

theo ddi cac déu hidu lam sang, ndng db kali huyét va lam céac xét nghiém vé gan, than.

Fluconazole dugc dao thai nhigu trong nurére tiéu. Trong trudng hop n@ng co thé tién hanh

thdm phan mau. Mot dot thdm phan mau kéo dai 3 gir lam giam khoang 50% ndng dd trong

huyét tuong.

Béc tinh dwoc lwe hoc

Nhém duge ly: Thube khang ndm tac dung toan than; Dan chét triazole.

Ma ATC: JO2ACO1L.

Co ché tac dung

Fluconazole la mét thufic chéng ndm thudc dén chét triazole. Co ché tac dong chi yéu clia

thuée la (re ché khir methyl trén 14 alpha-lanosterol qua trung gian cytochrom P-450 cla nam,

https://trungtamthuoc.com/



Hiéf gép: Hoai tir biéu bi nhidm ddc, hoichungStevens-.]ohnsun hoi chirng ngoai ban mun
mi toan than cép tinh, viém da troc vay, phi mach, phi mat, rung toc.
Co-xwrong khép va mé lién két
It gép: Pau co.
Toan thén |
It géip: Mé&t méi, khé chiu, suy nhuog, sét.
Qua liBu va céch xir tri > :
Trong trrdng hop qué ligu, can dua ngudi bénh dén bénh vién va theo ddi it nhat 24 gir, can
theo doi cac déu hiéu 1am sang, ndng dd kali huyét va lam cac xét nghiém ve gan, than.
Fluconazole duge dao thai nhigu trong nurére tiéu. Trong trudmg hop néng co thé tién hanh
mmmm.mmmm&mphanmaukéod&isgbIamglamlmo&ngso%nbngﬁﬂtrong
huyét wong. ;
Bic tinh dwec lwe hoc
Nhém duwgre ly: Thubc khang namtacdungtoénlhan DA&n chét triazole.
Méa ATC: JOZACO1.
Cor ché tac dung baitic s !
Fluconazole 1a mot thudc chéng ndm thube din chét triazole. Co ché téc dong chil yu ciia
thubc l& (rc ché khir methyl trén 14 alpha-lanosterol qua trung gian cytochrom P-450 ctia ndm,
mdt bwdc quan trong trong qué wrinh sinh t6ng hop ergosterol cia ndm. Sy tich Iy
‘14 alpha-methyl sterol twrong quan v&i sy mét ergosterol sau do trong mang t& bao nam va
chiju trach nhiém cho hoat tinh khang ndm cia fluconazole. Fluconazole dé dwoc chirng minh
la o tinh chon loc hon véi enzym cytochrom P-450 clia ném so véi cac hé théng enzym
cytochrom P-450 clia céc loai ddng vat ¢ vii khac nhau.
Dang Fluconazole 50 mg/ngay trong khodng théi gian 1&n tdi 28 ngay da duoc chimg minh 1a
khéng lam anh hurérng dén nbng do e trong huyét wong & nam gioi hodc ndng do
steroid & nir gici trong tudi sinh dé. & ngudi tinh nguyén nam khoe, dung fluconazole vai ligu
200 - 400 mg/ngay khong lam &nh hirdng dang ké vE mét 1am sang trén nbng dd steroid ndi
sinh hoéic trén dép (rng duoc kich thich béi ACTH.
Céc nghién ctru v trong tAc v6i antipyrine cho théy str dyng don liéu hay da ligu fluconazole
50 mg khéng lam &nh hiurdng dén chuyén hoa cia chat nay.
Tinh nhay cam in vitro
In vitro, wmmmmmmmmmmlmmmmgmwn
lam sang (bao gdm C. albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis). C. gfabmtat:hnth&yoﬂmoéng
nhay cam rong trong khi C. krusei d& khang véi fluconazole.
Fluconazole eiing c6 hoat tinh in vitro 88i v6i Cryptococcus neoformans va Cryptococcus gattii
cling nhu cac ndm méc c6 tinh dich 1 dja phurong ‘Blastomyces dermatiditis, Coccidioides
immitis, Histoplasma capsulatum va Paracoccidioides brasiliensis. -
Co/'ché khang thuBc
Candida spp. da phét trién mdt s6 co ché dé khang voi céc thubc chéng ndm nhom azole. Cac
chiing ndm A& phat trién mdt hodc nhiu co ché d& khang nay dirgc cho 1a condng dd G ché tai
thifu cao (MIC) d6i voi fluconazole gy &nh huéng bét Igi in vivo va lam sang.
D4 c6 céc bao cao v& tinh trang bdi nhiém véi cac loai Candida khéc véi C. albicans thudng
khdng nhay cam véi fluconazole (vi du Candida krusei). Céc trurémg hop nhur vay c6 thé can
mdt liéu phap khéng ndm thay thé.
Biéc tinh dwoc déng hoc
Céclﬁcthm:chonghocnﬁaﬂumznleIAgiﬁmnhauswkms&dungauongﬁnhmach
hay dudng ubng.
Hép thu
Sau khi udng, ﬂuconazoleducrch&ptmrd! nbngdblmng uyéthwng(vaanh\madungtoan
man)dmuansu%sovmnbnudomauqcsaumuangmﬂnhmm Sur hélp thu qua
duwréng ubng khong bi anh hurdmg bdi viec sir dung cing véi thire &n,
Ndng dd dinh trong huyét trong & trang théi d6i xufit hién trong khoang 0,5 - 1,5 gitr sau khi
udng. NBng d trong huyét trong ty & véi ligu ding. Crtmngméjhéngdinh dat durgc nng do
thudc 90% vao ngay 4 - 5 khi dung da liéu x 1 [An/ngay.
Str dung | r.an::Grng(éngayl}gﬂpzﬂnﬁéuhénqmaymmubngmmonbmdﬁmu&
trong huyét tuong dat durgc xap X1 90% & trang thai hang dinh vao ngay thir 2.
_ Phén bé
. Thé tich phan b6 kha kién xAp xi bng t8ng lrgng nurdrc trong co thé. Kha néing gén véi protein
huuy@t tirog thép (11 - 129%).

Fluconazole d& duerc nghién ctru cb n&mh&n&v&ol&cﬁc&cdﬁtcﬁawmé Néng
dd fluconazole & trong nurGc bot va | twong duong véi nbng do trong huyét wong. O
nh(rmg bénh nhan bj viém mang néo do ndm, ndng dd fluconazole trong dich nao tily dat duroc
x8p xi B0% so véi nbng dd twrong (g trong huyét trong.

NBng dé cia fluconazole trén da cao, cao hon ndng do ciia né trong huyét thanh, dat duoc &
6p stng, 16p biéu bi - ha bl va mb hoi ngoal tiét. Fluconazole dugrc tich ty trong 16p sirng ciia
davbilllusoqulllnm nbngﬁnuonnazolemlznwmﬁpgfqva?ngaysaukhl
dirng didu tri ndng dd fluconazole van con 5,8 uglg. Véi ligu 150 mg x 1 IAn/tun, ndng d6
fluconazole trong Iép sirng & ngay thir 7 14 23,4 pg/g va 7 ngay sau khi st dyng ligu thir 2 néng
dd trong &p sirng vén con 7,1 pg/g.
meﬂmlhmmzolebmﬁmsau4méngsudungvélltéu150mgx1lﬁnﬁu&nl&405pg}g
& mong khoe manh va 1,8 ug/g & moéng bi bénh; va van con c6 thé tim dugc fluconazole & cac
mAu méng 6 thang sau khi két thic digu tri.

Sinh chuyén héa | "
Fluconazole dugre chuyén hoa & mirc dd nhe. Véi mdt lidu phong xa, chi cé 11% dugc bai tist
duéi dang khong déi gua nuroc tiéu. F ole la chét (rc ché vira phai isozyme CYP2C39 va
CYP3A4. Fa:emolemlﬁnwtchiiucd\émanh isozyme CYP2C19.

MW e i
mwwwmnmmma&mw mmmmmmmua
than, voi xap xi B0% ligu sir dung xudt hién véi dang khong d6i qua nuwdrc tiéu. D9 thanh thai
ctia fluconazole ty & thudn véi o thanh thai cla creatinine. Khong c6 béing chirng cho thiy co
céc chét chuyén héa clia né trong tuin hoan;

Thori gian bén thai kéo dai trong huyét twong |1 co s& cho phac db diéu tri don liBu d6i véi
nhiém ndm Candida &m dao dung 1 1an/ngay va 1 lAn/tusin cho céac chi dinh khéc.

Dwore dong hoc & ngudi suy than

& nhimg bénh nhan suy théin ndng (GFR < 20 mi/pht), théi gian ban thai tang tir 30 98 gid.
! Doad clngi&mlibu mmmmmmmmmauvaomaomphcn
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17.

17.1.
17.2.

17.3.

e e L e L Y e L L R O T TE T M=)
cuia fluconazole ty 1& thuén véi dd thanh thai cia creatinine. Khang c6 béng ching cho thdy co
céc chét chuyén héa cla né trong tudn hoan,

Thiri gian bén thai kéo dai trong huyét tuong l& co s& cho phac db digu trj don liu A6 voi
nhiém ndm Candida &m dao ding 1 En/ngay va 1 IAn/tulin cho cac chi dinh khac.

Duwoge dong hoc & nguwoi suy than

& nhirng bénh nhan suy than néng (GFR < 20 ml/pht), thi gian ban thai ting tir 30°= 98 gidr.
Do d6, cin giam ligu. Fluconazole dugc loai bd bang thdm phan méu va & mire dd thdp hon
béing thdm tach phic mac. Sm.lagimlﬁnphanm&u khoangso%ﬂumnazaled&mcmaln'u
khoi mau.

Duort déng hoc trong théi ki cho con bi
Motnghienwuvédmdﬁnghoc&mpmmmmomnm nhirng ngudi da tam thoi
ngung hodic vinh vién ngumg cho con bil, danh gia ndng d6 fluconazole trong huyét trong va
trong stra me trong 48 gitr sau khi ding liéu duy nhét 150 mg fluconazole. Fluconazole dugc
phat hién trong sira me véi ndng d0 trung binh khodng 98% so v&i nbng dé trong huyét trong

' cila NGUdT me. NBNg do dinh trung binh trong sira me 1 2,61 mg/L dat duoc vao 5,2 gior sau

liu. Lieu fluconazole wéc tinh hang cho tré so sinh tir sira me (gia dinh'mc tiél thy sira
trung binh la 150 mi/kg/ngay) dua trén d6 dinh trung binh trong stra la 0,39 mg/kg/ngay,
chiém khoang 40% ligu khuy&n céo cho tré so sinh (< 2 tuin tuéi) hodc chiém 13% lidu khuyén
céo cho tré nhd d6i v&i bénh nhiém n&mCand:daniémmac

Durgre dfng hoc & tré em
mneummhocdmﬁnngiaamusbennnmmsnghmm 2 nghién ciru don
li8u, 2 nghién ciru da lidu, v 1 nghién ciu & tré so sinh thidu thang. DI lidu tir mt nghién ciru
khong thé giai thich durgre do nhirng thay d8i trong céch thire xay dung qua qué trinh nghién
ciru. C6 thém dir liéu tir 1 nghién ciru sir dung thubc cho bénh nhan ngodi ther nghigm 1am

sang.

Sau khi ding 2 - 8 mg/kg fluconazole cho tré em tir 9 thang tudi dén 15 wéi, AUC khoéng
38 pg'h/m dugre tim thay rén mbi 1 don vj lidu. Theri gian ban thai cta fluconazole trung
binh trong huyét twong dao dong tir 15 - 18 giér va thé tich phan bé khoang 880 mirkg sau khi
uwmmmmmmmmmmhuymmmm khoang 24 gitr sau
mét ligu don. mMn&ycamammhmmmmmmbanmmaammolewnghuyet
worig sau khi diing Mot ligu dom 3 mg/ky tiém finh mach cho tré tir 11 ngay - 11 thang tusi.
Thé tich phan bd & nhém tudi nay 950 mi/kg.
Klpl;nghlernvﬂiﬂmmazole&u'ésdsl durgrc gicri han trong cac nghién ciru durge dong hoe
& tré so sinh thiéu thang, Tu6in-ungb!nhbiéud&unénl&24gib(khoéngg 36 givy) va trong
Itgng Idc sinh trung binh 12 0,9 kg (kho&ng 0,75 - 1,10 kg) d6i véi 12 tré so sinh thidu thang ¢
i thai trung binh khoang 28 tuan. 7 bénh nhan da hoan 14t hd sor 16i da [a 5 fan truyan finh
m‘ﬁmohvmmsmmmmmﬂm&nw Theri gian bén théi trung binh

(gib)l&?d(khobgu~ v&nng&ylg&mtﬁeﬂh&umﬁéhtrungb!mlaﬁ{khoéng
30 - 131) vao ngdy 7 va 47 (khoang 27 - 68) vao ngay 13.

Dién tich duéi ¢ cong (microgram.h/mi) Ia 271 (khoang 173 - 385) vao ngay 1 va ting véi
trung binh 480 (khodng 292 734) vao ngay 7 va gidm xudng trung binh 1a 360 (khoang
167 - 566) vao méﬁchpwnbd(mm)ausacmmmm - 1470) vao ngay 1 va

tlngl&nlhea\m'l dén trung blnhlh:i“(ldnumsm Zm)v&ongay?vimza(khoang
1040 - 1680) vao ngay 13.
Dugc déng hoc & nguroi cao tudi

Tién hanh nghién ¢ duoc dong hoc irén 22 ngudi, = 65 tdi, udng 1 Iu duy nhét 50 mg

ﬂummieﬁmgsﬁnﬂyoﬂlﬂb@nhnh&\uﬂng“mhu&clﬁﬁﬁac 12 1,54 pg/mi va dat
mwmuﬁiﬁlﬁwAucwungbidll‘i?ﬁﬁtmugﬁmlvéwgianbﬂnm&:cudl
cing trung binh la 46,2 gitr. Nhitng gia trj thong s6 duoc dong hoc nay cao hon nhirng gia rj
twong ty trén tinh nguyén vién nam tré manh.

mdmmmmmummmmﬁmummmc clia
fluconazole. Hom nira do thanh thai creatinine (74 mi/phat), phan tram cda thudc chura chuyén
hoa dugc tim théy trong nurdc tidu (0 - 24 gidy, 22%) va a6 thanh thai fluconazole qua than
(0,124 milphaikg) & nguwéi cao twéi thudng thap hon & nhirng ngurdi tinh nguyén tré wéi. Do
dé, sir thay d6i vé durgre ddng hoc ciia fluconazole & ngudi cao wéi duéng nhu lién quan dén

. céc dac tinh suy gidm chirc ndng than & I tudi nay.

Quy céch déng g6i - P
Vi 1 vién, Hop 1 vi. N N .
Vi 10 vién. HOp 1 vi

Pitu kién bao

Blnqu&ntmngbmbikﬁn noi khb., Nhle!
Han ding

36 théng ké tir ngay san xudt. i
Tilud!nlnch&tlm it
BP.

Tén, dia chi cia co s& sén xufit thuée

im&ngmém
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