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Chi @inh, Ligu dimg, Chéng chi dinh va cac
thiing tin khac
Xam terhudng din sif dyng thudc.
Bao quitn: N khd mat nhide i khing du 30°C SBK:
Anti - Fungus Drug (GMP-WHO
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Fluconazol 150 mg

Producea by:
CENTRAL PHARMACEUTICAL JSG MNad
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MAU DON HUSNG DAN SUDUNG

R = Tlreie biine theo don GMP ;//ngm
ROSEMAZOL

(Fluconazol 150 mg)

Thanh phin:

Fluconazol,....c.ooovee e issenisseeees 150 mg

Ta duge: (Lactose, tinh hit ngd, DST, wale, PUP, Magnest siearat) ... Virada 1 vién

Duege Iy vit co ché tie dung

Fluconazol I thube dau tién cia nhom thubc tong hop triazol ching nam mai.

Fluconazol cd tac dung chéng nim do lam bién déi mang té bao, 1am tang tinh thim méng t¢ bao, lam thoat cac _u,u t6 thiét yéu (thi du amino acid,
kali) va lam gidm nhdp cac phin tur tién chét (thi du purin va py rimidin tién ch'il ctia DNA). Fluconazol tic ding bang céch irc ché cytochrom Pysg14 -
alpha - demethylase, ngan chiin luna hop ergosterol 1 sterol cha yéu & mang té bio nam.

Fluconazol va céac triazol chnng nam khac (nhu itraconazol) ¢6 ai lue manh vi enzym Paso cia ng im va chi ¢o ai lye 5n.u voi enzym Py ciia dOng \,n
¢é vii (tuy nhién ciing da dé gay ra nhiéu twong tie thude) va ciing la nhimg thuoc tre ché dic higu cic hé théng cytochom Py ca ndm hon nhiéu dén
chit imidazol khac {nhu ketoconazol), Thube cling khong cb tac dung trén su lun" hiop cholesterol trong dich dong thé mo gan cua dong vit co vi.
Fluconazol ¢ tac dung trén Blastomyces der mr:f.-ndrs Candida spp., Coccidiides immitis, Cryptococcus negformans, Epidermophyton spp.,
Histoplasma capsulatum, Microsporum spp. va Trichophyton spp.. Fluconazol khong c6 tac dung khing kKhuén,

Khang thude da phat trien trong mot vai chung Candida. Cac ching Candida albicans khing ketoconazol ciing khing chéo vai fluconazol,

Duege djng hpe

Fluconazol duge hip thu 16t qua duong uting va khong bi dnh hudng boi thic an. Kha dung sinh hoe theo dutmg ubng bing hodic hon 90% so vai
dudng tiém tinh mach. Nong do 16i da trong Iw) et tuong dat duge trong vong 1 - 2 gidr, nong do én dinh dat duge trong vong 5 - 7 ngay.

Thude phan bé rong rai trong cde md va dich co thé, Nong d¢ trong sra me, dich khdp, nudée bot, dom, dich am dao va dich mang bung tuong ty nong
do trong huyét trong. Nung d¢ trong dich nfio iy dat tir 50% dén 90% nong do trong huyét trong ngay ca khi mang niio khong bj viém. Ti I¢ oin voi
protein khoang 12%. Thude thai trir qua nude tieu & dang nguyén thé vai ti 1é 80% hoiic cao hon, Nira doi thai trir khoang 30 gid, va tang & ngudi bénh
suy than, Thude ciing duge loai biing thdm tach

Chi dinh:

Fluconazol duge chi dinh r.rong diéu trj cac bénh ndm Candida & miéng - hong, lhuc quéan, dm ho - am dao va cac bénh nhiém nim Candida t0an than
nghiém trong khac (nhu nhiém Candida dutmg niéu, mang bung, mau, phéi va nhiém Candida phat tan). Thude ciing duge ding dé chira viém ming
nio do Cryptococcus neaformans, cic bénh nam do Blastamyces va Coccidioides inumitis.

Noi chung fluconazol duge danh cho ngudi bénh khong dung nap cic thuée tri ndm thong thudng hofic khi eie thude nay khéng co tac dung. Vi
fluconazol duge ngudi bénh dung nap tuong dbi tot Iai ¢6 thé ding theo dudng udng nén lhuoc rit thugin lgi cho nhimg ngudi bénh cin trj ném liu dai.
Fluconazol ciing ding dé du phong nhiém nam Candida cho ‘ngudi ghép tay xuong dang diéu tri bing héa chét hogc tia xa. Neodi ra thude con duge
ding dé phong cic bcnh phiém ndm trim trong (nhu nhidm ndm Candida, Cryptococcus, Coccidioides immitis) @ ngudi bénh nhiém HIV.

Lién ding — cich ditng:

Liéu duy nhét Fluconazol 150 mg dang ubng duge ding trong bénh nhiém nam Candida dm dao hojc trong chng viém quy diu do Candida .

Liéu dimg va thoi gian diéu trj tiy thude vao dang va mire dé bénh, logi nim gdy bénh, chirc nang than va dap (mg coa ngudi bénh voi thude, Diéu tri ’t\?_‘
phai lién tue cho den khi biéu hién lam sang va xét nghiém chimg 16 bénh da khoi hén; diéu tri khong di thovi gian c6 thé lam cho bénh tai phat. Didu -4
tri duy tri thuémg cén thiét dé phong ngira bénh tai phat & ngudi bénh AIDS va viém mang ndo do C.qpmcoccns hotic bénh ndm Candida miéng - hiu ™ «
tai phat. ! ; -,
Ngwai ldn: :
- Triedng hop nam Candida:
Migng - héu; Udng 50 mg, mot ldn/ngay trong 7 dén 14 ngay hojc ding liéu cao: Ngay diu 200 mg, udng 1 ldn; nhimg ngay sau: 100 mg/ngay, u{)ng,:l.._ f-.~
lan, trong thoi gian it nhat 2 tudn,

Thyc quan: Giong nhur liéu & trén, trong it nh:it 3 tufin va thém it nhét 2 tudn nira sau khi hét trigu chimg, <
Ném toan than: Neay déu: 400 mg, udng 1 lin. Nhimg ngay sau: 200 mg/lin/ngay, trong thoi gian it nhit 4 tudn va it nhét 2 tudn nia sau khi hét lm;l] ;
chimg.

Mot sé ngudi bénh bj ndm Candida dudng ni¢u va mang bung co thé dimg liéu 50 - 200 mg/ngay.

- Truomg hop viém mang ndo do Cryptococcus:

Ngay diu: 400 mg, uc’mg 1 lén. Nhimg ngay sau: 200 - 400 mg/lan/ngay. Diéu tri it nhét 10 - 12 tudn sau khi ¢hy dich nio tiy cho két qua dm tinh.

- Dy phdng nfnem nam:
BL phong ngira nam Candida & ngudi ghép tay xuang, liéu fluconazol khuyén ding 1a 400 mg/lan/ngay. Vi ngudi bénh dugc tién dodn s& giam bach

Cau hat tram trong (lugng bach cau trung tinh it hon 500/mm’), phai biit diu uﬁng fluconazol dir phong vai ngay trrde Khi giam bach céu trung tinh va
tiép tuc udng 7 ngay nira sau khi lugng bach cdu trung tinh da vugt qua 1000/mm’.

- Trucmg hgp nhiém nam Coccidioides immitis: Liéu diing hang ngay cd hidu qua va tac dung tot: 800 — 1000 mg fluconazol.

- Truong hop nhidm ndm Blastomyces: Liéu dung hang ngay 800 mg Fluconazol.

- Liéu cho ngudi suy then:

Neuriri I6n suy chire ning thiin phai diéu chinh li¢u nhur sau:
DG thanh thai creatinin Ty 1 % liéu khuyén /
( ml/phit) ding '
>350 100
11 -50 50
Nguoi bénh 100 sau moi kin
tham tach méu thim tach
Nén cho diing fluconazol sau khi tién hanh tham tach mau xong vi moi lan tham téch kéo dai 3 gidr s¢ lim gidm ning dg thude trong huyét trong
khoang 50%.
Khong cin diéu chinh liéu trong ligu phap ding mot liéu duy nhdt dé trj bénh ndm dm ho - am dao.
Ching chi djnh:

- Fluconazol by Lh(mn chi dinh cho bénh nhan min ¢im vai fluconazol hoc bit ky thanh ;Jhdn nio cia thude.
- Viée clmnn chi dinh dung chung \m terfenadin o bénh nhan dang dung fluconazol nhiéu liéu 400 mg hofic cao hon duge dia trén két qua cac nghién
ciru tuong tac thude khi ding nhicu liéu. Viée dung chung cisaprid ho.’n. astemiizol bi chimg chi dinh o hulh nhan dang dung fluconazol.

Thiin trong
Chua ¢ théng tin vé sy min cam chéo giira fluconazol va cac thube khang nim azol khic. Cin thin trong khi chi dinh fluconazol cho bénh nhin min
cam voi cic azole khéc,
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Nén dung fluc ol than trong cho bénh nhan suy chire ning thiin hofic gan. Nhimg bit thubng vé xét nghiém huyéi hoe, gan va than da duge nhan
thiy & bénh nhén b cic bénh co ban nghiém trong nhu AIDS hofc u dc tinh. s #
Neudi gi: fluconazol duge thai trir chu yéu & thin dudi dang khong déi. Vi cac bénh nhan 1dn tudi thudmg bi suy gigfhyd
khi dicu chinh liéu dya trén hé so thanh thai creatinin, Kiém sot chirc naing than c6 thé hi ich.

Kinh nghiém vai fluconazol cho théy rang tri liéu hiu nhu khong lam anh huong dén kha nang 14i xe hay sir dung ny
St dung trén phy niv ¢6 thai va dang cho con bit
Thai ky mang thai

Pén nay con chua ¢6 cac nghién ciru déy du va co kiém soat chit chg vé vige dung fluconazol cho nguroi mang thai. NG di 1 neBarye di
dang bam sinh tai nhiéu bo phan & tré co me ding fluconazol liéu cao (400 - 800 mg moi ngay) dé dicu trj nam do Cockidipige. e Hang
d4u thai ky. Lién quan gitra ding fluconazol va cic tic dung néy con chua rd. Do dé chi nén dung fluconazol cho ngudi msgg pltiditu tr

In hon nguy co ¢é thé xéy ra cho thai nhi.
Thei ky cho con bit

Fluconazol tiét vio sita & néng do tuong ty nhur trong huyét twong, do 6 ngudi dang cho con b khong nén ding thudc nay.

Tiic dung phu

Xay ra ¢ khodng 5 - 30% ngudri bénh da dung fluconazol 7 ngay hodc liu hon. Ti 1¢ phai ngimg thude 14 1 -2,8%. Vai phu nir ding mot licu duy nhé
dé tri nam Candida am ho - 4m dao thi tac dung khong mong mudn gap trong khoang 26 den 31 %, Ngodi ra ngudi ta cing thiy ring tit cd céc tac
dung khong mong mudn thutng xay ra & ngudi bénh bj nhiem HIV v ti 18 cao hon (21%) so0 vai nguoi bénh khong bj nhiém (13%). Tuy nhién rat
khé khan trong danh gid va xac dinh lién quan giira fluconazol vai tac dung khong mong muén vi thude da duge ding cho nhigu ngudi bénh bi cic
bénh co ban nang da sir dung dong théri nhiéu loai thude.

Thirgng gip, ADR > 1/100

Thén kinh: Dau ddu, chong mit (khodang 2% ngudi bénh),

Tiéu hoa: Budn non, non. dau bung. ia chay (khoang 1.5 - 8.5% ngudi bénh).

fr gap, 171000 < ADR < 1/100 /

Gan: Tang nhe nhét thoi transaminase va bilirubin huyet thanh (tir 1,5 -3 Ian gigi han trén cua binh thuong).

Da: NGi ban, ngira.

Hiém gdp, ADR < 1/1000 )

Miu: Tang bach ciu ua eosin, thiéu méau, giam bach ciu, giam bach chu trung tinh, giam tiéu ciu.

Gan: Ting cao ndng do transaminase trong huyét thanh (8 lan hotc nhiéu hon gi6i han trén cta binh thubng) va phii ngimg thude.

Da: Da bi troc vay (chi yéu & ngudi bénh AIDS va ung thu), hji chimg Stevens - Johnson.

Khac: Sét. phi, tran dich mang phoi, dai it, ha huyét ap, ha kali mau, phan vé.

Twong tdc th udc: ) )

Rifabutin va rifampicin: Ding déng thisi fluconazol (200 mg/ngdy) v rifabutin (300 mg/ngay) cho nguiri bénh nhiém HIV s& lam tang nong do trong
huyét trong va dién tich dudi duong cong biéu dign nong do thuoe trong huyét trong theo thoi gian (AUC) cua rifabutin va chit chuyén hoa chinh.
Téc dung nay c6 thé do tre ché enzym cytochrom Pas, cn thiét cho chuyén hoa rifabutin,

Diing dng thoi fluconazol va rifampicin c6 thé anh hudng dén duge djng hoc cda cé 2 thude. Dimg mdt liéu don 200 mg fluconazol & ngudi lon khoe
manh dang ding rifampicin (600 mg/ngay) s¢ lam giam gan 25% AUC va 20% nira dii fluconazol trong huyét tuong. Tam quan trong lam sang cia
tuong tac duge dong hoe gilra fluconazol vé rifampicin con chua duge séng 1o, tuy nhién ngudi ta cho ring tuong tic niy ¢o thé gop phin lam tai phat
viém mang ndo do Cryptococcus trong mot s6 it ngudi bénh dang fluconazol ddng thri voi rifampicin. Cling c6 mat vai béing chimg cho thiy ding
ddng thoi fluconazol va rifampicin s& lam tang ndng do rifampicin trong huyét twong so voi khi ding rifampicin don doc.

Zidovudin: Dimg ddng thisi véi zidovudin, fluconazol géy trd ngai chuyén hoa va thanh thai cia zidovudin. Fluconazol co thé lam tang AUC (74%),
néng 0o dinh huyét tuong (84%) va nira doi thai trir cudi (128%) cua zidovudin & ngudi bénh nhiém HIV, _

Chdt chéng déng méu nhom coumarin: Do thoi gian prothrombin tang khi nguti bénh dung fluconazol déng thoi vai thude chong dong nhom
coumarin (nhu warfarin), nén thoi gian prothrombin phai dugc theo ddi can thin khi diing dong thai hai thude nay. )
Ciclosporin: Ding dong thori fluconazol va ciclosporin co the 1am tang nong dg ciclosporin trong huyét tong, dic biét & ngudi ghép than. Can theo
doi cdn thin ndng dg ciclosporin trong huyet twong & ngudi bénh dang cing diéu trj bing fluconazol va liéu ding ciclosporin phai dieu chinh cho thich
hop.

Astemizol: Fluconazol 6 thé 1am tang nong do astemizol trong huyét twong gdy ra céc tai bién tim mach nguy hiém (nhu loan nhip, ngimg tim, danh
tréng ngue, ngdt va tir vong) khi ding thude dong thai véi astemizol. )
Cisaprid: Ding ddng thoi fluconazol va cisaprid c6 thé 1am tang ndng do cisaprid trong huyét twong. Nguoi bénh phai duge theo doi c¢fn than néu diéu
trj dong thai 2 thube nay.

Phenytoin: Ding ddng thoi fluconazol va phenytoin sé gy ting nbng dé phenytoin trong huyét twong (128%) va tang AUC (75%) cia phenytoin
dén ngd dgc phenytoin, con duge ding hoe cua fluconazol khong bi anh huang. Phai hét sirc than trong khi ding ddng thisi phenytoin va fluconazo
Céc thude chéng ddi théo dwdng sulfonyluré: Ding fluconazol & ngudi bénh dang diu tri biing tolbutamid, glyburid hofic glipizid s¢ gdy ting nong
trong huyét twong va giam chuyén hoa cac thude chéng dai thao duimg, *
Néu diing déng thoi fluconazol vai tolbutamid, glyburid, glipizid hoic bt cir mgt thuéic udng chong ddi thio dubng logi sulfonyluré nao khc, phai
theo ddi can than ndng dd glucose trong mau v phai diéu chinh litu ding clia thube didu tri dai thio dudng khi cin.
Theophylin: Fluconazol lam ting nong dd theophylin trong huyét thanh xép xi 13% va din dén ngd doc. Do dé phai theo doi ndng d¢ theophylin v
ding hét sire thin trong dé tranh licu gdy dde cia theophylin. J")
Qud liéu vi xie tri:
Néu chén dodn 1im sang co biéu hién qua lidu thi phai dua ngudi bénh dén bénh vién va gidm sét cén thin it nhét 24 gio, phai theo ddi cac diu hidu
1am sing, nong d¢ Kali huyét va lam céc xét nghiém vé gan, thin.

Néu co bing chimg tén thuong gan hofic thiin, ngudi bénh phai ndim vién cho dén khi khang con nguy hiém c6 thé xay ra cho céc by phdn nay.
Trong 8 it diu sau khi ding thudc néu khdng cd biéu hign qua liéu hogic ddu hiéu hay trigu chimg 1am sang khac khong gidi thich dugc thi co thé
khong cdn giam sat tich cue nira. Phai theo dai tinh trang hd hip. tuin hoan cho dén khi ngudi bénh tinh tio, thi binh thudng va moi thir on dinh.
Trudmg hop qua lidu trém trong nén tién hanh thim tach mau,

Biio qudn: Noi khd mat, nhigt do khong qua 30°C.

Han ditng: 36 thang ke tir ngdy san xudt.

Quy edch: Hop 1 vix 1 vién.

Dang bao ché: Vién nang cimg

Tiéu chuin: DDVN IV

4

Poc ky hiedng dan sir dung trieée khi dimg
Néu can thém théng tin xin hoi y kién Bdc sT

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 3
16 Lé Pai Hanh — Hai Phong
Nha may: Nam Son — An Duong — Hai Phong
Pién thoai: (031)3747507 / Fax: ( 031)3823125.




