
Tê
n 

sả
n 

ph
ẩm
: 

hộ
p 

F
L
U
C
O
T
E
D
 

—
—
=
—
F
l
u
c
o
t
e
d
L
 

PR
EC

RP
TI

ON
 

+ 
Q0

 
KỸ 

HƯ
ỚN

G 
DẪ
N 

gử 
QỰ

NG
 

TRU
ÔO 

TH
UỐ
C 

BẢN
 T

HEO
 | 

% 
%
 

Hơ
i 

10
 
bo

xe
s 

x 
1 
ca

ps
ul

e 
Kô
ng
 

N
a
 

y
 

m=
 

10
 
h
ộ
p
 

x 
1 

vi
ên

 
na

ng
 

SES
onE

 
uS
E 

* _ 
C
O
N
P
O
S
T
T
I
O
N
:
 

Ehcn
 c

aps
ie 

cơm
ain

a: 
La

 
Fu
oy
.r
ke
 

Ho
ng
 

ý 
+ _

 T
HÀ
I0
4 

PH
ẨN

; 
Mỗi

 v
n 

nan
g 

ch
úa
 

E
d
i
t
 

tgu
bit

org
lii

e 
TẾ 
B
a
 

88
C”
 T

T”
 

tưệ
n 

<7
 =

=~T
 pa

mm
ae
se
oo
ns
er
ns
 

=>
: 

Ý” 
2
.
.
.
 

g 
E
c
t
r
a
 
s
e
o
.
 

T
i
 

* 
P
C
 

t
e
e
e
b
E
<
e
e
n
r
i
E
e
s
r
r
-
n
l
-
 
D
O
 

ư 
ệ 

ử 

Th
uố
c 

kh
án
g 

nấ
m 

nh
ôm
 T

ria
zol

 
_
G
 

WE
ik

ik
àn

do
a 

` 
*_ 

BẢO
 

GUẢ
N: 

Ni 
khô 

áo, 
bán

h 
ánh 

căng
, 

F
I
 
u
 
c
o
t
e
d
.
 

“n
hi

ệt
 

độ 
kh

ôn
g 

qu
á 

0C
. 

__ 
F
l
u
c
o
n
a
z
o
l
 

15
0 

m
g
 

Tr
ia
zo
le
 
an
ti
fu
ng
al
 
ag

en
t 

F
l
u
c
o
t
e
d
 

F
l
u
c
o
n
a
z
o
l
e
 

15
0 

m
g
 

tđ
öm
N 

: 

J4
 

55
68
 

mã 
5m
 

mã
 

sn
 

Bãi
 

H
ạ
n
 
dê
ng
 

+ 

se
x 

: 

W
H
G
`
 

ro
cx

 
c
o
z
a
r
 

*.
 

En
A 

T
p
!
 

tự
tr
es
l 

ra
m 

Zơn
 
T
T
 

W
H
O
 

\ 
sc

 
mô
 

nh
 c
o
m
 

cổ 
mẬ

m 
'
G
Ư
Ợ
C
 

PH
ẨM

 
ĐẶT

 
vì 
PM

 
‡ 

H
 
D
A
V
I
P
H
A
R
M
 

‡ | 
VỆ 

MA
 
b
a
 Đ

ỊT 
t
ì
x
c
ư
m
 

ng
à 

Poế
c 

Dư
ơn

g 

+ _
 T

IÊU
 
GH

UẨ
M 

GH
ẤT

 
LƯ
ỢN
G:
 

“Ti
êu 

ch
uẩ

n 
nhá

 
sản

 x
uấ

t 

E
F
D
^
v
I
P
H
A
R
M
 

T
T
 

tan
 

4 
` 

_ 
P 

| 

CỤC QUẢN 

PHÓ 
LH 

Nguyễn Xuân 

BỘ Y TẾ 

TÔNG GIÁM 

TÌN | . 
 HIỆMÑ ho SÀ a4 tên *í 

ĐÁ PHÊ DUYỆT 

ĐỐC 
Phương 

Lân đầu:,......./2 1.03. 2018 

4191/6118 

` 

LÝ DƯỢC 

Tỉ 
lệ 

in:
 
65

% 
kí

ch
 
th

ướ
c 

th
ực

 
tế
 

—
_
_
_
-
_
 

N
O



Tên sản phẩm: hộp FLUCOTED 

.Ñyy Phuốc BẢN THEO DÓN HỘP 1 VIÊN NANG 
+ VÌ x 3 VIÊN NANG 

Thuốc kháng nấm nhóm Triazol 

Flucoted 
Fluconazol 150 mg 
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Sản xuất tại: CÔNG TY GỔ PHẤN DƯỢC PHẨM ĐẠT VỊ PHỦ 
BẢO QUẦN: Nơi khỏ ráo, Lô MA, Đuảng D47, Khu Công nghiệp Mỹ Phước 1, Phường, 
tránh ảnh sáng, nhiệt độ khóng quá 30*%C  Thởi Hoa, Thị xã Bấn Cát, Tình Bình Dương, VIỘ1 Nam _

/
 

-Ñy "4CRETIDN 0800 BOX O 1 CAPSULE 
1 BLISTER x 1 CAPSULE 

Triazole antifungal agent 

Flucoted 
Fluconazole 150 mg 
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DAVIPHARM _. 

— + _ ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC Số lô 5X 
KHI DÙNG 

» _ THÀNH PHẦN: Mỗi viên nang chứa: Ngày SK 
Eluconazol S0 mg 
Tá dược vừa. 1 viên Hạn dũng 

+ _ TIÊU CHUẨN Cl ) : +“ 
— Tiêu chuẩn nhà sản xuẩt 99K k _ 

PHÓ TÔNG GIÁM ĐỐC 
Nguyễn Xuân Phương 



Tên sản phẩm: vỉ FLUCOTED 

Vỉ pvc - nhôm x 1 viên 

Thuốc kháng nấm nhóm Triazol 

Flucoted ã. 
Fluconazol 150 mg HD

: \ | 
Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM ĐẠT Vì PHÙ 

# Lô MA, Dưỡng D17, Khu Công nghiệp Mỹ Phước 1, Phướng. 
“Thới Hóa, Thị xã Bển Cái, Tình Bình Dương, Việt Nam. _J “

 

PHO TÔNG GIÁM ĐỐC 
Nguyễn Xuân Phương 



„Ấy TNUỦG BÁN THEO ĐƠN 

TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 
Viên nang cứng 

FLUCOTED 
Thuốc bán theo đơn 
Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc 

PHẢN 1. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH 

1. Thành phần, hàm lượng của thuốc: 

Mỗi viên nang cứng chứa: 
Fluconazol .......................- - - - 150 mg 

Tá dược: Cellulose vì tỉnh thể M112, magnesi stearat, natri starch gÌycolat, natri lauryl 

#uƑfat. 

2. Mô tả sản phẩm: Viên nang cứng số 1, nắp nang màu xanh dương nhạt, thân nang màu 

trắng, bên trong có chứa bột thuốc màu trắng. 

3. Quy cách đóng gói: Hộp chứa 10 hộp trung gian, mỗi hộp trung gian chứa 1 vỉ (PVC - 

Nhôm) x 1 viên. 

4. Thuốc dùng cho bệnh gì? 
Sản phẩm FLUCOTED chứa thành phần chính có tác dụng dược lý là fluconazol, thuộc 

nhóm thuốc gọi là triazol và là một tác nhân kháng nắm. 

FLUCOTED được chỉ định cho người lớn đẻ điều trị: 

-_ Viêm màng não do Cry?Í0c0cCws. 

- Nhiễm nắm Coccidioides. 

- Nhiễm nấm Canđida niêm mạc bao gồm ở miệng - họng, thực quản, đường niệu. 

- Nhiễm nắm Candida âm đạo cấp tính hoặc tái phát, khi mà điều trị tại chỗ không thích 

hợp. 
- Nhiễm nấm Candida bao quy đầu khi điều trị tại chỗ không thích hợp. 

- Bệnh nắm da bao gồm nắm đa chân, đùi, toàn thân, lang ben và nhiễm Candida trên da 

khi được chỉ định dùng toàn thân. 

- Tỉnea unguinium (nắm móng) khi các thuốc khác không thích hợp. 

FLUCOTED được chỉ định cho người lớn để dự phòng: 

- Giảm tái phát Candiđa miệng - hầu và thực quản (nếu hệ miễn dịch của bạn yếu và 

không hoạt động thích hợp). 

-_ Giảm tái phát Candida âm đạo (4 hoặc nhiều đợt 1 năm). 

- Dự phòng nhiễm Candida ở những bệnh nhân giảm bạch cầu kéo dài (như bệnh nhân bị 

bệnh máu ác tính đang được hóa trị hoặc những bệnh nhân ghép tủy. 

FLUCOTED được chỉ định cho trẻ em 0 - 17 tuôi: 

- Điều trị nhiễm nắm Candida niêm mạc (miệng - họng, thực quản), Candiđda phát tán, 

viêm màng não do Crypt0C0CCMS. 

- Dự phòng nhiễm nấm Candida ở bệnh nhân bị tổn thương hệ miễn dịch. 

- Điều trị đuy trì để phòng tái phát viêm màng não do Cry?f0coccus ở trẻ em có nguy cơ 

tái phát cao. 
xÍ 

Chỉ dùng thuốc sau khi bạn được bác sỹ chân đoán là nhiễm nắm. 



Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

Luôn dùng thuốc chính xác như hướng dẫn của bác sỹ hoặc dược sỹ. Nếu bạn chưa rõ, hãy 

hỏi lại cho chắc chắn. 

Cách dùng: 
Thuốc dùng đường uống. Nuốt nguyên viên với một ly nước, có thể uống cùng hoặc không 

cùng bữa ăn, vào cùng một thời điểm trong ngày. 

Với các liều không phù hợp với hàm lượng của chế phẩm, tham khảo ý kiến bác sỹ để chọn 

dạng bào chế khác phù hợp hơn. 
Nếu bạn có bắt kỳ thắc mắc nào, hãy liên hệ với bác sỹ hoặc được sỹ để biết thêm thông tin. 

Liều dùng: 
Người lớn: 

Chỉ định Liều dùng 

Điêu trị viêm màng não do Liêu nạp: 400 mg trong ngày đầu, sau đó: 200 - 400 mg/ 

Crypf0c0CCMS ngày, uông trong ít nhất 6 - 8 tuần. 

Nếu nặng, liều có thê tăng lên 800 mg. 

Điêu trị nhiễm nâm 
Coccidioides 

200 - 400 mg x l lân/ ngày trong từ 11 - 24 tháng hoặc dài 

hơn. Liêu có thê tăng lên 800 mg/ ngày. 

Điều trị nhiễm nắm Candida niêm mạc 

Nhiễm Candida ở miệng - Liêu nạp: 200 mg - 400 mg trong ngày đâu, sau đó: 100 - 

hâu, thực quản 200 mø/ ngày, uông thuốc đến khi bác sỹ bảo ngừng. 

Nhiễm Candida đường niệu | 200 - 400 mg/ ngày, uống trong 7 - 21 ngày. Thời gian 

điều trị có thể lâu hơn nếu bạn bị tổn thương chức năng 

miễn dịch. 

Dự phòng tái phát nhiễm nắm Cawđida niêm mạc ở người có hệ miễn dịch yêu, dễ tái phát 

hoặc nhiều đợt 1 năm) 

Nhiễm Candđida ở miệng - 100 - 200 mg/ ngày hoặc 200 mg x 3 lân/ tuân, uỗng thuộc 

hầu, thực quản đến khi bác sỹ bảo ngừng. 

Nhiễm Canđiđa sinh dục 
- Nhiễm Canđida âm đạo 150 mg 
cấp. Liều duy nhất. 
- Nhiễm Candida bao quy 
đầu 
- Điều trị và dự phòng 150 mg mỗi 3 ngày trong 3 liều đầu (uông vào ngày 1, 4 

Candida âm đạo tái phát (4 | và 7), sau đó: 150 mg x l lần/ tuần. 
Liều duy trì: 6 tháng. 

Điều trị nhiễm nâm da 
- Nấm da chân, 
- Nấm da toàn thân, 

150 mg x Ì lần/ tuân 
2 - 4 tuần, điều trị nhiễm nắm da chân có thể kéo dài đến 

- Nấm da đùi, 6 tháng. 
- Nhiễm Candida : : : 

Lang ben 300 - 400 mg x 1 lần/ tuân, uông trong Ì - 3 tuân. 

Tìnea unguinium (nâm 

móng) 

150 mg x 1 lân/ tuân 
Tiếp tục điều trị cho đến khi móng bị nhiễm trùng được 

thay thế (móng mới không bị nhiễm mọc lên). 

Dự phòng 

Dự phòng nhiễm Candida ở | 200 - 400 mg. 

bệnh nhân bị giảm bạch cầu | Điều trị bắt đầu khi bạn có nguy cơ nhiễm trùng. 

kéo dài 

Trẻ em và (rẻ vị thành niên (0 - 17 tuổi) 

Tham khảo ý kiến bác sỹ. 
Người cao tuổi: 

v 
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Có thể dùng liều như người lớn thông thường trừ khi bạn có các vấn đề vẻ thận. 

Bệnh nhân có vấn đề về thận: 
Bác sỹ sẽ điều chỉnh liều phù hợp dựa trên chức năng thận của bạn. 

Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Không nên dùng thuốc này nếu bạn: 

- Mẫn cảm fluconazol, hoặc các thuốc cùng nhóm kháng nắm (như imidazol), hoặc với bất 

kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Đang dùng các thuốc khác bao gồm terfenadin hoặc astemizol (thuốc kháng hitamin), 

cisaprid (thuốc điều trị trào ngược acid, khó tiêu hoặc giảm nhu động dạ dày), pimozid 

(thuốc tâm thần) và quinidin (thuốc điều trị bệnh tim). 

- Rối loạn chuyên hóa porphyrin cập. 
Không dùng thuốc nếu “bạn gặp phải bất kỳ trường hợp nào ở trên. Tham khảo ý kiến của 

bác sỹ nếu bạn chưa chắc chăn. 

Tác dụng không mong muốn 

Như các thuốc khác, FELUCOTED có thể gây tác dụng không mong muốn, nhưng không 
phải ai cũng gặp phải. 

Ngưng dùng thuốc và liên hệ ngay với bác sỹ nếu bạn gặp các phản ứng sau: 

- Phản ứng dị ứng nặng (ốc phản vệ) hoặc quá mẫn bao gồm phát ban gây ngứa (phát ban), 

ngứa, đau miệng hoặc mắt, sốt, sưng mặt, môi, cô họng hoặc lưỡi. 

- Đột ngột thở khò khè hoặc tức ngực. 

- Các vấn đề về gan như "vàng da hoặc phần trắng của mắt (bệnh vàng da), nước tiểu sẫm 

màu, hoặc những thay đổi trong cách hoạt động của gan (thể hiện trong các xét nghiệm 

máu). 

- Phát ban trên da nặng gây đỏ ửng, sốt, mụn nước hoặc loét (hội chứng Stevens-Johnson). 

- Phát ban nặng kèm đỏ da, bong tróc và sưng da, trông giống như vết bỏng (hoại tử thượng 

bì nhiễm độc. 

Các tác dụng không mong muôn khác: 
Thường gặp(có thể ảnh hưởng lên đến Ï trong 10 người dùng thuốc) 
Đau đầu, chóng mặt. 

Buồn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy. 
Tăng các chỉ số xét nghiệm chức năng gan. 

Phát ban. 
Í 8ặp (có thể ảnh hưởng lên đến 1 trong 100 người dùng thuốc) 

Thiếu máu, giảm số lượng hồng cầu làm da nhợt nhạt và yêu ớt, khó thở. 

Chán ăn. 
Không thể ngủ được, buồn ngủ. 
Co giật, cảm giác châm chích, ngứa ran, thay đổi vị giác. 
Hoa mắt. 

Khó tiêu, đầy hơi, khô miệng. 
Đau cơ. : 

Giảm lượng kali trong máu gây chuột rút, yếu ớt, nôn và thay đổi nhịp tim. 

Đồ nhiều mồ hôi. 
Mậệt mỏi, khó chịu, suy nhược, sốt. 

Hiểm gặp (có thể ảnh hưởng lên đến 1 trong Ì. 000 người dùng thuốc) 

Mắt bạch cầu hạt, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính (có thể khiến bạn dễ bị nhiễm 

trùng hơn bình thường như viêm họng, sốt hoặc triệu chứng giả cúm). 

Giảm tiểu cầu (bạn dễ bị bầm tím hoặc chảy máu không rõ nguyên nhân). 

Tăng triglycerid huyết, tăng cholesterol huyết. 
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Run TÂY. 

Bất thường trên điện tâm đồ (ECG), thay đổi nhịp tim. 
Rụng tóc. 

Tràn dịch màng phôi, tiểu ít, hạ huyết áp. 

Thuốc có thê gây ra các tác dụng không mong muốn khác, thông báo ngay cho bác sỹ nếu 

gặp phải những tác dụng không mong muốn sau khi sử dụng thuốc. 

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này? 

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn về tất cả các loại thuốc mà bạn đang sử dụng 

hoặc sử dụng gần đây, bao gồm cả các thuốc kê đơn hoặc không kê đơn, các vitamin hoặc 
thuốc từ được liệu. 

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ nếu bạn đang sử dụng các thuốc sau: 

-_ Cisaprid (rối loạn dạ dày). 
-_ Terfenadin hoặc astemizol (kháng histamin). 

-_ Pimozid (một loại thuốc tâm thần). 
- Quinidin hoặc thuốc chẹn canxi (bệnh tim). 

-_ Rifampicin, rifabutin, azithromycin hoặc erythromycin (kháng sinh). 

- Thuốc lợi tiểu ví dụ hydroclorothiazid (điều trị tình trạng giữ nước và tăng huyết áp). 

-_ Losartan (điều trị tăng huyết áp). 

-_ Warfarin hoặc thuốc chống đông máu nhóm coumarin (được sử dụng để ngăn chặn hình 

thành cục máu đông). 

-_ Benzodiazepin, ví dụ midazolam (dùng như các thuốc an thần). 

- Sulphonylurea đường uống, ví dụ clorpropamid, glibenclamid, glipizid hoặc tolbutamid 
(kiểm soát đái tháo đường). 

-_ Phenytoin hay carbamazepin (kiểm soát động kinh). 
-_ Cielosporin, everolimus, sirolimus hoặc tacrolimus (ức chế miễn dịch). 

-_ Theophylin (kiểm soát hen suyễn). 

-_Zidovudin, còn được gọi là AZT hoặc saquinavir (được sử dụng trong nhiễm HIV). 

- Prednison (điều trị đị ứng). 
- Thuốc tránh thai đường uống. 
-_ Opioid như alfentanil, fentany]l và methadon (giảm đau hoặc gây mê). 

-_ Các loại thuốc không steroid chống viêm như aspirin, celecoxib. 

-_ Các thuốc chống trầm cảm amitriptylin và nortriptylin. 

-_ Amphotericin B, voriconazol (được sử dụng để điều trị nhiễm nắm). 

-_ €yclophosphamid và alkaloid dừa cạn (được sử dụng trong hóa trị liệu). 

-_ Halofantrin (điều trị sốt rét). 

- HMG-CoA reductase (các statin (atorvastatin, simvastatin và fluvastatin hoặc các thuốc 

tương tự) được sử dụng đề làm giảm cholesterol). 

-_ Vitamin A. 

Nếu bạn gặp bắt kỳ trường hợp nào ở trên (hoặc bạn không chắc chắn), hãy thảo luận với 

bác sỹ trước khi uông Fluconazol. 

Sử dụng FLUCOTED với thức ăn, đồ uống và rượu: 
Uống thuốc cùng hoặc không cùng bữa ăn. 

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? 

Nếu bạn quên không dùng I liều, uống liều tiếp theo như lịch trình cũ. Không uống gắp đôi 
liều. xÍ 
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10. 

11. 

12. 

13. 

14. 

15. 

16. 

Nếu bạn muốn ngừng thuốc 

Tiếp tục sử dụng thuốc cho đến khi bác sỹ bảo bạn ngừng. Không được tự ý ngừng thuốc. 
Nếu bạn ngừng thuốc sớm hơn chỉ định của bác sỹ, các triệu chứng có thể xuất hiện trở lại. 
Luôn làm theo chỉ dẫn của bác sỹ. 

Nếu bạn có thắc mắc gì khi sử dụng thuốc này, hãy liên hệ với bác sỹ hoặc dược sỹ. 

Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 

Giữ thuốc trong bao bì gốc của nhà sản xuất, đậy kín. 

Để thuốc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C, và ngoài tầm với của trẻ 
em. 

Không sử dụng thuốc sau ngày hết hạn in trên bao bì (hộp và vỉ thuốc). 

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 

Dùng thuốc chính xác như hướng dẫn của bác sỹ. Nếu bạn dùng quá liều hoặc trẻ em nuốt 
phải thuốc, liên hệ ngay với bác sỹ và trung tâm y tế gần nhất. CÔ

NG
 

rv
 

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo 

Ngưng dùng thuốc và liên lạc ngay với bác sỹ hoặc trung tâm y tế gần nhất. Không tự lái xe 
đến bệnh viện, hãy nhờ ai đó đưa bạn đi hoặc gọi ngay cho xe cập cứu. Mang theo viên 

thuốc cùng với bao bì để bác sỹ biết bạn đã uống thuốc gì và có biện pháp xử lý kịp thời. 

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này 

- Nếu bạn có các dấu hiệu suy tuyến thượng thận, khi mà tuyến thượng thận không sản xuất 

đủ lượng hormon như cortisol (mệt mỏi mạn tính hoặc kéo dài, yêu cơ, chán ăn, sút cân, 

đau bụng). 

Trước khi dùng thuốc này, thông báo cho bác sỹ nếu: 

- Bạn có các vấn đề về gan, thận. 

- Bạn có bệnh về tim, bao gồm các vấn đề về nhịp tim. 

- Bạn có mức kali, calci hoặc magnesi trong máu bất thường. 

- Bạn bị các phản ứng trên da nặng (ngứa, đỏ da hoặc khó thở). 

Nếu bạn gặp phải các trường hợp trên (hoặc nếu bạn không chắc chắn), hãy thảo luận với 

bác sỹ của bạn trước khi dùng thuốc. 
Dùng thuốc cho trẻ em 

Tham khảo ý kiến bác sỹ. 
Phụ nữ mạng thai hoặc cho con bú 
Không dùng thuốc cho phụ nữ mang thai, cố gắng mang thai hoặc đang cho con bú. Tham 
khảo ý kiến của bác sỹ trước khi dùng thuốc. 

Ảnh hưởng đối với công việc (người vận hành máy móc, đang lái tàu xe, người làm việc 

trên cao và các trường hợp khác) 
FLUCOTED dường như không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc của 

bạn. Tuy nhiên, cần thận trọng ví thuốc có thể gây tác dụng không mong muôn chóng mặt 
hoặc co giật. Không nên lại xe hay vận hành máy móc cho đến khi xác định được bạn có bị 

ảnh hưởng hay không. 

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ. 
Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiên bác sỹ hoặc dược sỹ. 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

v 
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PHẢN 2. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

1. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỤC HỌC: 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng nắm - dẫn chất triazol. 
Mã ATC: J02AC0I. 
Flueonazol là thuốc đầu tiên của nhóm thuốc tông hợp triazol kháng nắm mới. 

Fluconazol có tác dụng kháng nắm do làm biến đổi màng tế bào, làm tăng tính thấm màng 

tế bào, làm thoát các yếu tố thiết yếu (ví dụ amino acid, kali) và làm giảm nhập các phân tử 

tiền chất (ví dụ purin và pyrimidin tiền chất của DNA). Fluconazol tác động bằng cách ức 
chế cytochrom Paso 14-alpha-demethylase, ngăn tổng hợp ergosterol là sterol chủ yếu ở 
màng tê bào nâm. 
Fluconazol và các triazol kháng nấm khác (như itraconazol) có ái lực mạnh với Paso của 

nấm và chỉ có ái lực yếu với enzym P4so của động vật có vú (tuy nhiên cũng đủ để gây ra 
nhiều tương tác thuốc) và cũng là những thuốc ức chế đặc hiệu các hệ thống Cytochrom 

Paso của nâm hơn nhiều dẫn chất imidazol khác (như ketoconazol). Thuốc cũng không có 

tác dụng trên sự tổng hợp cholesterol trong dịch đồng thể mô gan của động vật có vú. 
Phố kháng nắm: 
Fluconazol có tác dụng trên BJasfomyces dermatitidis, Candida spp., Coccidioides immiils, 
Cryptococus neoƒformans, Epidermophylon spp., Histoplasma capsulatum, Microsporum 
Spp. và Trichophyton Spp.. 
Fluconazol không có tác dụng kháng khuẩn. 
Kháng thuốc đã phát triển trên một vài chủng Candida. Các chủng Candida ablicans kháng 
ketoconazol cũng kháng chéo với fluconazol. 

2. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thu 
Fluconazol được hấp thu tốt qua đường uống và không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Sinh khả 
dụng đường uống băng hoặc hơn 90% so với đường tiêm tĩnh mạch. Nông độ tối đa trong 

huyết tương đạt được trong vòng l - 2 giờ, nồng độ thuốc trong huyết tương tỷ lệ với liều, 
nông độ ôn định đạt được trong vòng 5 - 10 ngày. Không giống như một vài thuốc chống 
nắm imidazol khác (ví dụ ketoconazol), hấp thu ñuconazol không chịu ảnh hưởng của acid 

dịch vị. Sau khi uống liều nạp (ngày 1) gập hai lần liều thông thường hàng ngày, nồng độ 

trong huyết tương đạt khoảng 90% nông độ ôn định của ngày thứ hai. 
Phân bỗ 
Thuốc phân bố rộng rãi trong các mô và dịch cơ thể. Nông Ó độ thuốc trong nước tiểu và đa 
cao gấp khoảng 10 lần so với nồng độ trong huyết tương. Nồng độ trong sữa mẹ, dịch khớp, 

nước bọt, đờm, dịch âm đạo và dịch màng bụng tương tự nông độ trong huyết tương. Nồng 
độ trong dịch não tủy đạt từ 50 đến 90% nồng độ trong huyết tương ngay cả khi màng 
não không bị viêm. Tỉ lệ gắn với protein khoảng 12%. 
Nông độ fluconazol trong móng sau 4 tháng dùng 150 mg x Ì lần/ tuần ở người khỏe mạnh 

là 4,05 mmicrogam/ g và 1,8 microgam/ g ở bệnh nhân có bệnh về móng. Và fluconazol 

trong móng vẫn ở mức định lượng được sau 6 tháng ngưng điều trị. 

Chuyển hóa 

Fluconazol ít bị chuyển hóa. Sau khi uống liều có đánh dấu chất phóng xạ, chỉ có 11% 

thuốc được thải trừ qua nước tiểu dưới dạng đã chuyển hóa. Fluconazol là một chất ức chế 

chọn lọc CYP2C9 và CYP3A4. Fluconazol cũng ức chế CYP2C19. 

Thải trừ 

Thời gian bán thải của fluconazol trong huyết tương khoảng 30 giờ. Thuốc được thải trừ 

chủ yêu bởi thận, với khoảng 80% liều dùng dưới dạng không đổi trong nước tiểu. Độ 

thanh thải của flueonazol tỷ lệ với độ thanh thải creatinin. Không có bằng chứng cho thấy 

có chất chuyên hóa của fluconazol trong tuần hoàn. 
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Thời gian bán thải dài cho phép dùng thuốc với liều duy nhất trong điều trị nhiễm nắm 
Candida sinh dục, liều 1 lần/ ngày hoặc 1 lần/ tuần cho các chỉ định khác. 
Dược động học trên các đối tượng đặc biệt 

Suy thận 
Ở bệnh nhân suy thận nặng (GER < 20 mL⁄ phút), thời gian bán thải tăng từ 30 đến 98 giờ. 

Do đó, cần giảm liều khi sử dụng. Fluconazol bị loại bỏ bởi thầm phân máu, và ở mức độ 
thấp hơn bởi thẩm phân phúc mạc. Khoảng 50% fluconazol bị loại bỏ sau 3 giờ thẩm phân 
máu. 

Trẻ em 
Một số nghiên cứu đánh giá dược động học trên trẻ em cho thấy, sau khi dùng liều 2 - 8 
mg/ kg fluconazol cho trẻ em từ 9 tháng đến 15 tuổi, AUC là khoảng 38 microgam.h/ mL, 
với mỗi I mg/ kg đơn vị liều. Thời gian bán thải trung bình fluconazol huyết tương thay đôi 
trong khoảng từ 1Š đến 18 giờ và thể tích phân bố khoảng 880 mL/ kg sau khi uống các 
liều lặp lại. Thời gian bán thải fluconazol huyết tương cao hơn khoảng 24 giờ sau khi uống 

liều đơn. Giá trị này tương đương với thời gian bán thải flueonazol huyết tương sau khi 
tiềm tĩnh mạch liều đơn 3 mg/ kg ở trẻ em I1 ngày tuổi đến 11 tháng tuổi. Thể tích phân bó 
trong nhóm tuổi này là khoảng 950 mL/ kg. 
Kinh nghiệm sử dụng fluconazol ở trẻ sơ sinh được giới hạn trong các nghiên cứu dược 

động học được thực hiện ở trẻ sinh non. Độ tuổi trung bình dùng liều đầu tiên là 24 giờ 
(khoảng 9 - 36 giờ) và khối lượng trung bình khi sinh là 0,9 kg (khoảng 0,75 - 1,10 kg) ở 

12 trẻ sinh non với tuôi thai trung bình khoảng 28 tuần. 7 bệnh nhân đã hoàn thành điều trị; 
tối đa 5 liều tiêm truyền tĩnh mạch 6 mg/ kg mỗi 72 giờ. Thời gian bán thải trung bình 
khoảng 74 giờ (khoảng 44 - 185 giờ) vào ngày thứ 1, giảm xuống 53 giờ (khoảng 30 - 131 
giờ) vào ngày thứ 7 và 47 giờ (khoảng 27 - 68) vào ngày thứ 13. AUC là 271 microgam.h/ 

mL (khoảng 173 - 385 microgam.h/ mL) vào ngày thứ nhất và tăng lên 490 microgam.h/ 

mL (khoảng 292 - 734 microgam.h/ mL) vào ngày thứ 7 và giảm xuống còn 360 (trong 

khoảng 167 - 566 microgam.h/ mL) vào ngày thứ 13. Thẻ tích phân bố là 1183 mL/ kg 

(khoảng 1070 - 1470 mL⁄/ kg) vào ngày thứ I và tăng lên 1184 mL/ kg (khoảng 510 - 2130 
ml kg) vào ngày thứ 7 và 1328 mL/ kg (khoảng 1040 - 1680) vào ngày thứ 14. 
Người cao tuổi 
Nghiên cứu dược động học được thực hiện trên 22 bệnh nhân > 65 tuổi uống 50 mg 

fluconazol liều duy nhất, trong đó có 10 bệnh nhân đang dùng đồng thời với các thuốc lợi 

tiểu. Đạt Cmax 1,54 microgam/ mL sau 1,3 giờ đùng thuốc. AUC trung bình 76,4 + 20,3 

microgam.h/ mL, và thời gian bán thải trung bình 46,2 giờ. Các giá trị này cao hơn so với 
người tình nguyện còn trẻ bình thường. Dùng đồng thời các thuốc lợi tiểu không làm thay 

đôi đáng kể AUC hoặc Cma. Ngoài ra, độ thanh thải creatinin (74 mL/ phú0, tỷ lệ thuốc 
được thải trừ dưới đạng không đổi trong nước tiểu (0 - 24 giờ, 22) và thanh thải qua thận 
của fluconazol (0,124 mL/ phú kg) ở người cao tuổi nhìn chung thấp hơn so với ở người 

tình nguyễn trẻ tuổi. Do đó, những thay đổi dược động học của fluconazol ở người cao tuổi 
có thể liên quan đến sự suy giảm chức năng thận ở nhóm tuôi này. 

CHỈ ĐỊNH: 
FLUCOTED được chỉ định cho người lớn để điều trị: 

-_ Viêm màng não do Crypfococcus. 

- Nhiễm nắm Coccidioides. 
- Nhiễm nấm Canđiđa niêm mạc bao gồm ở miệng - họng, thực quản, đường niệu. 

- Nhiễm nắm Candida âm đạo cấp tính hoặc tái phát, khi mà điều trị tại chỗ không thích 
hợp. 

- Nhiễm nắm Candida bao quy đầu khi điều trị tại chỗ không thích hợp. 

- Bệnh nấm da bao gồm nắm da chân, đùi, toàn thân, lang ben và nhiễm Candđida trên da 

khi được chỉ định dùng toàn thân. 
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-_ Tinea unguinium (nằm móng) khi các thuốc khác không thích hợp. 
FLUCOTED được chỉ định cho người lớn để dự phòng: 

- Dự phòng tái phát nhiễm nắm candida miệng - hầu và thực quản ở bệnh nhân nhiễm HIV 

đo nguy cơ tái phát cao. 

-_ Giảm tái phát Candida âm đạo (4 hoặc nhiều đợt 1 năm). 

- Dự phòng nhiễm Canđida ở những bệnh nhân giảm bạch cầu kéo dài (như bệnh nhân bị 
bệnh máu ác tính đang được hóa trị hoặc những bệnh nhân ghép tủy. 

FLUCOTED được chỉ định cho trẻ em 0 - 17 tuổi: 
- Điều trị nhiễm nấm Candiđa niêm mạc (miệng - họng, thực quản), Cøndiđa phát tán, 

viêm màng não do Crÿ?f0c0CCMS. 

-_ Dự phòng nhiễm nấm Canđida ở bệnh nhân bị tổn thương hệ miễn dịch. 
- Điều trị duy trì để phòng tái phát viêm màng não do Cryp/ococcws ở trẻ em có nguy cơ 

tái phát cao. 
Điều trị có thể bắt đầu trước khi có kết quả nuôi cấy và các nghiên cứu cận lâm sàng khác, 
tuy nhiên, khi có những kết quả này, điều trị chống nhiễm trùng cần được điều chỉnh cho 
phù hợp. 
Cần cân nhắc các hướng dẫn chính thức về cách sử dụng các thuốc kháng nắm hợp lý. 

4. LIỀU DÙNG - CÁCH DÙNG: 
Cách dùng: 

Thuốc được dùng theo đường uống, nuốt nguyên viên với nước, thời điểm dùng thuốc 
không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 

FLUCOTED hiện chỉ có dạng bào chế viên nang cứng 150 mg. Với các liều không phù 

hợp với hàm lượng chế phẩm, khuyến cáo chọn các dạng bào chế khác phù hợp hơn. 

Liêu dùng: 
Liều dùng được cho dựa vào tính chất và mức độ nghiêm trọng của nhiễm nắm. Điều trị 

nhiễm nắm cần dùng nhiều liều nên được tiếp tục cho đến khi các chỉ số trên lâm sàng hoặc 
xét nghiệm cận lâm sàng cho thấy nhiễm trùng nắm hoạt động đã giảm xuống. 
Người lớn 

Chỉ định Liều dùng Thời gian điều trị 
Điều trị viêm màng | Liêu nạp: 400 mg Thường ít nhất 6 - 8 tuân. 
não do trong ngày đầu, Nếu nhiễm trùng đe dọa tính mạng có thể 

Crypf0c0cCws sau đó: 200 - 400 mg/ | tăng liều lên 800 mg. 

ngày 
Điều trị nhiễm nấm | 200 - 400 mg. 11 - 24 tháng hoặc dài hơn, tùy thuộc vào 
Coceidioides bệnh nhân. Có thể cân nhắc liêu 800 mg/ 

ngày cho một số nhiễm trùng và đặc biệt 
là bệnh màng não. 

Điều trị nhiễm nằm Candida niêm mạc 
Nhiễm Candida ở Liêu nạp: 200 mg - 400 | 7 - 21 ngày ( cho đến khi tình trạng 
miệng - họng mg trong ngày đâu, nhiễm nắm ở miệng - họng được xóa bỏ). 

sau đó: 100 -200mg/ | Thời gian điều trị có thể lâu hơn ở những 

ngày bệnh nhân bị tổn thương chức năng miễn 
địch. 

Nhiễm Candida Liêu nạp: 200 mg - 400 | 14 - 30 ngày ( cho đến khi tình trạng 
thực quản mg trong ngày đâu, nhiễm nắm ở thực quản được xóa bỏ). 

sau đó: 100 - 200 mg/ | Thời gian điều trị có thể lâu hơn ở những 
ngày bệnh nhân bị tôn thương chức năng miễn 

dịch. 

Nhiễm Candida 200 - 400 mg/ ngày 7 - 21 ngày. Thời gian điều trị có thê lâu 
đường niệu hơn ở những bệnh nhân bị tôn thương 
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| chức năng miễn dịch. 

cơ tái phát cao) 

Dự phòng tái phát nhiễm nắm Canđiđa niêm mạc ở bệnh nhân nhiễm HIV (người có nguy 

Nhiễm Candida ờ 
miệng - hâu 

100 - 200 mg/ ngày 
hoặc 200 mg x 3 lân/ 

tuân 

Không xác định đôi với bệnh nhân suy 
giảm miễn dịch mạn tính 

nhiều đợt 1 năm) sau đó: 150 mg x l lần/ 

tuần 

Nhiễm Candida 100 - 200 mg/ ngày Không xác định đôi với bệnh nhân suy 
thực quản hoặc 200 mg x 3 lần/ | giảm miễn dịch mạn tính 

tuần 
Nhiễm Candđida sinh dục 

- Nhiễm Candida 150 mg Liêu duy nhất. 
âm đạo cấp. 

- Nhiễm Candida 
bao quy đầu 

- Điểu trị và dự 150 mg mỗi 3 ngày Liêu duy trì: 6 tháng. 

phòng Canđida âm _ | trong 3 liều đầu (uống 

đạo tái phát (4 hoặc | vào ngày 1, 4 và 7), 

Điều trị nhiễm nâm da 

- Nấm da chân, 50 mg x Ì lần/ ngày 2 - 4 tuân, điều trị nhiễm nâm da chân có 

tuân 

- Nấm da toàn thân, | hoặc 150 mg x Ilần/ | thể kéo dài đến 6 tháng. 
- Nắm da đùi, tuần 
- Nhiễm Candida 

Lang ben 300 - 400 mg x I lần | 1-3 tuân. 

Tinea unguinium 150 mg x 1 lần/ tuần Tiếp tục điều trị cho đến khi móng bị 

câu kéo dài 

(nắm móng) nhiễm trùng được thay thế (móng mới 
không bị nhiễm mọc lên). Đôi khi móng 

vẫn bị biến dạng sau khi điều trị khỏi các 
nhiễm trùng mạn tính kéo dài. 

Dự phòng 

Dự phòng nhiễm 200 - 400 mg Điều trị nên bắt đầu vài ngày trước thời 
Candida ở bệnh gian dự đoán sẽ khởi phát tình trạng mắt 
nhân bị giảm bạch bạch cầu và tiếp tục trong 7 ngày sau khi 

phục hồi tình trạng mắt bạch cầu khi số 
lượng bạch cầu tăng lên trên 1000 tế bào/ 
cmỶ. 

Trẻ em: 

Không vượt quá liều tối đa 400 mg ở trẻ em. 

Với các nhiễm trùng tương tự như người lớn, thời gian điều trị nên dựa trên đáp ứng lâm 
sàng tình trạng nhiễm nắm của trẻ. Fluconazol được chỉ định với liều duy nhất hàng ngày. 

Ở trẻ em bị suy giảm chức năng thận, xem phần /iêu dùng cho bệnh nhân suy thận. Dược 

động học của fuconazol chưa được nghiên cứu ở trẻ em có chức năng thận chưa đầy đủ. 

Trẻ 28 ngày đến 1l tuổi: 

Chỉ định Liều dùng Khuyến cáo 

Nhiễm nằm Candida niêm mạc Liêu khởi đâu: 6 
mg/ kg, sau đó: 3 
mg/ kg/ ngày. 

Liều khởi đâu có thê được sử 
dụng trong ngày đầu tiên để đạt 
trạng thái nồng độ ôn định trong 
huyết tương nhanh chóng. 
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Nhiễm Candida phát tán 6 - 12 mg/ kg/ Phụ thuộc vào mức độ nặng của 

Viêm màng não do ngày bệnh 
CryDf0co0ccws 

Điểu trị duy trì đê dự phòng tái | 6 mg/ kg/ ngày Phụ thuộc vào mức độ nặng của 

phát viêm màng não do bệnh 

Cryp†0coccws ở trẻ em có nguy 

cơ tái phát cao. 
Dự phòng nhiễm Candida ở 3 - 12 mg/ kg/ Phụ thuộc vào mức độ và thời 
bệnh nhân tôn thương miễn dịch | ngày. gian giảm bạch câu. 

Trẻ vị thành niên (12 - 17 tuổi) 
Tùy cân nặng và thời kỳ phát triển dậy thì để đưa ra liều dùng thích hợp nhất cho bệnh 

nhân. Thông tin trên lâm sàng cho thây trẻ em có độ thanh thải fluconazol cao hơn so với 

người lớn. Liều 100, 200, 400 ở người lớn tương đương với liều 3, 6 và 12 mg/ kg ở trẻ em. 
An toàn và hiệu quả của chỉ định điều trị nhiễm Canđida sình dục ở trẻ em chưa được thiết 

lập. Dữ liệu an toàn hiện có về các chỉ định khác trên trẻ em được mô tả trong phần “các 
tác dụng không mong muốn”. Nếu bắt buộc điều trị nhiếm Cazđi¡đa sinh dục trên trẻ vị 

thành niên (12 - 17 tuổi), có thể sử dụng liều dùng tương tự như người lớn. 
Trẻ sơ sinh (0 - 27 ngày tuổi) I 
Trẻ sơ sinh thải trừ fluconazol chậm. Có ít thông tin dược động học hỗ trợ cho chỉ định liều 

ở trẻ sơ sinh. 

Nhóm tuổi | Liêu dùng Khuyến cáo 
0-14ngàytuổi | Liều mg/ kg tương tự như trẻ 28 | Không dùng quá liều tôi đa 12 

ngày - I1 tuổi, uống mỗi 72 giờ | mg/ kg mỗi 72 giờ. 

15 - 27 ngày tuổi | Liều mg/ kg tương tự như trẻ 28 | Không dùng quá liêu tôi đa 12 
ngày - l1 tuổi, uống mỗi 48 giờ _| mg/ kg mỗi 48 giờ. 

\
#
u
 

II 
E
4
 

Người cao tuôi 

Liều dùng nên được điều chỉnh dựa trên chức năng thận. 

Suy thận 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân dùng liều duy nhất. Ở những bệnh nhân (kê cả trẻ : 
em) suy giảm chức năng thận được chỉ định dùng nhiều liều flueonazol, nên khởi đầu với 
liều 50 - 300 mg, dựa trên liều khuyến cáo hàng ngày trong chỉ định. Sau liều nạp khởi đầu, 
liều dùng (theo chỉ định) được đưa ra như sau: 
Độ thanh thải creatinin (mL/ phút) Tỷ lệ liêu khuyến cáo 
> 50 100% ì 
< 50 (không thầm tách máu) 50% Š 
Thâm tách máu 100% sau mỗi lần thâm tách „ 

Bệnh nhân thẩm tách máu định kỳ nên dùng 100% liều khuyên cáo sau mỗi lần thâm tách; 
trong những ngày không thẩm tách, liều dùng được đưa ra dựa trên độ thanh thải creatinin 
cho bệnh nhân. 

Bệnh nhân suy gan 
Thông tin về việc dùng thuốc trên bệnh nhân suy gan còn hạn chế. Do đó, thận trọng khi 
dùng thuốc cho bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 
Bệnh nhân mẫn cảm fluconazol, hoặc các hợp chất azol, hoặc với bát kỳ thành phần nào 

của thuốc. 
Chống chỉ định dùng đồng thời terfenadin ở bệnh nhân đang uống fluconazol liều lặp lại 
400 mg/ ngày hoặc cao hơn dựa trên kết quả nghiên cứu tương tác thuốc liều lặp lại. Chống 
chỉ định dùng đồng thời với các thuốc gây kéo đài khoảng QT và được chuyên hóa bởi 

enzym CYP3A4 như cisaprid, astemizol, pimozid và quinidin ở bệnh nhân đang uống 
fluconazol. 

Rối loạn chuyên hóa porphyrin cấp. 
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CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG THUỐC: 
Nắm da đầu 
Fluconazol trong nghiên cứu điều trị trên trẻ em cho thấy không có hiệu quả cao hơn so với 

griseofulvin và tỷ lệ chung khỏi bệnh dưới 20%. Do đó, không nên chỉ định dùng 
fluconazol điều trị nắm da đâu. 
Nhiễm Cryptococcus 

Bằng chứng hiệu quả của fluconazol trong điều trị nhiễm Crypfoccus tại các vị trị khác 
(như nhiễm Cryprococeus ở phối hoặc ngoài da) còn hạn chế, do đó, không khuyến cáo sử 

dụng. 
Ácoses đặc hữu nặng 

Bằng chứng hiệu quả của fluconazol trong điều trị các dạng khác của Ä⁄4/coses đặc hữu như 
paracoccidioidomycosis, lymphocuane0us sporotrichosis và histoplasmosis còn hạn chế. 

Do đó, không có liều khuyến cáo riêng cho trường hợp này. 

Thận 
Thận trọng khi dùng fluconazol cho bệnh nhân bị rối loạn chức năng thận. 
Suy tuyến thượng thận 
Ketoconazol gây suy tuyến thượng thận, điều này cũng có thể xảy ra khi dùng flueonazol, 

mặc đù rất hiểm. Suy tuyến thượng thận liên quan phối hợp với prednison được mô tả trong 
phần tương tác thuốc. 
Gan - mật 

Thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan. 
Fluconazol có liên quan đến các trường hợp hiếm gặp của độc tính trên gan nặng, bao gồm 
tử vong, chủ yếu ở những bệnh nhân có tình trạng bệnh nghiêm trọng. Trong trường hợp 

độc tính trên gan liên quan fluconazol, không thầy có mỗi quan hệ rõ ràng với tổng liều 

hàng ngày, thời gian điều trị, giới tính và độ tuổi của bệnh nhân được báo cáo. Nhiễm độc 

gan do fluconazol thường hồi phục khi ngưng điều trị. 
Thông báo cho bệnh nhân những triệu chứng gợi ý của các tác dụng nghiêm trọng trên gan 

(suy nhược nặng, chán ăn, buồn nôn dai dẳng, nôn và vàng da). 

Nên dừng điều trị fluconazol nếu bệnh nhân có các dấu hiệu và triệu chứng cho thấy bệnh 
gan tiến triển. Nếu có bất thường về xét nghiệm chức năng gan xảy ra trong khi dùng 
fluconazol, cần theo dõi tình trạng tổn thương gan nặng lên trên bệnh nhân. 

Tìm - mạch 
Đã có báo cáo kéo dài khoảng QT và xoăn đỉnh ở bệnh nhân dùng fluconazol. Những báo 
cáo này bao gồm cả ở những bệnh nhân bệnh nặng có nhiều yếu tô nguy cơ gây nhiễu như 

bất thường trong cấu trúc tìm, rối loạn điện giải và dùng đồng thời các thuốc khác cũng gây 
nguy cơ trên. 
Thận trọng khi dùng fluconazol cho bệnh nhân tiềm ẳn tình trạng tiền loạn nhịp. 
Chống chỉ định dùng đồng thời flueonazol với các thuốc khác gây kéo dài khoảng QT và 

được chuyển hóa bởi cytochrom P450 (CYP) 3A4. 
Halofanrrin 
Halofantrin là một thuốc gây kéo dài khoảng QT ở liều điều trị và là một cơ chất của 

CYP3A4. Không khuyến cáo phối hợp fluconazol và halofantrin. 
Phản ứng trên da 
Đã có báo cáo về một số hiếm các trường hợp viêm da tróc vảy (như hội chứng Stevens- 
Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc) có nguy cơ đe dọa tính mạng khi dùng fluconazol. Các 
bệnh nhân có tổn thương hệ miễn dịch (ví dụ bệnh nhân nhiễm HIV) dễ bị các phản ứng 

nghiêm trọng trên da với nhiều loại thuốc. Nếu xuất hiện ban da trong khi điều trị bằng 
fluconazol, bệnh nhân cần được giám sát chặt chẽ và ngừng thuốc khi tổn thương có biểu 
hiện tiến triển. 

Quá mẫn 
Trong một số hiểm các trường hợp, như các azol khác, đã có báo cáo sốc phản vệ xảy ra. 
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Cytochrom P450 
Fluconazol là một chất ức chế CYP2C9 mạnh và CYP3A4 trung bình. Điều trị fluconazol 
cho bệnh nhân đang dùng đồng thời các thuốc có khoảng trị liệu hẹp được chuyên hóa qua 

CYP2C9 và CYP3A4 nên được theo dõi cần thận. 
Terƒenadin 
Theo dõi chặt chẽ khi dùng đồng thời fluconazol liều dưới 400 mg/ ngày với terfenadin. 

Thận trọng khác 
Dùng fluconazol có thể gây ra phát triển quá mức các chủng Candida không nhạy cảm 

(ngoài C. albicans), bao gồm C. #z„sei, bệnh nhân cần dùng thuốc chống nắm khác thay 
thế. 
Không dùng lại fluconazol cho bệnh nhân bị phát ban hoặc sốc phản vệ sau khi dùng thuốc. 

Đề xa tầm tay trẻ em. 
SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ mang thai 
Thông tin từ nhiều phụ nữ mang thai được điều trị với liều Fluconazol chuẩn (< 200 mg/ 
ngày), uống liều duy nhất hoặc lặp lại trong 3 tháng đầu thai kỳ không thấy có tác dụng 
không mong muốn trên thai nhi. 
Đã có báo cáo về dị tật bâm sinh tại nhiều bộ phận ở trẻ có mẹ được điều trị trong Ít nhất 3 
hoặc nhiều tháng với fluconazol liều cao (400 - 800 mg mỗi ngày) để điều trị nấm do 
Coccidioides. Liên quan giữa dùng fluconazol và các tác dụng nảy còn chưa rõ. 

Nghiên cứu trên động vật cho thấy tác dụng gây quái thai. 
Do đó tránh dùng fluconazol trong thai kỳ trừ trường hợp bệnh nhân bị nhiễm nắm nặng 
hoặc đe dọa tính mạng, khi lợi ích điều trị vượt trội so với nguy cơ có thể xảy ra cho thai 

nh1. 

Phụ nữ cho con bú 

Fluconazol tiết vào sữa ở nồng độ tương tự như trong huyết tương, do đó không khuyến 
cáo dùng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUÓC ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Fluconazol có thể gây chóng mặt hoặc co giật. Do đó, khuyến cáo bệnh nhân không nên lái 
xe hoặc vận hành máy móc hoặc các công việc đòi hỏi sự tỉnh táo cho đến khi xác định 

mình có bị ảnh hưởng hay không. 

7. TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG 
TÁC KHÁC: 
Chống chỉ định phối hợp: 

- Cisaprid: Dùng đồng thời fuconazol và cisaprid có thê làm tăng nồng độ ©isaprid trong 

huyệt tương, có thể gây tác dụng không mong muốn nguy hiểm trên tỉm (bao gồm cả 

xoăn đỉnh). Chống chỉ định phối hợp hai loại thuốc này. 

- Terfenadin: Đã có báo cáo loạn nhịp tim thứ phát sau khi kéo dài khoảng ỢT ở bệnh 

nhân đang dùng đồng thời các thuốc kháng nấm nhóm azol với terfenadin, các nghiên 

cứu tương tác thuốc đã được thực hiện: Dùng liều 200 mg/ ngày fluconazol với 

terfenadin không thấy kéo dài khoảng QT, fluconazol liều > 400 mg/ ngày làm tăng đáng 

kể nồng độ trong huyết tương của terfenadin. Chống chỉ định dùng đồng thời fluconazol 
liều > 400 mg với terfenadin. Thận trọng khi dùng fluconazol liều dưới 400 mg/ ngày với 
terfenadin. 

- Asfemizol: Fluconazol có thể làm tăng nồng độ astemizol trong huyết tương gây ra các 

tai biến tim mạch nguy hiểm (như loạn nhịp tỉm, ngừng tim, đánh trống ngực, ngất và tử 

vong) khi dùng thuốc đồng thời với astemizol. 

- Pimozid: Mặc dù chưa có các nghiên cứu ¿¡ vivo hoặc iz viro, dùng đồng thời 

fluconazol và pimozid có thê gây ức chế chuyển hóa pimozid. Tăng nồng độ pimozid 
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trong huyết tương có thể gây kéo dài khoảng QT và một số hiếm trường hợp gây xoắn 

đỉnh. Chống chỉ định dùng đông thời fluconazol và pimozid. 

- Quinidin: Mặc dù chưa có các nghiên cứu in vifro và in viVo, phối hợp fluconazol và 

quinidin có gây ức chế chuyển hóa quinidin. Sử dụng quinidin liên quan tác dụng gây 

kéo dài khoảng QT và trong một sô hiếm trường hợp gây xoắn đỉnh. Chống chỉ định 

dùng đồng thời fluconazol và quinidin. 

- Erythromcin: Phối hợp fuconazol và erythromycin làm tăng nguy cơ độc tính trên tim 

(kéo dài khoảng QT, xoắn đỉnh) và gây đột tử. Chống chỉ định dùng đồng thời fluconazol 

và erythromycin. 

- Amiodaron: Phối hợp fluconazol và amiodaron gây ức chế chuyên hóa amiodaron. 

Amiodaron có thể gây kéo dải khoảng QT. Chống chỉ định dùng đồng thời fluconazol và 

amiodaron. 

Không khuyến cáo dùng đông thời: 

- Halofanirin: Fluconazol có thể làm tăng nồng độ halofantrin trong huyết tương do ức 

chế CYP3A4. Dùng đồng thời fiuconazol và halofantrin có thể làm tăng nguy cơ độc tính 

trên tim (kéo dài khoảng QT, xoắn đỉnh) và gây đột tử. Tránh phối hợp fluconazol và 

halofantrin. 

Phối hợp cân thân trọng và chỉnh liều: 

Ảnh hưởng của các thuốc khác đối với ƒluconazol: 

: Iydroclorothiazid: Dùng đồng thời fluconazol với hydroclorothiazid liều lặp lại có thể 

làm tăng nông độ fluconazol trong huyết tương. Tương tác này không cần thiết phải thay 

đổi liều dùng. 

- RỰampicin: Dùng đồng thời fluconazol và rifampicin làm giảm 25% AUC và 20% thời 

gian bán thải fluconazol trong huyết tương. Cân nhắc tăng liều fluconazol khi dùng đồng 

thời rifampicin. 
Ảnh hưởng của /luconazol lên các thuốc khác 

Fluconazol là một thuốc ức chế CYP2C9 mạnh và CYP3A4 trung bình. Trong các tương 

tác thuốc được đề cập dưới đây, có nguy cơ tăng nồng độ trong huyết tương của các thuốc 

được chuyên hóa qua CYP2C9 và CYP3A4 khi dùng chung với fluconazol. Do đó, cần 

thận trọng khi phối hợp và theo dõi bệnh nhân chặt chẽ. Tác dụng ức chế enzym của 

fluconazol kéo dài 4 - 5 ngày sau khi ngưng điều trị fluconazol do fluconazol có thời gian 

bán thải dài. 

- Alfentanil: Đã có báo cáo giảm độ thanh thải và thể tích phân bố cùng như kéo dài thời 

gian bán thải của alfentanil sau khi dùng chung fluconazol. Cơ chế của tương tác này có 

thể là do fluconazol ức chế CYP3A4. Cân nhắc điều chỉnh liều alfentanil. 

- Amitripplin, nortriptyln: Fluconazol làm tăng tác dụng của amitriptylin và nortriptylin. 

5-nortriptylin và/ hoặc 5- amitriptylin có thể đo được khi bắt đầu và sau 1 tuần dùng phối 

hợp. Điều chỉnh liều amitriptylin/ nortriptylin nếu cần thiết. 

- Amphotericin B: Dùng đồng - thời fluconazol và amphotericin B cho chuột nhiễm bệnh 

bình thường và bị ức chế miễn dịch cho thấy: Một tác dụng kháng nắm nhỏ được thêm 

trong nhiễm nắm toàn thân do C. aibicans, không có tương tác trong nhiễm nắm nội sọ 

do Cryptococcus neoformans, và tác dụng đối kháng của 2 thuốc trong nhiễm nắm toàn 

thân do 4A. ƒ#ưmigafus. Ý nghĩa lâm sàng của các kết quả thu được từ những nghiên cứu 

này chưa rõ. 

- Thuốc chống đông: Dùng đồng thời warfarin với fluconazol làm tăng thời gian 

prothrombin. Các biến cố chảy máu (bằm tím, chảy máu cam, chảy máu đường tiêu hóa, 

tiểu ra máu và phân đen) đã được báo cáo, kèm tăng thời gian prothrombin ở bệnh nhân 

dùng đồng thời fluconazol và warfarin. Theo dõi cẩn thận thời gian prothrombin khi 

dùng đồng thời fluconazol với các thuốc chống đông nhóm coumarin. Điều chỉnh liều 

warfarin nều cần thiết. 

Trang 13/17 

ví 

/Ƒ
ƒ»
 

/ÿ
 

\\
. 

@\
v 

2Ÿ
 



Benzodiazepin (tác dụng ngắn) như midazolam, triazolam: Fluconazol làm tăng nồng độ 

và tác dụng trên tâm thân vận động của midazolam. Cân giám sát chặt chẽ và cân nhắc 

giảm liều benzodiazepin khi dùng đồng thời với fluconazol. 

Fluconazol làm tăng AUC của triazolam (liều duy nhất) khoảng 50%, Cmax 20 - 32% và 

tăng thời gian bán thải 25 - 50% do ức chế chuyên hóa triazolam. Cân nhắc điều chỉnh 

liều triazolam. 

Carbamazepin: Fluconazol ức chế chuyển hóa carbamazepin và làm tăng nồng độ 

carbamazepin trong huyết thanh (khoảng 30%) gây nguy cơ ngộ độc carbamazepin. Điều 

chỉnh liều carbamazepin có thể cân thiết. 

Thuốc chẹn kênh calci: Một số thuốc chẹn kênh calci dihydropyridin (nifedipin, isradipin, 

amlodipin và felodipin) được chuyên Ì hóa bởi CYP3A4. Fluconazol có thể làm tăng nông 

độ các thuốc chẹn kênh calei trong tuần hoàn. Khuyến cáo theo dõi thường xuyên các tác 

dụng không mong muốn có thể xảy ra. 

Celecoxib: Dùng đồng thời fluconazol (200 mg/ ngày) với celecoxib (200 mg) làm tăng 

Ca và AUC của celecoxib lên lần lượt là 68% và 134%. Cân nhắc giảm liều celecoxib 

còn một nửa khi dùng chung fluconazol. 

Cyclophosphamid: Phối hợp cyclophosphamid và fluconazol có thể làm tăng bilirubin và 

creatinin huyết thanh. Phối hợp này có thể được sử dụng khi đã cân nhắc nguy cơ tăng 

bilirubin và creatinin huyết thanh. 

Fentanyl: Đã có một trường hợp tử vong có thể do tương tác fluconazol và fentanyl được 

báo cáo. Người ta cho rằng, bệnh nhân tử vong do ngộ độc fentanyl. Hơn nữa, trong một 

nghiên cứu cho thấy fluconazol làm chậm thải trừ fentanyl đáng kể. Nồng độ fentanyl 

cao có thể dẫn đến suy hô hấp. 

Thuốc ức chế HMG-CoA reductase: Nguy cơ mắc bệnh về cơ và tiêu cơ vân tăng lên khi 

dùng đồng thời các thuốc ức chế HMG-CoA reductase được chuyển hóa qua CYP3A4, 

như atorvastatin và simvastatin hoặc qua CYP2C9 như fluvastatin. Nếu cần thiết phải 

dùng phối hợp, cần theo dõi các triệu chứng bệnh về cơ và tiêu cơ vân và theo dõi 

creatinin kinase. Ngưng điều trị bằng các thuốc ức chế HMG-CoA reductase nếu thấy có 

tăng creatinin kinase đáng kể hoặc có chẩn đoán hoặc nghi ngờ bệnh nhân mắc bệnh về 

cơ hoặc tiêu cơ vân. 

Thuốc ức chế miễn dịch (như ciclosporin, everolimus, sirolimus và tacrolimus): 

Sirolimaus: Fluconazol làm tăng nông độ sirolimus trong huyết tương, có thể do ức chế 

chuyển hóa sirolimus qua CYP3A4 và P-plycoprotein. Cân nhắc giảm liều sirolimus 

thích hợp khi dùng đồng thời fluconazol. 

Tacrolimus: Fluconazol có thể làm tăng nồng độ trong huyết thanh của tacrolimus dùng 

đường. uống gấp 5 lần do ức chế chuyên hóa tacrolimus bởi CYP3A4 ở ruột. Không có 

thay đổi dược động học đáng kể được báo cáo đối với tacrolimus đường tiêm. Tăng nông 

độ tacrolimus làm tăng độc tính trên thận. Nên giảm liều uống tacrolimus. 

Ciclosporin: Dùng đồng thời fluconazol và ciclosporin có thể làm tăng nồng. độ của 

ciclosporin trong huyết tương, đặc biệt ở người ghép thận. Cần theo dõi cẩn thận 

creatinin huyết thanh và nông độ ciclosporin trong huyết tương ở người bệnh đang cùng 

điều trị bằng fluconazol và liều dùng ciclosporin phải điều chỉnh cho thích hợp. 

Everolimus: Mặc dù chưa có nghiên cứu in vifro hoặc in vivo, fluconazol có thể làm tăng 

nồng độ everolimus trong huyết thanh thông qua ức chế CYP3A4. 

Losartan: Fluconazol ỨC chế chuyển hóa losartan thành chất chuyển hóa có hoạt tính của 

nó (E-31 74), chất chủ yếu có tác dụng đối kháng thụ thể angiotensin II xảy ra khi điều 

trị với losartan. Cần theo dõi liên tục huyết áp của bệnh nhân. 

Methadon: Fluconazol có thể làm tăng nồng độ methadon trong huyết thanh. Cân nhắc 

điều chỉnh liều methadon. 

Thuốc kháng viêm không steroid (NSAID): Cmax và AUC của ibuprofen tăng lần lượt Ruj 

23% và 81% khi dùng đồng thời với fluconazol. Tương tự, Cmax và AUC của đồng phân 
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có hoạt tính S-(+)-ibuprofen (400 mg) tăng lần lượt 159 ` và 82% khi dùng đồng thời với 

fluconazol. Mặc dù chưa có nghiên cứu cụ thể, fluconazol có thẻ làm tăng thời gian trong 

máu của các thuốc NSAID khác được chuyển hóa bởi CYP2C9 (như naproxen, 

lomoxicam, meloxicam, diclofenac). Theo dõi thường xuyên các tác dụng không mong 

muôn và độc tính liên quan các thuốc NSAID, điều chỉnh liều của các thuốc NSAID nếu 

cần thiết. 

Phenyfoin: Dùng đồng thời với fluconazol làm tăng nồng độ phenytoin trong huyết 

tương (128%) và tăng AUC (75%) của phenytoin dẫn đến ngộ độc phenytoin, còn dược 

động học của fluconazol không bị ảnh hưởng. Phải hết sức thận trọng khi dùng đồng thời 

phenytoin và fuconazol. 

Prednison: Đã có báo cáo trường hợp một bệnh nhân ghép gan điều trị với prednison bị 

suy vỏ thượng thận cấp khi đã ngưng điều trị với fluconazol được 3 tháng. Việc ngưng 

fluconazol có thể đã làm tăng hoạt tính của CYP3A4 dẫn đến tăng chuyên hóa prednison. 

Cần thận trọng theo dõi tình trạng suy vỏ thượng thận ở bệnh nhân điều trị kéo dài với 

fluconazol và prednison sau khi ngưng điều trị với fuconazol. 

Rựabutin: Fluconazol có thể làm tăng nồng độ rifabutin trong huyết thanh, dẫn đến tăng 

AUC của rifabutin lên 80%. Đã có báo cáo viêm màng bồ đào ở bệnh nhan dùng đồng 

thời fluconazol và rifabutin. Khi phối hợp điều trị, cần cân nhắc những triệu chứng ngộ 

độc rifabutin. 

Saquinavir: Fluconazol làm tăng AUC của saquinavir lên khoảng 50%, Cmax khoảng 55% 

và giảm độ thanh thải của saquinavir khoảng 50% do ức chế chuyển hóa Saquinavir „ Ở 

gan bởi enzym CYP3A4 và ức chế P-glycoprotein. Điều chỉnh liều saquinavir nếu cần 

thiết. 

Suonylureas: Dùng đồng thời fluconazol ở người bệnh đang điều trị bằng tolbutamid, 

ølyburid hoặc glipizid sẽ gây tăng nồng độ trong huyết tương và giảm chuyển hóa các 

thuốc chống đái tháo đường. Nếu dùng đồng thời ñuconazol với tolbutamid, glyburid và 

glypirid hoặc bất cứ một thuốc uống chống đái tháo đường loại sulfonylurea nào khác, 

phải theo dõi cần thận nồng độ glucose trong máu và phải điều chỉnh liều dùng của thuốc 

điều trị đái tháo đường khi cần. 

Ti heophylin: Fluconazol làm tăng nồng độ theophylin trong huyết thanh xấp xi 13% và 

dẫn đến ngộ độc. Do đó, phải theo dõi nồng độ theophylin và dùng hết sức thận trọng để 

tránh liều gây độc của theophylin. 

Alkaloid dừa cạn: Mặc dù chưa được nghiên cứu, fluconazol có thể làm tăng nồng độ 

trong huyết tương của các alkaloid dừa cạn (như vincristin và vinblastin) gây độc thần 

kinh, tương tác này có thể là do tác dụng ức chế CYP3A4 của fluconazol. 

Voriconazol: (chất ức chế CYP2C29 và CYP3A4): Dùng đồng thời voriconazol đường 

uống và fluonazol đường uống có thể làm tăng Cmax và AUC của voriconazol. Giảm liều 

và/ hoặc số lần dùng voriconazol và fluconazol để loại bỏ tác dụng này chưa được thiết 

lập. Khuyến cáo theo dõi các tác dụng không mong muốn liên quan voriconazol nếu 

voriconazol được sử dụng ngay sau khi dùng fluconazol. 

Vitamin A: Dựa trên báo cáo ở một bệnh nhân dùng phối hợp điều trị với all-trans- 

retinoid acid (ATRA - một dẫn xuất của vitamin A) và fluconazol, tác dụng không mong 

muốn liên quan hệ thần kinh trung ương (CNS) đã tiến triển thành dạng giả u não và biến 

mắt sau khi ngưng điều trị pantoprazol. Phối hợp này có thể được sử dụng nhưng nên lưu 

ý tần suất gặp phải tác dụng không mong muôn liên quan CNS. 

Zidovudin: Dùng đồng thời zidovudin, fluconazol làm thay đổi chuyển hóa và thanh thải 

của zidovudin. Fluconazol có thể làm tăng AUC (75%), Cmax (§5%) do giảm 45% độ —ˆ 

thanh thải đường uống của zidovudin và kéo dài thời gian bán thải (12824) của zidovudin. 

Bệnh nhân dùng đồng thời hai thuốc này cần được theo dõi chặt chẽ các tác dụng không 

mong muốn của zidovudin. Cân nhắc giảm liều zidovudin. 
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- Azithromycin. Không có tương tác dược động học đáng kể giữa fluconazol và 

azithromycin. 

: Thuốc tránh thai đường uống: Nghiên cứu dược động học không thấy có ảnh hưởng trên 

nồng độ hormon khi dùng fluconazol liều 50 mg. Ở liều fluconazol 200 mg/ ngày, AUC 

của ethinyl estradiol và levonogestrel tăng lần lượt 40% và 24%. Vì vậy, dùng fluconazol 

lặp lại ở những liều này dường như không có ảnh hưởng đến hiệu quả của các biện pháp 

tránh thai đường uống dùng phối hợp. 

- Jwacaffor: Dùng đồng thời với ivacaftor, một chất tăng tiềm lực protein điều hòa vận 

chuyển màng xơ nang (CFTR potentiator), làm tăng nồng độ ivacaftor và 

hydroxymethyl-ivacaftor (M]). Khuyên cáo giảm liều ivacaftor xuống còn 150 mg/ ngày 

ở bệnh nhân dùng phối hợp với các thuốc ức chế CYP3A4 trung bình như fluconazol và 

erythromycin. 
Nghiên cứu tương tác thuốc khi uống fluconazol với thức ăn, cimetidin, các thuốc kháng 

acid hoặc sau khi xạ trị để ghép tủy xương không thấy có sự giảm hấp thu fluconazol có ý 

nghĩa lâm sàng xảy ra. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 
Xây ra ở khoảng 5 - 30 người bệnh đã dùng fluconazol 7 ngày hoặc lâu hơn. Tỷ lệ phải 

ngừng thuốc là 1 - 2,8%. Với phụ nữ dùng một liều duy nhất để điều trị nắm âm hộ - âm 

đạo thì tác dụng không mong muốn gặp trong khoảng 26 - 31%. Ngoài ra người ta cũng 

thấy rằng tắt cả các ADR. thường xảy ra ở người bệnh bị nhiễm HIV với tỷ lệ cao hơn (21%) 

so với người bệnh không bị nhiễm (13%), mặc dù tỷ lệ gặp tác dụng không mong muôn 

nghiêm trọng cần dừng thuốc tương tự giữa hai nhóm. Tuy nhiên, rất khó khăn trong đánh 

giá và xác định liên quan giữa fluconazol với ADR vì thuốc đã được dùng cho nhiều người 

bệnh bị các bệnh cơ bản nặng đã sử dụng đồng thời nhiều loại thuốc. 

Thường gặp, 1/100 <.4DR < 1⁄10 
Thần kinh: Đau đầu, chóng mặt. 
Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy. 

Gan - mật: Tăng alanin aminotransferase, aspartat aminotransferase, tăng phosphatase kiểm 

trong máu. 
Da và mô dưới da: Phát ban. 
Í gặp, 11.000 <4DR < 1/100 
Huyết học: Thiếu máu. 

Chuyển hóa và dinh dưỡng: Hạ kali huyết, chán ăn. 

Tâm thần: Mắt ngủ, buồn ngủ. 
Thần kinh: Co giật, dị cảm, lẫn lộn vị giác. 

Tai và mê lộ: Hoa mắt. 
Tiêu hóa: Khó tiêu, đầy hơi, khô miệng. 
Gan - mật: Ứ mật, vàng da, bilirubin tăng. 

Da: Ngứa, mày đay, đô nhiều mồ hôi, phát ban đo thuốc (bao gồm hồng ban nhiễm sắc cố 

định do thuốc). 
Cơ - xương - khớp: Đau cơ. 
Toàn thân: Mệt mỏi, khó chịu, suy nhược, sốt. 

Hiễm gặp, 4ADR < < 1⁄1.000 

Huyết học: Mắt bạch cầu hạt, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu. 

Miễn dịch: Sốc phản vệ. 
Chuyển hóa và dinh dưỡng: Tăng triglycerid huyết, tăng cholesterol huyết. 

Thần kinh: Run rấy. 
Tim: Xoắn đỉnh, kéo dài khoảng QT. 

Gan: Suy gan, hoại tử tế bào gan, viêm gan, tổn thương tế bào gan. 

Da: Viêm da tróc vảy, hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Stevens-Johnson, ngoại ban 

mụn mủ toàn thân cập tính, phù mặt, rụng tóc. 
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10. 

11. 

12. 

13. 

Khác: Tràn dịch màng phổi, tiểu ít, hạ huyết áp. 
Trẻ em: 

Mô hình và tỷ lệ các tác dụng không mong muốn và những bất thường trong xét nghiệm đã 

được ghi nhận trong các thử nghiệm lâm sàng ở trẻ em, ngoại trừ chỉ định nhiễm Candida 

sinh dục, tương tự như ở người lớn. 
Thuốc có thể gây ra các tác dụng không mong muốn khác. Cân theo dõi chặt chẽ và khuyến 

cáo bệnh nhân thông bảo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

TƯƠNG KY 
Không được pha trộn fluconazol với các thuốc khác để truyền tĩnh mạch. 

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: 
Đã có báo cáo quá liều fluconazol với biểu hiện ảo giác và hành vi hoang tưởng. 

Nếu chân đoán lâm sảng có biểu hiện quá liều thì phải đưa người bệnh đến bệnh viện và 

giám sát cân thận ít nhất 24 giờ, phải theo dõi các dâu hiệu lâm sàng, nông độ kali huyết và 

làm các xét nghiệm về gan, thận. 
Nếu có bằng chứng tôn thương gan hoặc thận, người bệnh phải nằm viện cho đến khi 

không còn nguy hiểm có thể xảy ra cho các bộ phận này. Trong 8 giờ đầu sau khi dùng 

thuốc nếu không có biểu hiện quá. liều hoặc dấu hiệu hay triệu chứng lâm sàng khác không 

giải thích được thì có thể không cân giám sát tích cực nữa. Phải theo dõi tình trạng hô hấp, 

tuần hoàn cho đến khi người bệnh tỉnh táo, thở bình thường và mọi thứ ổn định. Trường 

hợp quá liều trầm trọng nên tiến hành thâm tách máu. 

CÁC DÁU HIỆU CÀN LƯU Ý VÀ KHUYÉN CÁO: 

Không dùng thuốc quá liều chỉ định. 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 309C. 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TÊN, ĐỊA CHỈ VÀ BIẾU TƯỢNG CỦA CƠ SỞ SÁ 

Sản xuất tại: 

DAVIPHARM ““QỘ cục nuờx, 
CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM ĐẠT VI PHÚ TRƯỞNG PHÒNG 

(DAVIPHARM) “1uân £#f„y 9m 
Lô M7A, Đường D17, Khu công nghiệp Mỹ Phước 1, Phường Thới Hòa, Thị xã Bến “cát í 

Tỉnh Bình Dương, Việt Nam. 

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688 

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÓI, CẬP NHẬT L 
THUỐC: 

PHÓ TÔNG GIÁM ĐỐC 
Nguyễn Xuân Phương ⁄ 
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