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1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
                          ® 
  FUNADEL 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ: 

Κάθε καψάκιο σκληρό περιέχει 150mg fluconazole 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: 
 Καψάκιο σκληρό 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ: 

4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις : 
1. Κρυπτοκοκκικές λοιµώξεις περιλαµβανοµένης της κρυπτοκοκκικής µηνιγγίτιδας και 
λοιµώξεων άλλων περιοχών (π.χ. πνεύµονες, δέρµα). Ανοσοεπαρκείς ξενιστές και ασθενείς µε 
AIDS, καθώς και ασθενείς µε µεταµόσχευση οργάνων ή άλλα αίτια ανοσοκαταστολής 
µπορούν να υποβληθούν σε θεραπεία. Το Funadel µπορεί να χρησιµοποιηθεί για την πρόληψη 
υποτροπών κρυπτοκοκκικών λοιµώξεων σε ασθενείς µε AIDS. 
2. Συστηµατική  καντιντίαση, περιλαµβανοµένης της καντινταιµίας σε κλινικά σταθερούς 
και µη ουδετεροπενικούς αρρώστους, της διάσπαρτης καντιντίασης και των εστιακών 
καντιντιάσεων (λοιµώξεις του περιτόναιου, του ενδοκαρδίου, των πνευµόνων και του 
ουροποιητικού συστήµατος). Επίσης µπορούν να υποβληθούν σε θεραπεία µε το φάρµακο 
ασθενείς µε κακοήθη νεοπλάσµατα ή ευρισκόµενοι σε µονάδες εντατικής θεραπείας, καθώς 
και ασθενείς λαµβάνοντες κυτταροστατικά ή ανοσοκατασταλτικά φάρµακα.  
Είναι αυτονόητο ότι για τις ενδείξεις 1 και 2 πριν την έναρξη της θεραπείας θα πρέπει να 
ληφθούν καλλιέργειες ή να γίνουν κατάλληλες εργαστηριακές εξετάσεις (άµεση 
µικροσκόπηση, βιοψίες, ορολογικές εξετάσεις) για να αποµονωθεί και ταυτοποιηθεί ο 
αιτιολογικός παράγων. 
3. Εν τω βάθει ενδηµικές µυκητιάσεις περιλαµβάνουσες την κοκκιδιοϊδοµυκητίαση, την 
παρακοκκιδιοϊδοµυκητίαση, τη σποροτρίχωση και την ιστοπλάσµωση σε µη 
ανοσοκατασταλµένους ασθενείς. 
4. Καντιντίαση των βλεννογόνων: Στοµατοφαρυγγική, οισοφαγική καντιντίαση (ως 
εναλλακτική της τοπικής θεραπείας), µη διηθητικές βρογχοπνευµονικές καντιντιάσεις. 
Καντιντουρία σε µεταµόσχευση νεφρού και ουδετεροπενικούς ασθενείς, χρόνια 
βλεννογονοδερµατική καντιντίαση. Χρόνια ατροφική στοµατική καντιντίαση (στοµατίτιδα εξ 
οδοντοστοιχιών), ως εναλλακτική της τοπικής θεραπείας. Ασθενείς κυρίως µε διαταραχές της 
λειτουργίας του ανοσοποιητικού συστήµατος, µπορούν να υποβληθούν σε θεραπεία µε το 
φάρµακο. 
5. Καντιντίαση των γεννητικών οργάνων:  
Κολπική καντιντίαση, ως εναλλακτική της τοπικής θεραπείας (µόνο στην εφ'άπαξ χορήγηση 
των καψουλών 150mg) 
α) οξεία 
β) υποτροπιάζουσα, εφ'όσον η νόσος έχει επιβεβαιωθεί µε καλλιέργεια 
Καντιντιασική βαλανίτις. 
6. ∆ερµατοφυτιάσεις που περιλαµβάνουν τη δερµατοφυτίαση ποδών, ψιλού δέρµατος, 
µηρογεννητικών πτυχών, την ποικιλόχρου πιτυρίαση, τη δερµατοφυτίαση των ονύχων 
(ονυχοµυκητίαση) και δερµατικές λοιµώξεις οφειλόµενες στην Candida. 
Σηµείωση: Η συστηµατική θεραπεία στις παραπάνω ενδείξεις προτιµάται όταν η λοίµωξη 
εκτείνεται σε µεγάλη περιοχή του δέρµατος, αφορά στο τριχωτό της κεφαλής ή αρρώστους µε 
διαταραγµένους αµυντικούς µηχανισµούς, κακή ανταπόκριση στην τοπική θεραπεία και 



επιµονή της µυκητιασικής λοίµωξης παρά τη θεραπεία. 
7. Πρόληψη των µυκητιασικών λοιµώξεων σε ασθενείς µε ουδετεροπενία και κακοήθεις 
νόσους που προδιαθέτουν στην ανάπτυξη τέτοιων λοιµώξεων ως αποτέλεσµα χηµειοθεραπείας 
µε κυτταροστατικά φάρµακα ή ακτινοθεραπείας και κατόπιν µεταµόσχευσης µυελού. 
Εφιστάται η προσοχή στο γεγονός ότι η χρόνια χορήγηση αζολών αυξάνει την πιθανότητα 
ανάπτυξης C.krusei, Aspergillus, Mucorales, Fusarium, C.glabrata, που συχνά παρουσιάζουν 
φυσική αντοχή στις αζόλες. 
Η θεραπεία µπορεί να αρχίσει πριν τη γνωστοποίηση των αποτελεσµάτων των καλλιεργειών 
και των άλλων εργαστηριακών εξετάσεων, ωστόσο, αµέσως µετά τη λήψη των ανωτέρω 
αποτελεσµάτων, η αντιµηκυτιακή θεραπεία πρέπει να προσαρµόζεται ανάλογα.  
 

     Χρήση σε παιδιά  
   Το Fluconazole δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε τριχοφυτία του τριχωτού της    
   κεφαλής. 

 
4.2. ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης : 

Επειδή η απορρόφηση µε την από του στόµατος χορήγηση είναι ταχεία και πλήρης η ηµερήσια 
δόση φλουκοναζόλης είναι ίδια για την από του στόµατος και ενδοφλέβια χορήγηση.  
Η ηµερήσια δόση του πρέπει να καθορίζεται µε βάση τη φύση και τη βαρύτητα της µυκητιασικής 
λοίµωξης. Οι περισσότερες περιπτώσεις κολπικής καντιντίασης ανταποκρίνονται θεραπευτικώς σε 
εφάπαξ χορήγηση. Για τις µορφές λοιµώξεων που απαιτούν χορήγηση πολλαπλών δόσεων του 
φαρµάκου, η θεραπεία πρέπει να συνεχίζεται έως ότου οι κλινικές παράµετροι και οι 
εργαστηριακές δοκιµασίες υποδείξουν υποχώρηση της ενεργού µυκητιασικής λοίµωξης. Η 
ανεπαρκής χρονική διάρκεια της θεραπείας δυνατόν να οδηγήσει σε υποτροπή της ενεργού 
λοίµωξης. Ασθενείς µε AIDS και κρυπτοκοκκική µηνιγγίτιδα ή µε υποτροπιάζουσα 
στοµατοφαρυγγική καντντίαση συνήθως απαιτούν θεραπεία συντηρήσεως προς πρόληψη 
υποτροπής. 
Ενήλικες 

 1α. Για τη θεραπεία της κρυπτοκοκκικής µηνιγγίτιδας και κρυπτοκοκκικών λοιµώξεων άλλων 
περιοχών του σώµατος η συνήθης δόση είναι 400mg την πρώτη ηµέρα της θεραπείας 
ακολουθούµενη από δόση 200-400mg άπαξ ηµερησίως. Η διάρκεια της θεραπείας επί 
κρυπτοκοκκικών λοιµώξεων εξαρτάται από την κλινική και µυκητολογική ανταπόκριση στη 
θεραπεία, αλλά συνήθως είναι τουλάχιστον 6-8 εβδοµάδες επί κρυπτοκοκκικής µηνιγγίτιδας ή 
10-12 εβδοµάδες µετά την αρνητικοποίηση της καλλιέργειας του ΕΝΥ. 

          1β. Για την πρόληψη της υποτροπής της κρυπτοκοκκικής µηνιγγίτιδας σε ασθενείς µε AIDS, 
αφού ο ασθενής λάβει ένα ολοκληρωµένο αρχικό σχήµα θεραπείας η φλουκοναζόλη µπορεί να 
χορηγηθεί επ' αόριστον σε ηµερήσια δόση 100-200mg. 

          2. Για τη θεραπεία της καντινταιµίας, της γενικευµένης καντιντίασης και άλλων βαρειών 
καντιντιάσεων, η συνήθης δόση του φαρµάκου είναι 400mg την πρώτη ηµέρα της θεραπείας, 
ακολουθούµενη από δόση 200mg ηµερησίως. Αν χρειασθεί επί ανεπαρκούς ανταπόκρισης η 
δόση µπορεί να αυξηθεί σε 400mg ηµερησίως. Η διάρκεια της θεραπείας εξαρτάται από την 
κλινική ανταπόκριση των ασθενών. 

          3. Για τις εν τω βάθει µυκητιάσεις µπορεί να απαιτηθούν δόσεις 200-400mg ηµερησίως για 
διάστηµα διαρκείας µέχρι 2 ετών. Η διάρκεια της θεραπείας πρέπει να εξατοµικεύεται. 

          4. Για τη θεραπεία της στοµατοφαρυγγικής καντιντίασης η συνήθης δόση είναι 50-100mg άπαξ 
ηµερησίως επί 7-14 ηµέρες. Εάν είναι αναγκαίο, σε ασθενείς µε βαριές διαταραχές της 
λειτουργίας του ανοσοποιητικού συστήµατος, η θεραπεία µπορεί να συνεχιστεί για µακρύτερο 
χρονικό διάστηµα. Για τη θεραπεία της ατροφικής στοµατικής καντιντίασης που παρατηρείται 
επί τεχνητών οδοντοστοιχιών η συνήθης δόση είναι 50mg άπαξ ηµερησίως επί 14 ηµέρες, 
χορηγούµενη ταυτόχρονα µε την εφαρµογή τοπικών αντισηπτικών µέτρων επί των 
οδοντοστοιχιών. 

          Για τη θεραπεία άλλων καντιντιασικών λοιµώξεων των βλεννογόνων (εκτός της κολπικής 
καντιντίασης, βλέπε κατωτέρω) π.χ. της οισοφαγίτιδας, των µη διηθητικών βρογχοπνευµονικών 
λοιµώξεων, της καντιντουρίας, της χρόνιας βλεννοδερµατικής καντιντίασης κλπ., η συνήθης 
αποτελεσµατική δόση είναι 50-100mg ηµερησίως χορηγούµενη επί 14-30 ηµέρες. 



          5. Για τη θεραπεία της κολπικής καντιντίασης και της καντιντιασικής βαλανίτιδας πρέπει να 
χορηγούνται 150mg από του στόµατος ως εφάπαξ δόση. 

          6. Για δερµατικές λοιµώξεις που περιλαµβάνουν τη δερµατοφυτίαση των ποδών, του ψιλού 
δέρµατος και των µηρογεννητικών πτυχών καθώς και εκείνες που οφείλονται στη Candida, η 
συνιστώµενη δόση είναι 150mg άπαξ εβδοµαδιαίως ή 50mg άπαξ ηµερησίως. Η διάρκεια της 
θεραπείας κυµαίνεται από 2 έως 4 εβδοµάδες, αλλά ειδικά η δερµατοµηκυτίαση των ποδών 
µπορεί να απαιτήσει θεραπεία έως 6 εβδοµάδες. Για την ποικιλόχρου πιτυρίαση η συνιστώµενη 
δόση είναι 50mg άπαξ ηµερησίως για 2 έως 4 εβδοµάδες. 

          Για δερµατοφυτιάσεις των ονύχων η συνιστώµενη δόση είναι 150mg άπαξ εβδοµαδιαίως. Η 
θεραπεία πρέπει να συνεχίζεται έως ότου το πάσχον νύχι αντικατασταθεί από υγιές. Η ανάπτυξη 
υγιών νυχιών στα δάχτυλα των χεριών και των ποδιών φυσιολογικά απαιτεί 3 µε 6 µήνες και 6 
µε 12 µήνες αντίστοιχα. Ωστόσο, ο ρυθµός ανάπτυξης µπορεί να ποικίλει σηµαντικά από άτοµο 
σε άτοµο και εξαρτάται και από την ηλικία του ατόµου. Περιστασιακά, µετά την επιτυχή 
θεραπεία των µακροχρόνιων λοιµώξεων, τα νύχια µπορεί να παραµείνουν δύσµορφα. 

          7. Για την πρόληψη των µυκητιασικών λοιµώξεων σε ασθενείς µε υψηλό κίνδυνο να 
αναπτύξουν γενικευµένη λοίµωξη π.χ. ασθενείς που αναµένεται να έχουν βαρειά ή 
παρατεταµένη ουδετεροπενία, όπως ασθενείς προς µεταµόσχευση µυελού η συνιστώµενη δόση 
είναι 400mg άπαξ ηµερησίως και για την πρόληψη των µυκητιασικών λοιµώξεων σε ασθενείς 
µε ουδετεροπενία και κακοήθεις νόσους που προδιαθέτουν στην ανάπτυξη τέτοιων λοιµώξεων 
ως αποτέλεσµα χηµειοθεραπείας µε κυτταροστατικά φάρµακα ή ακτινοθεραπείας η δόση 
κυµαίνεται από 50-400mg άπαξ ηµερησίως. Η χορήγηση πρέπει να ξεκινά αρκετές µέρες πριν 
την εκδήλωση της αναµενόµενης ουδετεροπενίας και να συνεχίζεται για 7 ηµέρες µετά την 
αύξηση του αριθµού των ουδετερόφιλων κυττάρων σε τιµές άνω των 1000 κυττάρων ανά mm 3. 

 
          Χρήση σε παιδιά 
 Όπως και στην περίπτωση των ενηλίκων µε παρόµοιες λοιµώξεις, η διάρκεια της θεραπείας 

βασίζεται στην κλινική και µυκητολογική ανταπόκριση. Το Funadel χορηγείται ως µία 
ηµερήσια δόση. 

 Για παιδιά µε νεφρική δυσλειτουργία, βλέπε τη δοσολογία στην παράγραφο « Ασθενείς µε 
νεφρική δυσλειτουργία» 

          Παιδιά ηλικίας µεγαλύτερης των 4 εβδοµάδων 
           Η συνιστώµενη δόση του Funadel  για καντιντίαση των βλενογόννων είναι 3mg/kg ηµερησίως. 

∆όση εφόδου ίση µε 6mg/kg µπορεί να χρησιµοποιηθεί την πρώτη ηµέρα για ταχύτερη επίτευξη 
σταθεροποιηµένων επιπέδων στο αίµα. 

          Για τη θεραπεία της γενικευµένης καντιντίασης και των κρυπτοκοκκικών λοιµώξεων, η 
συνιστώµενη δόση είναι 6-12mg/kg ηµερησίως, εξαρτώµενη από τη βαρύτητα της νόσου. 

          Για την πρόληψη των µυκητιασικών λοιµώξεων σε ασθενείς µε ανοσοκαταστολή που 
διατρέχουν κίνδυνο ουδετεροπενίας ως αποτέλεσµα κυτταροτοξικής χηµειοθεραπείας ή 
ακτινοθεραπείας, η δόση πρέπει να είναι 3-12mg/kg ηµερησίως, εξαρτώµενη από την έκταση 
και τη διάρκεια της προκληθείσας ουδετεροπενίας (βλέπε δοσολογία ενηλίκων). 

          H µέγιστη δοσολογία των 400mg ηµερησίως δεν θα πρέπει να υπερβαίνεται σε παιδιά. 
 
          Παιδιά ηλικίας 4 εβδοµάδων ή νωρίτερα 
          Τα νεογνά αποβάλλουν τη φλουκοναζόλη αργά. Κατά τις δύο πρώτες εβδοµάδες της ζωής τους, 

πρέπει να χρησιµοποιείται η ίδια δόση σε mg/kg µε αυτή που χορηγείται σε µεγαλύτερα παιδιά, 
αλλά να χορηγείται κάθε 72 ώρες. Κατά τη διάρκεια των 3-4 εβδοµάδων της ζωής τους, η ίδια 
δόση πρέπει να χορηγείται κάθε 48 ώρες. Υπάρχουν λίγα φαρµακοκινητικά δεδοµένα για να 
υποστηρίξουν αυτήν την δοσολογία στα νεογνά (βλέπε 5.2. Φαρµακοκινητικές ιδιότητες). 

          Η µέγιστη δοσολογία δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 12mg/kg κάθε 72 ώρες στα παιδιά κατά τις 
δύο πρώτες εβδοµάδες της ζωής τους. Για παιδιά 3 έως 4 εβδοµάδων δε πρέπει να υπερβαίνει τα 
12mg/kg κάθε 48 ώρες. Η φαρµακοκινητική της φλουκοναζόλης δεν έχει µελετηθεί σε παιδιά 
µε νεφρική ανεπάρκεια. 

 
          Χρήση σε ηλικιωµένους ασθενείς 
          Εφ'όσον δεν υπάρχουν ενδείξεις διαταραχής της νεφρικής λειτουργίας πρέπει να χορηγούνται οι 



συνήθεις δόσεις του φαρµάκου. Σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης 
<50ml/min) το δοσολογικό σχήµα πρέπει να προσαρµόζεται σύµφωνα µε την κατωτέρω οδηγία. 

 
          Ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
          Το Funadel αποβάλλεται κυρίως δια των ούρων υπό αναλλοίωτη µορφή. Σε χορήγηση εφ'άπαξ 

δόσης του φαρµάκου δεν είναι απαραίτητη η ρύθµιση της δόσης αυτής. Επί πολλαπλών δόσεων 
Funadel, σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία, πρέπει να χορηγείται µια αρχική δόση εφόδου 
από 50 έως 400mg. Στη συνέχεια, µετά τη δόση εφόδου, η ηµερήσια δόση (σύµφωνα µε τις 
ενδείξεις), πρέπει να βασίζεται στον ακόλουθο πίνακα: 

 
           
          Κάθαρση κρεατινίνης (ml/min)  Ποσοστό συνιστώµενης δόσης 
 
          >50     100% 

      11-50                                                                               50% 
Ασθενείς που βρίσκονται    100% 
σε αιµοδιύλιση    µετά από κάθε συνεδρία 
                αιµοδιυλίσεως 
 
Όταν η κρεατινίνη ορού είναι ο µόνος δείκτης της νεφρικής λειτουργίας, εφαρµόζεται ο πιο 
κάτω τύπος για ανεύρεση της κάθαρσης κρεατινίνης: 
 
Άνδρες: Βάρος σώµατος (Kg) x (140-ηλικία) 
 72 x κρεατινίνη ορού (mg/100ml) 
 
Γυναίκες:  το 0.85 της τιµής των ανδρών 
 
Χορήγηση 
To Funadel µπορεί να χορηγηθεί είτε από το στόµα ή µε ενδοφλέβια έγχυση σε ρυθµό που να 
µην υπερβαίνει τα 10ml/λεπτό. Η οδός χορήγησης εξαρτάται από την κλινική κατάσταση του 
ασθενούς. Κατά την αλλαγή της οδού χορήγησης από ενδοφλέβια στην από του στόµατος ή 
αντίθετα δεν υπάρχει ανάγκη για αλλαγή της ηµερήσιας δόσης του φαρµάκου. Η Fluconazole 
φέρεται σε διάλυµα χλωριούχου νατρίου 0.9%. Κάθε φιαλίδιο των 200mg (φιαλίδια των 100ml) 
περιέχει 15 mmol Na+ και Cl- . ∆εδοµένου ότι η φλουκοναζόλη διατίθεται σε αραιό διάλυµα 
χλωριούχου νατρίου, σε ασθενείς που απαιτείται περιορισµός λήψεως νατρίου ή υγρών, πρέπει 
να εξετάζεται ο ρυθµός χορήγησης υγρών. 

 
4.3 Αντενδείξεις 

To Funadel δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε ασθενείς µε γνωστή ευαισθησία στο φάρµακο ή σε 
οποιοδήποτε από τα αδρανή έκδοχά του ή σε συγγενή σκευάσµατα αζολών. Το Funadel δεν 
πρέπει να συγχορηγείται µε σιζαπρίδη ή  τερφεναδίνη  οι οποίες είναι γνωστό ότι παρατείνουν 
το διάστηµα QT  και µεταβολίζονται από το ένζυµο CYP3A4(βλέπε το 4.5- Αλληλεπιδράσεις 
µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης). 

 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την χρήση: 

Ηπατική βλάβη: η χορήγηση φλουκοναζόλης έχει συσχετιστεί σε σπάνιες περιπτώσεις µε 
σοβαρή ηπατοτοξικότητα που σε εξαιρετικά σπάνιες περιπτώσεις ήταν µοιραία, ιδίως για 
ασθενείς µε υποκείµενα σοβαρά νοσήµατα. Σε ασθενείς που παίρνουν φλουκοναζόλη και 
εµφανίζουν ηπατοτοξικότητα δεν παρατηρήθηκε συσχέτιση µε την ολική ηµερήσια δόση, 
διάρκεια θεραπείας και φύλο ή ηλικία των ασθενών. Η ηπατοτοξικότητα από φλουκοναζόλη 
συνήθως είναι αναστρέψιµη µετά τη διακοπή της θεραπείας. 
 
Ασθενείς που παρουσιάζουν βιοχηµικές διαταραχές της ηπατικής λειτουργίας κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας µε φλουκοναζόλη, θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για την πιθανότητα 
εξέλιξης σοβαρής ηπατικής βλάβης. Η φλουκοναζόλη θα πρέπει να διακόπτεται εάν 



παρουσιαστούν κλινικά συµπτώµατα ή σηµεία ενδεικτικά ηπατικής νόσου, τα οποία µπορεί να 
οφείλονται στην φλουκοναζόλη. 
 
Σπάνια, ασθενείς έχουν αναπτύξει αποφολιδωτική δερµατίτιδα, όπως σύνδροµο Stevens-Johnson 
και τοξική επιδερµική νεκρόλυση κατά τη διάρκεια θεραπείας µε φλουκοναζόλη. Ασθενείς που 
πάσχουν από AIDS είναι περισσότερο επιρρεπείς στην εκδήλωση σοβαρών δερµατικών 
αντιδράσεων οφειλοµένων στη χρήση πολλών φαρµάκων. Αν εµφανιστεί εξάνθηµα, σε ασθενείς 
που υποβάλλονται σε θεραπεία για επιφανειακές µυκητιασικές λοιµώξεις, το οποίο θεωρηθεί ότι 
οφείλεται στη φλουκοναζόλη, η περαιτέρω θεραπεία µε το φάρµακο πρέπει να διακοπεί. Αν 
ασθενείς µε διηθητικές/συστηµατικές µυκητιάσεις αναπτύξουν εξανθήµατα, πρέπει να 
παρακολουθούνται µε προσοχή και η θεραπεία µε φλουκοναζόλη να διακόπτεται αν 
εµφανιστούν φυσαλιδώδεις βλάβες ή πολύµορφο ερύθηµα του δέρµατος. 
 
Σε σπάνιες περιπτώσεις, όπως και µε τις υπόλοιπες αζόλες, έχει αναφερθεί αναφυλακτική 
αντίδραση. 
 
Ορισµένες αζόλες, συµπεριλαµβανοµένης της Fluconazole, έχουν συσχετισθεί µε παράταση του 
διαστήµατος QT στο ηλεκτροκαρδιογράφηµα. Κατά την παρακολούθηση του φαρµάκου µετά 
την κυκλοφορία του στην αγορά αναφέρθηκαν πολύ σπάνιες περιπτώσεις παράτασης του 
διαστήµατος QT στο ηλεκτροκαρδιογράφηµα και torsade de pointes σε ασθενείς στους οποίους 
είχε χορηγηθεί Fluconazole. Παρ’όλο που η συσχέτιση µεταξύ Fluconazole και παράτασης 
διαστήµατος QT δεν έχει επαρκώς θεµελιωθεί, το Funadel πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
ασθενείς µε ενδεχόµενες προαρρυθµικές καταστάσεις όπως : 

- Συγγενή ή τεκµηριωµένη επίκτητη παράταση του διαστήµατος QT 
- Μυοκαρδιοπάθεια, ιδίως όταν υπάρχει καρδιακή ανεπάρκεια 
- Φλεβοκοµβική βραδυκαρδία 
- Ενεργές συµπτωµατικές αρρυθµίες 
- Ταυτόχρονη θεραπευτική αγωγή για την οποία είναι γνωστό ότι παρατείνει το διάστηµα QT  
- Ηλεκτρολυτικές διαταραχές όπως υποκαλιαιµία, υποµαγνησία και υποασβεστιαιµία. 
- (βλέπε 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα  και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης) 

            Ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, ανεπάρκεια της Lapp    
          λακτάσης  ή δυσαπορρόφησης γλυκόζης-γαλακτόζης δε θα πρέπει να λαµβάνουν αυτό το   
          φάρµακο. 

 
4.5. Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης: 
 Οι αλληλεπιδράσεις µε τα παρακάτω φάρµακα, σχετίζονται µε τη χορήγηση πολλαπλών δόσεων 

φλουκοναζόλης και η σχέση τους µε τη χορήγηση εφ’ άπαξ δόσης 150mg φλουκοναζόλης δεν έχει 
επαρκώς θεµελιωθεί.   
Ριφαµπικίνη 
Η ταυτόχρονη χορήγηση της φλουκοναζόλης και της ριφαµπικίνης προκάλεσε µείωση κατά 25% 
της AUC και βράχυνση κατά 20% της ηµιπεριόδου ζωής της φλουκοναζόλης. Σε ασθενείς που 
λαµβάνουν ταυτόχρονα και ριφαµπικίνη πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο της αύξησης της 
δόσης της φλουκοναζόλης. 
Υδροχλωροθειαζίδη 
Σε µελέτη κινητικής αλληλεπίδρασης, η ταυτόχρονη χορήγηση πολλαπλών δόσεων 
υδροχλωροθειαζίδης σε υγιείς εθελοντές που ελάµβαναν φλουκοναζόλη, αύξησε τις συγκεντρώσεις 
της φλουκοναζόλης στο πλάσµα κατά 40%. Ένα αποτέλεσµα αυτής της τάξης µεγέθους δεν θα 
πρέπει να καθιστά αναγκαία τη µεταβολή του δοσολογικού σχήµατος της φλουκοναζόλης σε 
ασθενείς που λαµβάνουν ταυτόχρονα και διουρητικά φάρµακα, παρ' ότι ο συνταγογράφων ιατρός 
πρέπει να έχει υπ'όψιν του τα παραπάνω. 

  Αντιπηκτικά 
Σε µελέτη αλληλεπίδρασης η φλουκοναζόλη βρέθηκε ότι αυξάνει το χρόνο προθροµβίνης (12%) 
µετά τη χορήγηση βαρφαρίνης σε υγιή άρρενα άτοµα. Κατά την παρακολούθηση του φαρµάκου 
µετά την κυκλοφορία του στην αγορά έχει αναφερθεί όπως και µε τις άλλες αντιµυκητιασικές 
αζόλες, αιµορραγικά συµβάµατα (µώλωπες, επίσταξη, γαστρεντερική αιµορραγία, αιµατουρία και 



µέλαινα) σε συσχέτιση µε την αύξηση του χρόνου προθροµβίνης σε ασθενείς που λαµβάνουν 
ταυτόχρονα φλουκοναζόλη και βαρφαρίνη. Ο χρόνος προθροµβίνης σε ασθενείς που λαµβάνουν 
κουµαρινικά αντιπηκτικά θα πρέπει να ελέγχεται συχνότερα. 
Βενζοδιαζεπίνες (Βραχείας ∆ράσης) 
Μετά την από του στόµατος χορήγηση µιδαζολάµης, η φλουκοναζόλη προκάλεσε σηµαντικές 
αυξήσεις των συγκεντρώσεων µιδαζολάµης καθώς και ψυχοκινητικές επιδράσεις. Η δράση αυτή µε 
τη µιδαζολάµη φαίνεται να είναι περισσότερο σηµαντική µετά την από του στόµατος χορήγηση, σε 
σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση φλουκοναζόλης. 
Στην περίπτωση που απαιτείται η ταυτόχρονη θεραπεία µε βενζοδιαζεπίνη θα πρέπει να δίνεται 
προσοχή σε ασθενείς οι οποίοι λαµβάνουν θεραπεία µε φλουκοναζόλη, ώστε να µειωθεί η 
δοσολογία της βενζοδιαζεπίνης ενώ οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται κατάλληλα. 
Σουλφονυλουρίες 
Η φλουκοναζόλη βρέθηκε ότι παρατείνει το χρόνο ηµίσειας ζωής των ταυτόχρονα χορηγούµενων 
σουλφονυλουριών από του στόµατος (χλωροπροπαµίδη, γλιβενκλαµίδη, γλυπιζίδη και 
τολβουταµίδη) σε υγιείς εθελοντές. Η φλουκοναζόλη και οι από του στόµατος σουλφονυλουρίες 
µπορεί να χορηγηθούν ταυτόχρονα σε διαβητικούς ασθενείς, αλλά η δυνατότητα εµφάνισης 
υπογλυκαιµικών επεισοδίων πρέπει να λαµβάνεται υπ'όψιν. 
Φαινυντοίνη 
Η ταυτόχρονη χορήγηση της φλουκοναζόλης και της φαινυντοίνης µπορεί να αυξήσει τα επίπεδα 
της φαινυντοίνης σε κλινικά σηµαντικό βαθµό. Εάν είναι απαραίτητη η ταυτόχρονη χορήγηση 
αµφοτέρων των φαρµάκων, πρέπει να παρακολουθούνται τα επίπεδα της φαινυντοίνης στο αίµα και 
να προσαρµόζεται η δόση αυτής ώστε να διατηρούνται τα θεραπευτικά επίπεδα του φαρµάκου. 
Aπό του στόµατος αντισυλληπτικά 
Έχουν πραγµατοποιηθεί δύο φαρµακοκινητικές µελέτες µε συνδυασµένα από του στόµατος 
αντισυλληπτικά στις οποίες χρησιµοποιήθηκαν πολλαπλές δόσεις φλουκοναζόλης. ∆εν 
παρατηρήθηκε σχετική επίδραση επί των ορµονικών επιπέδων κατά τη µελέτη χρησιµοποίησης 
δόσεων 50mg φλουκοναζόλης ενώ επί δόσεως του φαρµάκου 200mg ηµερησίως, οι υπό την 
καµπύλη συγκεντρώσεων περιοχές της αιθυνυλοιστραδιόλης και της λεβονοργεστρέλης αυξήθηκαν 
κατά 40% και 24% αντίστοιχα. Σε µία µελέτη χορήγησης 300mg φλουκοναζόλης εβδοµαδιαίως η 
AUC της αιθυνυλεστραδιόλης και της νορεθινδρόνης αυξήθηκε κατά 24% και 13% αντίστοιχα. Ως 
εκ τούτου, η χρησιµοποίηση πολλαπλών δόσεων φλουκοναζόλης στην ανωτέρω δοσολογία είναι 
απίθανο να έχει επίδραση επί της αποτελεσµατικότητας του χορηγούµενου από του στόµατος 
συνδυασµένου αντισυλληπτικού φαρµάκου. 
Ενδογενή στεροειδή 
50mg φλουκοναζόλης ηµερησίως δεν επηρεάζουν τα επίπεδα των ενδογενών στεροειδών στις 
γυναίκες, ενώ η δόση 200-400mg ηµερησίως δεν έχει σηµαντική κλινική επίδραση στα επίπεδα 
ενδογενών στεροειδών ή στην ανταπόκριση που ρυθµίζεται από την  ACTH σε υγιείς άρρενες 
εθελοντές. 
Κυκλοσπορίνη 
Σε µία φαρµακοκινητική µελέτη επί ασθενών που υπεβλήθησαν σε µεταµόσχευση νεφρών βρέθηκε 
ότι η χορήγηση φλουκοναζόλης σε δόση 200mg ηµερησίως προκάλεσε αργή αύξηση των 
συγκεντρώσεων  κυκλοσπορίνης. Εν τούτοις, σε άλλη µελέτη κατά την οποία χορηγήθηκαν 
πολλαπλές δόσεις φλουκοναζόλης ίσες προς 100mg ηµερησίως δεν προκλήθηκε επίδραση επί των 
επιπέδων κυκλοσπορίνης σε ασθενείς µε µεταµόσχευση µυελού των οστών. Σε ασθενείς που 
λαµβάνουν φλουκοναζόλη συνιστάται ο έλεγχος των συγκεντρώσεων κυκλοσπορίνης στο πλάσµα. 
Θεοφυλλίνη 
Σε ελεγχόµενη µελέτη αλληλεπίδρασης µε εικονικό φάρµακο (placebo), η χορήγηση 
φλουκοναζόλης σε δόση 200mg επί 14 ηµέρες, προκάλεσε µείωση κατά 18% της µέσης τιµής 
κάθαρσης της θεοφυλλίνης από το πλάσµα. Ασθενείς οι οποίοι λαµβάνουν µεγάλες δόσεις 
θεοφυλλίνης ή ασθενείς που παρουσιάζουν αυξηµένο κίνδυνο τοξικών εκδηλώσεων από τη 
θεοφυλλίνη πρέπει να παρακολουθούνται για σηµεία τοξικότητας κατά το χρόνο λήψεως της 
φλουκοναζόλης, η δε θεραπεία πρέπει να τροποποιείται καταλλήλως επί εµφάνισης σηµείων 
τοξικότητας. 
 Τερφεναδίνη 
Εξ'αιτίας της εµφάνισης σοβαρών αρρυθµιών που έχουν παρουσιαστεί, δευτερογενώς προς την 



παράταση του διαστήµατος QTc, σε ασθενείς που ελάµβαναν αντιµυκητιασικές αζόλες και 
τερφεναδίνη, πραγµατοποιήθηκαν µελέτες αλληλεπίδρασης. Μία µελέτη µε δόσεις 200mg 
φλουκοναζόλης ηµερησίως, δεν έδειξε παράταση του διαστήµατος QTc. Μία άλλη µελέτη µε 
δόσεις φλουκοναζόλης 400 και 800mg ηµερησίως, έδειξε ότι ηµερήσιες δόσεις φλουκοναζόλης 
400mg  ή µεγαλύτερες προκαλούν   σηµαντική αύξηση των επιπέδων της τερφεναδίνης στο πλάσµα 
κατά την ταυτόχρονη χορήγηση των φαρµάκων. Έχουν αναφερθεί σποραδικά περιπτώσεις 
αισθήµατος παλµών, ταχυκαρδίας, ζάλης και θωρακικού άλγους σε ασθενείς που λαµβάνουν 
ταυτόχρονα φλουκοναζόλη και τερφεναδίνη, όπου η σχέση µεταξύ των αναφερόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών και της φαρµακευτικής θεραπείας ή των υποκείµενων ιατρικών συνθηκών 
δεν ήταν σαφής. Λόγω της πιθανής σοβαρότητας τέτοιας µορφής αλληλεπίδρασης συνιστάται να 
µη λαµβάνεται τερφεναδίνη σε συνδυασµό µε φλουκοναζόλη. (Βλέπε αντενδείξεις). 
Σιζαπρίδη 
Έχουν αναφερθεί καρδιακά επεισόδια, που περιλαµβάνουν torsade de pointes σε ασθενείς στους 
οποίους χορηγήθηκε ταυτόχρονα φλουκοναζόλη και σιζαπρίδη. 
Μία µελέτη ελέγχου έδειξε ότι η ταυτόχρονη χορήγηση εφάπαξ 200mg φλουκοναζόλης ηµερησίως 
και 20mg σιζαπρίδης τέσσερις φορές την ηµέρα οδήγησε σε σηµαντική αύξηση  των επιπέδων 
σισαπρίδης στο πλάσµα  και σε παράταση του διαστήµατος QTc. Στις περισσότερες από αυτές τις 
περιπτώσεις οι ασθενείς εµφανίζονται να έχουν προδιάθεση για αρρυθµίες ή σοβαρές υποκείµενες 
ασθένειες και η σχέση µεταξύ των αναφερόµενων συµβαµάτων και της πιθανής αλληλεπίδρασης 
φλουκοναζόλης-σισαπρίδης δεν είναι σαφής. Λόγω της ενδεχόµενης σοβαρότητας τέτοιας µορφής 
αλληλεπίδρασης η συγχορήγηση σισαπρίδης αντενδείκνυται σε ασθενείς που λαµβάνουν 
φλουκοναζόλη (βλέπε Αντενδείξεις). 
 
Ζιδοβουδίνη 
∆ύο φαρµακοκινητικές µελέτες έδειξαν αυξηµένα επίπεδα ζιδοβουδίνης, πιθανότατα λόγω του 
µειωµένου ρυθµού µετατροπής της ζιδοβουδίνης προς τον κυρίως µεταβολίτη της. Μία µελέτη 
κατά την οποία χορηγήθηκαν 200mg φλουκοναζόλης  ηµερησίως για 15 ηµέρες καθόρισε τα 
επίπεδα ζιδοβουδίνης πριν και µετά τη χορήγηση φλουκοναζόλης  σε ασθενείς µε AIDS ή µε ARC 
(σύνδροµο σχετιζόµενο µε το AIDS). Παρατηρήθηκε σηµαντική αύξηση στην υπό την καµπύλη 
συγκεντρώσεων  περιοχή (AUC), ίση µε 20%. Μία δεύτερη τυχαιοποιηµένη, διασταυρούµενη 
µελέτη δύο περιόδων και δύο θεραπειών, εξέτασε τα επίπεδα της ζιδοβουδίνης σε ασθενείς 
προσβεβληµένους από τον ιό HIV . Σε δύο περιπτώσεις, σε χρονική απόσταση 21 ηµερών, ασθενείς 
έλαβαν 200mg ζιδοβουδίνης κάθε 8 ώρες µε ή χωρίς 400mg φλουκοναζόλης, ηµερησίως για 7 
ηµέρες. Η AUC της ζιδοβουδίνης αυξήθηκε σηµαντικά (74%) κατά τη διάρκεια της συγχορήγησης 
φλουκοναζόλης. Οι ασθενείς που λαµβάνουν αυτό τον συνδυασµό φαρµάκων πρέπει να 
παρακολουθούνται για την ανάπτυξη ανεπιθύµητων αντιδράσεων που σχετίζονται µε τη  
ζιδοβουδίνη. 
 
Ριφαµπουτίνη 
Υπάρχουν αναφορές ότι, όταν η φλουκοναζόλη συγχορηγείται µε την ριφαµπουτίνη υπάρχει 
αλληλεπίδραση που οδηγεί σε αυξηµένα επίπεδα ριφαµπουτίνης στο ορό. Υπάρχουν αναφορές 
ραγοειδίτιδας σε ασθενείς οι οποίοι λάµβαναν ταυτόχρονα φλουκοναζόλη και ριφαµπουτίνη. Οι 
ασθενείς που λαµβάνουν ταυτόχρονα φλουκοναζόλη και ριφαµπουτίνη θα πρέπει να 
παρακολουθούνται προσεκτικά. 
 
Τακρόλιµος 
Έχει αναφερθεί ότι, όταν η φλουκοναζόλη χορηγείται ταυτόχρονα µε τον τακρόλιµο, υπάρχει 
αλληλεπίδραση που οδηγεί σε αυξηµένα επίπεδα τακρόλιµου στον ορό. Υπάρχουν αναφορές 
νεφροτοξικότητας σε ασθενείς στους οποίους η φλουκοναζόλη και ο τακρόλιµος συγχορηγήθηκαν. 
Οι ασθενείς που λαµβάνουν ταυτόχρονα τακρόλιµο και φλουκοναζόλη θα πρέπει να 
παρακολουθούνται προσεκτικά. 
 
Η χρήση της φλουκοναζόλης σε ασθενείς που λαµβάνουν περιστασιακά αστεµιζόλη ή άλλα 
φάρµακα που µεταβολίζονται από το σύστηµα κυτοχρώµατος Ρ450, ενδέχεται να σχετίζεται µε την 
αύξηση των επιπέδων των φαρµάκων αυτών στον ορό. Επί απουσίας συγκεκριµένων πληροφοριών, 



συνιστάται προσοχή όταν συγχορηγείται  Funadel. Οι ασθενείς θα πρέπει να ελέγχονται 
προσεκτικά. 
Μελέτες αλληλεπίδρασης έχουν δείξει ότι η συγχορήγηση φλουκοναζόλης από του στόµατος µε 
τροφή, σιµετιδίνη, αντιόξινα ή µε θεραπεία ολικής ακτινοβολίας για µεταµόσχευση µυελού των 
οστών δεν προκαλεί κλινικά σηµαντική µεταβολή της απορρόφησης φλουκοναζόλης. 
Οι γιατροί θα πρέπει να είναι ενήµεροι για το ότι µελέτες αλληλεπίδρασης φαρµάκου µε άλλες 
θεραπείες δεν έχουν διεξαχθεί αλλά ενδέχεται να συµβούν. 
 

4.6 Κύηση και γαλουχία 
 Χρήση κατά τη διάρκεια της κύησης: 

∆εν υπάρχουν επαρκείς και καλά ελεγχόµενες µελέτες σε έγκυες γυναίκες. Υπάρχουν αναφορές 
πολύµορφων συγγενών ανωµαλιών σε βρέφη των οποίων οι µητέρες είχαν υποβληθεί σε 
θεραπεία µε υψηλή δόση (400-800mg/ηµέρα) φλουκοναζόλης για 3 ή περισσότερους µήνες για 
κοκκιδιοϊδοµυκητίαση. Η συσχέτιση ανάµεσα στη χρήση φλουκοναζόλης και σε αυτά τα 
συµβάµατα δεν είναι σαφής. 
 Η χρήση του φαρµάκου στην κύηση πρέπει να αποφεύγεται, εκτός των ασθενών µε βαριές και 
απειλητικές για  τη ζωή µυκητιασικές λοιµώξεις, στις οποίες µπορεί να χρησιµοποιηθεί η 
φλουκοναζόλη εάν τα αναµενόµενα οφέλη από τη θεραπεία υπερκαλύπτουν τον πιθανό κίνδυνο 
τοξικής επίδρασης επί του εµβρύου. Επαρκής αντισύλληψη πρέπει να χρησιµοποιείται σε 
γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία. 
Χρήση στη γαλουχία: 
Η φλουκοναζόλη ανιχνεύτηκε στο µητρικό γάλα γυναικών σε πυκνότητες παρόµοιες µε εκείνες του 
πλάσµατος και εποµένως δεν συνιστάται η χρήση του φαρµάκου στις θηλάζουσες µητέρες. 

4.7. Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 Η πείρα από τη χρήση της φλουκοναζόλης υποδεικνύει ότι η θεραπεία είναι απίθανο να επηρεάσει 

την ικανότητα οδήγησης ή το χειρισµό µηχανηµάτων από τον ασθενή. 
4.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες: 

To Funadel είναι κατά κανόνα καλώς ανεκτό.  
Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν κατά τη διάρκεια κλινικών 
µελετών και σχετίζονται µε τη φλουκοναζόλη είναι: 
∆ιαταραχές Νευρικού Συστήµατος: κεφαλαλγία 
∆ιαταραχές γαστρεντερικού συστήµατος: κοιλιακό άλγος, διάρροια, µετεωρισµός, ναυτία. 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού: Eξάνθηµα 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων οδών: Ηπατική τοξικότητα συµπεριλαµβανοµένων 
σπάνιων περιπτώσεων θανάτων, αυξηµένες τιµές αλκαλικής φωσφατάσης, χολερυθρίνης, SGOT 
και SGPT. Σε µερικούς ασθενείς και ιδιαίτερα σε ασθενείς µε βαριές υποκείµενες νόσους όπως  το  
AIDS και ο καρκίνος, κατά τη διάρκεια θεραπείας µε Fluconazole και συγκριτικά φάρµακα έχουν 
παρατηρηθεί διαταραχές της νεφρικής λειτουργίας, της λειτουργίας του αιµοποιητικού συστήµατος 
καθώς και ηπατικές διαταραχές (βλέπε 4.4. Ειδικές Προειδοποιήσεις και Ειδικές Προφυλάξεις 
κατά τη χρήση), αλλά η κλινική σηµασία και η αιτιολογική συσχέτιση µε τη θεραπεία είναι 
αµφίβολη. 
Από την αποκτηθείσα εµπειρία, µετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά, έχουν 
αναφερθεί οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες: 
∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος : Λευκοπενία συµπεριλαµβανοµένων 
της ουδετεροπενίας, ακοκκιοκυτταραιµίας και θροµβοκυτοπενίας. 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος : Αναφυλαξία (συµπεριλαµβάνονται αγγειοοίδηµα, 
οίδηµα προσώπου, κνησµός, κνίδωση) 
∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της θρέψης :  Υπερχοληστεριναιµία, υπερτριγλυκεριδιαιµία, 
υποκαλιαιµία. 
∆ιαταραχές Νευρικού Συστήµατος: Ζάλη, σπασµοί, διαταραχές της γεύσης 
Καρδιαγγειακές ∆ιαταραχές : Παράταση διαστήµατος QT, torsades de pointes (βλέπε κεφάλαιο 4.4 
Ειδικές Προειδοποιήσεις και Ειδικές Προφυλάξεις κατά τη χρήση) 
∆ιαταραχές γαστρεντερικού συστήµατος : ∆υσπεψία, έµετος 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων οδών : Μη φυσιολογική ηπατική λειτουργία,  
ηπατίτιδα, ηπατοκυτταρική νέκρωση, ίκτερος. 



∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού : Αλωπεκία, αποφολιδωτικές διαταραχές του 
δέρµατος, συµπεριλαµβανοµένου του συνδρόµου STEVENS-JOHNSON και της τοξικής 
επιδερµικής νεκρόλυσης 
Παιδιατρικοί πληθυσµοί: 
Το προφίλ και η επίπτωση των ανεπιθύµητων ενεργειών καθώς και τα µη φυσιολογικά 
εργαστηριακά ευρήµατα που καταγράφηκαν κατά τη διάρκεια των κλινικών µελετών σε παιδιά 
είναι συγκρίσιµα µε εκείνα που παρατηρούνται στους ενήλικες. 

4.9 Υπερδοσολογία: 
 Έχουν αναφερθεί περιστατικά υπερδοσολογίας µε φλουκοναζόλη. Σε µία περίπτωση ασθενής 42 

ετών µε HIV ανέπτυξε παραισθήσεις και παρουσίασε παρανοειδή συµπεριφορά µετά από λήψη 
8200mg φλουκοναζόλης. Έγινε εισαγωγή του ασθενούς στο νοσοκοµείο και η αποκατάστασή 
επήλθε µέσα σε 48 ώρες.  

       Σε περίπτωση λήψης υπερβολικής δόσης γίνεται συµπτωµατική θεραπεία (λήψη υποστηρικτικών 
µέτρων και εφ' όσον είναι αναγκαία η πλύση του στοµάχου). 

       Η φλουκοναζόλη αποβάλλεται κυρίως µε τα ούρα. Η αύξηση της διούρησης αυξάνει προφανώς το 
ρυθµό αποβολής του φαρµάκου. Η εφαρµογή αιµοδιύλισης επί 3 ώρες µειώνει τις πυκνότητες του 
φαρµάκου στο πλάσµα κατά 50%. 

 
5 ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
          Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία : Παράγωγα Τριαζολίου: Κωδικός ATC: J02AC01 
5.1 Φαρµακοδυναµικές Ιδιότητες 
 Η φλουκοναζόλη ανήκει στην οµάδα των αντιµυκητιασικών παραγώγων τριαζολίου και είναι ένας 

ισχυρός και ειδικός αναστολέας της σύνθεσης στερολών από τους µύκητες. 
          Η φλουκοναζόλη χορηγούµενη τόσο από το στόµα όσο και ενδοφλεβίως ήταν δραστική σε ποικιλία 

πειραµατικών µυκητιάσεων σε πειραµατόζωα. Η δραστικότητά της αποδείχτηκε εναντίον 
συστηµατικών µυκητιάσεων, όπως είναι λοιµώξεις που οφείλονται σε είδη Candida, 
συµπεριλαµβανοµένης και της συστηµατικής καντιντίασης, σε πειραµατόζωα που έχουν υποστεί 
ανοσοκαταστολή, στον Cryptococcus neoformans, συµπεριλαµβανοµένων και ενδοκρανιακών 
λοιµώξεων, σε είδη Microsporum και σε είδη Trichophyton. Η φλουκοναζόλη έχει επίσης αποδειχτεί 
δραστική σε ενδηµικές µυκητιάσεις, που οφείλονται σε µύκητες Blastomvces dermatitidis, 
Coccidioides immitis και Histoplasma capsulatum σε φυσιολογικά και ανοσοκατασταλµένα 
πειραµατόζωα. 

          Η φλουκοναζόλη παρουσιάζει υψηλή εξειδίκευση για τα ένζυµα που εξαρτώνται από το κυτόχρωµα 
Ρ-450 των µυκήτων. Η φλουκοναζόλη χορηγούµενη σε δόση 50mg ηµερησίως µέχρι 28 ηµέρες, 
βρέθηκε ότι δεν επηρεάζει τις πυκνότητες της τεστοστερόνης του πλάσµατος στους άνδρες ή τις 
πυκνότητες των στεροειδών στις γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας. Η χορήγηση δόσεων 
φλουκοναζόλης 200-400mg ηµερησίως δεν έχει κλινικώς σηµαντική επίδραση επί των επιπέδων των 
ενδογενών στεροειδών ή επί της διεγερτικής ανταπόκρισης στην ACTH σε υγιείς άρρενες εθελοντές. 
Μελέτες αλληλεπίδρασης µε την antipyrine υποδεικνύουν ότι εφ'άπαξ ή πολλαπλές δόσεις 50mg 
φλουκοναζόλης δεν επηρεάζουν το µεταβολισµό της ουσίας αυτής. 

 
 

5.2 Φαρµακοκινητικές Ιδιότητες 
Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες της φλουκοναζόλης είναι παρόµοιες κατόπιν χορήγησής της από το 
στόµα ή ενδοφλεβίως. Η φλουκοναζόλη απορροφάται καλώς µετά χορήγηση από το στόµα, οι δε 
πυκνότητές της στο πλάσµα και η συστηµατική βιοδιαθεσιµότητά της υπερβαίνουν το 90% των 
πυκνοτήτων, που επιτυγχάνονται κατόπιν ενδοφλεβίου χορήγησης. 

        Η απορρόφηση της φλουκοναζόλης δεν επηρεάζεται από την ταυτόχρονη λήψη τροφής. Οι 
µέγιστες πυκνότητες στο αίµα επί νήστεως ατόµου επιτυγχάνονται µετά 1-2 ώρες από της 
χορηγήσεώς της, µε ηµιπερίοδο αποβολής από το πλάσµα περίπου 30 ώρες. Οι πυκνότητες στο 
πλάσµα είναι ανάλογες προς τη δόση. Μετά από 5-10 ηµέρες χορήγησης φλουκοναζόλης άπαξ 
ηµερησίως, προσεγγίζεται το 90% των σταθεροποιηµένων συγκεντρώσεων στο πλάσµα. 

        Η χορήγηση δόσης εφόδου, διπλάσιας της συνήθους, την πρώτη ηµέρα της θεραπείας συντελεί 
ώστε να επιτυγχάνονται πυκνότητες του φαρµάκου στο πλάσµα ίσες περίπου προς το 90% των 
σταθεροποιηµένων επιπέδων αυτού κατά τη δεύτερη ηµέρα από της χορηγήσεως. Ο φαινόµενος 



όγκος κατανοµής του φαρµάκου είναι περίπου ίσος προς την ολική ποσότητα του ύδατος στον 
οργανισµό. Η δέσµευση του φαρµάκου από τις πρωτεϊνες του πλάσµατος είναι µικρή (11-12%). 

        Η φλουκοναζόλη επιτυγχάνει καλή διάχυση εντός όλων των υγρών του σώµατος στα οποία 
µελετήθηκε. Οι πυκνότητες της φλουκοναζόλης στο σίελο και στα πτύελα είναι παρόµοιες των 
πυκνοτήτων αυτής στο πλάσµα. Σε ασθενείς µε µυκητιασική µηνιγγίτιδα τα επίπεδα της 
φλουκοναζόλης στο εγκεφαλονωτιαίο υγρό είναι περίπου 80% των αντίστοιχων πυκνοτήτων αυτής 
στο πλάσµα. 

        Υψηλές συγκεντρώσεις φλουκοναζόλης στο δέρµα, υψηλότερες των συγκεντρώσεων του ορού, 
επιτυγχάνονται στην κερατίνη στοιβάδα, στην επιδερµίδα του χορίου και στο έκκριµα του ιδρώτα. 
Η φλουκοναζόλη συσσωρεύεται στην κερατίνη στοιβάδα. Με δόσεις 50mg άπαξ ηµερησίως, η 
συγκέντρωση της φλουκοναζόλης µετά 12 ηµέρες ήταν 73µg/g και 7 ηµέρες µετά τη λήξη της 
θεραπείας παρέµεινε ίση µε 5.8µg/g. Με δόση 150mg άπαξ εβδοµαδιαίως, η συγκέντρωση της 
φλουκοναζόλης στην κερατίνη στοιβάδα, την έβδοµη ηµέρα, ήταν 23.4µg/g και 7 ηµέρες µετά την 
δεύτερη δόση παρέµεινε ίση µε 7.1µg/g. 

        Η συγκέντρωση της φλουκοναζόλης στα νύχια, µετά από διάστηµα 4 µηνών χορήγησης 150mg 
άπαξ εβδοµαδιαίως, ήταν 4.05µg/g σε υγιή και 1.8µg/g σε µη υγιή νύχια και η φλουκοναζόλη 
εξακολουθούσε να είναι µετρήσιµη σε δείγµατα νυχιών 6 µήνες µετά το τέλος της θεραπείας. 

        Η κύρια οδός απέκκρισης του φαρµάκου είναι οι νεφροί και ποσοστό περίπου 80% της 
χορηγούµενης δόσης απεκκρίνεται στα ούρα αναλλοίωτο. Η κάθαρση της φλουκοναζόλης είναι 
ανάλογη προς την κάθαρση της κρεατινίνης. ∆εν υπάρχουν ενδείξεις ανεύρεσης µεταβολιτών στην 
κυκλοφορία.  

        Η µακρά ηµιπερίοδος ζωής του φαρµάκου στο πλάσµα, σε ασθενείς µε φυσιολογική νεφρική 
λειτουργία, παρέχει τη δυνατότητα για εφ'άπαξ ηµερήσια χορήγησή του κατά τη θεραπεία της 
κολπικής καντιντίασης, καθώς και τη θεραπεία δια µιας απλής ηµερήσιας δόσης και δια µιας απλής 
εβδοµαδιαίας δόσης επί όλων των άλλων µυκητιασικών λοιµώξεων στις οποίες ενδείκνυται. 

        Μία µελέτη συνέκρινε τις συγκεντρώσεις στον σίελο και στο πλάσµα, που προέκυψαν από 
χορήγηση µίας απλής δόσης 100mg φλουκοναζόλης, η οποία χορηγήθηκε ως πόσιµο εναιώρηµα 
(ξεπλένοντας και κρατώντας το στο στόµα για δύο λεπτά προ της κατάποσης) ή ως κάψουλα. Η 
µέγιστη συγκέντρωση της φλουκοναζόλης στον σίελο, µετά τη χορήγηση του εναιωρήµατος, 
παρατηρήθηκε 5 λεπτά µετά την κατάποση και ήταν 182 φορές υψηλότερη της µέγιστης 
συγκέντρωσης της φλουκοναζόλης στο σίελο που παρατηρήθηκε 4 ώρες µετά την κατάποση της 
κάψουλας. Μετά από 4 ώρες περίπου, οι συγκεντρώσεις της φλουκοναζόλης στον σίελο ήταν 
παρόµοιες. Η µέση AUC (0-96) στο σίελο ήταν σηµαντικά µεγαλύτερη µετά τη χρήση του 
εναιωρήµατος σε σύγκριση µε την κάψουλα. ∆εν υπήρξε σηµαντική διαφορά του ρυθµού 
αποβολής της φλουκοναζόλης από το σίελο ή των φαρµακοκινητικών παραµέτρων στο πλάσµα για 
τις δύο φαρµακοτεχνικές µορφές. 

        Σε αρρώστους µε βαριά νεφρική ανεπάρκεια (GRF κάτω από 20ml/min) ο χρόνος ηµισείας ζωής 
αυξάνεται από 30 ώρες σε 98 ώρες. Εποµένως χρειάζεται µείωση της δόσης. Η φλουκοναζόλη 
αποµακρύνεται µε αιµοδιύλιση και λιγότερο µε την περιτοναϊκή κάθαρση. 

 
 Φαρµακοκινητική σε παιδιά 
 Φαρµακοκινητικά δεδοµένα εκτιµήθηκαν σε 113 παιδιατρικούς ασθενείς σε 5 µελέτες: 2 µελέτες 

στις οποίες χορηγήθηκαν εφάπαξ δόσεις, 2 µελέτες στις οποίες χορηγήθηκαν πολλαπλές δόσεις και 
µία µελέτη που διεξήχθη σε πρόωρα νεογνά. Τα δεδοµένα από µία µελέτη δεν ήταν ερµηνεύσιµα 
λόγω αλλαγών στη φαρµακοτεχνική µορφή σε κάποιο σηµείο στη διάρκεια της µελέτης. 
Επιπρόσθετα δεδοµένα ήταν διαθέσιµα από µία µελέτη παρηγορητικής χρήσης. 

 Κατόπιν χορηγήσεως 2-8mg/kg φλουκαναζόλης σε παιδιά ηλικίας 9 µηνών έως 15 ετών βρέθηκε 
ότι η AUC ήταν 38µg.h/ml ανά δοσολογική µονάδα 1mg/kg. Ο µέσος χρόνος ηµιζωής για την 
αποβολή της φλουκοναζόλης από το πλάσµα ήταν υψηλότερος φτάνοντας τις 24 ώρες περίπου. 
Αυτός είναι συγκρίσιµος µε τον χρόνο ηµιζωής για την αποβολή της φλουκοναζόλης από το 
πλάσµα, ύστερα από εφάπαξ χορήγηση 3mg/kg ενδοφλέβιως σε παιδιά ηλικίας 11 ηµερών έως 
11µηνών. Ο όγκος κατανοµής σε αυτή την ηλικιακή οµάδα ήταν περίπου 950ml/kg. 

 Η εµπειρία από τη χρήση της φλουκοναζόλης σε νεογνά περιορίζεται σε φαρµακοκινητικές 
µελέτες σε πρόωρα νεογνά. Για 12 πρόωρα νεογνά µε µέση διάρκεια κυήσεως 28 εβδοµάδες η 
µέση ηλικία κατά την πρώτη δόση ήταν 24 ώρες (εύρος τιµών 9-36 ώρες) και το µέσο βάρος κατά 



τη γέννηση ήταν 0.9kg (εύρος τιµών 0.75-1.10kg). Επτά ασθενείς ολοκλήρωσαν το πρωτόκολλο. Ο 
µέγιστος αριθµός δόσεων ήταν πέντε ενδοφλέβιες εγχύσεις φλουκοναζόλης των 6mg/kg, οι οποίες 
χορηγήθηκαν κάθε 72 ώρες. Ο µέσος χρόνος ηµιζωής (σε ώρες) ήταν 74 (εύρος τιµών 44-185) την 
1η ηµέρα, µειώθηκε µε την πάροδο του χρόνου σε 53 (εύρος τιµών 30-131) την 7η ηµέρα και σε 47 
(εύρος τιµών 27-68) την 13η ηµέρα. Η περιοχή κάτω από την καµπύλη (µg.h/ml) ήταν 271 (εύρος 
τιµών 173-385) την 1η ηµέρα, αυξήθηκε σε 490 (εύρος τιµών 292-734) την 7η ηµέρα, ενώ 
µειώθηκε σε 360 (εύρος τιµών 167-566) την 13η ηµέρα. Ο όγκος κατανοµής (ml/kg) ήταν 1183 
(εύρος τιµών 1070-1470) την ηµέρα  1 και αυξήθηκε µε την πάροδο του χρόνου στα 1184 κατά 
µέσον όρο (εύρος τιµών 510-2130) την 7η ηµέρα και στα 1328 (εύρος τιµών 1040-1680) την 13η 
ηµέρα.  

 
5.3 Προκλινικά ∆εδοµένα Ασφάλειας  

Καρκινογένεση 
Η φλουκοναζόλη δεν παρουσίασε ενδείξεις δυνητικής καρκινογόνου δράσης σε ποντικούς και 
αρουραίους, στους οποίους χορηγήθηκαν, για 24 µήνες, δόσεις από το στόµα ίσες µε 2.5, 5 ή 
10mg/kg/ηµέρα (περίπου 2-7 φορές µεγαλύτερες της συνιστώµενης ανθρώπινης δόσης). Αρσενικοί 
αρουραίοι, στους οποίους χορηγήθηκαν 5 και 10mg/kg/ηµέρα φλουκοναζόλης, παρουσίασαν 
αύξηση της συχνότητας εµφάνισης ηπατοκυτταρικών αδενωµάτων. 
 

Μεταλλαξιγένεση 
Η φλουκοναζόλη - µε ή χωρίς µεταβολική ενεργοποίηση - δεν ήταν µεταλλαξιογόνος σε 4 στελέχη 
του βακτηρίου S.typhimurium όπου µελετήθηκε η δράση της καθώς και στο σύστηµα L5178Y 
λεµφώµατος ποντικού. Κυτταρογενετικές µελέτες in vivo (κύτταρα µυελού των οστών ποντικών, 
ύστερα από στοµατική χορήγηση φλουκοναζόλης) και in vitro (ανθρώπινα λεµφοκύτταρα 
εκτεθειµένα σε 1000µg/ml φλουκοναζόλης) δεν έδειξαν χρωµατοσωµικές µεταλλάξεις. 
 

∆ιαταραχές γονιµότητας 
Η φλουκοναζόλη δεν επηρέασε την γονιµότητα σε αρσενικούς ή θηλυκούς αρουραίους στους 
οποίους χορηγήθηκαν από το στόµα ηµερήσιες δόσεις 5, 10 ή 20mg/kg ή παρεντερικές δόσεις 5, 
25 ή 75mg/kg, αν και υπήρξε µικρή καθυστέρηση της έναρξης του τοκετού µε δόσεις 20mg/kg από 
του στόµατος. Σε µια ενδοφλέβια περιγεννητική µελέτη σε αρουραίους µε δόσεις 5, 20 και 
40mg/kg, παρατηρήθηκε, σε µερικά έγκυα πειραµατόζωα, δυστοκία και παράταση του τοκετού µε 
δόσεις των 20mg/kg (περίπου 5-15 φορές µεγαλύτερες της συνιστώµενης ανθρώπινης δόσης) και 
των 40mg/kg, αλλά όχι στο επίπεδο των 5mg/kg. Οι διαταραχές του τοκετού διαφαίνονται από την 
ελαφρά αύξηση του αριθµού των ζώων που γεννήθηκαν νεκρά και τη µείωση του αριθµού των 
νεογνών που επιβίωσαν, σε αυτά τα δοσολογικά επίπεδα. Οι επιπτώσεις στον τοκετό των 
αρουραίων, είναι σύµφωνες µε την ειδική για το συγκεκριµένο είδος πειραµατοζώων µείωση των 
οιστρογόνων, που προκαλείται από υψηλές δόσεις φλουκοναζόλης. Τέτοια ορµονική αλλαγή, δεν 
έχει παρατηρηθεί σε γυναίκες στις οποίες έχει γίνει θεραπεία µε φλουκοναζόλη (βλέπε 5.1 
Φαρµακοδυναµικές Ιδιότητες). 
 

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
6.1 Κατάλογος των εκδόχων : 

Καψάκια: lactose monohydrate, starch maize, silicon dioxide colloidal, magnesium stearate, 
sodium lauryl sulfate. 
Κενή κάψουλα: gelatin, titanium dioxide, tartrazine, erythrosine, patent blue V. 

6.2 Ασυµβατότητες: ∆εν έχουν αναφερθεί. 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής:  Αναγράφεται στην εσωτερική και εξωτερική συσκευασία  
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Να διατηρούνται σε θερµοκρασία έως 

250 C. 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη : Καψάκια: Blister από PVC-PVDC / Αλουµινίου. Κάθε 

κουτί περιέχει 1 blister του 1 ή των 7 καψακίων. 
6.6 Οδηγίες χρήσης/χειρισµού: Πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα. 
6.7 Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 

                 Delegant Holdings Ltd 
         Αγίας Ελένης 36, 1061 Λευκωσία, Κύπρος  Τηλ. +357 22 444533 
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