
ÖÕËËÏ ÏÄÇÃÉÙÍ ÃÉÁ ÔÏ ×ÑÇÓÔÇ
1.      ÐÑÏÓÄÉÏÑÉÓÌÏÓ ÖÁÑÌÁÊÅÕÔÉÊÏÕ ÐÑÏÉÏÍÔÏÓ
1.1    ÏÍÏÌÁÓÉÁ: STABILANOL
1.2    ÓÕÍÈÅÓÇ:
ÄñáóôéêÞ ïõóßá: Fluconazole
•50mg/cap ¸êäï÷á: Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, starch maize, 
silicon dioxide colloidal, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate. Óýíèåóç êåíÞò êÜ-
øïõëáò: Iron oxide (yellow) E 172, Patent blue V E131, Titanium dioxide E171, Quinoline 
yellow E104, Gelatin.
•100mg/cap ¸êäï÷á: Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, starch maize, 
silicon dioxide colloidal, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate. Óýíèåóç êåíÞò 
êÜøïõëáò: Iron oxide (yellow) E 172, Titanium dioxide E171, Gelatin. 
•150mg/cap ¸êäï÷á: Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, starch maize 
pregelatinized, silicon dioxide colloidal, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate. Óýí-
èåóç êåíÞò êÜøïõëáò: Titanium dioxide E 171, Quinoline yellow E 104, Sunset yellow 
FCF E 110 (orange yellow), Gelatin. 
•100mg/50ml (Vial) ¸êäï÷á: Sodium chloride, Water for injection.
1.3    ÖÁÑÌÁÊÏÔÅ×ÍÉÊÇ ÌÏÑÖÇ
ÊÜøïõëåò, ÄéÜëõìá ãéá åíäïöëÝâéá Ýã÷õóç.
1.4    ÐÅÑÉÅÊÔÉÊÏÔÇÔÁ
•ÊÜøïõëåò: 50mg, 100mg, 150mg
•ÄéÜëõìá ãéá åíäïöëÝâéá Ýã÷õóç: 100mg/50ml (Vial).
1.5    ÐÅÑÉÃÑÁÖÇ - ÓÕÓÊÅÕÁÓÉÁ
•ÊÜøïõëåò 50mg: Êïõôß áðü ÷áñôüíé ðåñéÝ÷åé 7 êÜøïõëåò óå äéÜöáíï blister áðü PVC 
Aluminium ìáæß ìå ïäçãßá ÷ñÞóçò.
•ÊÜøïõëåò 100mg: á) Êïõôß áðü ÷áñôüíé ðåñéÝ÷åé 7 êÜøïõëåò óå äéÜöáíï blister áðü 
PVC Aluminium ìáæß ìå ïäçãßá ÷ñÞóçò. â) Êïõôß áðü ÷áñôüíé ðåñéÝ÷åé 14 êÜøïõëåò 
ôïðïèåôçìÝíåò óå 2 äéÜöáíá blister áðü PVC Aluminium ìáæß ìå ïäçãßá ÷ñÞóçò.
•ÊÜøïõëåò 150mg: Êïõôß áðü ÷áñôüíé ðåñéÝ÷åé 1 êÜøïõëá óå äéÜöáíï blister áðü PVC 
Aluminium ìáæß ìå ïäçãßá ÷ñÞóçò.
•ÄéÜëõìá ãéá åíäïöëÝâéá Ýã÷õóç: Êïõôß áðü ÷áñôüíé ðåñéÝ÷åé ãõÜëéíï äéáöáíÝò 
öéáëßäéï ôùí 50 ml ðïõ êëåßíåé ìå åëáóôéêü ðþìá êáé êõÜèéï áëïõìéíßïõ. Óõíïäåýåôáé 
áðü ïäçãßá ÷ñÞóçò.
1.6    ÖÁÑÌÁÊÏÈÅÑÁÐÅÕÔÉÊÇ ÊÁÔÇÃÏÑÉÁ
Áíôéìõêçôéáóéêü.
1.7    ÕÐÅÕÈÕÍÏÓ ÊÕÊËÏÖÏÑÉÁÓ
PHARMATHEN S.A., Äåñâåíáêßùí 6, 153 51  ÐáëëÞíç ÁôôéêÞò Ôçë.: 210.6665067
1.8    ÐÁÑÁÓÊÅÕÁÓÔÇÓ
PHARMATHEN S.A., Äåñâåíáêßùí 6, 153 51  ÐáëëÞíç ÁôôéêÞò Ôçë.: 210.6665067
2.      ÔÉ ÐÑÅÐÅÉ ÍÁ ÃÍÙÑÉÆÅÔÅ ÃÉÁ ÔÏ ÖÁÑÌÁÊÏ 
         ÐÏÕ ÓÁÓ ×ÏÑÇÃÇÓÅ Ï ÃÉÁÔÑÏÓ ÓÁÓ
2.1    ÃåíéêÝò ðëçñïöïñßåò:
Ç öëïõêïíáæüëç åßíáé Ýíá áíôéìõêçôéáóéêü öÜñìáêï êáé ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôç èåñáðåßá 
ëïéìþîåùí ðïõ ðñïêáëïýíôáé áðï ìýêçôåò.
2.2    Åíäåßîåéò:
1.  ÊñõðôïêïêêéêÝò ëïéìþîåéò ðåñéëáìâáíïìÝíçò ôçò êñõðôïêïêêéêÞò ìçíéããßôéäáò 

êáé ëïéìþîåùí Üëëùí ðåñéï÷þí (ð.÷. ðíåýìïíåò, äÝñìá). Öõóéïëïãéêïß îåíéóôÝò 
êáé áóèåíåßò ìå AIDS, êáèþò êáé áóèåíåßò ìå ìåôáìüó÷åõóç ïñãÜíùí Þ Üëëá áßôéá 
áíïóïêáôáóôïëÞò ìðïñïýí íá õðïâëçèïýí óå èåñáðåßá. Ç öëïõêïíáæüëç ìðïñåß íá 
÷ñçóéìïðïéçèåß ãéá ôçí ðñüëçøç õðïôñïðþí êñõðôïêïêêéêþí ðáèÞóåùí óå áóèåíåßò 
ìå AIDS.

2.  ÃåíéêåõìÝíç êáíôéíôßáóç, ðåñéëáìâáíïìÝíçò ôçò êáíôéíôáéìßáò óå êëéíéêÜ óôáèåñïýò 
êáé ìç ïõäåôåñïðåíéêïýò áññþóôïõò, ôçò äéÜóðáñôçò êáíôéíôßáóçò êáé ôùí åóôéáêþí 
êáíôéíôéÜóåùí (ëïéìþîåéò ôïõ ðåñéôïíáßïõ, ôïõ åíäïêáñäßïõ, ôùí ðíåõìüíùí êáé ôïõ 
ïõñïðïéçôéêïý óõóôÞìáôïò). Åðßóçò ìðïñïýí íá õðïâëçèïýí óå èåñáðåßá ìå ôï 
öÜñìáêï áóèåíåßò ìå êáêïÞèç íåïðëÜóìáôá Þ åõñéóêüìåíïé óå ìïíÜäåò åíôáôéêÞò 
èåñáðåßáò, êáèþò êáé áóèåíåßò ëáìâÜíïíôåò êõôôáñïóôáôéêÜ Þ áíïóïêáôáóôáëôéêÜ 
öÜñìáêá.

     Åßíáé áõôïíüçôï üôé ãéá ôéò åíäåßîåéò 1.êáé 2. ðñéí ôçí Ýíáñîç ôçò èåñáðåßáò èá ðñÝðåé 
íá ëçöèïýí êáëëéÝñãåéåò Þ íá ãßíïõí êáôÜëëçëåò åñãáóôçñéáêÝò åîåôÜóåéò (Üìåóç 
ìéêñïóêüðçóç, âéïøßåò, ïñïëïãéêÝò åîåôÜóåéò) ãéá íá áðïìïíùèåß êáé ôáõôïðïéçèåß 
ï áéôéïëïãéêüò ðáñÜãùí.

3.  Åí ôù âÜèåé åíäçìéêÝò ìõêçôéÜóåéò ðåñéëáìâÜíïõóåò ôçí êïêêéäéïúäïìõêçôßáóç, 
ôçí ðáñáêïêêéäéïúäïìõêçôßáóç, ôç óðïñïôñß÷ùóç êáé ôçí éóôïðëÜóìùóç óå ìç 
áíïóïêáôáóôáëìÝíïõò áóèåíåßò.

4.  Êáíôéíôßáóç ôùí âëåííïãüíùí: ÓôïìáôïöáñõããéêÞ, ïéóïöáãéêÞ êáíôéíôßáóç (ùò åíáë-
ëáêôéêÞ ôçò ôïðéêÞò èåñáðåßáò), ìç äéçèçôéêÝò âñïã÷ïðíåõìïíéêÝò êáíôéíôéÜóåéò. 
Êáíôéíôïõñßá, ÷ñüíéá âëåííïãïíïäåñìáôéêÞ êáíôéíôßáóç. ×ñüíéá áôñïöéêÞ óôïìáôéêÞ 
êáíôéíôßáóç (óôïìáôßôéäá åî ïäïíôïóôïé÷éþí), ùò åíáëëáêôéêÞ ôçò ôïðéêÞò èåñáðåßáò. 
Áóèåíåßò êõñßùò ìå äéáôáñá÷Ýò ôçò ëåéôïõñãßáò ôïõ áíïóïðïéçôéêïý óõóôÞìáôïò, 
ìðïñïýí íá õðïâëçèïýí óå èåñáðåßá ìå ôï öÜñìáêï.

5.  Êáíôéíôßáóç ôùí ãåííçôéêþí ïñãÜíùí:
     ÊïëðéêÞ êáíôéíôßáóç, ùò åíáëëáêôéêÞ ôçò ôïðéêÞò èåñáðåßáò (ìüíï óôçí åö’ Üðáî 

÷ïñÞãçóç ôùí êáøïõëþí 150mg)
á)  ïîåßá
â)  õðïôñïðéÜæïõóá, åö’ üóïí ç íüóïò Ý÷åé åðéâåâáéùèåß ìå êáëëéÝñãåéá. ÊáíôéíôéáóéêÞ 

âáëáíßôéò.
6.  ÄåñìáôïöõôéÜóåéò ðïõ ðåñéëáìâÜíïõí ôç äåñìáôïöõôßáóç ôùí ðïäþí, øéëïý äÝñ-

ìáôïò, ìçñïãåííçôéêþí ðôõ÷þí, ôçí ðïéêéëü÷ñïõ ðéôõñßáóç, ôç äåñìáôïöõôßáóç ôùí 
ïíý÷ùí (ïíõ÷ïìõêçôßáóç) êáé ëïéìþîåéò ïöåéëüìåíåò óôçí Candida.

     Óçìåßùóç: Ç óõóôçìáôéêÞ èåñáðåßá óôéò ðáñáðÜíù åíäåßîåéò ðñïôéìÜôáé üôáí ç 
ëïßìùîç åêôåßíåôáé óå ìåãÜëç ðåñéï÷Þ ôïõ äÝñìáôïò, áöïñÜ óôï ôñé÷ùôü ôçò êåöáëÞò 
Þ áññþóôïõò ìå äéáôáñáãìÝíïõò áìõíôéêïýò ìç÷áíéóìïýò, êáêÞ áíôáðüêñéóç ôçò 
ôïðéêÞò èåñáðåßáò êáé åðéìïíÞ ôçò ìõêçôéáóéêÞò ëïßìùîçò ðáñÜ ôç èåñáðåßá.

Stabilanol® 
FLUCONAZOLE 

7.  Ðñüëçøç ôùí ìõêçôéáóéêþí ëïéìþîåùí óå áóèåíåßò ìå ïõäåôåñïðåíåßá êáé êáêïÞ-
èåéò íüóïõò ðïõ ðñïäéáèÝôïõí óôçí áíÜðôõîç ôÝôïéùí ëïéìþîåùí ùò áðïôÝëåóìá 
÷çìåéïèåñáðåßáò ìå êõôôáñïóôáôéêÜ öÜñìáêá Þ áêôéíïèåñáðåßáò êáé êáôüðéí ìåôá-
ìüó÷åõóçò ìõåëïý. ÅöéóôÜôáé ç ðñïóï÷Þ óôï ãåãïíüò üôé ç ÷ñüíéá ÷ïñÞãçóç áæïëþí 
áõîÜíåé ôçí ðéèáíüôçôá áíÜðôõîçò C.krusei, Aspergilous, Mucorales, Fusarioum, 
C.glabrata, ðïõ óõ÷íÜ ðáñïõóéÜæïõí öõóéêÞ áíôï÷Þ óôéò áæüëåò.

     Ç èåñáðåßá ìðïñåß íá áñ÷ßóåé ðñéí ôç ãíùóôïðïßçóç ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôùí êáë-
ëéåñãåéþí êáé ôùí Üëëùí åñãáóôçñéáêþí åîåôÜóåùí, ùóôüóï, áìÝóùò ìåôÜ ôç ëÞøç 
ôùí áíùôÝñù áðïôåëåóìÜôùí, ç áíôéëïéìþäçò èåñáðåßá ðñÝðåé íá ðñïóáñìüæåôáé 
áíÜëïãá. 

2.3    Áíôåíäåßîåéò:
Ç öëïõêïíáæüëç äåí ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé óå áóèåíåßò ìå ãíùóôÞ åõáéóèçóßá 
óôï öÜñìáêï Þ óôá Ýêäï÷á ôïõ Þ óå óõããåíÞ óêåõÜóìáôá áæïëþí. Íá ìç ÷ïñçãåßôáé ìå 
óéæáðñßäç. Íá ìç óõã÷ïñçãåßôáé ìå ôåñöåíáäßíç óå áóèåíåßò ðïõ ðáßñíïõí ðïëëáðëÝò 
äüóåéò ßóåò Þ ìåãáëýôåñåò ôùí 400 mg öëïõêïíáæüëçò ôçí çìÝñá.
2.4    ÅéäéêÝò ðñïöõëÜîåéò êáé ðñïåéäïðïéÞóåéò êáôÜ ôç ÷ñÞóç:
2.4.1 ÃåíéêÜ 
Áóèåíåßò ðïõ ðáñïõóéÜæïõí âéï÷çìéêÝò äéáôáñá÷Ýò ôçò çðáôéêÞò ëåéôïõñãßáò êáôÜ 
ôç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò ìå öëïõêïíáæüëç, èá ðñÝðåé íá ðáñáêïëïõèïýíôáé óôåíÜ 
ãéá ôçí ðéèáíüôçôá åîÝëéîçò óïâáñÞò çðáôéêÞò âëÜâçò. Ç öëïõêïíáæüëç èá ðñÝðåé íá 
äéáêüðôåôáé åÜí ðáñïõóéáóèïýí êëéíéêÜ óõìðôþìáôá êáé óçìåßá åíäåéêôéêÜ çðáôéêÞò 
íüóïõ, ôï ïðïßá ìðïñåß íá ïöåßëïíôáé óôçí öëïõêïíáæüëç.
ÅÜí êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò ðáñïõóéáóôïýí åîáíèÞìáôá, ïé áóèåíåßò èá ðñÝðåé 
íá ðáñáêïëïõèïýíôáé óôåíÜ êáé ôï öÜñìáêï èá ðñÝðåé íá äéáêüðôåôáé åÜí ïé âëÜâåò 
åîáêïëïõèïýí íá åîåëßóóïíôáé.
ÓðÜíéá Ý÷ïõí ðáñáôçñçèåß áíáöõëáêôéêÝò áíôéäñÜóåéò.
2.4.2 ÇëéêéùìÝíïé
Åö’ üóïí äåí õðÜñ÷ïõí åíäåßîåéò äéáôáñá÷Þò ôçò íåöñéêÞò ëåéôïõñãßáò ðñÝðåé íá 
÷ïñçãïýíôáé ïé óõíÞèåéò äüóåéò ôïõ öáñìÜêïõ óå çëéêéùìÝíïõò áóèåíåßò. Óå áóèåíåßò 
ìå íåöñéêÞ äõóëåéôïõñãßá (êÜèáñóç êñåáôéíßíçò <50 ml/min) âëåðå «Äïóïëïãßá óå 
áóèåíåßò ìå íåöñïðÜèåéá».
2.4.3 Êýçóç
Ç ÷ñÞóç ôïõ öáñìÜêïõ óôçí êýçóç ðñÝðåé íá áðïöåýãåôáé, åêôüò áóèåíþí ìå âáñåéÝò 
êáé åðáðåéëïýóåò ôç æùÞ ìõêçôéáóéêÝò ëïéìþîåéò êáé ìüíïí åÜí êáôÜ ôçí êñßóç ôïõ 
éáôñïý ôá áíáìåíüìåíá ïöÝëç áðü ôç èåñáðåßá õðåñêáëýðôïõí ôïí ðéèáíü êßíäõíï 
ãéá ôï Ýìâñõï.
2.4.4 Ãáëïõ÷ßá
Äåí óõíéóôÜôáé ç ÷ñÞóç ôïõ öáñìÜêïõ óôéò èçëÜæïõóåò ìçôÝñåò. 
2.4.5 ÐáéäéÜ: ÂëÝðå äïóïëïãßá. 
2.4.6 Åðßäñáóç óôçí éêáíüôçôá ïäÞãçóçò 
         êáé ÷åéñéóìïý ìç÷áíçìÜôùí
Äåí åðçñåÜæåé ôçí éêáíüôçôá ïäÞãçóçò êáé  ÷åéñéóìïý ìç÷áíçìÜôùí.
2.4.7 Éäéáßôåñåò ðñïåéäïðïéÞóåéò ãéá ôá Ýêäï÷á 
Äåí ðñÝðåé íá ëáìâÜíåôå ôï öÜñìáêï åÜí ãíùñßæåôå üôé åßóôå áëëåñãéêïß óå ïðïéïäÞðïôå 
áðü ôá óõóôáôéêÜ ôïõ. 
2.5    ÁëëçëåðéäñÜóåéò ìå Üëëá öÜñìáêá 
ÅðåéäÞ ç öëïõêïíáæüëç ìðïñåß íá áëëçëåðéäñÜóåé ìå Üëëá öÜñìáêá üðùò áíôéðçêôéêÜ, 
óïõëöïíõëïõñßåò, õäñï÷ëùñïèåéáæßäç, öáéíõíôïúíç, áíôéóõëëçðôéêÜ áðï ôïõ óôüìáôïò, 
ñéöáìðéêßíç, êõêëïóðïñßíç, èåïöõëëßíç, ôåñöåíáäßíç, æéäïâïõäßíç, áóôåìéæüëç, åÜí ðáßñ-
íåôå êÜðïéá öÜñìáêá íá óõìâïõëåõôåßôå ôï ãéáôñü óáò, ï ïðïßïò èá êñßíåé ôé ðñÝðåé íá 
êÜíåôå óå êÜèå ðåñßðôùóç. Ç óýã÷ñïíç ÷ïñÞãçóç ìå óéæáðñßäç áíôåíäåßêíõôáé.
2.6    Äïóïëïãßá 
•ÅíÞëéêåò
1á. Ãéá ôç èåñáðåßá ôçò êñõðôïêïêêéêÞò ìçíéããßôéäáò êáé êñõðôïêïêêéêþí ëïéìþîåùí 

Üëëùí ðåñéï÷þí ôïõ óþìáôïò ç óõíÞèçò äüóç åßíáé 400mg ôçí ðñþôç çìÝñá ôçò 
èåñáðåßáò áêïëïõèïýìåíç áðü äüóç 200-400mg Üðáî çìåñçóßùò. Ç äéÜñêåéá ôçò 
èåñáðåßáò åðß êñõðôïêïêêéêþí ëïéìþîåùí åîáñôÜôáé áðü ôçí êëéíéêÞ êáé ìõêçôï-
ëïãéêÞ áíôáðüêñéóç óôç èåñáðåßá, áëëÜ óõíÞèùò åßíáé ôïõëÜ÷éóôïí 6-8 åâäïìÜäåò 
åðß êñõðôïêïêêéêÞò ìçíéããßôéäáò Þ 10-12 åâäïìÜäåò ìåôÜ ôçí áñíçôéêïðïßçóç ôçò 
êáëëéÝñãåéáò ôïõ ÅÍÕ.

1â. Ãéá ôçí ðñüëçøç ôçò õðïôñïðÞò ôçò êñõðôïêïêêéêÞò ìçíéããßôéäáò óå áóèåíåßò ìå 
AIDS, ìåôÜ ôçí óõìðëÞñùóç ôçò ïëïêëçñùìÝíçò áñ÷éêÞò èåñáðåßáò äýíáôáé íá 
÷ïñçãçèåß ç Fluconazole åð’áüñéóôïí óå çìåñÞóéá äüóç 100-200mg.

2. Ãéá ôç èåñáðåßá ôçò êáíôéíôáéìßáò, ôçò ãåíéêåõìÝíçò êáíôéíôßáóçò êáé Üëëùí âáñåéþí 
êáíôéíôéÜóåùí, ç óõíÞèçò äüóç ôïõ öáñìÜêïõ åßíáé 400mg ôçí ðñþôç çìÝñá ôçò 
èåñáðåßáò, áêïëïõèïýìåíç áðü äüóç 200mg çìåñçóßùò. Áí ÷ñåéáóèåß åðß áíåðáñ-
êïýò áíôáðüêñéóçò ç äüóç ìðïñåß íá áõîçèåß óå 400mg çìåñçóßùò. Ç äéÜñêåéá ôçò 
èåñáðåßáò åîáñôÜôáé áðü ôçí êëéíéêÞ áíôáðüêñéóç ôùí áóèåíþí.

3. Ãéá ôéò åí ôù âÜèåé ìõêçôéÜóåéò ìðïñåß íá áðáéôçèïýí äüóåéò 200-400 mg çìåñç-
óßùò ãéá äéÜóôçìá äéÜñêåéáò ìÝ÷ñé 2 åôþí. Ç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò ðñÝðåé íá 
åîáôïìéêåýåôáé.

4. Ãéá ôç èåñáðåßá ôçò óôïìáôïöáñõããéêÞò êáíôéíôßáóçò ç óõíÞèçò äüóç åßíáé 50-100 
mg Üðáî çìåñçóßùò åðß 7-14 çìÝñåò. ÅÜí åßíáé áíáãêáßï, óå áóèåíåßò ìå âáñéÝò 
äéáôáñá÷Ýò ôçò ëåéôïõñãßáò ôïõ áíïóïðïéçôéêïý óõóôÞìáôïò, ç èåñáðåßá ìðïñåß 
íá óõíå÷éóôåß ãéá ìáêñýôåñï ÷ñïíéêü äéÜóôçìá. Ãéá ôç èåñáðåßá ôçò áôñïöéêÞò óôï-
ìáôéêÞò êáíôéíôßáóçò ðïõ ðáñáôçñåßôáé åðß ôå÷íçôþí ïäïíôïóôïé÷éþí ç óõíÞèçò 
äüóç åßíáé 50 mg Üðáî çìåñçóßùò åðß 14 çìÝñåò, ÷ïñçãïýìåíç ôáõôü÷ñïíá ìå ôçí 
åöáñìïãÞ ôïðéêþí áíôéóçðôéêþí ìÝôñùí åðß ôùí ïäïíôïóôïé÷éþí.

     Ãéá ôç èåñáðåßá Üëëùí êáíôéíôéáóéêþí ëïéìþîåùí ôùí âëåííïãüíùí (åêôüò ôçò êïë-
ðéêÞò êáíôéíôßáóçò, âëÝðå êáôùôÝñù) ð.÷. ôçò ïéóïöáãßôéäáò, ôùí ìç äéçèçôéêþí 
âñïã÷ïðíåõìïíéêþí ëïéìþîåùí, ôçò êáíôéíôïõñßáò, ôçò ÷ñüíéáò âëåííïäåñìáôéêÞò 
êáíôéíôßáóçò êëð., ç óõíÞèçò áðïôåëåóìáôéêÞ äüóç åßíáé 50-100 mg çìåñçóßùò 
÷ïñçãïýìåíç åðß 14-30 çìÝñåò.

5. Ãéá ôç èåñáðåßá ôçò êïëðéêÞò êáíôéíôßáóçò êáé ôçò êáíôéíôéáóéêÞò âáëáíßôéäáò ðñÝðåé 
íá ÷ïñçãïýíôáé 150 mg áðü ôïõ óôüìáôïò ùò åöÜðáî äüóç.
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6. Ãéá äåñìáôéêÝò ëïéìþîåéò ðïõ ðåñéëáìâÜíïõí ôç äåñìáôïöõôßáóç ôùí ðïäþí, ôïõ 
øéëïý äÝñìáôïò êáé ôùí ìçñïãåííçôéêþí ðôõ÷þí êáèþò åêåßíåò ðïõ ïöåßëïíôáé 
óôç Candida, ç óõíéóôþìåíç äüóç åßíáé 150mg Üðáî åâäïìáäéáßùò Þ 50mg Üðáî 
çìåñçóßùò. Ç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò êõìáßíåôáé áðü 2 Ýùò 4 åâäïìÜäåò, áëëÜ åéäéêÜ 
ç äåñìáôïìõêçôßáóç ôùí ðïäþí ìðïñåß íá áðáéôÞóåé èåñáðåßá Ýùò 6 åâäïìÜäåò. 
Ãéá ôçí ðïéêéëü÷ñïõ ðéôõñßáóç ç óõíéóôþìåíç äüóç åßíáé 50mg Üðáî çìåñçóßùò ãéá 
2 Ýùò 4 åâäïìÜäåò.

     Ãéá äåñìáôïöõôéÜóåéò ôùí ïíý÷ùí ç óõíéóôþìåíç äüóç åßíáé 150 mg Üðáî åâäïìáäé-
áßùò. Ç èåñáðåßá ðñÝðåé íá óõíå÷ßæåôáé Ýùò üôïõ ôï ðÜó÷ïí íý÷é áíôéêáôáóôáèåß áðü 
õãéÝò. Ç áíÜðôõîç õãéþí íõ÷éþí óôá äÜ÷ôõëá ôùí ÷åñéþí êáé ôùí ðïäéþí öõóéïëïãéêÜ 
áðáéôåß 3 ìå 6 ìÞíåò êáé 6 ìå 12 ìÞíåò áíôßóôïé÷á. Ùóôüóï, ï ñõèìüò áíÜðôõîçò 
ìðïñåß íá ðïéêßëåé óçìáíôéêÜ áðü Üôïìï óå Üôïìï êáé åîáñôÜôáé êáé áðü ôçí çëéêßá 
ôïõ áôüìïõ. ÐåñéóôáóéáêÜ, ìåôÜ ôçí åðéôõ÷Þ èåñáðåßá ôùí ìáêñï÷ñüíéùí ëïéìþîåùí, 
ôá íý÷éá ìðïñåß íá ðáñáìåßíïõí äýóìïñöá.

7. Ãéá ôçí ðñüëçøç ôùí ìõêçôéáóéêþí ëïéìþîåùí óå áóèåíåßò ìå õøçëü êßíäõíï íá 
áíáðôýîïõí ãåíéêåõìÝíç ëïßìùîç ð.÷. áóèåíåßò ðïõ áíáìÝíåôáé íá Ý÷ïõí âáñåéÜ Þ 
ðáñáôåôáìÝíç ïõäåôåñïðåíßá, üðùò áóèåíåßò ðñïò ìåôáìüó÷åõóç ìõåëïý ç óõíé-
óôþìåíç äüóç åßíáé 400 mg Üðáî çìåñçóßùò êáé ãéá ôçí ðñüëçøç ôùí ìõêçôéáóéêþí 
ëïéìþîåùí óå áóèåíåßò ìå ïõäåôåñïðåíßá êáé êáêïÞèåéò íüóïõò ðïõ ðñïäéáèÝôïõí 
óôçí áíÜðôõîç ôÝôïéùí ëïéìþîåùí ùò áðïôÝëåóìá ÷çìåéïèåñáðåßáò ìå êõôôáñïóôá-
ôéêÜ öÜñìáêá Þ áêôéíïèåñáðåßáò ç äüóç êõìáßíåôáé áðü 50-400 mg Üðáî çìåñçóßùò. 
Ç ÷ïñÞãçóç ðñÝðåé íá îåêéíÜ áñêåôÝò ìÝñåò ðñéí ôçí åêäÞëùóç ôçò áíáìåíüìåíçò 
ïõäåôåñïðåíßáò êáé íá óõíå÷ßæåôáé ãéá 7 çìÝñåò ìåôÜ ôçí áýîçóç ôïõ áñéèìïý ôùí 
ïõäåôåñüöéëùí êõôôÜñùí óå ôéìÝò Üíù ôùí 1000 êõôôÜñùí áíÜ mm3.

•ÐáéäéÜ çëéêßáò ìåãáëýôåñçò ôùí 4 åâäïìÜäùí
1⁄4ðùò êáé óôçí ðåñßðôùóç ôùí åíçëßêùí ìå ðáñüìïéåò ëïéìþîåéò, ç äéÜñêåéá ôçò èå-
ñáðåßáò âáóßæåôáé óôçí êëéíéêÞ áíôáðüêñéóç. Ç ìÝãéóôç ÷ïñçãïýìåíç çìåñÞóéá äüóç 
óå ðáéäéÜ äåí ðñÝðåé íá õðåñâáßíåé ôç ìÝãéóôç çìåñÞóéá äüóç ãéá åíÞëéêåò. ×ïñçãåßôáé 
ùò ìßá áðëÞ çìåñÞóéá äüóç ìüíï óôéò áêüëïõèåò åíäåßîåéò:
Ç óõíéóôþìåíç äüóç ãéá êáíôéíôßáóç ôùí âëåííïãüíùí åßíáé 3mg/kg çìåñçóßùò. Äüóç 
åöüäïõ ßóç ìå 6mg/kg ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéçèåß ôçí ðñþôç çìÝñá ãéá ôá÷ýôåñç åðßôåõîç 
óôáèåñïðïéçìÝíùí åðéðÝäùí óôï áßìá.
Ãéá ôçí èåñáðåßá ôçò ãåíéêåõìÝíçò êáíôéíôßáóçò êáé ôùí êñõðôïêïêêéêþí ëïéìþîåùí, 
ç óõíéóôþìåíç äüóç åßíáé 6-12mg/kg çìåñçóßùò, åîáñôþìåíç áðü ôç âáñýôçôá ôçò 
íüóïõ.
Ãéá ôçí ðñüëçøç ôùí ìõêçôéáóéêþí ëïéìþîåùí óå áóèåíåßò ìå áíïóïêáôáóôïëÞ ðïõ 
äéáôñÝ÷ïõí êßíäõíï ïõäåôåñïðåíßáò ùò áðïôÝëåóìá êõôôáñïôïîéêÞò ÷çìåéïèåñáðåßáò 
Þ áêôéíïèåñáðåßáò, ç äüóç ðñÝðåé íá åßíáé 3-12mg/kg çìåñçóßùò, åîáñôþìåíç áðü 
ôçí Ýêôáóç êáé ôç äéÜñêåéá ôçò ðñïêëçèåßóáò ïõäåôåñïðåíßáò (âëÝðå äïóïëïãßá 
åíçëßêùí).
Ãéá ðáéäéÜ ìå äéáôáñá÷Ýò ôçò íåöñéêÞò ëåéôïõñãßáò ç çìåñÞóéá äüóç ðñÝðåé íá ìåéþíåôáé 
óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò ðïõ äßíïíôáé ãéá ôïõò åíÞëéêåò, åîáñôþìåíç áðü ôï âáèìü ôçò 
íåöñéêÞò äéáôáñá÷Þò.
•ÍåïãíÜ
Ôá íåïãíÜ áðïâÜëëïõí ôçí öëïõêïíáæüëç áñãÜ. ÊáôÜ ôéò äýï ðñþôåò åâäïìÜäåò ôçò 
æùÞò ôïõò ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôéò ßäéåò åíäåßîåéò óôçí ßäéá äüóç óå mg/kg 
ìå áõôÞ ðïõ ÷ïñçãåßôáé óôá ìåãáëýôåñá ðáéäéÜ (âë. áíùôÝñù), áëëÜ íá ÷ïñçãåßôáé êÜèå 
72 þñåò. ÊáôÜ ôçí äéÜñêåéá ôùí 3-4 åâäïìÜäùí ôçò æùÞò ôïõò, ç ßäéá äüóç ðñÝðåé íá 
÷ïñçãåßôáé êÜèå 48 þñåò.
•Áóèåíåßò ìå íåöñéêÞ äõóëåéôïõñãßá
Ç Fluconazole áðïâÜëëåôáé êõñßùò äéá ôùí ïýñùí õðü áíáëëïßùôç ìïñöÞ. Óå ÷ïñÞãçóç 
åö’ Üðáî äüóçò ôïõ öáñìÜêïõ äåí åßíáé áðáñáßôçôç ç ñýèìéóç ôçò äïóïëïãßáò. Åðß 
ðïëëáðëþí äüóåùí öëïõêïíáæüëçò, óå áóèåíåßò ìå íåöñéêÞ äõóëåéôïõñãßá, ðñÝðåé 
íá ÷ïñçãåßôáé ìéá áñ÷éêÞ äüóç åöüäïõ 50 Ýùò 400mg. Óôç óõíÝ÷åéá, ìåôÜ ôç äüóç 
åöüäïõ, ç çìåñÞóéá äüóç (óýìöùíá ìå ôéò åíäåßîåéò) ðñÝðåé íá âáóßæåôáé óôïí 
áêüëïõèï ðßíáêá:

ÊÜèáñóç êñåáôéíßíçò (ml/min)               Ðïóïóôü óõíéóôþìåíçò äüóçò 
>50                                                       100%
11-50                                                     50%
Áóèåíåßò ðïõ âñßóêïíôáé                       100%
óå áéìïäéýëéóç                                       ìåôÜ áðü êÜèå óõíåäñßá áéìïäéõëßóåùò.

1⁄4ôáí ç êñåáôéíßíç ïñïý åßíáé ï ìüíïò äåßêôçò ôçò íåöñéêÞò ëåéôïõñãßáò, åöáñìüæåôáé 
ï ðéï êÜôù ôýðïò ãéá áíåýñåóç ôçò êÜèáñóçò êñåáôéíßíçò:

               ÂÜñïò óþìáôïò (kg) x (140- çëéêßá) 
¢íäñåò:   72 x  êñåáôéíßíç ïñïý (mg/100ml) 
Ãõíáßêåò: ôï 0.85 ôçò ôéìÞò ôùí áíäñþí.

×ïñÞãçóç
Ç Fluconazole ìðïñåß íá ÷ïñçãçèåß åßôå áðü ôï óôüìá Þ ìå åíäïöëÝâéá Ýã÷õóç óå ñõèìü 
ðïõ íá ìçí õðåñâáßíåé ôá 10ml/ëåðôü. Ç ïäüò ÷ïñÞãçóçò åîáñôÜôáé áðü ôçí êëéíéêÞ 
êáôÜóôáóç ôïõ áóèåíïýò. ÊáôÜ ôçí áëëáãÞ ôçò ïäïý ÷ïñÞãçóçò áðü åíäïöëÝâéá óôçí 
áðü ôïõ óôüìáôïò Þ áíôßèåôá äåí õðÜñ÷åé áíÜãêç ãéá áëëáãÞ ôçò çìåñÞóéáò äüóçò 
ôïõ öáñìÜêïõ. Ç Fluconazole öÝñåôáé óå äéÜëõìá ÷ëùñéïý÷ïõ íáôñßïõ 0.9%. ÊÜèå 
öéáëßäéï ôùí 200mg (öéáëßäéá ôùí 100ml) ðåñéÝ÷åé 15mmol Na + êáé CI-. ÄåäïìÝíïõ 
üôé ç Fluconazole äéáôßèåôáé óå áñáéü äéÜëõìá ÷ëùñéïý÷ïõ íáôñßïõ, óå áóèåíåßò ðïõ 
áðáéôåßôáé ðåñéïñéóìüò ëÞøåùò íáôñßïõ Þ õãñþí, ðñÝðåé íá åîåôÜæåôáé ï ñõèìüò 
÷ïñÞãçóçò õãñþí.
2.7    ÕÐÅÑÄÏÓÏËÏÃÉÁ - ÁÍÔÉÌÅÔÙÐÉÓÇ
Óå ðåñßðôùóç ëÞøçò õðåñâïëéêÞò äüóçò ãßíåôáé óõìðôùìáôéêÞ èåñáðåßá (èåñáðåßá 
õðïóôÞñéîçò êáé åö’ üóïí åßíáé áíáãêáßá ç ðëýóç ôïõ óôïìÜ÷ïõ).
ÅðåéäÞ ç öëïõêïíáæüëç áðïâÜëëåôáé äéá ôùí ïýñùí, ç åöáñìïãÞ áéìïäéýëéóçò åðß 3 
þñåò ìåéþíåé ôéò ðõêíüôçôåò ôïõ öáñìÜêïõ óôï ðëÜóìá êáôÜ 50%.
Óå ðåñßðôùóç ëÞøçò õðåñâïëéêÞò äüóçò åðéêïéíùíÞóôå ìå ôï ÊÝíôñï ÄçëçôçñéÜóåùí 
210.7793777.
2.8    ÁÍÅÐÉÈÕÌÇÔÅÓ ÅÍÅÑÃÅÉÅÓ
Ç Fluconazole åßíáé êáôÜ êáíïíÜ êáëþò áíåêôÞ.
Ïé óõíçèÝóôåñåò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå ôç ÷ñÞóç ôçò Fluconazole 
áöïñïýí ôï ãáóôñåíôåñéêü óýóôçìá (íáõôßá, åðéãáóôñáëãßá, äéÜññïéá êáé ìåôåùñéóìüò) 
åíþ ïé äåýôåñåò êáôÜ óåéñÜ óõ÷íüôçôáò åßíáé ç êåöáëáëãßá êáé ôï åîÜíèçìá ôïõ äÝñ-
ìáôïò. ÓðÜíéá áíáöÝñïíôáé áðïöïëéäùôéêÝò äåñìáôßôéäåò, (üðùò óýíäñïìï Stevens-
Johnson êáé ôïîéêÞ åðéäåñìéêÞ íåêñüëõóç, éäßùò óå áóèåíåßò ìå AIDS ðïõ Ýðáéñíáí 
êáé Üëëá öÜñìáêá), åíþ Ý÷ïõí áíáöåñèåß äéáôáñá÷Ýò ôçò íåöñéêÞò ëåéôïõñãßáò, ôçò 
ëåéôïõñãßáò ôïõ áéìïðïéçôéêïý óõóôÞìáôïò êáèþò êáé çðáôéêÝò äéáôáñá÷Ýò, éäéáßôåñá 
óå áóèåíåßò ìå âáñéÝò õðïêåßìåíåò íüóïõò üðùò ôï AIDS êáé ï êáñêßíïò. ÓðÜíéá, üðùò 
êáé ìå ôéò Üëëåò áæüëåò, Ý÷åé áíáöåñèåß áíáöõëáîßá, êáèþò åðßóçò Ý÷ïõí ðñïêëçèåß 
– êÜôù áðü óõíèÞêåò üðïõ åßíáé áâÝâáéç ç áéôéïëïãéêÞ óõó÷Ýôéóç ìå ôï öÜñìáêï 
–óðáóìïß, ëåõêïðåíßá, èñïìâïêõôïðåíßá, õðåñ÷ïëçóôåñïëáéìßá, õðåñôñéãëõêåñéäáé-
ìßá, õðïêáëéáéìßá êáé áëùðåêßá.
Óå ðåñßðôùóç åìöÜíéóçò çðáôéêþí äéáôáñá÷þí Þ åîáíèçìÜôùí åðéêïéíùíÞóôå áìÝóùò 
ìå ôï ãéáôñü óáò (âë. êáé êåöÜëáéï 2.4).
2.9    ÔÉ ÐÑÅÐÅÉ ÍÁ ÃÍÙÑÉÆÅÉ Ï ÁÓÈÅÍÇÓ ÓÅ ÐÅÑÉÐÔÙÓÇ 
         ÐÏÕ ÐÁÑÁËÅÉØÅÉ ÍÁ ÐÁÑÅÉ ÌÉÁ ÄÏÓÇ
ÅÜí ðñÝðåé íá ëáìâÜíåôå ôï öÜñìáêï óå êáíïíéêÜ äéáóôÞìáôá êáé ðáñáëåßøåôå ìßá 
äüóç, èá ðñÝðåé íá ðÜñåôå ôç äüóç áõôÞ ôï ôá÷ýôåñï äõíáôü. ÅÜí, åí ôïýôïéò, ðëçóéÜæåé 
ç þñá ãéá ôçí åðüìåíç äüóç, ìç ëÜâåôå ôç äüóç ðïõ ðáñáëåßøáôå, áëëÜ óõíå÷ßóôå 
êáíïíéêÜ ôç èåñáðåßá.
Ìçí äéðëáóéÜæåôå ôéò äüóåéò.
2.10  ÔÉ ÐÑÅÐÅÉ ÍÁ ÃÍÙÑÉÆÅÉ Ï ÁÓÈÅÍÇÓ 
         ÃÉÁ ÔÇÍ ÇÌÅÑÏÌÇÍÉÁ ËÇÎÇÓ ÔÏÕ ÐÑÏÉÏÍÔÏÓ
ÁíáãñÜöåôáé óôçí åîùôåñéêÞ êáé åóùôåñéêÞ óõóêåõáóßá. Óå ðåñßðôùóç ðïõ ç çìåñïìçíßá 
áõôÞ Ý÷åé ðáñÝëèåé, ìçí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ôï öÜñìáêï.
2.11  ÉÄÉÁÉÔÅÑÅÓ ÐÑÏÖÕËÁÎÅÉÓ ÃÉÁ ÔÇ ÖÕËÁÎÇ ÔÏÕ ÐÑÏÉÏÍÔÏÓ
Íá ðñïóôáôåýåôáé áðü ôï çëéáêü öùò êáé íá öõëÜóóåôáé óå ÷þñï áðñüóéôï ãéá ôá 
ðáéäéÜ.
Íá äéáôçñåßôáé óå èåñìïêñáóßá ìÝ÷ñé 25°C.
2.12  ÇÌÅÑÏÌÇÍÉÁ ÔÅËÅÕÔÁÉÁÓ ÁÍÁÈÅÙÑÇÓÇÓ 
         ÔÏÕ ÖÕËËÏÕ ÏÄÇÃÉÙÍ
Áñ. Ðñùô.: 14670/18-4-2002

ÃÑÁÖÅÉÁ ÅÐÉÓÔÇÌÏÍÉÊÇÓ ÅÍÇÌÅÑÙÓÇÓ: 
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3.      ÐËÇÑÏÖÏÑÉÅÓ ÃÉÁ ÔÇÍ ÏÑÈÏËÏÃÉÊÇ ×ÑÇÓÇ ÔÙÍ ÖÁÑÌÁÊÙÍ
•  Ôï öÜñìáêï áõôü óáò ôï Ýãñáøå ï ãéáôñüò óáò ìüíï ãéá ôï óõãêåêñéìÝíï éáôñéêü óáò ðñüâëçìá. Äåí ðñÝðåé íá ôï äßíåôå óå Üëëá Üôïìá Þ íá ôï ÷ñçóéìïðïéåßôå ãéá êÜðïéá 

Üëëç ðÜèçóç, ÷ùñßò ðñïçãïõìÝíùò íá Ý÷åôå óõìâïõëåõôåß ôï ãéáôñü óáò.
•  ÅÜí êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò åìöáíéóôåß êÜðïéï ðñüâëçìá ìå ôï öÜñìáêï, åíçìåñþóôå ôï ãéáôñü óáò Þ ôï öáñìáêïðïéü óáò.
•  ÅÜí Ý÷åôå ïðïéáäÞðïôå åñùôçìáôéêÜ ãýñù áðü ôéò ðëçñïöïñßåò ðïõ áöïñïýí ôï öÜñìáêï ðïõ ëáìâÜíåôå Þ ÷ñåéÜæåóôå êáëýôåñç åíçìÝñùóç ãéá ôï éáôñéêü óáò ðñüâëçìá 

ìç äéóôÜóåôå íá æçôÞóåôå ôéò ðëçñïöïñßåò áõôÝò áðü ôïí ãéáôñü óáò Þ ôïí öáñìáêïðïéü óáò.
•  Ãéá íá åßíáé áðïôåëåóìáôéêü êáé áóöáëÝò ôï öÜñìáêï ðïõ óáò ÷ïñçãÞèçêå èá ðñÝðåé íá ëáìâÜíåôáé óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò ðïõ óáò äüèçêáí.
•  Ãéá ôçí áóöÜëåéá êáé ôçí õãåßá óáò åßíáé áðáñáßôçôï íá äéáâÜóåôå ìå ðñïóï÷Þ êÜèå ðëçñïöïñßá ðïõ áöïñÜ ôï öÜñìáêï ðïõ óáò ÷ïñçãÞèçêå.
•  Ìç äéáôçñåßôå ôá öÜñìáêá óå åñìÜñéá ôïõ ëïõôñïý, äéüôé ç æÝóôç êáé ç õãñáóßá ìðïñåß íá ôá áëëïéþóïõí êáé íá ôá êáôáóôÞóïõí åðéâëáâÞ ãéá ôçí õãåßá óáò.
•  Ìçí êñáôÜôå öÜñìáêá ðïõ äåí ôá ÷ñåéÜæåóôå Þ ðïõ Ý÷ïõí Þäç ëÞîåé.
•  ÊñáôÞóôå üëá ôá öÜñìáêá ìáêñéÜ áðü ôá ðáéäéÜ.

4.      ÔÑÏÐÏÓ ÄÉÁÈÅÓÇÓ:  Ôï öÜñìáêï áõôü ÷ïñçãåßôáé ìüíï ìå éáôñéêÞ óõíôáãÞ.
5.      ÁÑÉÈÌÏÓ ÁÄÅÉÁÓ ÊÕÊËÏÖÏÑÉÁÓ: 
•50mg/cap: 23249/02/12.2.2003 •100mg/cap: 23250/02/12.2.2003 •150mg/cap: 23251/02/12.2.2003 •100mg/50ml (Vial): 23252/02/12.2.2003
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