
FLUCOFAN
Capsules - Powder for Oral Suspension

Composition:
Capsules: Each FLUCOFAN (50-150-200) Capsule contains: Flucona-
zole (50-150-200) mg.
Powder for Oral suspension: Each 5 ml FLUCOFAN Oral Suspension 
contains: Fluconazole 50 mg.
Mechanism of Action:
Fluconazole is an antifungal agent that belongs to the triazole family. It 
inhibits the activity of the fungal cytochrome P450 enzyme (lanosterol 
14-α-demethylase), decreasing ergosterol synthesis and inhibiting cell 
membrane formation.
Pharmacokinetics:
After oral administration fluconazole is well absorbed and Its bioavail-
ability is more than 90%.
It is not affected by the presence of food. Maximum plasma concentra-
tions in the fasting state are reached within 0.5-1.5 hours after inges-
tion of the dose.
The elimination half-life from plasma is approximately 30 hours Flu-
conazole is well distributed in all body fluids Plasma protein binding is 
low (11-12)%.
The major route of excretion is renal, with approximately 80% of the 
administered dose appearing in the urine as unchanged drug.
Indications: 
FLUCOFAN is indicated for the treatment of the following conditions:
- Genital candidiasis, vaginal candidiasis, acute or recurrent, candidal 
balanitis.
- Mucosal candidiasis, these include oropharyngeal, oesophageal, 
bronchopulmonary infections
- Tinea pedis, tinea corporis, tinea versicolor and dermal candida infec-
tions.
- Systemic candidiasis, these include infections of the peritoneum, en-
docardium and pulmonary and urinary tracts.
- Cryptococcus, including cryptococcal meningitis and infections.
- For the prevention of fungal infections in immunocompromised pa-
tients.
Contraindications: 
- Patients with hypersensitivity to fluconazole, azole compounds, or 
any of the components of the product.
- Terfenadine is contraindicated in patients receiving multiple doses of 
fluconazole (400 mg / day or more).
- Do not use other drugs that prolong the QT interval that are metabo-
lized by the CYP3A4 enzyme. Such as astemazole and quinidine with 
fluconazole.
- FLUCOFAN should not be used in patients with porphyria.
Warnings & Precautions: 
- FLUCOFAN should be administered with caution to patients with 
impaired liver function.
- Patients have rarely developed exfoliative cutaneous reactions during 

treatment with fluconazole, such as Stevens-Johnson syndrome.
- Treatment with fluconazole should be discontinued if a rash appears 
in patients being treated for a superficial fungal lesion.
- Some azoles, including fluconazole, have been associated with pro-
longation of the QT interval on the ECG.
- FLUCOFAN should be administered with caution to patients with 
renal impairment.
Pregnancy & Lactation: 
Pregnancy: The use of FLUCOFAN should be avoided during preg-
nancy except in cases where the expected benefit outweighs the poten-
tial risk to the fetus.
Lactation: Fluconazole has been observed to be excreted in breast milk 
at concentrations similar to those in plasma, and therefore it is not rec-
ommended for use in breastfeeding mothers.
Drug Interactions:
- Concomitant use with cisapride, terfenadine, astemazole, pimozide 
and sertindol can lead to heart problems as dangerous as an irregular 
heartbeat.
- Erythromycin: Concomitant use of fluconazole and erythromycin 
may increase the risk of cardiac toxicity.
- Statins (atorvastatin, simvastatin, and fluvastatin) increase the risk of 
developing myopathy and rhabdomyolysis when used with flucona-
zole.
- Sulfonylurea: It is recommended that frequent monitoring of blood 
glucose level and appropriate reduction of the dose of sulfonylurea are 
recommended during simultaneous treatment.
Side Effects:
In general, fluconazole is well tolerated. The most common side effects 
are headache, abdominal pain, diarrhea, nausea, and vomiting. Also, 
changes in the results of kidney function tests and blood tests have 
been observed in some patients with cancer and AIDS during treatment 
with fluconazole.
Driving & Using Machines:
When driving a vehicle or operating machinery, account should be tak-
en of the occasional occurrence of dizziness or seizures sometimes.
Dosage & Administration: 
-The daily dose of fluconazole should be based on the nature and se-
verity of the fungal infection.
- Most cases of vaginal candidiasis respond to a single dose treatment.
- Insufficient treatment period may lead to recurrence of active infec-
tion.
- Patients with AIDS and meningococcal cryptococcal meningitis usu-
ally require  maintenance therapy to prevent relapse.
Adults:
- Vaginal candidiasis, balanitis: 150 mg single dose orally.
- Oral oropharyngeal candidiasis: The usual dose is 50 mg once daily 
for 7-14 days.
- Oesophagitis, non-invasive bronchopulmonary infections, mucocuta-
neous candidiasis: the usual effective dose it is 50 mg daily for 14-30 
days.

- Athlete’s foot and body and vesiculitis and skin infections with Can-
dida: The recommended dose is 50 mg once daily.
- Cryptococcal meningitis and cryptococcal infection elsewhere: the 
usual dose is 400 mg on the first day is followed by 200-400 mg once 
daily.
-  For the prevention of fungal infections in immunocompromised pa-
tients 50 - 400 mg once daily, based on the patient’s risk of developing 
a fungal infection.
- Dosage should be adjusted in patients with renal impairment.
children:
- As when used to treat similar infections in adults, the duration of 
treatment depends on the clinical response and fungal.
- Fluconazole is given as a single daily dose each day.
- over four weeks old: 
● Mucous candidiasis: the recommended dose is 3-6 mg / kg / 24 
hours.
● Cryptococcal infection: The recommended dose is 6-12 mg / k / 24 
hours. 
- Children from two weeks to four weeks of age: 3-6 mg / kg / 48 hours, 
do not exceed 12 mg / kg every 48 hours.
- Children up to two weeks of age: 3-6 mg / kg / 72 hours, a maximum 
dose of 12 mg / kg should not be exceeded every 72 hours.
Overdose:
In the event of an overdose, supportive measures and symptomatic 
therapy, with gastric lavage if necessary, may be sufficient. A three-
hour hemodialysis session reduces the plasma levels of fluconazole by 
approximately 50%.
Preparation of the Suspension:
1. Shake the bottle to release the dry powder.
2. Add half the amount of water depending on the fill Line.
3. Shake the bottle well.
4. Fill the volume with water to the fill line, then shake the bottle well 
again
Storage:
Keep this medicine out of the reach of children. Store below 25 °C. 
Discard the remaining amount of suspension 14 days after preparation.
Packaging:
Capsule: Each FLUCOFAN (50-150-200) carton box contains 10 Cap-
sules in a blister strips.
Powder for Oral Suspension: Each FLUCOFAN Oral Suspension car-
ton box contains 60 ml opaque bottle.
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فلوكوفان 
) كبسول - مسحوق لتحضير معلق فموي(

الترّكيب:
الكبســول: كل كبســولة فلوكوفــان )200-150-50( تحتــوي علــى: فلوكونــازول 

)200-150-50( ملــغ.  
ــوي  ــوي تحت ــق فم ــان معل ــل فلوكوف ــوي: كل 5 م ــق فم ــر معل مســحوق لتحضي

ــغ.  ــازول 50 مل ــى: فلوكون عل
آليةّ التأّثير:

ــة   ــى عائل ــي إل ــي تنتم ــل المضــادة للفطــور والت ــد العوام ــو أح ــازول ه الفلوكون
التريــازول. يعمــل علــى تثبيــط نشــاط  إنزيــم الســيتوكروم P450  الفطــري 
)lanosterol 14-α-demethylase(، ويقلــل مــن تخليــق الإرغوســتيرول 

ــة. ــاء الخلي ــن غش ــط تكوي ــي يثب وبالتال
الحرائك الدّوائيةّ:

يمُتــص الفلوكونــازول بشــكل جيــد بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم، يصــل توافــره 
الحيــوي لأكثــر مــن 90٪. لا يتأثــر بوجــود الطعــام. يصــل إلــى التراكيــز 
ــاول  ــد تن ــاعة بع ــال 0.5 - 1.5 س ــام خ ــة الصي ــي حال ــوى ف ــة القص البلازمي
الجرعــة، يبلــغ العمــر النصفــي للإطــراح مــن البلازمــا حوالــي 30 ســاعة. 
يتــوزع الفلوكونــازول بشــكل جيــد فــي جميــع ســوائل الجســم. إن ارتباطــه 
ــق  ــن طري ــي ع ــكل رئيس ــرح بش ــض )11-12٪(. يطُ ــا منخف ــن البلازم ببروتي
ــول بالشــكل  ــي الب ــن الجرعــة المعطــاة ف ــي 80٪ م ــر حوال ــث يظه ــة، حي الكلي

ــر. ــر المتغي غي
الاستطبابات:

يسُتطب فلوكوفان لعلاج الحالات التالية:
- داء المبيضــات التناســلي، داء المبيضــات المهبلــي الحــاد أو المتكــرر. التهــاب 

الحشــفة المرتبــط بــداء المبيضــات المهبلــي. 
والمــري،  الفمــوي،  البلعــوم  عــدوى  وتشــمل  المخاطــي  المبيضــات  داء   -

الرئويــة. القصبيــة  والأخمــاج 
- سعفة القدم، سعفة الجسد، السعفة المبرقشة وأخماج المبيضات الجلدية.

ــغاف،  ــي، والش ــاء البريتون ــات الغش ــمل التهاب ــازي وتش ــات الجه - داء المبيض
ــة. ــالك البولي ــن والمس والرئتي

- المستخفيات، بما في ذلك التهاب السحايا بالمكورات الخفية.
- الوقاية من الأخماج الفطرية للمرضى الذين يعانون من نقص المناعة.

مضادّات الاستطباب:
إن فلوكوفان مضاد استطباب في حال:

- المرضــى الذيــن يعانــون مــن فــرط الحساســية تجــاه الفلوكونــازول أو مركبــات 
الآزول أو أي مــن مكونــات المســتحضر.

- يمُنــع اســتعمال تيرفيناديــن لــدى المرضــى الذيــن يتلقــون جرعــات متعــددة مــن 
فلوكونــازول )400 ملــغ \ اليــوم أو أكثــر(. 

ــم  ــي يت �ـرة QT والت �ـة فت �ـبب إطال �ـي تس �ـرى الت �ـة الأخ �ـتعمال الأدوي �ـع اس - يمُن
ــع  ــن م ــتيمازول وكوينيدي ــل أس اس��تقلابها ع��ن طري��ق إنزي��م  CYP3A4  مث

الفلوكونــازول. 
- لا ينبغي استخدام فلوكوفان لدى مرضى البورفيريا.

التحذيرات والاحتياطات:
ــي  ــور ف ــن قص ــون م ــن يعان ــى الذي ــذر للمرض ــان بح �ـاء فلوكوف �ـب إعط - يج

�ـد. �ـف الكب وظائ

العــاج  أثنــاء  تقشــرية  جلديــة  بتفاعــات  المرضــى  يصــاب  مــا  نــادراً   -
جونســون.   ســتيفن  متلازمــة  مثــل  بفلوكونــازول 

- يجــب إيقــاف العــاج بفلوكونــازول فــي حــال ظهــور طفــح جلــدي لــدى 
المرضــى الذيــن يعُالجــون مــن آفــة فطريــة ســطحية.

 QT ـة فت�ـرة� - ارتبط�ـت بع�ـض الآزولات، بم�ـا ف�ـي ذل�ـك الفلوكون�ـازول ، بإطال
ف�ـي مخط�ـط القل�ـب الكهربائ�ـي.

- يجب إعطاء فلوكوفان بحذر للمرضى الذين يعانون من القصور الكلوي.
الحمل والإرضاع:

ــي  ــي الحــالات الت ــاء الحمــل إلا ف ــان أثن ــب اســتخدام فلوكوف الحمــل: يجــب تجن
�ـن. �ـى الجني �ـة عل �ـوق المخاط�ـر المحتمل �ـدة المرج�ـوة تف �ـا الفائ تك�ـون فيه

الرضاعــة: لوحــظ إفــراز الفلوكونــازول فــي حليــب الأم المرضــع بتراكيــز 
مماثلــة لتلــك التــي فــي البلازمــا، وبالتالــي لا ينصــح باســتخدامه لــدى الأمهــات 

المرضعــات.
التدّاخلات الدّوائيةّ:

- يمكــن أن يــؤدي الاســتخدام المتزامــن مــع سيســابريد، تيرفيناديــن، أســتيمازول، 
ــات  ــل عــدم انتظــام ضرب ــرة مث ــة خطي ــى مشــاكل قلبي ــد وســرتيندول إل بيموزي

القل�ـب.
للفلوكونــازول  المتزامــن  الاســتخدام  يــؤدي  قــد  الأريثرومايســين:   -

القلبيـ�ة. السـ�مية  خطـ�ر  زيـ�ادة  إلـ�ى  والأريثرومايسـ�ين 
ــر  ــن خط ــد م ــتاتين(: تزي ــتاتين وفلوفاس ــتاتين وسيمفاس ــتاتينات )أتورفاس - الس
مــع  اســتخدامها  عنــد  الربيــدات  وانحــال  العضلــي  بالاعتــال  الإصابــة 

الفلوكونــازول. 
ــدم  ــي ال ــوز ف ــبة الغلوك ــررة لنس ــة المتك ــى بالمراقب ــا: يوص ــلفونيل يوري - الس

ــن. ــاج المتزام ــاء الع ــا أثن ــلفونيل يوري ــة الس ــل جرع وتقلي
التأّثيرات الجانبيةّ:

بشــكل عــام فــإن الفلوكونــازول جيــد التحمــل، التأثيــرات الجانبيــة الأكثــر شــيوعاً 
هــي الصــداع، وآلام فــي البطــن، الإســهال، الغثيــان ،القــيء، كمــا لوحظــت 
ــض  ــدى بع ــدم ل ــارات ال ــى واختب ــف الكل ــارات وظائ ــج اختب ــي نتائ ــرات ف تغي

ــازول. ــاج بالفلوكون ــاء الع ــدز أثن ــرطان والإي ــى الس مرض
القيادة واستخدام الآلات:

عنــد قيــادة المركبــات أو تشــغيل الآلات، يجــب أن يؤُخــذ فــي الاعتبــار حــدوث 
الدوخــة أو النوبــات فــي بعــض الأحيــان. 

الجرعة والاستعمال:
- تعتمد الجرعة اليومية من فلوكونازول على طبيعة وشدة العدوى الفطرية.

-  تستجيب معظم حالات داء المبيضات المهبلي للعلاج بجرعة واحدة.
- قد تؤدي فترة العلاج غير الكافية إلى تجدد نشاط الإصابة. 

- يحتــاج مرضــى الإيــدز والتهــاب الســحايا بالمكــورات الخفيــة عــادةً إلــى 
معالجــة صائنــة لمنــع حــدوث الانتــكاس.

البالغون:
- داء المبيضــات المهبلــي، التهــاب الحشــفة: 150 ملــغ جرعــة واحــدة عــن 

�ـم. �ـق الف طري
ــدة  ــرة واح ــغ م ــادة 50 مل ــة المعت ــي: الجرع ــوي البلعوم ــات الفم - داء المبيض

ــوم. ــدة 7 - 14 ي ــاً لم يومي
- التهــاب المــري، التهابــات الشــعب الهوائيــة الرئويــة غيــر الغازيــة، داء 
ــاً   ــغ يومي ــادة هــي 50 مل ــة المعت ــدي المخاطــي: الجرعــة الفعال المبيضــات الجل

لمــدة 14 - 30 يــوم.

- ســعفة القــدم والجســد والالتهابــات الحويصليــة والجلديــة بالمبيضــات: الجرعــة 
الموصــى بهــا هــي 50 ملــغ مــرة واحــدة يوميــاً.

ــن  ــي أماك ــتخفية ف ــورات المس ــات المك ــتخفيات والتهاب ــحايا بالمس ــاب الس - الته
ــا 200 -  ــوم الأول تليه ــي الي ــغ ف ــادة هــي 400 مل ــإن الجرعــة المعت أخــرى: ف

ــاً. ــغ مــرة واحــدة يومي 400 مل
- للوقايــة مــن الالتهابــات الفطريــة للمرضــى الذيــن يعانــون مــن نقــص المناعــة 
50 - 400 ملــغ مــرة واحــدة يوميــاً، بنــاءً علــى خطــر إصابــة المريــض بعــدوى 

فطريــة. 
- يجب تعديل الجرعة لدى المرضى المصابين بقصور كلوي.

الأطفال:
ــن،  ــد البالغي ــة عن ــات المماثل ــد اســتعماله لمعالجــة الالتهاب ــا هــو الحــال عن - كم

ــة.  ــى الاســتجابة الســريرية والفطري ــاج عل ــدة الع ــد م تعتم
- يعطى فلوكونازول كجرعة واحدة يومياً.

- الأطفال بعمر أكبر من أربعة أسابيع: 
● داء المبيضات المخاطي: الجرعة الموصى 3-6 ملغ \ كغ \ 24 ساعة. 

ــغ \  ــغ \ ك ــا هــي 6-12 مل ــة: الجرعــة الموصــى به ● عــدوى المكــورات الخفي

ــاعة. 24 س
- الأطفــال بعمــر2 - 4 أســابيع: 3-6 ملــغ \ كــغ \ 48 ســاعة، يجــب عــدم تجــاوز 

12 ملــغ / كــغ كل 48 س�ـاعة.
ــب ألا  ــاعة، يج ــغ \ 72 س ــغ \ ك ــبوعين: 3- 6 مل ــر الإس ــى عم ــال حت - الأطف

ــاعة. ــغ كل 72 س ــغ / ك ــوى 12 مل ــة القص ــاوز الجرع تتج
فرط الجرعة:

فــي حــال الجرعــة الزائــدة، قــد تكــون التدابيــر الداعمــة وعــاج الأعــراض، مــع 
غس�ـل المع�ـدة إذا ل�ـزم الأم�ـر، كافي�ـة.

تقلــل جلســة غســيل الكلــى التــي تســتمر ثــاث ســاعات مــن مســتويات البلازمــا 
للفلوكونــازول بنســبة 50٪ تقريبــاً.

تحضير المعلقّ:
1. رج العبوة لتحرير المسحوق الجاف.

2. أضف نصف الكمية من الماء بالاعتماد على حد الإضافة.
3. رج العبوة جيداً.

4. أكمل الحجم بالماء حتى حد الإضافة، ثم رج العبوة جيداً مرةً أخرى.
الحفظ:

ــداً عــن متنــاول أيــدي الأطفــال. يحُفــظ بدرجــة حــرارة أقــل مــن 25  يحفــظ بعي
درجــة مئويــة. 

أتلف الكمية المتبقية من المعلق بعد 14 يوم من تحضيره.
التعّبئة: 

ــى 10  ــوي عل ــان )50-150-200( تحت ــة فلوكوف ــوة كرتوني ــول: كل عب الكبس
كبســولات ضمــن شــريط بليســتر.

ــق فمــوي  ــان معل ــة فلوكوف ــوة كرتوني ــق فمــوي: كل عب ــر معل مســحوق لتحضي
ــى زجاجــة عاتمــة ســعة 60 م�ـل. ــوي عل تحت
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