შეფუთვის ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისათვის
ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. 100 მგ/50 მლ საინფუზიო ხსნარი
ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. 200 მგ/100 მლ საინფუზიო ხსნარი
ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. 400 მგ/200 მლ საინფუზიო ხსნარი
ფლუკონაზოლი

ეკვივალენტური პრეპარატი
მოცემული პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე ყურადღებით გაეცანით წინამდებარე ჩანართს, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას. 

· შეინახეთ ეს ჩანართი. შეიძლება, კვლავ დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა. 

· ნებისმიერი დამატებითი ინფორმაციის მისაღებად მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს. 

· თუ განვითარდება რომელიმე გვერდითი მოვლენა, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოქმედებას, რომელიც არ არის მითითებული წინამდებარე ჩანართში. იხ. პარაგრაფი 4. 
წინამდებარე ჩანართის შინაარსი:
1. რა არის ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. და რისთვის გამოიყენება 

2. რა უნდა იცოდეთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის მიღებამდე
3. როგორ მიიღება ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. 
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5. ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ს შენახვის წესი
6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია 
1. რა არის ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. და რისთვის გამოიყენება 

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. შეიცავს მოქმედ ნივთიერებას ფლუკონაზოლს, რომელიც მიეკუთვნება სამკურნალო საშუალებების ჯგუფს, სახელწოდებით “სოკოს საწინააღმდეგო პრეპარატები”, და გამოიყენება სოკოსა და საფუარას ინფექციების სამკურნალოდ.  

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. ინიშნება სოკოვანი ინფექციების (მიკოზების) სამკურნალოდ და შესაძლებელია გამოყენებული იყოს კანდიდოზური ინფექციების პრევენციის მიზნით. სოკოვანი ინფექციების ყველაზე გავრცელებულ მიზეზს წარმოადგენს კანდიდად წოდებული საფუარი.

მოზრდილები
თქვენმა ექიმმა შესაძლებელია დაგინიშნოთ მოცემული პრეპარატი შემდეგი სოკოვანი ინფექციების სამკურნალოდ: 

· ტვინის შემომგარსველი ქსოვილების ინფექცია (კრიპტოკოკური მენინგიტი); 

·  ბრონქოპულმონარული სისტემის დაავადება (კოკციდიოიდომიკოზი);

· კანდიდათი გამოწვეული ინფექციები, რომლებიც გვხვდება სისხლის ნაკადში, ორგანოებში (მაგალითად, გული, ფილტვები) ან საშარდე გზებში;

· ხახისა და პირის ღრუს ლორწოვანი გარსის ინფექცია (ოროფარინგეალური კანდიდოზი, ეზოფაგური კანდიდოზი, კანდიდურია და კანისა და ლორწოვანი გარსების ქრონიკული კანდიდოზი, ინვაზიური კანდიდოზი);
· პირის ღრუს ანთება გამოწვეული კბილის პროთეზის ტარებით და იმ შემთხვევებში, როდესაც პირის ჰიგიენა და სხვა მკურნალობები არასაკმარისია (პირის ღრუს ქრონიკული ატროფიული კანდიდოზი, სტომატიტი, გამოწვეული კბილის პროთეზის ტარებით).  
მოცემული პრეპარატი ასევე ინიშნება შემდეგ შემთხვევებში: 

· ტვინის შემომგარსველი ქსოვილების ინფექციის (კრიპტოკოკური მენინგიტის) რეციდივის პრევენცია, თუ უკვე გქონდათ აღნიშნული ინფექცია და არსებობს მისი რეციდივის მაღალი რისკი;
· ლორწოვანი გარსის კანდიდოზის (ოროფარინგეალური ან ეზოფაგური კანდიდოზის) რეციდივის პრევენცია;
· კანდიდას ინფექციების პრევენცია, თუ პაციენტს აქვს სისხლის თეთრი უჯრედების დაბალი რაოდენობა, მაგალითად, თუ პაციენტს სისხლის დაავადებების (სისხლის ავთვისებიანი დაავადებები) დროს უტარდება ქიმიოთერაპია ან სისხლის უჯრედების (ჰემოპოეტური ღეროვანი უჯრედების) ტრანსპლანტაცია.  
ბავშვები და მოზარდები (0-დან 17 წლამდე)

თქვენმა ექიმმა შეიძლება დაგინიშნოთ მოცემული პრეპარატი შემდეგი სოკოვანი ინფექციების სამკურნალოდ: 

· ლორწოვანი გარსების კანდიდოზური ინფექციის (პირის ღრუს ლორწოვანი გარსის ინფექცია, ხახის ინფექცია) მკურნალობა;

· კანდიდათი გამოწვეული ინფექციების მკურნალობა, რომლებიც გვხვდება სისხლის ნაკადში, ორგანოებში (მაგალითად, გული, ფილტვები) ან საშარდე გზებში;

· ტვინის შემომგარსველი ქსოვილების ინფექციის (კრიპტოკოკური მენინგიტის) მკურნალობა.
ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.  შეიძლება ასევე, დაინიშნოს შემდეგ შემთხვევებში: 

· კანდიდოზური ინფექციების პრევენცია (თუ იმუნური სისტემა სუსტია ან სწორად არ ფუნქციონირებს);

· კრიპტოკოკური მენინგიტის რეციდივის პრევენცია.

2. რა უნდა იცოდეთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის მიღებამდე
არ მიიღოთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. 

· თუ ხართ ალერგიული (აღგენიშნებათ ჰიპერმგრძნობელობა) ფლუკონაზოლის, სოკოვანი ინფექციის სამკურნალოდ გამოყენებული მსგავსი პრეპარატების (აზოლების შემცველი პრეპარატების) მიმართ ან მოცემული პრეპარატის ნებისმიერი სხვა დამხმარე ნივთიერების მიმართ (ჩამოთვლილია პარაგრაფში 6). სიმპტომები შეიძლება იყოს ქავილი, კანის გაწითლება ან სუნთქვის გაძნელება;

· თუ იღებთ ქვემოთ მითითებულ პრეპარატებს (იხ. პარაგრაფები „სხვა სამკურნალო საშუალებები და ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.“ და „გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები“):
· ალერგიის სამკურნალო ზოგიერთი პრეპარატი, როგორიცაა ასტემიზოლი, ტერფენადინი; 

· ციზაპრიდი, კუჭის გარკვეული დარღვევების სამკურნალო პრეპარატი; 

· არარეგულარული გულისცემის (გულის არითმიის) სამკურნალო ზოგიერთი პრეპარატი, როგორიცაა ქინიდინი; 

· პიმოზიდი, რომელიც გამოიყენება ზოგიერთი ფსიქიკური დაავადების დროს; 

· ერითრომიცინი, ანტიბიოტიკი, რომელიც გამოიყენება ზოგიერთი ბაქტერიული ინფექციის სამკურნალოდ.

გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის მიღებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს: 

· თუ გაქვთ თირკმელების პრობლემები (თირკმელების ფუნქციის დარღვევა);
· თუ გაქვთ ღვიძლის პრობლემები, ვინაიდან შეიძლება განვითარდეს მძიმე მდგომარეობა, მათ შორის სიკვდილი. თუ აღგენიშნებათ ღვიძლის პრობლემის ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა დაქვეითებული მადა (ანორექსია), გულისრევა, ღებინება, სისუსტე და კანის და თვალის თეთრი გარსების გაყვითლება (სიყვითლე), შეწყვიტეთ მოცემული პრეპარატის მიღება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს; 
· თუ გაქვთ გულის დაავადება (გულის სტრუქტურული დაავადება, ელექტროლიტური დარღვევები) ან იღებთ სხვა პრეპარატებს, რომლებსაც შეუძლია შეცვალოს ნორმალური გულისცემა (გულის არითმია) (იხ. პარაგრაფი „სხვა სამკურნალო საშუალებები და ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.“);

· თუ სისხლში კალიუმის, კალციუმის ან მაგნიუმის დონეები არ გაქვთ ნორმაში;

· თუ ვლინდება მძიმე რეაქციები კანის მხრივ (ქავილი, კანის სიწითლე ან სუნთქვის გაძნელება);
· თუ ვლინდება „თირკმელზედა ჯირკვლის უკმარისობის“ ნიშნები, როდესაც თირკმელზედა ჯირკვალი არ გამოიმუშავებს გარკვეული სტეროიდული ჰორმონების, მაგალითად კორტიზოლის, სათანადო რაოდენობას (ქრონიკული ან ხანგრძლივი დაღლილობა, კუნთების სისუსტე, მადის დაკარგვა, წონაში კლება, ტკივილი მუცლის არეში); 
· თუ იღებთ ტერფენადინს, ალერგიული დაავადებების სამკურნალო პრეპარატს, ან ჰალოფანტრინს, მალარიის სამკურნალო პრეპარატს (იხ. პარაგრაფი „სხვა სამკურნალო საშუალებები და ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.“);
· თუ წარსულში გქონდათ მძიმე გამონაყარის ან კანის აქერცვლის, ბუშტუკების და/ან პირის ღრუში ეროზიების განვითარების შემთხვევები ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის მიღების შემდეგ.
რეგისტრირებულია კანზე მძიმე რეაქციების განვითარების შემთხვევები, მათ შორის სამკურნალწამლო რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS) ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ით მკურნალობასთან დაკავშირებით. შეწყვიტეთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ სამედიცინო დახმარებისთვის, თუ შენიშნავთ კანის ისეთი მძიმე რეაქციების ნებისმიერ სიმპტომს, რომლებიც აღწერილია პარაგრაფში 4. 

მიმართეთ ექიმს, ექთანს ან ფარმაცევტს, თუ სოკოვანი ინფექცია არ ალაგდა, შეიძლება საჭირო იყოს სოკოს საწინააღმდეგო ალტერნატიული თერაპიის ჩატარება. 
თუ მოცემული პრეპარატით მკურნალობის პერიოდში აღგენიშნებათ კანის გაღიზიანება (გამონაყარი) ან სხვა უფრო მძიმე გართულებები ბუშტუკებისა და ეროზიების თანხლებით (კანის ექსფოლიაციური რეაქციები, სტივენს-ჯონსონის სინდრომის და ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზის ჩათვლით), შეწყვიტეთ ამ პრეპარატით მკურნალობა. ამ დარღვევების განვითარების რისკი შეიძლება უფრო მაღალი იყოს, თუ გაქვთ შიდსი. 

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. არ გამოიყენება tinea capitis-ით გამოწვეული ინფექციების სამკურნალოდ.

კრიპტოკოკოზების და ღრმა ენდემური მიკოზების (პარაკოკციდიოიდომიკოზი, ლიმფოკუტანური სპოროტრიქოზი და ჰისტოპლაზმოზი) სამკურნალოდ დოზირების შესახებ ინფორმაცია არარსებობს. 
სხვა სამკურნალო საშუალებები და ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.

აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს, თუ იღებთ, ახლო წარსულში იღებდით ან შეიძლება მიიღოთ ნებისმიერი სხვა პრეპარატი. 

დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ იღებთ შემდეგ პრეპარატებს:

· ციზაპრიდი, კუჭის აშლილობის სამკურნალო პრეპარატი;
· ტერფენადინი, ალერგიის სამკურნალო პრეპარატი, რადგან შეიძლება აღინიშნოს გულისცემის დარღვევები. თავი შეიკავეთ ტერფენადინისა და ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის ერთდროულად მიღებისგან, თუ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის თქვენთვის დანიშნული დოზა შეადგენს 400  მგ-ს ან მეტს დღე-ღამეში. თუ თქვენთვის საჭიროა ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის 400 მგ-ზე ნაკლები დოზისა და ტერფენადინის მიღება, თქვენმა ექიმმა უნდა აკონტროლოს თქვენი მდგომარეობა  ორი პრეპარატით მკურნალობის პერიოდში;
· ასტემიზოლი, გამოიყენება ალერგიის სამკურნალოდ;  
· ქინიდინი, არარეგულარული გულისცემის (გულის არითმია) სამკურნალო პრეპარატი; 
· ერითრომიცინი, ზოგიერთი ბაქტერიული ინფექციის სამკურნალო ანტიბიოტიკი; 
· პიმოზიდი, პრეპარატი, რომელიც გამოიყენება ზოგიერთი ფსიქიკური დარღვევის დროს; 
რადგან ეს პრეპარატები არ უნდა მიიღოთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-თან ერთად (იხ. პარაგრაფი „არ გამოიყენოთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.“).

არსებობს ზოგიერთი პრეპარატი, რომელსაც შეუძლია ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-თან ურთიერთმოქმედება. 
კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ შემდეგი პრეპარატებიდან რომელიმეს ღებულობთ, რადგან შეიძლება საჭირო იყოს დოზის კორექტირება ან მონიტორინგი, იმისათვის რომ დარწმუნდეთ, რომ პრეპარატს კვლავ აქვს სასურველი ეფექტი: 
· ჰალოფანტრინი, მალარიის სამკურნალო პრეპარატი;
· რიფამპიცინი, რიფაბუტინი, აზითრომიცინი, გამოიყენება გარკვეული ბაქტერიული ინფექციების სამკურნალოდ;
· აბროციტინიბი (გამოიყენება ატოპიული დერმატიტის სამკურნალოდ, რომელსაც ასევე ეწოდება ატოპიური ეგზემა); 
· ალფენტანილი და ფენტანილი, საანესთეზიო საშუალებები; 
· ამიტრიპტილინი, ნორტრიპტილინი, დეპრესიის სამკურნალო პრეპარატები (ანტიდეპრესანტები);
· ამფოტერიცინი B, ვორიკონაზოლი, გარკვეული სოკოვანი ინფექციები სამკურნალო პრეპარატები (სოკოს საწინააღმდეგო პრეპარატები);
· პრეპარატები, რომლებიც ათხელებს სისხლს და აქვს სისხლის კოლტების წარმოქმნის პროფილაქტიკური თვისებები (ვარფარინი ან მსგავსი პრეპარატები); 
· გარკვეული პრეპარატები, რომლებიც გამოიყენება შფოთვის სამკურნალოდ ან ტრანკვილიზატორების სახით, როგორიცაა მიდაზოლამი და ტრიაზოლამი ან მსგავსი პრეპარატები (ბენზოდიაზეპინები); 
· კრუნჩხვის სამკურნალო პრეპარატები (კარბამაზეპინი, ფენიტოინი); 
· გარკვეული პრეპარატები, რომლებიც გამოიყენება მაღალი არტერიული წნევის (ჰიპერტენზიის) სამკურნალოდ (კალციუმის ანტაგონისტები, როგორიცაა ნიფედიპინი, ისრადიპინი, ამლოდიპინი, ვერაპამილი, ფელოდიპინი და ლოზარტანი); 
· ოლაპარიბი (გამოიყენება საკვერცხეების კიბოს სამკურნალოდ); 
· ზოგიერთი პრეპარატი, რომელიც გამოიყენება გარკვეული ტიპის კიბოს სამკურნალოდ (ციკლოფოსფამიდი, გველის სუროს ალკალოიდები (ვინკრისტინი, ვინბლასტინი ან მსგავსი პრეპარატები)); 
· ციკლოსპორინი, ევეროლიმუსი, სიროლიმუსი და ტაკროლიმუსი, პრეპარატები, რომლებიც გამოიყენება ორგანოს ტრანსპლანტაციის შემდეგ ორგანოს მოწყვეტის პრევენციისთვის;

· მეტადონი, ტკივილგამაყუჩებელი საშუალება; 

· ანთების სამკურნალო პრეპარატები (ცელეკოქსიბი, ფლურბიპროფენი, ნაპროქსენი, იბუპროფენი, ლორნოქსიკამი, მელოქსიკამი, დიკლოფენაკი (არასტეროიდული ანთების სამკურნალო საშუალებები (აასს)); 

· ანთების, ასთმის და ალერგიის სამკურნალო საშუალებები (პრედნიზონი (სტეროიდი)); 

· საკვინავირი, ზიდოვუდინი, აგრეთვე ცნობილია, როგორც აზიდოთიმიდინი, გამოიყენება შიდსის სამკურნალოდ;

· დიაბეტის სამკურნალო პრეპარატები (ქლორპროპამიდი, გლიბენკლამიდი, გლიპიზიდი და ტოლბუტამიდი); 
· თეოფილინი, გამოიყენება ასთმის სამკურნალოდ; 

· ტოფაციტინიბი, გამოიყენება რევმატოიდული ართრიტის სამკურნალოდ; 

· ტოვალპტანი, გამოიყენება ჰიპონატრიემიის (სისხლში ნატრიუმის დაბალი დონე) ან თირკმელების ფუნქციის დაქვეითების შენელების სამკურნალოდ;

· A ვიტამინის შემცველი პრეპარატები (საკვები დანამატი); 

· ივაკაფტორი (გამოიყენება მუკოვისციდოზის სამკურნალოდ); 
· ამიოდარონი (გამოიყენება „არითმიის“, არარეგულარული გულისცემის სამკურნალოდ); 

· ჰიდროქლოროთიაზიდი (დიურეზული საშუალება);

· იბრუტინიბი (გამოიყენება სისხლის სიმსივნის სამკურნალოდ); 

· ლურასიდონი (გამოიყენება შიზოფრენიის სამკურნალოდ); 

· ორსულობისგან დამცავი პრეპარატები (პერორალური კონტრაცეფტივები); 

· სტატინები (ატორვასტატინი, სიმვასტატინი, ფლუვასტატინი და მსგავსი პრეპარატები), რომლებიც გამოიყენება ქოლესტერინის მაღალი დონის დასაწევად.

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის მიღება საკვებთან და სასმელთან ერთად
პრეპარატის მიღება შეგიძლიათ საკვებთან ერთად ან მის გარეშე.

ორსულობა, ძუძუთი კვება და ფერტილობა
თუ ხართ ორსულად ან ბავშვს ძუძუთი კვებავთ, ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად, ან გეგმავთ ორსულობას, მოცემული პრეპარატის მიღებამდე რჩევისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 

თუ გეგმავთ დაორსულებას, დაორსულება რეკომენდებულია ფლიკონაზოლის ერთჯერადი დოზის მიღებიდან ერთი კვირის შემდეგ.

ფლუკონაზოლით მკურნალობის უფრო ხანგრძლივი კურსების შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს მკურნალობის პერიოდში სათანადო კონტრაცეფციასთან დაკავშირებით, რომლის გამოყენება უნდა გააგრძელოთ ბოლო დოზის მოღებიდან ერთი კვირის განმავლობაში.  

ფლუკონაზოლი არ უნდა მიიღოთ ექიმის დანიშნულების გარეშე, თუ ხართ ორსულად, ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად, ან ცდილობთ დაორსულებას. მოცემული პრეპარატის მიღების პერიოდში ან ბოლო დოზის მიღებიდან 1 კვირის განმავლობაში დაორსულების შემთხვევაში, დაუკავშირდით თქვენს ექიმს. 
ორსულობის პირველი ან მეორე ტრიმესტრის დროს ფლუკონაზოლის მიღებამ შეიძლება გაზარდოს მუცლის მოშლის რისკი. ორსულობის პირველ ტრიმესტრში ფლუკონაზოლის მიღებამ შეიძლება გაზარდოს გულის, ძვლების და/ან კუნთების დაზიანებით თანდაყოლილი დეფექტების მქონე ბავშვის დაბადების რისკი. 

რეგისტრირებულია ბავშვების დაბადება თანდაყოლილი დეფექტებით თავის ქალის, ყურების და თეძოს და იდაყვის ძვლის დაზიანებით  ქალებში, რომლებიც სამი თვის ან მეტი დროის განმავლობაში იღებდნენ ფლუკონაზოლის მაღალ დოზებს (400-800 მგ დღე-ღამეში) კოკციდიოიდომიკოზების სამკურნალოდ. ფლუკონაზოლის მიღებასა და ამ მოვლენებს შორის კავშირი დადგენილი არ არის. 
ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის ერთჯერადი დოზის 150 მგ-ის მიღების შემდეგ ძუძუთი კვების გაგრძელება ნებადართულია. ძუძუთი კვება არ არის რეკომენდებული, ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის განმეორებითი დოზების მიღებისას. 

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მანქანა-დანადგარების გამოყენება
სატრანსპორტო საშუალებების მართვისას ან მანქანა-დანადგარების გამოყენებისას აუცილებელია იმ ფაქტის მხედველობაში მიღება, რომ  შეიძლება პერიოდულად გამოვლინდეს თავბრუსხვევა ან კრუნჩხვები. 

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. შეიცავს ნატრიუმს
მოცემული სამკურნალო საშუალება შეიცავს 3.54 მგ (0.154 მმოლ) ნატრიუმს მლ-ზე. 

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. შეიცავს 177 მგ ნატრიუმს (საცხობი/სუფრის მარილის ძირითადი კომპონენტი) 50 მლ-ზე. ეს შეესაბამება მოზრდილებისთვის საკვებში მისაღებად რეკომენდებული ნატრიუმის  მაქსიმალური დღიური რაოდენობის 8.8%-ს. გასათვალისწინებელია თირკმელების ფუნქციის დაქვეითების მქონე პირებში ან ნატრიუმის დაბალი შემცველობით დიეტის დაცვის შემთხვევაში.
3. როგორ მიიღება ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. 

აღნიშნული პრეპარატის შეყვანა ხდება თქვენი ექიმის ან ექთნის მიერ, ვენაში ნელი ინექციის (ინფუზიის) გზით. 
ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. წარმოდგენილია ხსნარის სახით. ის არ საჭიროებს შემდგომ გაზავებას. ჯანდაცვის მუშაკებისთვის განკუთვნილი დამატებითი ინფორმაცია წარმოდგენილია ჩანართის ბოლო პუნქტში. 

რეკომენდებული დოზა და მკურნალობის ხანგრძლივობა დამოკიდებულია ინფექციის სიმძიმეზე ან ტიპზე, რომლებიც ქვემოთ არის ჩამოთვლილი. კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს, თუ არ ხართ დარწმუნებული, რატომ დაგენიშნათ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.

მოზრდილები

	მდგომარეობა
	დოზა

	კრიპტოკოკური მენინგიტის მკურნალობა
	400 მგ პირველ დღეს, შემდეგ 200-400 მგ დღეში ერთხელ 6-8 კვირის განმავლობაში, ან უფრო ხანგრძლივად, საჭიროების შემთხვევაში. ზოგჯერ დოზები იზრდება 800 მგ-მდე

	კრიპტოკოკური მენინგიტის რეციდივის პრევენცია
	200 მგ დღეში ერთხელ, ვიდრე არ მოგეცემათ პრეპარატის მიღების შეწყვეტის დანიშნულება

	კოკციდიოიდომიკოზის მკურნალობა

	200-400 მგ დღეში ერთხელ 11 თვიდან 24 თვემდე ან, თუ საჭიროა, უფრო ხანგრძლივად. ზოგჯერ დოზები იზრდება 800 მგ-მდე

	კანდიდათი გამოწვეული შინაგანი სოკოვანი ინფექციების მკურნალობა
	800 მგ პირველ დღეს, შემდეგ 400 მგ დღეში ერთხელ, ვიდრე არ მოგეცემათ პრეპარატის მიღების შეწყვეტის დანიშნულება

	პირის ღრუს ლორწოვანი გარსის ინფექციების, ხახის ინფექციების და კბილის პროთეზით გამოწვეული პირის ღრუს ანთების მკურნალობა
	200 მგ – 400 მგ პირველ დღეს, შემდეგ 100 მგ-დან 200 მგ-მდე, ვიდრე არ მოგეცემათ პრეპარატის მიღების შეწყვეტის დანიშნულება

	რძიანას სამკურნალოდ – დოზა დამოკიდებულია ინფექციის ადგილზე
	50-400 მგ დღეში ერთხელ 7-30 დღის განმავლობაში, ვიდრე არ მოგეცემათ პრეპარატის მიღების შეწყვეტის დანიშნულება

	პირის ღრუს ლორწოვანი გარსის ინფექციების, ხახის ინფექციების რეციდივის პროფილაქტიკა
	100-200 მგ ერთხელ დღეში, ან 200 მგ 3-ჯერ კვირაში, როდესაც არსებობს დაინფიცირების რისკი

	კანდიდათი გამოწვეული ინფექციის პრევენცია (თუ თქვენი იმუნიტეტი სუსტია ან სწორად არ ფუნქციონირებს)
	200-400 მგ დღეში ერთხელ, როდესაც არსებობს დაინფიცირების რისკი.


გამოყენება 12 წლიდან 17 წლამდე ასაკის მოზარდებში
დოზა განისაზღვრება ექიმის მიერ.

პრეპარატი ყოველთვის მიიღეთ თქვენი ექიმის მიერ დანიშნული დოზით (ან მოზრდილების ან ბავშვების დოზირება). 

გამოყენება 11 წლამდე ასაკის ბავშვებში
დოზა განისაზღვრება ექიმის მიერ ბავშვის წონის მიხედვით კილოგრამებში.

პრეპარატის მაქსიმალური რეკომენდებული დოზა შეადგენს 400 მგ-ს დღე-ღამეში. 

	მდგომარეობა
	სადღეღამისო დოზა

	ლორწოვანი გარსის რძიანა და  კანდიდათი გამოწვეული ხახის ინფექციები – დოზირება და მკურნალობის ხანგრძლივობა დამოკიდებულია ინფექციის სიმძიმეზე და ადგილზე
	3 მგ სხეულის წონის ყოველ კილოგრამზე ერთხელ დღე-ღამეში (პირველ დღეს შეიძლება დაინიშნოს 6 მგ სხეულის წონის ყოველ კილოგრამზე) 

	კრიპტოკოკური მენინგიტი ან კანდიდათი გამოწვეული შინაგანი სოკოვანი  ინფექციები
	6-12 მგ სხეულის წონის ყოველ კილოგრამზე ერთხელ დღე-ღამეში

	კრიპტოკოკური მენინგიტის რეციდივის პრევენცია
	6 მგ სხეულის წონის ყოველ კილოგრამზე ერთხელ დღე-ღამეში

	ბავშვებში კანდიდათი გამოწვეული ინფექციის პრევენცია (თუ მათი იმუნური სისტემა სწორად არ ფუნქციონირებს)
	3-12 მგ სხეულის წონის ყოველ კილოგრამზე ერთხელ დღე-ღამეში


გამოყენება 0-4 კვირის ასაკის ბავშვებში  
გამოყენება 3-4 კვირის ასაკის ბავშვებში: 

· იგივე დოზა, როგორც 11 წლამდე ასაკის ბავშვებში,  თუმცა დოზის მიღება ხდება 2 დღეში ერთხელ. მაქსიმალური დოზა შეადგენს 12 მგ-ს სხეულის წონის კილოგრამზე ყოველ 48 საათში ერთხელ. 

გამოყენება 2 კვირაზე ნაკლები ასაკის ბავშვებში:
·  იგივე დოზა, როგორც 11 წლამდე ასაკის ბავშვებში,  თუმცა დოზის მიღება ხდება 3 დღეში ერთხელ. მაქსიმალური დოზა შეადგენს 12 მგ-ს სხეულის წონის კილოგრამზე ყოველ 72 საათში ერთხელ. 

გამოყენება ხანდაზმულებში 

ინიშნება მოზრდილებისთვის განსაზღვრული დოზა, მაგრამ იმ შემთხვევაში, თუ თირკმელების პრობლემები არ აღინიშნება. 

გამოყენება თირკმელების პრობლემების მქონე პაციენტებში 

თქვენს ექიმს შეუძლია დოზა შეცვალოს თირკმლის ფუნქციის მიხედვით. 

თუ მიიღეთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის საჭიროზე მეტი დოზა
თუ ფიქრობთ, რომ მიიღეთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის საჭიროზე მეტი დოზა, დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ჯანდაცვის სხვა მუშაკს.
ამ პრეპარატის ჭარბი დოზის შემთხვევით მიღების შემდეგ შეიძლება განვითარდეს ისეთი სიმპტომები,  როგორიცაა არარეალური საგნების მოსმენა, დანახვა, შეგრძნება ან ფიქრი (ჰალუცინაციები და შეცვლილი ქცევა (პარანოიდული ქცევა)). 

თუ დაგავიწყდათ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის დოზის მიღება
ვინაიდან აღნიშნული პრეპარატი შეიყვანება მკაცრი სამედიცინო მეთვალყურეობის ქვეშ, შესაბამისად ნაკლებად სავარაუდოა დოზის გამოტოვება. თუმცა, თუ ფიქრობთ, რომ ადგილი აქვს დოზის გამოტოვებას, აცნობეთ დაუკავშირდით თქვენს ექიმს ან ექთანს.

მოცემული პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით რაიმე ეჭვის არსებობის შემთხვევაში, დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, ექთანს ან ფარმაცევტს.  

4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
როგორც ყველა სამკურნალო საშუალებას, მოცემულ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, მაგრამ აღნიშნული ყველა პაციენტში არ ვლინდება. 

შეწყვიტეთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ შენიშნავთ ქვემოთ მითითებულ ნებისმიერ სიმპტომს:

· დიდ უბნებზე გავრცელებული გამონაყარი, მაღალი სიცხე და ლიმფური კვანძების გადიდება (DRESS სინდრომი ან სამკურნალწამლო ჰიპერმგრძნობელობის სინდრომი).

აღინიშნა ალერგიული რეაქციის განვითარების რამდენიმე შემთხვევა, თუმცა მძიმე ალერგიული რეაქციები იშვიათია. თუ განვითარდება ნებისმიერი გვერდითი მოქმედება, მათ შორის ისეთები, რომლებიც არ არის ჩამოთვლილი წინამდებარე ჩანართში, მიმართეთ თქვენს ექიმს. თუ განვითარდება ქვემოთ მითითებული ნებისმიერი სიმპტომი, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს. 

· მოულოდნელი ხიხინი, სუნთქვის გაძნელება ან მოჭერის შეგრძნება გულ-მკერდის არეში;

· ქუთუთოების, სახის ან ტუჩების შეშუპება;
· ქავილი მთელ სხეულზე, კანის სიწითლე ან წითელი ლაქები ქავილთან ერთად;
· გამონაყარი კანზე;
· კანის მძიმე რეაქციები, როგორიცაა გამონაყარი, რომელიც იწვევს ბუშტუკებს (შეიძლება განვითარდეს პირში და ენაზე). 
ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-მა შეიძლება იმოქმედოს ღვიძლზე. ღვიძლთან დაკავშირებული პრობლემების სიმპტომებია: 

· დაღლილობა;

· მადის დაკარგვა;

· ღებინება;
· კანის და თვალების თეთრი გარსის გაყვითლება (სიყვითლე).

თუ გამოვლინდება ამ სიმპტომებიდან რომელიმე, შეწყვიტეთ ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის მიღება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს. 

სხვა გვერდითი მოვლენები
თუ რომელიმე გვერდითი მოვლენა სერიოზულ სახეს იღებს, ან შენიშნეთ ისეთი გვერდითი მოვლენა, რომელიც წინამდებარე შეფუთვის ჩანართში არ არის მითითებული, აცნობეთ თქვენს ექიმს.  

ხშირი (შეიძლება აღენიშნოს 10-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს): 

· თავის ტკვილი;

· დისკომფორტი კუჭის არეში (ტკივილი მუცლის არეში), დიარეა, გულისრევა, ღებინება;

· სისხლის ანალიზში ღვიძლის ფუნქციის მაჩვენებლების მომატება;

· კანის გაღიზიანება (გამონაყარი).
არც ისე ხშირი (შეიძლება აღენიშნოს 100-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს):
· სისხლის წითელი უჯრედების რაოდენობის შემცირება (ანემია), რომელსაც შეუძლია გამოიწვიოს სიფერმკრთალე, სისუსტე ან ქოშინი;

· მადის დაქვეითება;

· უძილობა, ძილიანობა;

· კრუნჩხვები, თავბრუსხვევა, ტრიალის შეგრძნება, ჟრუანტელი, ჩხვლეტები ან დაბუჟება; გემოს ცვლილება;

· ყაბზობა, საჭმლის მონელების დარღვევები (დისპეფსია), მუცლის შებერილობა, პირის სიმშრალე;

· კუნთების ტკივილი (მიალგია);

· ღვიძლის დაზიანება (ქოლესტაზი, ბილირუბინის მომატებული დონე) და კანის და თვალების გაყვითლება (სიყვითლე);

· შეშუპება, ბუშტუკები, კანის გაღიზიანება (გამონაყარი, ჭინჭრის ციება, ქავილი), ოფლიანობის მომატება;

· დაღლილობა, ზოგადად შეუძლოდ ყოფნის შეგრძნება, კუნთების სისუსტე (ასთენია), ცხელება.
იშვიათი (შეიძლება აღენიშნოს 1000-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს):
· სისხლის თეთრი უჯრედების ნორმაზე დაბალი დონე, რაც ხელს უწყობს ინფექციისგან დაცვას (აგრანულოციტოზი, ლეიკოპენია, ნეიტროპენია);

· სისხლში თრომბოციტების დაქვეითებული დონე (თრომბოციტოპენია), რაც ხელს უწყობს სისხლის კოლტების წარმოქმნას; 

· კანის შეფერილობის დარღვევა (წითელი ან იისფერი კანი), რაც შესაძლებელია გამოწვეული იყოს თრომბოციტების შემცირებით; სხვა ცვლილებები სისხლის უჯრედებში;

· სისხლის ქიმიური შემადგენლობის ცვლილება; სისხლში ქოლესტერინისა და ცხიმის მომატებული დონე (ჰიპერქოლესტერინემია, ჰიპერტრიგლიცერიდემია);

· სისხლში კალიუმის დაბალი დონე (ჰიპოკალიემია);

· ციება;

· ცვლილება ელექტროკარდიოგრამაზე (ეკგ), გულის რიტმის ცვლილებები (Torsades de Pointes, QT ინტერვალის გახანგრძლივება);
· დარღვევები ღვიძლის მხრივ (ღვიძლის უკმარისობა, ჰეპატოცელულარული ნეკროზი), ღვიძლის ანთება (ჰეპატიტი), ღვიძლის უჯრედების დაზიანება (ჰეპატოცელულარული დაზიანება); 
· კანის ალერგიული რეაქციები (ზოგჯერ მწვავე), მათ შორის გამონაყარი კანზე წყლულოვანი ბუშტუკების წარმოქმნასთან და კანის აქერცვლასთან ერთად, კანის მძიმე რეაქციები (ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროზი, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი, ექსფოლიაციური დერმატიტი), ტუჩების და სახის შეშუპება;
· თმის ცვენა (ალოპეცია).
სიხშირე უცნობია, მაგრამ შეიძლება განვითარდეს (არსებული მონაცემების თანახმად სიხშირის შეფასება შეუძლებელია):
· ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები კანზე გამონაყარის თანხლებით, ცხელება, შეშუპებული ჯირკვლები, გარკვეული ტიპის სისხლის თეთრი უჯრედების რაოდენობის მომატება (ეოზინოფილია) და შინაგანი ორგანოების  (ღვიძლი, ფილტვები, გული, თირკმელები და მსხვილი ნაწლავი) ანთება (სამკურნალწამლო რეაქცია ან გამონაყარი ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS)). 
შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ

თუ განვითარდება ნებისმიერი გვერდითი მოვლენა, მათ შორის ისეთი, რომელიც არ არის მითითებული მოცემულ ჩანართში, დაუკავშირდით თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. გვერდითი მოვლენის შესახებ შეტყობინების გაგზავნა ასევე შეგიძლიათ შეტყობინებათა ნაციონალური სისტემის საშუალებით ვებ-გვერდზე: https://www.aifa.gov.it/en/content/segnalazioni-reazioni-avverse

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების გაგზავნით შეგიძლიათ დაგვეხმაროთ ამ პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მიღებაში. 

5. ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის შენახვის წესი
მოცემული პრეპარატი შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილზე. 
არ გამოიყენოთ მოცემული პრეპარატი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებული შეფუთვაზე წარწერა „ვარგისია“-ს (EXP) შემდეგ. 
ვარგისობის ვადის ამოწურვის თარიღად ითვლება მითითებული თვის ბოლო დღე. 
არ გაყინოთ. 

ეს პრეპარატი გამოიყენება მხოლოდ ერთხელ (ერთჯერადი გამოყენების). პირველად გახსნის შემდეგ პრეპარატი უნდა გამოიყენოთ დაუყოვნებლივ.

ნებისმიერი გამოუყენებელი ხსნარი უნდა განადგურდეს. 
არ გამოიყენოთ მოცემული პრეპარატი, თუ შენიშნავთ ხილვად ნაწილაკებს, ან თუ ხსნარი არ არის სუფთა ან ამღვრეულია.

არ გადააგდოთ პრეპარატები საკანალიზაციო წყალში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავში. არასაჭირო პრეპარატების გაუვნებელყოფასთან დაკავშირებით კონსულტაციისთვის მიმართეთ ფარმაცევტს. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.
6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია 
რას შეიცავს ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის 100 მგ/50 მლ, 200 მგ/100 მლ და 400 მგ/200 მლ საინფუზიო ხსნარი
· აქტიური ნივთიერებაა ფლუკონაზოლი. თითოეული მლ შეიცავს 2 მგ ფლუკონაზოლს. 

· დამხმარე ნივთიერებებია: ნატრიუმის ქლორიდი (იხ. პარაგრაფი 2, „ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. შეიცავს ნატრიუმს“), საინექციო წყალი. 

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის აღწერილობა და შეფუთვის შიგთავსი
ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. არის გამჭვირვალე, უფერო ხსნარი ხილვადი ნაწილაკების გარეშე. 
წარმოდგენილია შეფუთვებში 50 მლ-იანი 25 და 50 ფლაკონით, 100 მლ-იანი 25 ფლაკონით და 200 მლ-იანი 25 ფლაკონით. 

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი

სს „ბიოინდუსტრია იტალიის პრეპარატების ლაბორატორია“ (Bioindustria Laboratorio Italiano Medicinali S.p.A.)
(Bioindustria L.I.M. S.p.A.)

ამბროზიის ქუჩა №2, 15067 ნოვი ლიგურე (ალ) - იტალია
მოცემული ჩანართის ბოლო რედაქტირების თარიღი: 04/2024
------------------------------------------------------------------------------------------------------

ქვემოთ წარმოდგენილი ინფორმაცია განკუთვნილია მხოლოდ სამედიცინო და ჯანდაცვის სპეციალისტებისთვის: 

დოზირება

დოზა დამოკიდებულია სოკოვანი ინფექციის ტიპსა და სიმძიმეზე. ინფექციების მკურნალობა, რომელიც საჭიროებს მრავალჯერადი დოზების მიღებას, უნდა გაგრძელდეს მანამ, სანამ კლინიკური პარამეტრები ან ლაბორატორიული ანალიზები მიუთითებს აქტიური სოკოვანი ინფექციის ალაგებაზე. მკურნალობის არასაკმარისი ხანგრძლივობა შეიძლება იწვევდეს აქტიური ინფექციის რეციდივს. 
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	მკურნალობის ხანგრძლივობა

	კრიპტოკოკოზები
	· კრიპტოკოკური მენინგიტის მკურნალობა
	დამტვირთავი დოზა: 400 მგ პირველ დღეს

მომდევნო დოზა: 200-400 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	ჩვეულებრივ, სულ მცირე 6-8 კვირა, სიცოცხლისთვის საშიში ინფექციების სამკურნალოდ სადღეღამისო დოზა შეიძლება გაიზარდოს 800 მგ-მდე.

	
	· შემანარჩუნებელი თერაპია კრიპტოკოკური მენინგიტის რეციდივის პრევენციისთვის რეციდივის მაღალი რისკის ჯგუფის პაციენტებში
	200 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	განუსაზღვრელად, 200 მგ სადღეღამისო დოზით

	კოკციდიოიდომიკოზი
	
	200-400 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	11 თვიდან 24 თვემდე ან უფრო ხანგრძლივად პაციენტის მდგომარეობის მიხედვით. 800 მგ დღე-ღამეში შეიძლება განიხილებოდეს ზოგი ინფექციის შემთხვევაში, განსაკუთრებით, თავის ტვინის გარსების დაავადების შემთხვევაში.

	ინვაზიური კანდიდოზი
	
	დამტვირთავი დოზა: 800 მგ პირველ დღეს

მომდევნო დოზა: 400 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	ზოგადად, კანდიდემიის მკურნალობის რეკომენდებული ხანგრძლივობა შეადგენს 2 კვირას სისხლის ანალიზის პირველი უარყოფითი პასუხისა და კანდიდემიის ნიშნებისა და სიმპტომების ალაგების შემდეგ.

	ლორწოვანი გარსების კანდიდოზის მკურნალობა
	· ოროფარინგეალური კანდიდოზი
	დამტვირთავი დოზა: 200-400 მგ პირველ დღეს

მომდევნო დოზა: 100-200 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	7-21 დღე (ოროფარინგეალური კანდიდოზის რემისიამდე).

უფრო ხანგრძლივი მკურნალობის გამოყენება შეიძლება პაციენტებში მკვეთრად დასუსტებული იმუნიტეტით.

	
	· ეზოფაგური კანდიდოზი
	დამტვირთავი დოზა: 200-400 მგ პირველ დღეს

მომდევნო დოზა: 100-200 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	14-30 დღე (ეზოფაგური   კანდიდოზის რემისიამდე).

უფრო ხანგრძლივი მკურნალობის გამოყენება შეიძლება პაციენტებში მკვეთრად დასუსტებული იმუნიტეტით.

	
	· კანდიდურია
	200-400 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	7-21 დღე. 

უფრო ხანგრძლივი მკურნალობის გამოყენება შეიძლება პაციენტებში მკვეთრად დასუსტებული იმუნიტეტით.

	
	· ქრონიკული ატროფიული კანდიდოზი
	50 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	14 დღე

	
	· კანისა და ლორწოვანი გარსების ქრონიკული კანდიდოზი
	50-100 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	28 დღემდე. უფრო ხანგრძლივი პერიოდები ინფექციის სიმძიმის ან იმუნიტეტის დასუსტების და ინფექციის მიხედვით. 

	ლორწოვანი გარსების კანდიდოზის რეციდივის პროფილაქტიკა აივ-ით დაინფიცირებულ პაციენტებში, რომლებიც წარმოადგენენ რეციდივის მაღალი რისკის ჯგუფს
	· ოროფარინგეალური კანდიდოზი
	100-200 მგ ერთხელ დღე-ღამეში ან 200 მგ 3-ჯერ კვირაში
	განუსაზღვრელი პერიოდი იმუნიტეტის ქრონიკული დათრგუნვის მქონე პაციენტებისთვის

	
	· ეზოფაგური კანდიდოზი
	100-200 მგ ერთხელ დღე-ღამეში ან 200 მგ 3-ჯერ კვირაში
	განუსაზღვრელი პერიოდი იმუნიტეტის ქრონიკული დათრგუნვის მქონე პაციენტებისთვის

	გენიტალური კანდიდოზი
	· მწვავე ვაგინალური კანდიდოზი

· კანდიდოზური ბალანიტი
	150 მგ
	ერთჯერადი დოზა

	
	· ვაგინალური კანდიდოზის მკურნალობა და რეციდივის პროფილაქტიკა (4 ან მეტი ეპიზოდი წელიწადში)
	150 მგ ყოველ მესამე დღეს, სულ 3 დოზა (დღე 1, მე-4 და მე-7), შემდეგ შემანარჩუნებელი დოზა 150 მგ ერთხელ კვირაში.
	მკურნალობის ხანგრძლივობა:

შემანარჩუნებელი დოზა: 6 თვე

	კანდიდოზური ინფექციების პროფილაქტიკა ხანგრძლივი ნეიტროპენიის შემთხვევაში
	
	200-400 მგ ერთხელ დღე-ღამეში
	მკურნალობას იწყებენ ნეიტროპენიის მოსალოდნელ განვითარებამდე რამდენიმე დღით ადრე  და მმ3-ზე ნეიტროფილების 1000-ზე მეტ რაოდენობაზე გაზრდის შემდეგ მკურნალობა უნდა გაგრძელდეს 7 დღე. 


პაციენტების სპეციალური ჯგუფები

ხანდაზმულები

დოზირების კორექტირება უნდა განხორციელდეს თირკმელების ფუნქციის მიხედვით (იხ. „თირკმელების უკმარისობა“). 
თირკმელების უკმარისობა

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. ძირითადად გამოიყოფა შარდში უცვლელი მოქმედი ნივთიერების სახით. ერთჯერადი დოზის მიღების შემთხვევაში დოზის კორექტირება საჭირო არ არის. თირკმელების ფუნქციის დაზიანების მქონე პაციენტებმა (მათ შორის პედიატრიულმა პაციენტებმა), რომლებიც მიიღებენ ფლუკონაზოლის მრავალჯერად დოზებს, უნდა მიიღონ საწყისი დოზა 50-400 მგ ჩვენების მიხედვით რეკომენდებული დღიური დოზების საფუძველზე. საწყისი დამტვირთავი დოზის შემდეგ, დღიური დოზა (ჩვენების მიხედვით) განისაზღვრება შემდეგი ცხრილის შესაბამისად: 
	კრეატინინის კლირენსი (მლ/წთ)
	რეკომენდებული დოზის პროცენტი

	>50
	100%

	<50 (ჰემოდიალიზის გარეშე)
	50%

	ჰემოდიალიზი
	100% ყოველი ჰემოდიალიზის შემდეგ


პაციენტები, რომლებსაც უტარდებათ ჰემოდიალიზი, უნდა იღებდნენ რეკომენდებული დოზის 100%-ს ჰემოდიალიზის ყოველი სეანსის შემდეგ; იმ დღეს, როდესაც არ ტარდება დიალიზი, პაციენტებმა უნდა მიიღონ პრეპარატის შემცირებული დოზა კრეატინინის კლირენსის მიხედვით.

ღვიძლის უკმარისობა

ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში მონაცემები შეზღუდულია, ამიტომ ფლუკონაზოლი სიფრთხილის ზომების დაცვით გამოიყენება ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში.

პედიატრიული პოპულაცია

პედიატრიულ პოპულაციაში არ უნდა გადააჭარბოთ მაქსიმალურ დღიურ დოზას 400 მგ-ს.
ისევე, როგორც მოზრდილებში მსგავსი ინფექციების შემთხვევაში, მკურნალობის ხანგრძლივობა განისაზღვრება კლინიკური და მიკოლოგიური რეაქციის შესაბამისად. ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. შეიყვანება ერთჯერადი დღიური დოზის სახით. 

თირკმელების ფუნქციის დარღვევის მქონე პედიატრიულ პაციენტებში დოზირების შესახებ ინფორმაცია იხილეთ პარაგრაფში „თირკმელების უკმარისობა“. თირკმელების უკმარისობის მქონე პედიატრიულ პაციენტებში ფლუკონაზოლის ფარმაკოკინეტიკა არ არის შესწავლილი („დროულ ახალშობილებთან“ დაკავშირებით, რომლებსაც ხშირად აღენიშნება თირკმლის პირველადი მოუმწიფებლობა, ინფორმაცია იხილეთ ქვემოთ).
ჩვილები, მცირე ასაკის ბავშვები და ბავშვები (28 დღიდან 11 წლამდე):

	ჩვენება
	დოზირება
	რეკომენდაცია

	· ლორწოვანი გარსების კანდიდოზი
	საწყისი დოზა: 6 მგ/კგ

მომდევნო დოზა: 3 მგ/კგ ერთხელ დღე-ღამეში
	პირველ დღეს შეიძლება საწყისი დოზის გამოყენება  სტაბილური კონცენტრაციის უფრო სწრაფად მისაღწევად 

	· ინვაზიური კანდიდოზი

· კრიპტოკოკური მენინგიტი
	დოზა: 6-12 მგ/კგ ერთხელ დღე-ღამეში
	დაავადების სიმძიმის მიხედვით

	· შემანარჩუნებელი თერაპია კრიპტოკოკური მენინგიტის რეციდივის პროფილაქტიკისთვის, რეციდივის მაღალი რისკის ქვეშ მყოფ ბავშვებში
	დოზა: 6 მგ/კგ ერთხელ დღე-ღამეში
	დაავადების სიმძიმის მიხედვით

	· კანდიდას პროფილაქტიკა იმუნოდეფიციტის მქონე პაციენტებში
	დოზა: 3-12 მგ/კგ ერთხელ დღე-ღამეში
	განვითარებული ნეიტროპენიის არსებობისა და ხანგრძლივობის მიხედვით (იხ. დოზირება მოზრდილებში)


მოზარდები (12-დან 17 წლამდე ასაკი):

წონისა და პუბერტატული განვითარების მიხედვით ექიმმა უნდა შეაფასოს პაციენტისთვის ყველაზე ოპტიმალური დოზა (მოზრდილებისთვის თუ ბავშვებისთვის განკუთვნილი დოზა). კლინიკური მონაცემებით დასტურდება, რომ ბავშვებში ფლუკონაზოლის კლირენსი უფრო მაღალია, ვიდრე მოზრდილებში. მოზრდილებში 100, 200 და 400 მგ დოზებისა და ბავშვებში 3, 6 და 12 მგ/კგ დოზების გამოყენებით მიიღწევა მსგავსი სისტემური ექსპოზიცია.  
დროული ახალშობილები (0-დან 27 დღემდე):

ახალშობილები ნელა გამოყოფენ ფლუკონაზოლს. დროულ ახალშობილებში ამ დოზირების დამადასტურებელი ფარმაკოკინეტიკური მონაცემები მცირეა.
	ასაკობრივი ჯგუფი
	დოზირება
	რეკომენდაციები

	დროული ახალშობილები (0-დან 14 დღემდე)
	72 საათში ერთხელ შეიყვანება იგივე დოზა მგ/კგ-ში, რომელიც განკუთვნილია ჩვილებისთვის და ბავშვებისთვის
	რეკომენდებული არ არის მაქსიმალური დოზის 12 მგ/კგ 72 საათში ერთხელ გადაჭარბება

	დროული ახალშობილები (15-დან 27 დღემდე)  
	48 საათში ერთხელ შეიყვანება იგივე დოზა მგ/კგ-ში, რომელიც განკუთვნილია ჩვილებისთვის და ბავშვებისთვის
	რეკომენდებული არ არის მაქსიმალური დოზის 12 მგ/კგ 48 საათში ერთხელ გადაჭარბება


მიღების მეთოდი

ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის მიღება შეიძლება პერორალურად ან ინტრავენური ინფუზიის გზით, მიღების მეთოდი დამოკიდენულია პაციენტის კლინიკურ მდგომარეობაზე. ინტრავენური შეყვანიდან პერორალურ მიღებაზე გადასვლისას, ან პირიქით, პრეპარატის დღე-ღამის დოზის შეცვლა საჭირო არ არის. ასაკის, წონისა და დოზირების მიხედვით ექიმი დანიშნავს პრეპარატის შესაფერის სამკურნალწამლო ფორმას და დოზას. პრეპარატის კაფსულირებული ფორმა არ გამოიყენება ახალშობილებსა და მცირე ასაკის ბავშვებში. არსებობს ფლუკონაზოლის პერორალურად მისაღები თხევადი სამკურნალწამლო ფორმები, რომლებიც განკუთვნილია ამ ასაკობრივი ჯგუფის პაციენტებისთვის. ინტრავენური ინფუზიის სიჩქარე არ უნდა აღემატებოდეს 10  მლ-ს/წუთში.  
ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ. შეიცავს ნატრიუმის ქლორიდის 9 მგ/მლ (0.9%) საინფუზიო ხსნარს, ყოველი 200 მგ (100 მლ ფლაკონი) შეიცავს 15 მმოლ Na+ და Cl-.  რადგან პროდუქტი მოცემულია გაზავებული მარილხსნარის სახით, ამიტომ კარგად განისაზღვრება მისაღები სითხის პროცენტი იმ პაციენტებისთვის, რომლებსაც სჭირდებათ ნატრიუმის ან სითხის შეზღუდვა. 

დოზის გადაჭარბება

ცნობილია ფლუკონაზოლი ბიოინდუსტრია ლ.ი.მ.-ის დოზის გადაჭარბების შემთხვევების შესახებ ჰალუცინაციებისა და პარანოიდული ქცევის თანხლებით. დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში ადეკვატური ეფექტის მიღება შეიძლება სიმპტომური მკურნალობით (შემანარჩუნებელი ზომების და კუჭის გამორეცხვის ჩათვლით). 

ფლუკონაზოლი ძირითადად გამოიყოფა შარდში; ფორსირებულმა დიურეზმა შეიძლება დააჩქაროს პრეპარატის გამოყოფა. ჰემოდიალიზის 3 საათიანი სეანსი დაახლოებით 50%-ით ამცირებს სისხლის პლაზმაში ფლუკონაზოლის კონცენტრაციას.  

ვარგისობის ვადა

3 წელი. მოცემული სამკურნალო საშუალება განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის. პირველად გახსნის შემდეგ ნებისმიერი გამოუყენებელი პრეპარატი უნდა განადგურდეს. 

სიფრთხილის სპეციალური ზომები შენახვასთან დაკავშირებით
არ გაყინოთ. მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, გამხსენელები დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული. თუ დაუყოვნებლივ არ იქნება გამოყენებული, მაშინ გამოყენებამდე შენახვის დროზე და პირობებზე პასუხისმგებლობა ეკისრება მომხმარებელს და, როგორც წესი, არ უნდა აღემატებოდეს 24 საათს და 2°C და 8°C შორის ტემპერატურას, გარდა იმ შემთხვევებისა, როდესაც განზავება მოხდა კონტროლირებულ და ასეპტიკურ  პირობებში.
სიფრთხილის სპეციალური ზომები უტილიზაციასთან და პრეპარატით მუშაობასთან დაკავშირებით

ფლუკონაზოლის საინფუზიო ხსნარი თავსებადია შემდეგ სითხეებთან: 

დექსტროზა 5% და 20%, რინგერის ხსნარი, ჰარტმანის ხსნარი, კალიუმის ქლორიდი დექსტროზაში, ნატრიუმის ბიკარბონატი 4.2% და 5%, ამინოფუზინი 3.5%,  ნატრიუმის ქლორიდის 9 მგ/მლ (0.9%) ხსნარი, დიალაფლექსი (ინტრაპერიტონეალური დიალიზის ხსნარი 6.36%).

ფლუკონაზოლის საინფუზიო ხსნარი შეიძლება მიღებული იქნას არსებული სისტემით ზემოთ ჩამოთვლილ ერთ-ერთ სითხესთან ერთად. მიუხედავად იმისა, რომ  სპეციფიკური არათავსებადობის შესახებ ინფორმაცია არ არის,  ინფუზიამდე ნებისმიერ სხვა სამკურნალო საშუალებასთან შერევა რეკომენდებული არ არის. საინფუზიო ხსნარის გამოყენება უნდა მოხდეს მხოლოდ ერთხელ.

პრეპარატის გაზავება უნდა მოხდეს ასეპტიკურ პირობებში. მიღებამდე ხსნარი უნდა შეამოწმოთ ვიზუალურად, სავარაუდო ნაწილაკების გამოსავლენად, უნდა იყოს უფერო. ხსნარი გამოიყენება მხოლოდ მაშინ, თუ არის გამჭვირვალე და ნაწილაკებისგან თავისუფალი.  
ნებისმიერი გამოუყენებელი პრეპარატი და ასეთი პრეპარატის ნარჩენები უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.

