
ΦΥΛΛΟ  ΟΔΗΓΙΩΝ  ΧΡΗΣΗΣ: Πληροφορίες για τον ασθενή
AFLOXOL® Διάλυμα για έγχυση 2 mg/ml
ΦΛΟΥΚΟΝΑΖΟΛΗ
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης πριν αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
· Φυλάξτε αυτό το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

· Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματά της ασθένειάς τους είναι ίδια με τα δικά σας.
· Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι  περιέχει το παρόν Φύλλο Οδηγιών:
1. Τι είναι το AFLOXOL και ποια είναι η χρήση του

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν πάρετε το AFLOXOL
3. Πώς να πάρετε το AFLOXOL
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5. Πώς να φυλάσσετε το AFLOXOL
6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

	1.
	ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ AFLOXOL ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ


Το AFLOXOL ανήκει σε μια ομάδα φαρμάκων που ονομάζονται «αντιμυκητιασικά». Η δραστική ουσία είναι η φλουκοναζόλη. 

Το AFLOXOL χρησιμοποιείται για τη θεραπεία λοιμώξεων που προκαλούνται από μύκητες και μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί για την πρόληψη της λοίμωξης από Candida, ενός ζυμομύκητα που αποτελεί την πιο κοινή αιτία των μυκητιάσεων.
Tο AFLOXOL ενδείκνυται σε περιπτώσεις:

Ενήλικες
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν μπορεί να σας έχει χορηγηθεί από το γιατρό σας για τη θεραπεία των ακόλουθων τύπων μυκητιασικών λοιμώξεων:

· Κρυπτοκοκκική μηνιγγίτιδα - μία μυκητιασική λοίμωξη στον εγκέφαλο.
· Κοκκιδιοϊδομυκητίασης - μία ασθένεια του βρογχοπνευμονικού συστήματος.

· Λοιμώξεις που προκαλούνται από Candida και εντοπίζονται στην κυκλοφορία του αίματος, στα όργανα του σώματος (π.χ. καρδιά, πνεύμονες) ή στο ουροποιητικό σύστημα.
· Άφθες των βλεννογόνων - λοιμώξεις που επηρεάζουν το εσωτερικό της στοματικής κοιλότητας, το λαιμό και τις πληγές λόγω τεχνητών οδοντοστοιχιών.
Μπορεί επίσης να σας δοθεί AFLOXOL για την:

· αποφυγή της επανεμφάνισης κρυπτοκοκκικής μηνιγγίτιδας.
· αποφυγής της επανεμφάνισης αφθών.
· αποφυγή μόλυνσης από Candida (εάν το ανοσοποιητικό σύστημα είναι αδύναμο ή δε λειτουργεί σωστά).
Παιδιά και έφηβοι (0-17 ετών)
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν μπορεί να σας έχει χορηγηθεί από το γιατρό σας για τη θεραπεία των ακόλουθων τύπων μυκητιασικών λοιμώξεων:

· Άφθες του βλεννογόνου - λοιμώξεις που επηρεάζουν το εσωτερικό της  στοματικής κοιλότητας και το λαιμό.
· Λοιμώξεις που προκαλούνται από Candida και εντοπίζονται στην κυκλοφορία του αίματος, στα όργανα του σώματος (π.χ. καρδιά, πνεύμονες) ή στο ουροποιητικό σύστημα.

· Κρυπτοκοκκικής μηνιγγίτιδας - μυκητιασική λοίμωξη στον εγκέφαλο.

Μπορεί επίσης να σας δοθεί AFLOXOL για την:
· Αποφυγής επανεμφάνισης κρυπτοκοκκικής μηνιγγίτιδας.
· Αποφυγής μόλυνσης από Candida (εάν το ανοσοποιητικό σύστημα είναι αδύναμο ή δε λειτουργεί σωστά).
	2.
	ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ AFLOXOL


Μην πάρετε το AFLOXOL:
· Σε περίπτωση αλλεργίας στη φλουκοναζόλη, σε άλλα φάρμακα που έχετε λάβει για τη θεραπεία μυκητιασικών λοιμώξεων ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6). Τα συμπτώματα μπορεί να περιλαμβάνουν φαγούρα, κοκκίνισμα του δέρματος ή δυσκολία στην αναπνοή.
· Εάν παίρνετε αστεμιζόλη και τερφεναδίνη (αντιισταμινικά φάρμακα για αλλεργίες).
· Εάν παίρνετε σισαπρίδη (χρησιμοποιείται για ενοχλήσεις στο στομάχι).
· Εάν παίρνετε πιμοζίδη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία ψυχικών ασθενειών).
· Εάν παίρνετε κινιδίνη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία των καρδιακών αρρυθμιών).
· Εάν παίρνετε ερυθρομυκίνη (αντιβιοτικό για τη θεραπεία λοιμώξεων).
· Εάν παίρνετε αμιωδαρόνη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία των ανώμαλων καρδιακών παλμών, «αρρυθμιών».
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις:
Απευθυνθείτε στο γιατρό ή το φαρμακοποιό σας πριν πάρετε το AFLOXOL εάν:
· έχετε ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία

· υποφέρετε από καρδιακές νόσους, συμπεριλαμβανομένων και των προβλημάτων ρυθμού της καρδιάς

· παρουσιάζετε μη ομαλά επίπεδα καλίου, ασβεστίου ή μαγνησίου στο αίμα

· εμφανίσετε δερματικές αντιδράσεις (κνησμό, ερυθρότητα ή δυσκολία στην αναπνοή)
· εμφανίσετε σημάδια «επινεφριδιακής ανεπάρκειας», όπου τα επινεφρίδια δεν παράγουν επαρκείς ποσότητες ορισμένων στεροειδών ορμονών όπως η κορτιζόλη (χρόνια ή μακροχρόνια κόπωση, μυϊκή αδυναμία, απώλεια της όρεξης, απώλεια βάρους, κοιλιακό άλγος).
Άλλα φάρμακα και AFLOXOL:

Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.
Ενημερώστε το γιατρό σας εάν λαμβάνεται αστεμιζόλη, τερφεναδίνη (ένα αντιισταμινικό για τη θεραπεία αλλεργιών) ή σισαπρίδη (χρησιμοποιείται για στομαχικές διαταραχές) ή πιμοζίδη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία ψυχικών ασθενειών) ή κινιδίνη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της καρδιακής αρρυθμίας) ή ερυθρομυκίνη (ένα αντιβιοτικό για τη θεραπεία των λοιμώξεων) καθώς αυτές οι ουσίες δεν θα πρέπει να λαμβάνονται με AFLOXOL (βλέπε παράγραφο: «Μην πάρετε το AFLOXOL» ).
Υπάρχουν κάποια φάρμακα που μπορεί να αλληλεπιδράσουν με το AFLOXOL. Βεβαιωθείτε ότι ο γιατρό σας γνωρίζει αν παίρνετε κάποιο από τα ακόλουθα φάρμακα:
· ριφαμπικίνη ή ριφαμπουτίνη (αντιβιοτικά σκευάσματα για λοιμώξεις)
· αλφαιντανίλη, φαιντανύλη (χρησιμοποιούνται ως αναισθητικό)
· αμιτριπτυλίνη, νορτριπτυλίνη (χρησιμοποιούνται ως αντικαταθλιπτικά)
· αμφοτερικίνη Β, βορικοναζόλη (αντιμυκητιασικά)
· φάρμακα που επηρεάζουν  την πήξη του αίματος για την πρόληψη θρομβώσεων (βαρφαρίνη ή παρόμοια φάρμακα) 
· βενζοδιαζεπίνες (μιδαζολάμη, τριαζολάμη ή παρόμοια φάρμακα) που χρησιμοποιούνται για να σας βοηθήσουν να κοιμηθείτε ή για το άγχος

· καρβαμαζεπίνη, φαινυτοΐνη (χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία των σπασμών)
· νιφεδιπίνη, ισραδιπίνη, αμλοδιπίνη, φελοδιπίνη και λοσαρτάνη (για την υπέρταση-υψηλή αρτηριακή πίεση)
· κυκλοσπορίνη, εβερόλιμους, σιρόλιμους ή τακρόλιμους (σκευάσματα για την αποφυγή απόρριψης μοσχεύματος)
· κυκλοφωσφαμίδη, vinca αλκαλοειδή (βινκριστίνη, βινβλαστίνη ή παρόμοια φάρμακα) που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία του καρκίνου
· αλοφαντρίνη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της ελονοσίας)

· στατίνες (ατορβαστατίνη, σιμβαστατίνη και φλουβαστατίνη ή παρόμοια φάρμακα) που χρησιμοποιούνται για τη μείωση των υψηλών επιπέδων χοληστερόλης

· μεθαδόνη (χρησιμοποιείται για τον πόνο)

· σελεκοξίμπη, φλουρβιπροφαίνη, ναπροξένη, ιβουπροφαίνη, λορνοξικάμη, μελοξικάμη, δικλοφενάκη (Μη Στεροειδή Αντιφλεγμονώδη Φάρμακα, ΜΣΑΦ)
· από του στόματος αντισυλληπτικά
· πρεδνιζόνη (στεροειδές)
· ζιδοβουδίνη, επίσης γνωστή ως AZT, σακουιναβίρη ( χρησιμοποιείται σε ασθενείς με HIV λοίμωξη)
· φάρμακα για το διαβήτη όπως χλωροπροπαμίδη, γλιβενκλαμίδη, γλιπιζίδη ή τολβουταμίδη
· θεοφυλλίνη (χρησιμοποιείται για τον έλεγχο του άσθματος)
· βιταμίνη Α (συμπλήρωμα διατροφής)
· ivacaftor (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της κυστικής ίνωσης)
· αμιωδαρόνη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία των ανώμαλων καρδιακών παλμών, «αρρυθμιών»)
Το AFLOXOL με τροφή, ποτό και οινοπνευματώδη:
Δεν εφαρμόζεται.
Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα:
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο.
Δεν πρέπει να πάρετε το AFLOXOL ενώ είστε έγκυος, εκτός εάν ο γιατρό σας, σας το έχει συστήσει.
Μπορείτε να συνεχίσετε το θηλασμό μετά τη λήψη εφάπαξ δόσης AFLOXOL έως 200 mg.

Δεν θα πρέπει να θηλάζετε εάν παίρνετε επαναλαμβανόμενη δόση AFLOXOL. 

Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων:
Εάν οδηγείτε ή χειρίζεστε μηχανήματα θα πρέπει να λάβετε υπόψη σας ότι μπορεί να εμφανιστούν περιστασιακά ζάλη ή σπασμοί.
Σημαντικές πληροφορίες σχετικά με ορισμένα συστατικά του AFLOXOL:
Το AFLOXOL περιέχει 0,154 mmol Νατρίου ανά ml. Πρέπει να λαμβάνεται υπόψη από ασθενείς σε δίαιτα ελεγχόμενου νατρίου.
	3.
	ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ AFLOXOL


Πρέπει πάντοτε να παίρνετε αυτό το φάρμακο ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.
Αυτό το φάρμακο θα σας χορηγηθεί από το γιατρό σας ή το φαρμακοποιό σας ως βραδεία ένεση (έγχυση) στη φλέβα σας. Το AFLOXOL χορηγείται ως διάλυμα. Δεν θα πρέπει να αραιωθεί περαιτέρω. Περισσότερες πληροφορίες για τους επαγγελματίες υγείας υπάρχουν σε ένα τμήμα στο τέλος του φύλλου οδηγιών χρήσης.

Οι συνιστώμενες δόσεις αυτού του φαρμακευτικού προϊόντος για διάφορες λοιμώξεις παρατίθενται παρακάτω. Απευθυνθείτε στο γιατρό ή στο νοσοκόμο σας αν δεν είστε σίγουροι για ποιο λόγο σας χορηγείτε το AFLOXOL. 
Ενήλικες:

	Ενδείξεις
	Δοσολογία

	Για τη θεραπεία της κρυπτοκοκκικής μηνιγγίτιδας
	400 mg την 1η ημέρα, έπειτα 200 mg έως 400 mg ημερησίως για 6 έως 8 εβδομάδες ή περισσότερο εάν χρειαστεί. Μερικές φορές η ημερήσια δόση μπορεί να αυξηθεί σε 800 mg

	Για την αποφυγή επανεμφάνισης της κρυπτοκοκκικής μηνιγγίτιδας
	200 mg εφάπαξ ημερησίως έως ότου ο γιατρό σας κρίνει ότι πρέπει να διακοπεί η θεραπεία.

	Για τη θεραπεία της κοκκιδιοϊδομύκωσης
	200 mg έως 400 mg εφάπαξ ημερησίως από 11 έως 24 μήνες ή περισσότερο εάν χρειαστεί.  Μερικές φορές η ημερήσια δόση μπορεί να αυξηθεί σε 800 mg

	Για τη θεραπεία εσωτερικών μυκητιάσεων που προκαλούνται από Candida
	800 mg την 1η ημέρα, έπειτα 400 mg εφάπαξ ημερησίως έως ότου ο γιατρό σας κρίνει ότι πρέπει να διακοπεί η θεραπεία.

	Για τη θεραπεία λοιμώξεων του βλεννογόνου 
που επηρεάζουν το εσωτερικό της στοματικής 
κοιλότητας, το λαιμό και τις πληγές των λόγω τεχνητών οδοντοστοιχιών.
	200 mg έως 400 mg την 1η ημέρα, έπειτα 100 mg έως 200 mg ημερησίως έως ότου ο γιατρό σας κρίνει ότι πρέπει να διακοπεί η θεραπεία.

	Για τη θεραπεία των άφθων του βλεννογόνου-η δόση εξαρτάται από το σημείο που βρίσκεται η μόλυνση
	50 mg έως 400 mg εφάπαξ ημερησίως για 7 έως 30 ημέρες έως ότου ο γιατρός σας κρίνει ότι πρέπει να διακοπεί η θεραπεία. 

	Για την αποφυγή επανεμφάνισης μόλυνσης των βλεννογόνων (στοματική κοιλότητα, φάρυγγας)
	100 mg έως 200 mg εφάπαξ ημερησίως ή 200 mg τρεις φορές την εβδομάδα, ενώ κινδυνεύετε να νοσήσετε από μια λοίμωξη   

	Για την αποφυγή μόλυνσης που προκαλείται από Candida (εάν το ανοσοποιητικό σας σύστημα είναι αδύναμο ή δε λειτουργεί σωστά)
	200 mg έως 400 mg εφάπαξ ημερησίως, ενώ κινδυνεύετε να νοσήσετε από μια λοίμωξη   


Έφηβοι από 12 έως 17 ετών:
Ακολουθήστε τη δόση που σας χορηγήθηκε από το γιατρό σας (δοσολογία ενηλίκων ή παιδιών).
Παιδιά έως 11 ετών:

Η μέγιστη δόση για παιδιά είναι 400 mg ημερησίως.
Η δόση θα πρέπει να βασίζεται στο βάρος του παιδιού σε κιλά. 
	Ενδείξεις 
	Δοσολογία

	Άφθες του βλεννογόνου και λοιμώξεις του φάρυγγα που προκαλούνται από Candida-η δόση και η διάρκεια εξαρτώνται από τη σοβαρότητα της λοίμωξης και το σημείο όπου βρίσκεται η λοίμωξη 
	3 mg/kg βάρους σώματος (6 mg/kg βάρους σώματος μπορεί να χορηγηθούν την 1η ημέρα )

	Κρυπτοκοκκική μηνιγγίτιδα ή εσωτερικές μυκητιασικές λοιμώξεις που προκαλούνται από Candida
	6 mg έως 12 mg/kg βάρους σώματος 

	Για την αποφυγή μόλυνσης στα παιδιά που προκαλείται από Candida (εάν το ανοσοποιητικό τους σύστημα δε λειτουργεί σωστά)
	3 mg έως 12 mg/kg βάρους σώματος


Χρήση σε παιδιά από 0 έως 4 εβδομάδες:

Χρήση σε παιδιά από 3 έως 4 εβδομάδες:
· Η ίδια δόση όπως παραπάνω αλλά χορηγούμενη εφάπαξ κάθε 2 ημέρες. Η μέγιστη δόση είναι 12 mg/kg βάρους σώματος κάθε 48 ώρες.
Χρήση σε παιδιά μικρότερα των 2 εβδομάδων:

· Η ίδια δόση όπως παραπάνω αλλά χορηγούμενη εφάπαξ κάθε 3 ημέρες. Η μέγιστη δόση είναι 12 mg/kg βάρους σώματος κάθε 72 ώρες.
Ηλικιωμένοι:
Εφ’ όσον δεν υπάρχουν ενδείξεις διαταραχής της νεφρικής λειτουργίας ακολουθείται η δοσολογία των ενηλίκων.
Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία:
Ο γιατρός σας μπορεί να προσαρμόσει τη δοσολογία ανάλογα με τη λειτουργία των νεφρών.
Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση AFLOXOL από την κανονική:
Το AFLOXOL είναι μόνο για νοσοκομειακή χρήση επομένως είναι απίθανο να πάρετε μεγαλύτερη δόση AFLOXOL από την κανονική. Παρόλα αυτά τα συμπτώματα πιθανής υπερδοσολογίας μπορεί να περιλαμβάνουν την ακοή, όραση, αίσθηση και σκέψη πραγμάτων που δεν υφίστανται (ψευδαισθήσεις και παρανοϊκή συμπεριφορά).
Εάν ξεχάσατε να πάρετε το AFLOXOL:

Το AFLOXOL είναι μόνο για Νοσοκομειακή χρήση, επομένως είναι απίθανο να ξεχάσετε να πάρετε μια δόση. Ωστόσο, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν νομίζετε ότι έχει παραληφθεί μια δόση.

Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε.
Εάν σταματήσατε να παίρνετε το AFLOXOL:

Το AFLOXOL είναι μόνο για Νοσοκομειακή χρήση, συνεπώς ο γιατρός θα κρίνει για τη διακοπή του φαρμάκου.
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.
	4.
	ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ


Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.
Μερικοί άνθρωποι αναπτύσσουν αλλεργικές αντιδράσεις, παρόλο που σοβαρές αλλεργικές αντιδράσεις είναι σπάνιες. Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών. Εάν εμφανίσετε κάποιο από τα παρακάτω συμπτώματα, ενημερώστε αμέσως το γιατρό σας. 
· Ξαφνικός συριγμός, δυσκολία στην αναπνοή ή σφίξιμο στο στήθος
· Πρήξιμο των βλεφάρων, του προσώπου ή των χειλιών

· Αίσθημα κνησμού σε όλο το σώμα, ερυθρότητα του δέρματος ή ερυθρές κηλίδες με κνησμό

· Δερματικό εξάνθημα

· Σοβαρές δερματικές αντιδράσεις όπως εξάνθημα που προκαλεί φουσκάλες (αυτό μπορεί να επηρεάσει το στόμα και τη γλώσσα).
Το AFLOXOL μπορεί να επηρεάσει το ήπαρ σας. Τα σημάδια ηπατικών προβλημάτων περιλαμβάνουν:

· Κούραση

· Απώλεια της όρεξης

· Έμετο
· Κίτρινη χροιά στο δέρμα ή στο λευκό των ματιών σας (ίκτερος)
Το AFLOXOL μπορεί να επηρεάσει τα επινεφρίδιά σας και τα επίπεδα των παραγόμενων στεροειδών ορμονών. Τα σημάδια επινεφριδικών προβλημάτων περιλαμβάνουν:

· Κόπωση

· Μυϊκή αδυναμία

· Απώλεια της όρεξης

· Απώλεια βάρους

· Κοιλιακό άλγος

Εάν εμφανίσετε κάποιο από τα παραπάνω συμπτώματα, σταματήστε να παίρνετε το AFLOXOL και ενημερώστε αμέσως το γιατρό σας.   
Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες:
Επιπλέον, εάν κάποια από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες γίνει σοβαρή ή εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.
Συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 10 άτομα):
· Κεφαλαλγία

· Δυσφορία του στομάχου, διάρροια, ναυτία, έμετος

· Αυξήσεις των μετρήσεων των δεικτών της ηπατικής λειτουργίας στις εργαστηριακές εξετάσεις

· Εξάνθημα 
Όχι συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 100 άτομα): 

· Μείωση των ερυθρών αιμοσφαιρίων, το οποίο μπορεί να κάνει το δέρμα χλωμό και να προκαλέσει αδυναμία ή δύσπνοια

· Μειωμένη όρεξη 

· Αϋπνία, αίσθημα υπνηλίας

· Σπασμοί, ζάλη, αίσθημα ιλίγγου, τσούξιμο, αίσθημα τσιμπήματος ή μούδιασμα, αλλαγές στην αίσθηση της γεύσης

· Δυσκοιλιότητα, δυσκολία πέψης, ξηροστομία

· Μυϊκός πόνος

· Ηπατική βλάβη και κίτρινη χροιά του δέρματος και των ματιών (ίκτερος)

· Πομφοί, φλύκταινες (κνίδωση), κνησμός, αυξημένη εφίδρωση

· Κόπωση, γενικό αίσθημα αδιαθεσίας, πυρετός

Σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 1000 άτομα):
· Λευκά αιμοσφαίρια, τα οποία βοηθούν στην άμυνα του οργανισμού έναντι των λοιμώξεων και κύτταρα του αίματος που σταματούν την αιμορραγία κάτω από το φυσιολογικό όριο
· Ερυθρός ή ιώδης αποχρωματισμός του δέρματος που μπορεί να προκληθεί από χαμηλό αριθμό αιμοπεταλίων, άλλες μεταβολές των κυττάρων του αίματος

· Αλλαγές στις τιμές των εργαστηριακών εξετάσεων (υψηλά επίπεδα χοληστερόλης και  λιπιδίων στο αίμα)
· Τρέμουλο

· Χαμηλά επίπεδα καλίου

· Μη φυσιολογικό ηλεκτροκαρδιογράφημα (ΗΚΓ), μεταβολή στον καρδιακό ρυθμό

· Ηπατική ανεπάρκεια

· Αλλεργικές αντιδράσεις (ορισμένες φορές σοβαρές), συμπεριλαμβανομένου του εκτεταμένου φλυκταινώδους εξανθήματος και της αποφλοίωσης του δέρματος, σοβαρές δερματικές αντιδράσεις, οίδημα των χειλιών ή του προσώπου

· Απώλεια μαλλιών 
Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.
	5.
	ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ AFLOXOL


Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείται το AFLOXOL μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην εξωτερική συσκευασία μετά το «EXP». Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Διατηρείται σε κλειστή συσκευασία και σε θερμοκρασία μικρότερη από 25 °C. Να μην ψύχεται, να μην καταψύχεται.
Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά το άνοιγμα και τυχόν εναπομείνασα ποσότητα να απορρίπτεται. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν προορίζεται για μια μόνο χρήση.
Μην χρησιμοποιείτε αυτό το φαρμακευτικό προϊόν εάν παρατηρήσετε ορατά σωματίδια ή εάν το διάλυμα δεν είναι διαυγές ή άχρωμο.
Μην πετάτε τα φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα οικιακά απορρίμματα.

Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.
	6.
	ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΚΑΙ ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ


Τι περιέχει το AFLOXOL:

Η δραστική ουσία είναι: η φλουκοναζόλη. Κάθε ml διαλύματος για έγχυση περιέχει 2 mg φλουκοναζόλης.
Τα άλλα συστατικά είναι:
Sodium chloride, Hydrochloric acid (για τη ρύθμιση του pH), Water for Injection.
Εμφάνιση του AFLOXOL και περιεχόμενα της συσκευασίας:

1)
Χάρτινο κουτί συσκευασίας το οποίο περιέχει 1 ασκό πολυπροπυλενίου των 100 ml και ένα Φύλλο Οδηγιών Χρήσης. Κάθε ασκός εσωκλείεται σε φύλλα αλουμινίου.
2)
Χάρτινο κουτί συσκευασίας το οποίο περιέχει 10 ασκούς πολυπροπυλενίου των 100 ml και ένα Φύλλο Οδηγιών Χρήσης. Κάθε ασκός εσωκλείεται σε φύλλα αλουμινίου.

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και παρασκευαστής
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας:

ΙΟΥΛΙΑ ΚΑΙ ΕΙΡΗΝΗ ΤΣΕΤΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ Α.Β.Ε.Ε. δ.τ. «INTERMED A.B.E.E.»

Καλυφτάκη 27, 145 64 Κηφισιά

Τηλ.:
210 6253905

Fax:
210 6253906

Παρασκευαστής:

UNI-PHARMA ΚΛΕΩΝ ΤΣΕΤΗΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ Α.Β.Ε.Ε.

14º χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών - Λαμίας 1

145 64 Κηφισιά

Τηλ.:
210 8072512

Fax:
210 8078907

Το παρόν Φύλλο Οδηγιών Χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις:

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται μόνο σε γιατρούς ή επαγγελματίες υγείας:

Η ενδοφλέβια έγχυση θα πρέπει να γίνεται με ρυθμό που να μην υπερβαίνει τα 10 ml/λεπτό.  Το AFLOXOL βρίσκεται σε μορφή διαλύματος χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) προς έγχυση, κάθε 200 mg (ασκός των 100 ml) περιέχουν 15 mmol από καθένα από τα ιόντα Na+ και Cl-. Λόγω του ότι το AFLOXOL είναι διαθέσιμο ως διάλυμα χλωριούχου νατρίου, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη ο ρυθμός χορήγησης υγρών σε ασθενείς που χρειάζονται περιορισμό νάτριου ή υγρών.
Το διάλυμα για έγχυση φλουκοναζόλης είναι συμβατό με τα ακόλουθα υγρά χορήγησης:

· Δεξτρόζη 5% και 20%

· Διάλυμα Ringer
· Διάλυμα του Hartmann
· Χλωριούχο κάλιο σε δεξτρόζη

· Διττανθρακικό νάτριο 4,2% και 5%

· Αμινοσύνη 3,5%

· Χλωριούχο νάτριο 9 mg/ml (0,9%)
· Dialaflex (ενδοπεριτονιακή αιμοκάθαρση Soln 6,36%)
Η φλουκοναζόλη μπορεί να εγχυθεί μέσω μιας υπάρχουσας γραμμής με ένα από τα παραπάνω υγρά. Παρά το γεγονός ότι δεν έχει σημειωθεί καμία ειδική ασυμβατότητα, η ανάμειξη με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα πριν την έγχυση δε συνιστάται.

Το διάλυμα για έγχυση είναι για μία μόνο χρήση.
Από μικροβιολογικής άποψης, το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά το άνοιγμα. Εάν δεν χρησιμοποιηθεί αμέσως, οι χρόνοι αποθήκευσης κατά τη χρήση και οι συνθήκες πριν από τη χρήση αποτελούν ευθύνη του χρήστη. 

Η αραίωση πρέπει να πραγματοποιείται υπό άσηπτες συνθήκες. Το διάλυμα πρέπει να επιθεωρείται οπτικά για σωματιδιακή ύλη και αποχρωματισμό πριν από τη χορήγηση. Το διάλυμα θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο εφόσον είναι διαυγές και ελεύθερο από σωματίδια.
Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
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