
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פלוקונאזול טבע 150 מ"ג
כמוסות
הרכב:

כל כמוסה מכילה:
Fluconazole 150 mg פלוקונאזול 150 מ"ג 

 -  2 ואלרגניים בתכשיר ראה סעיף  למידע על מרכיבים בלתי פעילים 
"מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 - "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם גם אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה לשלך.

למה מיועדת התרופה?. 1
מבוגרים:

פטרייתיים  בזיהומים  לטיפול  מיועדת  מ"ג   150 טבע  פלוקונאזול 
מהסוגים הבאים:

דלקת קרום מוח קריפטואוקאלית - זיהום פטרייתי במוח. 	
פטרת קוקסידיואידיס - מחלה של מערכת הריאות והסמפונות. 	
גוף  	 ומקורם בזרם הדם, באיברי  קנדידה  ידי  על  זיהומים הנגרמים 

)למשל לב, ריאות( או בדרכי השתן.
ושיניים  	 הגרון  הפה,  חלל  רירית  על  המשפיע  זיהום   - הפה  פטרת 

תותבות.
פטרת באיברי המין - זיהום של הנרתיק או הפין. 	
פטרת של העור, הכוללת פטרת בכף הרגל, פטרת באזור המפשעה,  	

פטרת השמש, פטרת בציפורניים ודלקות עור הנגרמות על ידי קנדידה.
כמו כן, התרופה מיועדת ל:

מניעה של דלקת חוזרת של קרום מוח קריפטואוקאלית. 	
מניעה של פטרת חוזרת בפה. 	
הפחתה בהישנות של פטרת ואגינלית. 	
המערכת  	 )אם  קנדידה  ידי  על  הנגרם  בזיהום  הדבקות  של  מניעה 

החיסונית שלך חלשה ולא עובדת כראוי(.
ילדים ומתבגרים )בין 0 ל-17 שנים(:

פטרייתיים  בזיהומים  לטיפול  מיועדת  מ"ג   150 טבע  פלוקונאזול 
מהסוגים הבאים: 

פטרת הפה - זיהום המשפיע על רירית חלל הפה והגרון. 	
גוף  	 ומקורם בזרם הדם, באיברי  קנדידה  ידי  על  זיהומים הנגרמים 

)למשל לב, ריאות( או בדרכי השתן.
דלקת קרום מוח קריפטואוקאלית - זיהום פטרייתי במוח. 	

כמו כן התרופה מיועדת ל:
המערכת  	 )אם  קנדידה  ידי  על  הנגרם  בזיהום  הדבקות  של  מניעה 

החיסונית שלך חלשה ולא עובדת כראוי(.
מניעה של דלקת חוזרת של קרום מוח קריפטואוקאלית. 	

קבוצה תרפויטית:
אנטי-פטרייתי מקבוצת האזולים.

המכונה  תרופות  לקבוצת  שייכת  מ"ג   150 טבע  פלוקונאזול 
"אנטי-פטרייתיים". החומר הפעיל בה הוא פלוקונאזול. פלוקונאזול מיועד 
לשימוש בזיהומים הנגרמים על ידי פטריות וכן למניעה של זיהום הנגרם 
על ידי קנדידה. הגורם השכיח ביותר לזיהומים פטרייתיים הוא סוג של 

שמרים בשם קנדידה.

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )פלוקונאזול(, לתרופות אחרות  	
ממרכיבי  אחד  לכל  או  פטרייתיים  בזיהומים  לטיפול  שנטלת 
גירוד,  לכלול  עלולים  הסימפטומים   .)6 בסעיף  )מפורט  התרופה 

אדמומיות של העור או קושי בנשימה.
אתה נוטל אסטמיזול, טרפנדין )אנטיהיסטמינים לטיפול באלרגיה(. 	
אתה נוטל ציסאפריד )לטיפול בקלקול קיבה(. 	
אתה נוטל פימוזיד )לטיפול במחלת נפש(. 	
אתה נוטל כינידין )לטיפול בהפרעות קצב בלב(. 	
אתה נוטל אריתרומיצין )אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים(. 	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתרופה, ספר לרופא אם:

יש לך בעיות בכבד או בכליות. 	
אתה סובל ממחלת לב, כולל בעיות בקצב הלב. 	
יש לך רמות לא תקינות של אשלגן, סידן או מגנזיום בדם. 	
קושי  	 או  )גירוד, אדמומיות העור  עור חמורות  אתה מפתח תגובות 

בנשימה(.
אתה מפתח תסמינים של "תת פעילות בלוטת יותרת הכליה". במצב  	

יותרת הכליה לא מייצרות כמות מספקת של הורמונים  זה בלוטות 
כגון קורטיזול )עייפות כרונית או ארוכת טווח, חולשת שרירים, אובדן 

תיאבון, ירידה במשקל, כאב בטן(.
פצעים  	 ו/או  שלפוחיות  עור,  קילוף  או  בעור  חמורה  פריחה  פיתחת 

בפה לאחר נטילה של פלוקונאזול.
תגובות עור חמורות, כולל תגובה תרופתית עם אאוזינופיליה ותסמינים 
מערכתיים )DRESS( דווחו בהקשר של טיפול בפלוקונאזול. אם אתה 
מבחין באחד מהתסמינים הקשורים לתגובות עור חמורות המתוארות 
מייד  ולפנות  מ"ג   150 טבע  פלוקונאזול  ליטול  להפסיק  יש   ,4 בסעיף 

לקבלת טיפול רפואי.
ספר לרופא אם הזיהום הפטרייתי אינו משתפר, ייתכן שיהיה צורך בטיפול 

אנטי-פטרייתי חלופי.
ילדים ומתבגרים:

קיימים תכשירים אחרים המכילים פלוקונאזול המאפשרים מתן בילדים.
אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות:

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

ספר לרופא שלך מייד אם אתה לוקח אסטמיזול, טרפנדין )אנטיהיסטמין 
)לטיפול  פימוזיד  או  קיבה(  )לקלקול  ציסאפריד  או  באלרגיה(  לטיפול 
אריתרומיצין  או  קצב(  בהפרעות  )לטיפול  כינידין  או  נפש(  במחלת 
)אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים(, כיוון שתרופות אלו אסורות לנטילה עם 
פלוקונאזול טבע 150 מ"ג )ראה סעיף 2 - "אין להשתמש בתרופה אם"(.
יש תרופות מסוימות אשר יכולות להגיב עם פלוקונאזול טבע 150 מ"ג. 
ודא כי הרופא שלך יודע אם אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות כיוון 
שייתכן שיהיה צורך בהתאמת מינון או ניטור כדי לוודא שלתרופות יש 

את ההשפעה הרצויה:
ריפאמפיצין או ריפאבוטין )אנטיביוטיקות לטיפול בזיהומים(. 	
של  	 )אסתמה  דרמטיטיס  באטופיק  לטיפול  ]משמש  אברוסיטיניב 

העור(, הידועה גם כאקזמה אטופית[.
אלפנטניל, פנטניל )משמשים להרדמה(. 	
אמיטריפטילין, נורטריפטילין )לטיפול בדיכאון(. 	
אמפותריצין B, ווריקונאזול )אנטי פטרייתיים(. 	
תרופות מדללות דם למניעת קרישי דם )וארפרין או תרופות דומות(. 	
משמשות  	 דומות(  תרופות  או  טריאזולם  )מידאזולם,  בנזודיאזפינים 

לעזור לך לישון או לחרדה.
קרבמזפין ופניטואין )לטיפול בפרכוסים(. 	
ניפדיפין, ישראדיפין, אמלודיפין, ורפמיל, פלודיפין ולוסרטן )לטיפול  	

ביתר לחץ דם(.
אולפריב )לטיפול בסרטן השחלות(. 	
דחיית  	 )למניעת  טקרולימוס  סירולימוס,  אברולימוס,  ציקלוספורין, 

השתלת איברים(.
ציקלופוספאמיד או וינקריסטין, וינבלסטין או תרופות דומות לטיפול  	

בסרטן.
האלופאנטרין )לטיפול במלריה(. 	
סטטינים )אטורבסטטין, סימבסטטין, פלובסטטין או תרופות דומות(  	

להפחתת רמות כולסטרול גבוהות.
מתאדון )לטיפול בכאב(. 	
לורנוקסיקאם,  	 איבופרופן,  נפרוקסן,  פלורביפרופן,  סלקוקסיב, 

.((NSAIDs( מלוקסיקאם, דיקלופנאק )נוגדי דלקת לא סטרואידיים
גלולות למניעת היריון. 	
פרדניזון )סטרואיד(. 	
	 .(HIV זידובודין, סקווינביר )לטיפול במטופלים עם זיהום של
או  	 גליפיזיד  גליבנקלמיד,  כלורפרופאמיד,  כגון  סוכרת  נגד  תרופות 

טולבוטאמיד.
תאופילין )לטיפול באסתמה(. 	
טופסיטיניב )לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית(. 	
או  	 בדם[  נתרן  של  נמוכות  ]רמות  בהיפונתרמיה  )לטיפול  טולבפטן 

להאטת הידרדרות של תפקודי כליות(.
ויטמין A )תוסף תזונה(. 	
בסיסטיק  	 לטיפול  אחרות  תרופות  עם  בשילוב  או  )לבד  איווקפטור 

פיברוזיס(.
אמיודארון )לטיפול בהפרעות קצב בלב(. 	
הידרוכלורותיאזיד )משתן(. 	
איברוטיניב )לטיפול בסרטן הדם(. 	
לורסידון )לטיפול בסכיזופרניה(. 	

שימוש בתרופה ומזון:
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון.

היריון והנקה:
אם את מתכננת להיכנס להיריון, מומלץ להמתין שבוע לאחר מנה אחת 
טיפול  של  יותר  ארוך  למתן  להיריון.  הכניסה  לפני  פלוקונאזול  של 
מתאים  מניעה  באמצעי  הצורך  על  הרופא  עם  שוחחי  בפלוקונאזול, 
המנה  לאחר  שבוע  המניעה  באמצעי  להשתמש  יש  הטיפול.  במהלך 

האחרונה.
אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיכנס 
פלוקונאזול  ליטול  אין  זו.  תרופה  נטילת  לפני  ברופא  היוועצי  להיריון, 
מתכננת  או  בהיריון  שאת  חושבת  בהיריון,  את  אם  מ"ג   150 טבע 
להיכנס להיריון אלא אם הרופא שלך הורה לך אחרת. אם את נכנסת 
להיריון בזמן השימוש בתרופה או בתוך שבוע 1 מאז המנה האחרונה, 

פני אל הרופא.
נטילה של פלוקונאזול במהלך השליש הראשון או השני להיריון עלולה 
הראשון  בשליש  פלוקונאזול  של  נטילה  להפלה.  הסיכון  את  להגביר 
מולדים  מומים  עם  להיוולד  לתינוק  הסיכון  את  להעלות  עלולה 

המשפיעים על הלב, העצמות או/ו שרירים.
על  המשפיעים  מולדים  מומים  עם  שנולדו  תינוקות  על  דיווחים  היו 
במשך  שטופלו  בנשים  והמרפק  הירך  ועצמות  האוזניים  הגולגולת, 
ליום( של  מ"ג   400-800( גבוהים  במינונים  יותר  או  חודשים  שלושה 

.coccidioidomycosis פלוקונאזול עבור

הקשר בין פלוקונאזול למקרים אלו אינו ברור.
ניתן להמשיך להניק לאחר נטילה בודדת של פלוקונאזול במינון של עד 

150 מ"ג.
אין להניק אם את נוטלת מנה חוזרת של פלוקונאזול טבע.

נהיגה ושימוש במכונות:
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לפעמים לסחרחורת או לפרכוסים ועל 

כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, ובהפעלת מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

פלוקונאזול טבע 150 מ"ג מכילה לקטוז. לקטוז הוא סוג של סוכר. אם 
)כולל  לסוכרים מסוימים  סבילות  אי  לך  ידי הרופא שיש  על  לך  נאמר 

לקטוז(, היוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.
פלוקונאזול טבע 150 מ"ג מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( 

בכמוסה, ולכן נחשבת "נטולת נתרן".

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
הטיפול  ואופן  למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח  או  הרופא  עם 

בתכשיר .
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 

כלל תלוי בסוג הזיהום שיש לך.
קשישים:

בעיות  לך  יש  אם  אלא  למבוגרים,  כלל  בדרך  לזה שניתן  דומה  מינון 
כליה.

מטופלים עם בעיות כליה:
הכלייתי  בתפקוד  כתלות  שלך,  המינון  את  לשנות  עשוי  שלך  הרופא 

שלך.
אין לעבור על המנה המומלצת!

צורת הנטילה:
יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם כוס מים.

מומלץ ליטול את הכמוסה בשעה קבועה בכל יום.
אסור לפתוח ולפזר את תוכן הכמוסה, מכיוון שההשפעה של צורת מתן 

זו לא נבדקה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר:

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. ייתכן 

כי נטילת מינון יתר תגרום להרגשה לא טובה.
סימפטומים של מנת יתר עלולים לכלול שמיעה, ראייה או הרגשה של 
דברים שאינם קיימים במציאות, כולל מחשבות לא מציאותיות )הזיות 

והתנהגות פרנואידית(. ייתכן שתצטרך טיפול במצבים אלו.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש:

אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה. אם שכחת 
ליטול את המנה, קח מייד כשנזכרת. אם כמעט הגיע זמן המנה הבאה, 

אל תיקח את המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא .

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם רופא.

והמנה בכל פעם שהינך  אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 
ברוקח.

תופעות לוואי. 	
לגרום  עלול  מ"ג   150 טבע  בפלוקונאזול  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי  לתופעות 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק לקחת פלוקונאזול טבע 150 מ"ג ולפנות מייד לרופא 

אם אתה מבחין באחד מהתסמינים הבאים:
פריחה מפושטת, חום גוף גבוה ובלוטות לימפה מוגדלות )תסמונת  	

מערכתיים  ותסמינים  אאוזינופיליה  עם  התרופתית,  התגובה 
(DRESS( או תסמונת רגישות יתר לתרופה(

אלרגיות  תגובות  אולם  אלרגיות,  תגובות  מפתחים  מהאנשים  חלק 
חמורות הן נדירות. אם אתה מפתח תופעת לוואי כלשהי פנה לרופא או 

לרוקח שלך. זה כולל כל תופעת לוואי שלא מצוינת בעלון זה.
יש לפנות מייד לרופא במקרה של:

קשיי נשימה, צפצופים פתאומיים, או לחץ בחזה. 	
נפיחות של העפעפיים, הפנים או השפתיים. 	
גירוד בכל הגוף, אדמומיות בעור או אזורים אדומים מגרדים. 	
פריחה בעור. 	
תגובות עור חמורות, כגון פריחה הגורמת לשלפוחיות )עלול להשפיע  	

על הפה והלשון(.
בכבד  בעיות  על הכבד שלך. תסמינים של  להשפיע  עלולה  התרופה 

כוללים:
עייפות. 	
אובדן תיאבון. 	
הקאה. 	
הצהבה של העור או של העיניים )צהבת(. 	

אם אתה חש באחד מתסמינים אלו, הפסק את השימוש בתרופה ופנה 
מייד לרופא.

תופעות לוואי נוספות:
 1-10 ב-  שמופיעות  תופעות   )common( שכיחות  לוואי  תופעות 

משתמשים מתוך 100:
כאב ראש. 	
אי נוחות בבטן, שלשול, הקאה, בחילה. 	
עלייה ברמת אנזימי הכבד בדם. 	
פריחה. 	

שמופיעות  תופעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:

חיוור,  	 לעור  לגרום  עלולה  ירידה במספר תאי הדם האדומים אשר 
לחולשה או קשיי נשימה.

ירידה בתיאבון. 	
נדודי שינה, הרגשת נמנום. 	
או  	 דקירה  עקצוץ,  תחושת  סחרור,  תחושת  סחרחורת,  פרכוסים, 

חוסר תחושה, שינויים בחוש הטעם.
עצירות, קשיי עיכול, נפיחנות, יובש בפה. 	
כאבי שרירים. 	
פגיעה בכבד והצהבת העור או העיניים )צהבת(. 	
תפיחות, שלפוחיות בעור )חרלת(, גירוד, הזעה מוגברת. 	
עייפות, תחושה כללית של מחלה, חום. 	

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 10,000:

ירידה במספר תאי הדם הלבנים אשר עוזרים להתמודד עם זיהומים  	
ובמספר תאי דם אחרים אשר עוזרים להפסיק דימומים.

שינוי צבע העור לאדום או סגול, עלול להיגרם מכמות טסיות נמוכה  	
ושינויים אחרים בתאי הדם.

שינויים כימיים בדם )רמות גבוהות של כולסטרול, שומנים בדם(. 	
רמות נמוכות של אשלגן בדם. 	
רעידות. 	
אלקטרוקרדיוגרם )אק"ג( לא תקין, שינויים בקצב הלב. 	
אי ספיקת כבד. 	
תגובות אלרגיות )לעיתים חמורות(, הכוללות הופעת פריחה נרחבת  	

עם שלפוחיות בעור וקילוף העור, תגובות עוריות חמורות, התנפחות 
של השפתיים או הפנים.

נשירת שיער. 	
טרם  ששכיחותן  )תופעות  ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

נקבעה(:
תופעת רגישות יתר עם פריחה עורית, חום, בלוטות נפוחות, עלייה  	

פנימיים  איברים  ודלקת של  )אאוזינופיליה(  לבנים  בסוג של תאי דם 
.(DRESS( )כבד, ריאות, לב, כליות והמעי הגס(

או  לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה  אם הופיעה תופעת 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי:

על  לחיצה  למשרד הבריאות באמצעות  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?. 5
וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור  	 זו  מנע הרעלה! תרופה 

ידי כך  ו/או תינוקות ועל  מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע  	
אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה.  גבי  על 

חודש.
תנאי אחסון:

 .25°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל

מידע נוסף. 6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, maize starch, gelatin, magnesium 
stearate, titanium dioxide (E171), sodium laurilsulfate, 
silica colloidal anhydrous, brilliant blue FCF (E133).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
לבן  עד  לבן  בצבע  אחידה  אבקה  המכילה  מג'לטין  קשיחה  כמוסה 

צהבהב. גוף הכמוסה וכובע הכמוסה בצבע תכלת אטום.
כמות באריזה: 1, 6 כמוסות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום והיצרן וכתובתו:

טבע ישראל בע"מ, 
רח' דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.

נערך במאי 	202.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

.138.70.31385

אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

DOR-Flu-PIL-0524-12

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( -  1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فلوكونازول تيڨع 150 ملغ
كبسولات 

التركيب:
تحتوي كل كبسولة على:

 Fluconazole 150 mg  فلوكونازول  150  ملغ
انظر  المستحضَر،  في  الحساسية  ومُسببات  الفعاّلة  غير  المركّبات  حول   لمعلومات 
البند 2 - "معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء"، والبند 6 - "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه 

بين حالتك الصحيةّ وحالتهم.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
البالغون:

فلوكونازول تيڨع 150 ملغ معدّ لعلاج العداوى الفطرية من الأنواع التالية:
التهاب السحايا بالمستخفيات - عدوى فطرية في الدماغ.  	
فطُار كرواني - مرض في الجهاز الرئوي والقصبات الهوائية. 	
)مثلاً:  	 الجسم  أعضاء  في  الدم،  في مجرى  المبيضات ومصدرها  تسببها  عداوى 

القلب، الرئتين( أو في المسالك البولية.
فطر الفم - عدوى تؤثر في الطبقة المخاطية من تجويف الفم، الحنجرة وطقم الأسنان. 	
فطر في الأعضاء التناسلية - عدوى في المهبل أو القضيب الذكري. 	
فطر الجلد، الذي يشمل فطر في كف القدم، فطر في منطقة الإربية، نخالية مبرقشة،  	

فطر الأظافر والتهابات الجلد التي تسببها المبيضات.
كما أن الدواء معدّ لـ:

منع عودة حدوث التهاب السحايا بالمستخفيات. 	
منع عودة حدوث فطر في الفم. 	
تقليل تكرار حدوث الفطر المهبلي. 	
منع العدوى بتلوث ناجم عن المبيضات )إذا كان جهازك المناعي ضعيفا ولا يعمل  	

كما ينبغي(.
الأطفال والمراهقون )بين 0 إلى 17 سنة(:

فلوكونازول تيڨع 150 ملغ معدّ لعلاج العداوى الفطرية من الأنواع التالية: 
فطر الفم - عدوى تؤثر في الطبقة المخاطية من تجويف الفم والحنجرة. 	
عداوى تسببها المبيضات ومصدرها في مجرى الدم، في أعضاء الجسم )مثلاً: القلب،  	

الرئتين( أو في المسالك البولية.
التهاب السحايا بالمستخفيات - عدوى فطرية في الدماغ.  	

كما أن الدواء معدّ لـ:
منع العدوى بتلوث ناجم عن المبيضات )إذا كان جهازك المناعي ضعيفا ولا يعمل  	

كما ينبغي(.
منع عودة حدوث التهاب السحايا بالمستخفيات. 	

المجموعة العلاجية: 
مضاد الفطريات من مجموعة الآزوليات.

ينتمي فلوكونازول تيڨع 150 ملغ إلى مجموعة أدوية تدعى "مضادات الفطريات". 
المادة الفعاّلة فيه هي فلوكونازول. فلوكونازول معدّ للاستعمال في العداوى الناجمة 
عن الفطريات، وكذلك لمنع عدوى ناجمة عن المبيضات. إن المسبب الأكثر شيوعا 

.(Candida( للعداوى الفطرية هو نوع من الخمائر تسُمى مبيضات

قبل استعمال الدواء2. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

تناولتها  	 أخرى  لأدوية  )فلوكونازول(،  الفعاّلة  للمادة  )أرجية(  حساسيةّ  لديك  كانت 
لعلاج العداوى الفطرية أو لأحد المكوّنات الأخرى التي يحتوي عليها الدواء )المفصّلة 

في البند 6(. قد تشمل الأعراض حكة، احمرار الجلد أو صعوبة في التنفس.
كنت تتناول أستيميزول، تيرفينادين )مضادات الهيستامين لعلاج الحساسية(. 	
كنت تتناول سيساپريد )لعلاج اضطراب المعدة(. 	
كنت تتناول پيموزيد )لعِلاج مرض نفسي(. 	
كنت تتناول كينيدين )لعلاج اضطرابات نظم القلب(. 	
كنت تتناول إريثرومايسين )مضاد حيوي لعلاج العداوى(. 	

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بالدواء أخبر الطبيب إذا:

كانت لديك مشاكل في الكبد أو الكلى. 	
كنت تعاني من مرض قلبي، بما في ذلك مشاكل في نظم القلب. 	
كانت لديك مستويات غير سليمة من البوتاسيوم، الكالسيوم أو المغنيسيوم في الدم. 	
تطورت لديك ردود فعل جلدية خطيرة )حكة، احمرار الجلد أو صعوبة في التنفس(. 	
تنتج  	 لا  الحالة  هذه  في  الكظرية".  الغدة  نشاط  "قصور  أعراض  لديك  تطورت 

الغدتان الكظريتان كمية كافية من الهرمونات مثل كورتيزول )تعب مزمن أو طويل 
الأمد، ضعف العضلات، فقدان الشهية، انخفاض الوزن، ألم في البطن(.

الفم بعد تناول  	 أصبت بطفح جلدي شديد أو تقشّر الجلد، بثرات و/أو جروح في 
فلوكونازول.

تم الإبلاغ عن ردود فعل جلدية شديدة، وبضمن ذلك رد فعل دوائي مع الخلايا الحمضية 
وأعراض جهازية )DRESS( في سياق العلاج بواسطة فلوكونازول. إذا لاحظت أحد 
الأعراض المتعلقة بردود الفعل الجلدية الشديدة الواردة في البند 4، يجب التوقف عن 

تناول فلوكونازول تيڨع 150 ملغ والتوجه لتلقي العلاج الطبي فورا.
أخبر الطبيب إذا لم تتحسّن العدوى الفطرية، قد تكون هنالك حاجة لعلاج بديل مضاد 

للفطريات.
الأطفال والمراهقون:

تتوفر مستحضرات أخرى تحتوي على فلوكونازول ويمكن إعطاؤها للأطفال.
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية:

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية 
ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك.

أخبِر طبيبك فورا إذا كنت تتناول: أستيميزول، تيرفينادين )مضاد الهيستامين لعلاج 
أو  نفسي(  )لعلاج مرض  پيموزيد  أو  المعدة(  سيساپريد )لاضطراب  أو  الحساسية( 
كينيدين )لعلاج اضطرابات النظم( أو إريثروميسين )مضاد حيوي لعلاج العداوى(، 
لأن هذه الأدوية يمُنع تناولها مع فلوكونازول تيڨع 150 ملغ )انظر البند 2 - "لا يجوز 

استعمال الدواء إذا"(.

هناك بعض الأدوية التي قد تتفاعل مع فلوكونازول تيڨع 150 ملغ. تأكد من أن طبيبك 
التالية حيث قد تكون هناك حاجة لملاءمة  يعلم في حال كنت تستعمل أحد الأدوية 

الجرعة أو للمراقبة بهدف التأكد من أنه يوجد للأدوية التأثير المرغوب به:
ريفامپين أو ريفابوتين )مضادان حيويان يستعملان لعلاج العداوى(. 	
أيضًا  	 المعروف  الجلد(،  )ربو  التأتبي  الجلد  التهاب  لعلاج  ]يسُتعمل  أبروسيتينيب 

كإكزيما التأتبية[.
ألفنتانيل، فنتانيل )يستعملان للتخدير(. 	
أميتريپتيلين، نورتريپتيلين )لعلاج الاكتئاب(. 	
أمفوتيريسين B، ڤوريكونازول )مضادان للفطريات(. 	
أدوية مميعّة للدم لمنع تخثر الدم )وارفارين أو أدوية مشابهة(. 	
بينزوديازيپين )ميدازولام، تريازولام أو أدوية مشابهة( تستعمل لمساعدتك على  	

النوم أو القلق.
كاربامازپين وفينيتوين )لعلاج الاختلاجات(. 	
نيفيديپين، إيسراديپين، أملوديپين، ڤيراپاميل، فيلوديپين ولوسارتان )لعلاج ضغط  	

الدم المرتفع(.
أولاپاريب )لعلاج سرطان المبيضين(. 	
زرع  	 رفض  )لمنع  تاكروليموس  سيروليموس،  إيڨيروليموس،  سيكلوسپورين، 

الأعضاء(.
سيكلوفوسفاميد أو ڤينكريستين، ڤينبلاستين أو أدوية مشابهة لعلاج السرطان. 	
هالوفانترين )لعلاج الملاريا(. 	
لخفض  	 مشابهة(  أدوية  أو  فلوڤاستاتين  سيمڨاستاتين،  )أتورڤاستاتين،  ستاتينات 

مستويات الكولسترول المرتفعة.
ميثادون )لعلاج الألم(. 	
سيليكوكسيب، فلوربيپروفن، ناپروكسين، إيبوپروفن، لورنوكسيكام، ميلوكسيكام،  	

.(( NSAIDs ( ديكلوفيناك )مضادات التهاب لا ستيرويدية
أقراص منع الحمل. 	
پريدنيزون )ستيرويد(. 	
	 .(HIV زيدوڤودين، ساكويناڤير )لعلاج معالجَين لديهم عدوى
أدوية مضادة للسكري مثل كلورپروپاميد، چليبينكلاميد، چليپيزيد أو تولبوتاميد. 	
ثيوفيلين )لعلاج الربو(. 	
توفاسيتينيب )لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي(. 	
تولڨاپتان )لعلاج نقص صوديوم الدم ]مستويات منخفضة من الصوديوم في الدم[ أو  	

إبطاء تراجع أداء الكلى(.
فيتامين A )مكمّل غذائي (. 	
إيڨاكافتور )لوحده أو بالدمج مع أدوية أخرى لعلاج التليفّ الكيسي(. 	
أميودارون )لعلاج اضطرابات نظم القلب(. 	
هيدروكلوروثيازيد )مدر البول(. 	
إيبروتينيب )لعلاج سرطان الدم(. 	
لوراسيدون )لعلاج انفصام الشخصية(. 	

استعمال الدواء والغذاء:
يمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام.

الحمل والإرضاع:
إذا كنت تخططين للحمل، فمن الموصى به الانتظار لمدة أسبوع واحد بعد جرعة واحدة 

من فلوكونازول قبل الحمل.
عند إعطاء علاج أطول من فلوكونازول، تحدثي مع الطبيب حول الحاجة إلى وسيلة منع 
حمل مناسبة أثناء العلاج. يجب استعمال وسيلة منع الحمل لأسبوع من بعد آخر جرعة.
استشارة  عليكِ  للحمل،  تخططين  أو  حامل،  أنكِ  تفكرين  مرضعة،  أو  حاملا  كنتِ  إذا 
الطبيب قبل تناول هذا الدواء. لا يجوز تناول فلوكونازول تيڨع 150 ملغ إذا كنت حاملا، 
تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، إلا إذا أوصاكِ طبيبكِ بخلاف ذلك. إذا حملت 

أثناء استعمال الدواء أو خلال أسبوع 1 بعد الجرعة الأخيرة، توجّهي إلى الطبيب.
قد يؤدي تناول فلوكونازول خلال الثلث الأول أو الثاني من الحمل لزيادة مخاطر حصول 
الإجهاض. قد يؤدي تناول فلوكونازول خلال الثلث الأول إلى زيادة بمخاطر ولادة الطفل 

مع تشوّهات خلقية تؤثر على القلب، العظام أو/و العضلات. 
كانت هنالك بلاغات عن أطفال قد ولدوا بعيوب خلقية التي تؤثر في الجمجمة، الأذنين 
وعظام الورك والمرفق لدى النساء اللاتي عولجن لمدة ثلاثة أشهر أو أكثر بجرعات عالية 
.coccidioidomycosis-800-400 ملغ يومياً( من فلوكونازول للفطار الكرواني)

العلاقة بين فلوكونازول وهذه الحالات ليست واضحة.
يمكن مواصلة الإرضاع بعد استعمال منفرد لفلوكونازول بجرعة دوائية حتى 150 ملغ.

لا يجوز الإرضاع إذا كنت تعاودين استعمال جرعة فلوكونازول تيڨع.
السياقة واستعمال الماكينات:

لهذا يجب توخي  أو اختلاجات،  إلى دوخة  أحيانا  قد يؤدي  الدواء  استعمال هذا  إن 
الحذر أثناء سياقة السيارة، وتشغيل الماكينات.
معلومات مهمّة عن قسمٍ من مركّبات الدواء:

يحتوي فلوكونازول تيڨع 150 ملغ على لاكتوز. اللاكتوز هو نوع من السكر. إذا 
أخبرك الطبيب بأنك تعاني من عدم قدرة على تحمل سكرياّت معينّة )بما في ذلك 

اللاكتوز(، استشر الطبيب قبل تناول الدواء.
يحتوي فلوكونازول تيڨع 150 ملغ على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( 

في كل كبسولة، لهذا يعُتبر "خاليا من الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟	. 
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب 

أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. تعتمد الجرعة الموصى بها عادة على 

نوع العدوى التي تعاني منها.
المسنون:

جرعة دوائية مشابه لتلك التي تعُطى عادة للبالغين، إلا إذا وجدت لديك مشاكل في الكلى.
معالجَون لديهم مشاكل في الكلى:

قد يغيرّ طبيبك جرعتك، وذلك اعتمادا على أداء كليتيك.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها!

طريقة التناول:
يجب ابتلاع الكبسولة كاملة مع كأس من الماء.

يوصى بتناول القرص في ساعة ثابتة في كل يوم.
لا يجوز فتح وبعثرة محتوى الكبسولة، لأن تأثير طريقة الإعطاء هذه لم يفُحص.

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى:
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع ولد خطأ من هذا الدواء، توجّهْ حالًا إلى الطبيب 
أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوة الدواء. قد يسبب تناول 

جرعة دوائية مفرطة شعورا غير جيد.

تكملة

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il


غير  بأشياء  الشعور  أو  رؤية  سماع،  على:  المفرطة  الجرعة  أعراض  تشتمل  قد 
البارانويا(.  )هذيان وتصرفات  واقعية  أفكار غير  ذلك  في  بما  الواقع،  في  موجودة 

يحُتمَل أن تحتاج إلى علاج في هذه الحالات.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد:

لا يجوز تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية. إذا نسيت تناول هذه 
الجرعة، تناول جرعة فور تذكرك. إذا آن تقريبا موعد الجرعة التالية، فلا تتناول 

الجرعة المنسية.
يجب المداومة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من 
دون استشارة الطبيب.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية	. 
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال فلوكونازول تيڨع 150 ملغ أعراضًا جانبيةّ لدى 
قسم من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا 

تعاني من أيٍّ منها.
إذا  فورا  للطبيب  والتوجه  ملغ   150 تيڨع  فلوكونازول  تناول  عن  التوقف  يجب 

لاحظت أحد الأعراض التالية:
طفح جلدي منتشر، حرارة جسم مرتفعة وغدد لمفاوية منتفخة )متلازمة التفاعل  	

أو   )DRESS( الجهازية  والأعراض  الحمضات  فرط  مع  المترافق  الدوائي 
متلازمة فرط الحساسية للأدوية(

يطور بعض الأشخاص ردود فعل تحسسية، لكن حدوث ردود فعل تحسسية خطيرة 
الصيدلي  أو  الطبيب  إلى  توجه  جانبي  عارض  أي  لديك  تطور  إذا  نادر.  أمر  هو 

الخاصّين بك. يشمل ذلك أي عارض جانبي لم يذُكر في هذه النشرة.
عليك التوجه إلى الطبيب فورًا في حال حدوث:

صعوبات في التنفُّس، صفير مفاجئ أو ضغط في الصدر. 	
تورم الجفنين، الوجه أو الشفتين. 	
حكة في كل الجسم، احمرار في الجلد أو مناطق حمراء حاكة. 	
طفح جلدي. 	
ردود فعل جلدية خطيرة، مثل طفح يسبب حويصلات )قد يؤثر في الفم واللسان(. 	

قد يؤثر الدواء في كبدك. تشتمل الأعراض التي تشير إلى مشاكل في الكبد على:
تعب. 	
فقدان الشهية. 	
تقيؤ. 	
اصفرار الجلد أو بياض العينين )يرقان(. 	

إذا شعرت بأحد هذه الأعراض، توقف عن استعمال الدواء وتوجه حالاً إلى الطبيب.
أعراض جانبية إضافيةّ:

أعراض جانبية شائعة ) common ( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من 
بين 100:

صداع. 	
انزعاج في البطن، إسهال، تقيؤ، غثيان. 	
ارتفاع مستوى إنزيمات الكبد في الدم. 	
طفح. 	

  1-10 لدى  تظهر  أعراض   ) uncommon ( شائعة  غير  جانبيّة  أعراض 
مستعملين من بين 1,000:

أو  	 الجلد، ضعف  شحوب  إلى  يؤدي  قد  الذي  الحمراء  الدم  خلايا  عدد  انخفاض 
صعوبات في التنفس.

انخفاض الشهيةّ. 	
أرق، شعور بالميل إلى النوم. 	
في  	 تغييرات  تنميل،  أو  بالوخز، وخز  بالدوار، شعور  اختلاجات، دوخة، شعور 

حاسة التذوق.
إمساك، عسر الهضم، تطبل البطن، جفاف في الفم. 	
آلام في العضلات. 	

ضرر في الكبد واصفرار الجلد أو العينين )يرقان(. 	
تورم، حويصلات في الجلد )شرى(، حكة، فرط التعرق. 	
تعب، شعور عام بالمرض، حمى. 	

بين  من  مستعملين   1-10 لدى  تظهر  أعراض   -  ) rare ( نادرة  جانبية  أعراض 
:10,000 

انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء التي تساعد على مواجهة العداوى وعدد خلايا الدم  	
الأخرى التي تساعد على إيقاف الأنزفة.

تغيير لون الجلد إلى الأحمر أو البنفسجي، قد يحدث نتيجة انخفاض كمية الصفيحات  	
الدموية وتغييرات أخرى في خلايا الدم.

تغييرات كيميائيةّ في الدم )مستويات مرتفعة من الكولسترول، الدهنيات في الدم(. 	
مستويات منخفضة من البوتاسيوم في الدم. 	
رجفان. 	
مخطط كهربية القلب )إي.كي.چي( غير سليم، تغييرات في وتيرة نظم القلب. 	
قصور عمل الكبد. 	
ردود فعل تحسسية )خطيرة أحيانا(، تشتمل على ظهور طفح واسع مع حويصلات  	

في الجلد وتقشر الجلد، ردود فعل جلدية خطيرة، تورم الشفتين أو الوجه.
تساقط الشعر. 	

أعراض جانبية وتيرة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يحُدَد شيوعها بعد(:
عارض فرط الحساسية مع طفح جلدي، حمى، تورم الغدد، ارتفاع نوع من خلايا  	

الدم البيضاء )eosinophilia( والتهاب أعضاء داخلية )الكبد، الرئتين، القلب، 
.(DRESS( )الكلى والأمعاء الغليظة

من  عانيت  إذا  أو  الجانبية،  الأعراض  من  أيٌّ  تفاقم  إذا  جانبي،  إذا ظهر عارض 
عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية:
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن 
لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب  الجانبية  الأعراض 
وزارة الصحّة  )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت 

للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخُزّن الدواء؟5. 
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن  	

متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسُبب 
التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على  	
العبوة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين:
 .25ºC يجب التخزين في مكان جافّ بدرجة حرارة أقل من

معلومات إضافية6. 
إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:

Lactose monohydrate, maize starch, gelatin, magnesium 
stearate, titanium dioxide (E171), sodium laurilsulfate, 
silica colloidal anhydrous, brilliant blue FCF (E133).

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
كبسولة صلبة، مصنعّة من الجلاتين، وتحتوي على مسحوق متجانس لونه أبيض حتى 

أبيض مائل إلى الأصفر. جسم الكبسولة وغطاء الكبسولة لونهما أزرق قاتم.
الكمية في العبوة:  1 ،  6  كبسولات.

قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.
اسم صاحب التسجيل والمُنتج وعنوانه:

تيڨع إسرائيل م.ض.، 
شارع دڤورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020.

تم تحريرها في أيار 	202.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 138.70.31385 .
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، 

الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Fluconazole Teva 150 mg
Capsules

Composition:
Each capsule contains:
Fluconazole 150 mg

For a list of inactive and allergenic ingredients in this 
medicine, see section 2 under ‘Important information about 
some of this medicine’s ingredients’, and section 6 ‘Additional 
information’.

Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains concise information 
about this medicine. If you have any further questions, 
consult your doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed for you. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you that 
their medical condition is similar to yours.

1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
Adults:
Fluconazole Teva 150 mg is intended for treating the 
following types of fungal infections:
 	 Cryptococcal meningitis – a fungal infection in the brain.
 	 Coccidioidomycosis – a disease of the bronchopulmonary 
system.
 	 Infections caused by Candida and originating in the blood 
stream, body organs (for example heart, lungs) or urinary 
tract.
 	 Oral thrush – infection affecting the mucosa of the oral 
cavity, throat and dentures.
 	 Genital thrush – infection of the vagina or penis.
 	 Skin fungus, including athlete’s foot, fungus in the groin 
area, tinea versicolor, nail fungus and skin inflammations 
caused by Candida.

The medicine is also intended for:
 	 Preventing cryptococcal meningitis from coming back.
 	 Preventing oral thrush from coming back.
 	 Reducing the recurrence of vaginal thrush.
 	 Preventing you from getting an infection caused by 
Candida (if your immune system is weak and not working 
properly).

Children and adolescents (0 to 17 years old):
Fluconazole Teva 150 mg is intended for treating the 
following types of fungal infections: 
 	 Oral thrush – infection affecting the mucosa of the oral 
cavity and throat.
 	 Infections caused by Candida and originating in the blood 
stream, body organs (for example heart, lungs) or urinary 
tract.
 	 Cryptococcal meningitis – a fungal infection in the brain.

This medicine is also intended for:
 	 Preventing you from getting an infection caused by 
Candida (if your immune system is weak and not working 
properly).
 	 Preventing cryptococcal meningitis from coming back.

Therapeutic group:
Azole antifungals.
Fluconazole Teva 150 mg belongs to a group of medicines 
called “antifungals”. The active ingredient in it is fluconazole. 
Fluconazole is intended for use in infections caused by 
fungi and also to prevent infections caused by Candida. The 
most common cause of fungal infections is a type of yeast 
called Candida.

2. BEFORE USING THIS MEDICINE
Do not use this medicine if:

 	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient 
(fluconazole), to other medicines you have taken to 
treat fungal infections, or to any of the ingredients in 
this medicine (listed in section 6). The symptoms may 
include itching, reddening of the skin or difficulty in 
breathing.
 	 You are taking astemizole, terfenadine (antihistamines 
for treating allergy).
 	 You are taking cisapride (for treating stomach upsets).
 	 You are taking pimozide (for treating mental illness).
 	 You are taking quinidine (for treating heart arrhythmias).
 	 You are taking erythromycin (an antibiotic for treating 
infections).

Special warnings about using this medicine
Before using this medicine, tell your doctor if:
 	 You have liver or kidney problems.
 	 You have heart disease, including heart rhythm problems.
 	 You have abnormal levels of potassium, calcium, or 
magnesium in the blood.
 	 You develop severe skin reactions (itching, reddening of 
the skin, or difficulty in breathing).
 	 You develop symptoms of ‘adrenal insufficiency’. In this 
condition, the adrenal glands do not produce adequate 
amounts of hormones such as cortisol (chronic, or long 
lasting fatigue, muscle weakness, loss of appetite, weight 
loss, abdominal pain).
 	 You developed a severe skin rash or skin peeling, 
blistering and/or mouth sores after taking fluconazole.

Serious skin reactions including drug reaction with 
eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) have been 
reported in association with fluconazole treatment. Stop 
taking Fluconazole Teva 150 mg and seek medical attention 
immediately if you notice any of the symptoms related to 
the serious skin reactions described in section 4.

Tell your doctor if the fungal infection does not improve, as 
alternative antifungal therapy may be needed.

Children and adolescents:
There are other fluconazole-containing preparations that can 
be given to children.

Drug interactions: 
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist.
Tell your doctor immediately if you are taking astemizole, 
terfenadine (an antihistamine for treating allergy), or 
cisapride (for stomach upsets), or pimozide (for treating 
mental illness), or quinidine (for treating arrhythmias), or 
erythromycin (an antibiotic for treating infections), as these 
medicines must not be taken with Fluconazole Teva 150 mg 
(see section 2, ‘Do not use this medicine if’).

There are certain medicines that can interact with 
Fluconazole Teva 150 mg. Make sure your doctor knows 
whether you are taking any of the following medicines, 
because it may be necessary to adjust the dose or monitor 
to ensure that the medicines have the desired effect:
 	 Rifampicin or rifabutin (antibiotics for treating infections).
 	 Abrocitinib [used to treat atopic dermatitis (skin asthma), 
also known as atopic eczema[.
 	 Alfentanil, fentanyl (used for anesthesia).
 	 Amitriptyline, nortriptyline (for treating depression).
 	 Amphotericin B, voriconazole (antifungals).
 	 Blood thinning medicines to prevent blood clots (warfarin 
or similar medicines).
 	 Benzodiazepines (midazolam, triazolam or similar 
medicines) used to help you sleep or for anxiety.
 	 Carbamazepine and phenytoin (for treating seizures).
 	 Nifedipine, isradipine, amlodipine, verapamil, felodipine 
and losartan (for treating hypertension).
 	 Olaparib (for treating ovarian cancer).
 	 Cyclosporine, everolimus, sirolimus, tacrolimus (to 
prevent rejection of transplanted organs).
 	 Cyclophosphamide or vincristine, vinblastine or similar 
medicines for treating cancer.
 	 Halofantrine (for treating malaria).
 	 Statins (atorvastatin, simvastatin, fluvastatin or similar 
medicines) for reducing high cholesterol levels.
 	 Methadone (for treating pain).
 	 Celecoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxicam, 
meloxicam, diclofenac (nonsteroidal anti-inflammatory 
drugs (NSAIDs)).
 	 Oral contraceptive pills.
 	 Prednisone (a steroid).
 	 Zidovudine, saquinavir (for treating HIV-infected patients).
 	 Anti-diabetes medicines such as chlorpropamide, 
glibenclamide, glipizide or tolbutamide.
 	 Theophylline (for treating asthma).
 	 Tofacitinib (for treating rheumatoid arthritis).
 	 Tolvaptan (for the treatment of hyponatremia [low levels 
of sodium in the blood[ or to slow kidney function decline(.
 	 Vitamin A (a nutritional supplement).
 	 Ivacaftor (alone or in combination with other medicines 
for treating cystic fibrosis).
 	 Amiodarone (for treating heart arrhythmias).
 	 Hydrochlorothiazide (a diuretic).
 	 Ibrutinib (for treating blood cancer).
 	 Lurasidone (for treating schizophrenia).

Using this medicine and food:
This medicine can be taken with or without food.

Pregnancy and breastfeeding:
If you are planning to become pregnant, it is recommended 
to wait a week after a single dose of fluconazole before 
becoming pregnant. 
For longer courses of treatment with fluconazole, talk to 
your doctor on the need for appropriate contraception 
during treatment. Use contraception for one week after the 
last dose.
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant 
or are planning to become pregnant, consult your doctor 
before taking this medicine. Do not take Fluconazole Teva 
150 mg if you are pregnant, think you may be pregnant or are 
planning to become pregnant, unless your doctor has told you 
otherwise. If you become pregnant while using this medicine 
or within 1 week of the most recent dose, contact your doctor.
Fluconazole taken during the first or second trimester of 
pregnancy may increase the risk of miscarriage. 
Fluconazole taken during the first trimester may increase 
the risk of a baby being born with birth defects affecting the 
heart, bones and/or muscles.
There have been reports of babies born with birth defects 
affecting the skull, ears, and bones of the thigh and elbow 
in women treated for three months or more with high doses 
(400-800 mg daily) of fluconazole for coccidioidomycosis. 

The link between fluconazole and these cases is not clear.
You can continue breastfeeding after taking a single dose 
of up to 150 mg of fluconazole.
Do not breastfeed if you are taking a repeated dose of 
Fluconazole Teva.

Driving and operating machinery:
Using this medicine can sometimes cause dizziness or 
seizures and therefore requires caution when driving 
a vehicle and operating machinery.

Important information about some of this medicine’s 
ingredients:
Fluconazole Teva 150 mg contains lactose. Lactose is 
a type of sugar. If you have been told by your doctor that 
you have an intolerance to certain sugars (including 
lactose) consult the doctor before taking this medicine.
Fluconazole Teva 150 mg contains less than 1 millimole of 
sodium (23 mg) per capsule, so it is considered ‘sodium 
free’.

	. HOW TO USE THIS MEDICINE?
Always use this medicine according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you are 
not sure about the dose or about how to take this preparation.

Only your doctor will determine your dose and how you 
should take this medicine. The recommended dose 
generally depends on the type of infection that you have.

Elderly:
A similar dose to that generally given to adults, unless you 
have kidney problems.

Patients with kidney problems:
Your doctor may change your dose, depending on your 
kidney function.

Do not exceed the recommended dose!

How to take this medicine:
Swallow the capsule whole with a glass of water.
It is advisable to take the capsule at a set time each day.
Do not open the capsule and disperse its contents, because 
the effect of this form of administration has not been tested.

If you have accidentally taken a higher dose:
If you have taken an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed some medicine, immediately 
see a doctor or go to a hospital emergency room and bring 
the medicine package with you. Taking an overdose may 
cause you to feel unwell.
Symptoms of an overdose may include hearing, seeing or 
feeling things that do not exist in reality, including unrealistic 
thoughts (hallucinations and paranoid behavior). You may 
need treatment in such situations.

If you forgot to take this medicine at the required time:
Do not take a double dose to make up for the forgotten 
dose. If you forget to take your dose, take it as soon as you 
remember. If it is almost time for your next dose, do not 
take the forgotten dose.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with  this medicine without consulting your doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you 
need them.

If you have any further questions about using this 
medicine, consult your doctor or pharmacist.

	. SIDE EFFECTS
Like with all medicines, using Fluconazole Teva 150 mg 
may cause side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading this list of side effects. You may not 
experience any of them.

Stop taking Fluconazole Teva 150 mg and contact 
a doctor immediately if you notice any of the following 
symptoms:
 	 widespread rash, high body temperature and enlarged 
lymph nodes (drug reaction with eosinophilia and 
systemic symptoms (DRESS syndrome) or drug 
hypersensitivity syndrome)

Some people develop allergic reactions, although serious 
allergic reactions are rare. If you develop any side effect, 
contact your doctor or pharmacist. This includes any side 
effect not listed in this leaflet.

Contact a doctor immediately in case of:
 	 Difficulty in breathing, sudden wheezing or tightness in 
the chest.
 	 Swelling of the eyelids, face or lips.
 	 Itching all over the body, reddening of the skin or itchy red 
areas.
 	 Skin rash.
 	 Severe skin reactions such as a rash that causes 
blistering (this can affect the mouth and tongue).

The medicine may affect your liver. Symptoms of liver 
problems include:
 	 Tiredness.
 	 Loss of appetite.
 	 Vomiting.
 	 Yellowing of the skin or the eyes (jaundice).

If you experience any of these symptoms, stop using the 
medicine and contact your doctor immediately.

Additional side effects:

Common side effects (appear in 1-10 out of 100 users):
 	 Headache.
 	 Abdominal discomfort, diarrhea, vomiting, nausea.
 	 Increase in level of liver enzymes in the blood.
 	 Rash.

Uncommon side effects )appear in 1-10 out of 1,000 
users):
 	 Reduction in number of red blood cells, which could 
cause pale skin, weakness, or breathing difficulties.
 	 Decreased appetite.
 	 Insomnia, feeling drowsy.
 	 Seizures, dizziness, sensation of spinning, sensation of 
tingling, pricking or numbness, changes in sense of taste.
 	 Constipation, difficult digestion, flatulence, dry mouth.
 	 Muscle pain.
 	 Liver damage and yellowing of the skin or eyes (jaundice).
 	 Wheals, blistering of the skin (hives), itching, increased 
sweating.
 	 Tiredness, general feeling of being unwell, fever.

Rare side effects )affect 1-10 in 10,000 users(:
 	 Reduction in number of white blood cells that help deal 
with infections and in the number of other blood cells that 
help stop bleeding.
 	 Red or purple discoloration of the skin which may be 
caused by a low platelet count and other blood cell 
changes.
 	 Blood chemistry changes (high blood levels of cholesterol, 
fats in the blood).
 	 Low levels of potassium in the blood.
 	 Shaking.
 	 Abnormal electrocardiogram (ECG), changes in heart 
rhythm.
 	 Liver failure.
 	 Allergic reactions (sometimes severe), including the 
appearance of a widespread rash with skin blisters and 
skin peeling, severe skin reactions, swelling of the lips or 
face.
 	 Hair loss.

Side effects of unknown frequency (the frequency of 
these effects has not been determined yet):
 	 Hypersensitivity reaction with skin rash, fever, swollen 
glands, an increase in a type of white blood cells 
(eosinophilia), and inflammation of internal organs (liver, 
lungs, heart, kidneys, and large intestine) (DRESS).

If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you suffer from a side effect not mentioned 
in this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects:
You can report side effects to the Ministry of Health by 
clicking the following link ‘Reporting Side Effects of Drug 
Treatment’ on the Ministry of Health home page  
(www.health.gov.il) which links to an online form for 
reporting side effects. You can also use this link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
 	 Avoid poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 
other medicines, in a closed place, out of the reach and 
sight of children and/or infants. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by a doctor.
 	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
which is stated on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month.

Storage conditions:
Store in a dry place, below 25°C.

6. ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains:
Lactose monohydrate, maize starch, gelatin, magnesium 
stearate, titanium dioxide (E171), sodium laurilsulfate, 
silica colloidal anhydrous, brilliant blue FCF (E133).

What the medicine looks like and contents of the pack:
A hard gelatin capsule, filled with a white to yellowish white 
homogeneous powder. The body and cap of the capsule 
are an opaque light blue.
Pack size: 1, 6 capsules.
Not all pack sizes may be marketed.

Name and address of registration holder and 
manufacturer:
Teva Israel Ltd., 
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.

Revised in May 202	.

Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry:  138.70.31385
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