
 

  

    נובמבר 2020

 
  ה                                                                                                    /ת  נכבד/רוקח, ה/רופא 

  :של התכשירלצרכן בעלון הבאים עדכונים הועל  עדכון התוויה עלחברת טבע מודיעה 
  

 Fluconazole Teva 150mg, Capsules  מ"ג, כמוסות 150פלוקונאזול טבע 

 
Contains: 

Each capsule of Fluconazole Teva 150mg contains Fluconazole 150mg 
 

  בעלון לצרכן עדכון התוויה ועדכונים
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

 
  הרישום: בתעודת שאושרה כפי התוויה

 
 
Fluconazole is indicated in the following fungal infections. 
 
Fluconazole is indicated in adults for the treatment of: 

• Cryptococcal meningitis. 

• Coccidioidomycosis. 

• Invasive candidiasis. 

• Mucosal candidiasis including oropharyngeal, oesophageal candidiasis, 

candiduria and chronic mucocutaneous candidiasis. 

• Chronic oral atrophic candidiasis (denture sore mouth) if dental hygiene or topical 

treatment are insufficient. 

• Vaginal candidiasis, acute or recurrent; when local therapy is not appropriate. 

• Candidal balanitis when local therapy is not appropriate. 

• Dermatomycosis including tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea 

versicolor and dermal candida infections when systemic therapy is indicated. 

• Tinea unguinium (onychomycosis) when other agents are not considered 

appropriate. 

 
Fluconazole is indicated in adults for the prophylaxis of: 

• Relapse of cryptococcal meningitis in patients with high risk of recurrence. 

• Relapse of oropharyngeal or oesophageal candidiasis in patients infected with 

HIV who are at high risk of experiencing relapse. 

• To reduce the incidence of recurrent vaginal candidiasis (4 or more episodes a 

year). 

• Prophylaxis of candidal infections in patients with prolonged neutropenia (such 

as patients with haematological malignancies receiving chemotherapy or patients 

receiving Hematopoietic Stem Cell Transplantation). 

 
Fluconazole is indicated in term newborn infants, infants, toddlers, children, and 
adolescents aged from 0 to 17 years old: 



 

 
Fluconazole is used for the treatment of mucosal candidiasis (oropharyngeal, 
oesophageal), invasive candidiasis, cryptococcal meningitis and the prophylaxis of 
candidal infections in immunocompromised patients.  
 
Fluconazole can be used as maintenance therapy to prevent relapse of cryptococcal 
meningitis in children with high risk of reoccurrence. Therapy may be instituted before 
the results of the cultures and other laboratory studies are known; however, once these 
results become available, anti-infective therapy should be adjusted accordingly. 
 
Consideration should be given to official guidance on the appropriate use of antifungals. 

 
(תוספות  בלבד העיקריים העדכונים כלולים שלהלן עודכן, בפירוט לצרכן שהעלון להודיע ברצוננו
  מחוק): כטקסט מידע והסרות באדום מסומנות

  
  לפני השימוש בתרופה .2

  :אין להשתמש בתרופה אם

 לתרופות אחרות שנטלת לטיפול בזיהומים), פלוקונאזול(לחומר הפעיל ) אלרגי(אתה רגיש  •

לכלול הסימפטומים עלולים ). 6מפורט בסעיף (או לכל אחד ממרכיבי התרופה  פטרייתיים

  .אדמומיות של העור או קושי בנשימה , גירוד

[...]  

  

  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

  :ספר לרופא אם, לפני הטיפול בתרופה

[...] 

  ).אדמומיות העור או קושי בנשימה, גירוד(אתה מפתח תגובות עור חמורות  •

בלוטות יותרת הכליה  במצב זה". תת פעילות בלוטת יותרת הכליה"אתה מפתח תסמינים של  •

חולשת , עייפות כרונית או ארוכת טווח(לא מייצרות כמות מספקת של הורמונים כגון קורטיזול 

  ).כאב בטן, ירידה במשקל, אובדן תאבון, שרירים

[...] 

  

  :תרופתיות-תגובות בין/אינטראקציות

[...] 

הרופא שלך יודע אם אתה נוטל ודא כי . ג"מ 150 תרופות מסוימות יכולות להגיב עם פלוקונאזול טבע

  :אחת מהתרופות הבאות

• [...] 

  ).לטיפול ביתר לחץ דם(פלודיפין ולוסרטן , ורפמיל, אמלודיפין , ישראדיפין ,ניפדיפין •

  ).לטיפול בסרטן השחלות(אולפריב  •

• [...] 

להפחתת רמות כולסטרול ) או תרופות דומות פלובסטטין, סימבסטטין, אטורבסטטין(סטטינים  •

  .גבוהות

  ).לטיפול בכאב(מתאדון  •

נוגדי (דיקלופנאק , מלוקסיקאם, לורנוקסיקאם, איבופרופן, נפרוקסן, פלורביפרופן, סלקוקסיב •

  )).sNSAID(דלקת לא סטרואידיים 

  .גלולות למניעת הריון •



 

  ).סטרואיד(פרדניזון  •

  ).HIVלטיפול במטופלים עם זיהום של (סקווינביר , זידובודין •

  .גליפיזיד או טולבוטאמיד, גליבנקלמיד, ורפרופאמידכל  תרופות נגד סוכרת כגון •

  ).לטיפול באסטמה(תאופילין  •

  ).לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית(טופסיטיניב  •

  ).תוסף תזונה( Aויטמין  •

  ).לטיפול בסיסטיק פיברוזיס(איווקפטור  •

  ).לטיפול בהפרעות קצב בלב(אמיודארון  •

  ).משתן(הידרוכלורותיאזיד  •

  ).לטיפול בסרטן הדם(איברוטיניב  •

[...] 

  

  :היריון והנקה

היוועצי ברופא לפני נטילת , חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, ריון או מיניקהיאם את בה

  .ג בזמן היריון אלא אם הרופא שלך הורה לך אחרת"מ 150 אין ליטול פלוקונאזול טבע. תרופה זו

  .ג "מ 150של פלוקונאזול במינון של עד ניתן להמשיך להניק לאחר נטילה בודדת 

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

  
  ?כיצד תשתמש בתרופה .3

בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם יש להשתמש 

  הטיפול בתכשיר .אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

  המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל תלוי בסוג הזיהום שיש לך.

  

  :קשישים

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

  

  :מטופלים עם בעיות כליה

  .הרופא שלך עשוי לשנות את המינון שלך, כתלות בתפקוד הכלייתי שלך

  

  אין לעבור על המנה המומלצת!

  

  :הנטילהצורת 

  בשלמותה עם כוס מים. כמוסההיש לבלוע את 

  בשעה קבועה בכל יום. הכמוסהמומלץ ליטול את 

  לא נבדקה. זות מתן , מכיוון שההשפעה של צורהכמוסהח ולפזר את תוכן ואסור לפת

  
  :אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים , אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה

  .ייתכן כי נטילת מינון יתר תגרום להרגשה לא טובה. התרופה איתךוהבא אריזת 

, ראייה או הרגשה של דברים שאינם קיימים במציאות, שמיעה: סימפטומים של מנת יתר עלולים לכלול

  .ייתכן ותצטרך טיפול במצבים אלו). הזיות והתנהגות פרנואידית(כולל מחשבות לא מציאותיות 

[...] 

 
  



 

  תופעות לוואי .4

[...] 

  ):תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 

עלייה בסוג של תאי דם לבנים , בלוטות נפוחות, חום, תופעת רגישות יתר עם פריחה עורית •

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

[...] 

 

 
 לקבלו וניתן הבריאות משרד של האינטרנט שבאתר התרופות במאגר לפרסום נשלח לצרכן העלון
  http://www.health.gov.ilטבע  לחברת פניה ע"י מודפס

 

 

 
 


