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UPATSTVO ZA PACIENTOT 
 
 
� ^uvajte go upatstvoto. Mo`ebi }e treba da go pro~itate povtorno. 
� Ako imate dopolnitelni pra{awa, obratete se kaj Va{iot doktor 

ili farmacevt. 
� Ovoj  lek Vi e prepi{an Vam li~no  i ne treba da im go davate na drugi 

lica, bidej}i mo`e da im na{teti duri ako nivnite simptomi se isti 
kako Va{ite. 

 

 

Upatstvoto sodr`i: 

1. [to pretstavuva Fungolon  i za {to se upotrebuva 

2.[to mora da znaete, pred da go upotrebite lekot Fungolon 

3. Kako da go upotrebuvate lekot Fungolon 

4. Mo`ni nesakani dejsta na lekot Fungolon  

5. ^uvawe i rok na upotreba na lekot Fungolon 

6.Dopolnitelni informacii 

 

 

 

FUNGOLON ® 

Kapsula, tvrda 50 i 100 mg 
Fluconazole 

 

 

Aktivna supstanca: Fluconazole 

Pomo{ni supstanci: Laktoza monohidrat, p~enkaren skrob, koloiden 
bezvoden silicium, magnezium stearat, natrium laurilsulfat, boja E 132,  
E 171, E 172, `elatin. 

 

Nositel na odobrenieto za promet 
ZEGIN doo Skopje, Ul. Naroden Front br.5-3/1, Skopje,  Republika 
Makedonija. 
 
Proizvoditel  

Balkanpharma Razgrad AD ( grupacija ACTAVIS Iceland ) 

68,Aprilsko vostanie Blvd. Razgrad 7200, Bulgaria  

 
 

Pred upotreba na lekot vnimatelno pro~itajte go ova upatstvo! 
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1. [TO E FUNGOLON ® I ZA [TO SE UPOTREBUVA? 
 
Sostav 
Farmacevtski oblik : kapsula , tvrda. 
Aktivna supstanca: Fluconazole 

Pomo{ni supstanci: Laktoza monohidrat, p~enkaren skrob, koloiden 
bezvoden silicium, magnezium stearat, natrium laurilsulfat, boja E 132,  
E 171, E 172, `elatin. 
 
Pakuvawe 
Fungolon 50 mg - 8 kapsuli, tvrdi od 50 mg 

Fungolon 100 mg - 16 kapsuli, tvrdi od 100 mg 

 

Kako deluva FUNGOLON ® ?   
Flukonazol e triazolski antifungalen lek koj kaj ~uvstvitelnite gabi~ki 
gi inhibira citohrom P450 zavisnite enzimi, {to rezultira so naru{uvawe 
na sintezata na ergosterol vo kleto~nite membrani na gabite. Toj e aktiven 
kon Blastomyces dermatitidis, Candida spp., Coccidioides immitis, Cryptococcus 

neoformans, Epidermophyton spp., Histoplasma capsulatum, Microsporum spp. i 
Trichophyton spp.  

 

Koga se upotrebuva FUNGOLON ® ? 

FUNGOLON® mo`e da go upotrebuvate dokolku Va{iot lekar utvrdi deka 
imate:  
1. Cryptococcosis vklu~uvaj}i i Cryptococcal meningitis i infekcii na 

drugi mesta ( pr. pulmonalna, kutana). Flukonazolot se koristi i 
kako dodatna terapija za da se preveniraat relapsi na kriptokokni 
zaboluvawa kaj pacienti so AIDS. 

2. Sistemska kandidijaza kako kandidiemija, diseminirana kandidijaza 
i drugi formi na invazivni kandidijazni infekcii na peritoneumot, 
endokardiumot , pulmonalniot i urinarniot trakt.   

3. Mukozna kandidijaza vklu~uvaj}i orofaringealna, ezofagealna 
kandidijaza, neinvazivni bronhopulmonalni infekcii, kandidurija, 
mukokutana i hroni~na oralna atrofi~na kandidijaza.  

4. Genitalna kandidijaza vkulu~uvaj}i ja vaginalnata kandidijaza, 
akutna ili rekurentna. Kandidijazen balanit . Tretman na dvata 
partneri kaj koi se javeni simptomi na genitalna kandidijaza  

     ( gabi~ni infekcii predizvikani od Candida) . 
5. Tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea versicolor i dermalni 

kandidijazni infekcii. Flukonazolot ne e indiciran kaj infekcii 
na noktite. 

  
Profilaksa: Flukonazol e indiciran za da se namali incidencijata od 
pojava na kandidijaza kaj pacienti kaj koi e napravena transplantacija 
na koskenata srcevina i koi zemaat citotoksi~na hemoterpija i ili 
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radioterapija. Kaj pacienti so HIV infekcija ili za antifungalna 
profilaksa kaj imunokompromitirani pacienti (pr. karcinom).  
 
2. [TO TREBA DA ZNAETE PRED DA UPOTREBITE FUNGOLON®  
Izvestete go Va{iot lekar dokolku zemate drugi lekovi, imate nekoja 
hroni~na bolest, poremetuvawe na metabolizmot, ako ste preosetlivi na 
nekoi lekovi ili ste imale alergiska reakcija na nekoi od niv. 
 
Koga ne smee da se zema lekot? 

FUNGOLON® ne smee da go upotrebuvate ako imate: 
- preosetlivost na bilo koja komponenta na lekot;  
 
Merki na pretpazlivost 
Iako ne postojat podatoci za vkrstena pre~uvstvitelnost pome|u 
flukonazol i drugi triazolski ili imidazolski antifungalni lekovi, 
lekot treba da se koristi so golema pretpazlivost kaj subjekti koi se 
pre~uvstvitelni kon drugi azoli. 
Iako seriozni nesakani dejstva vo odnos na heparot se prijaveni mnogu 
retko pri upotrebata na flukonazol, treba da se ima predvid mo`nosta od 
nivna pojava. Terapijata so flukonazol treba da se prekine ako se pojavat 
znaci ili simptomi na hepatalno zaboluvawe. Ako se pojavat abnormalni 
funkcionalni hepatalni testovi pri terapija so flukonazol pacientot 
treba da se monitorira za eventualen razvoj na poseriozno hepatalno 
o{tetuvawe. 
Upotrebata na flukonazol mo`e da rezultira so prekumeren rast na 
ne~uvstvitelni soevi na Candida razli~ni od Candida albicans, vklu~uvaj}i 
Candida krusei. Kaj nekoi pacienti e prijavena superinfekcija predizvikana 
od neosetlivi soevi na Candida - vo ovoj slu~aj e potrebna alternativna 
antifungalna terapija. 
Poradi potencijalnata mo`nost od pojava na fatalno eksfolijativno 
ko`no poremetuvawe, pri terapija so flukonazol treba da se ima predvid i 
ovaa mo`nost. Imunokompromitiranite pacienti (na pr. pacienti so 
SIDA) koi razvivaat ko`en ra{ za vreme na terapija so flukonazol treba 
da se monitoriraat mnogu vnimatelno i ako leziite progrediraat lekot da 
se prekine. 
 
Pedijatriski merki na pretpazlivost 
Upotrebata na flukonazol kaj deca pod 6 meseci ne e utvrdena, sepak, lekot e 
upotrebuvan so dobra efikasnost i podnoslivost kaj neonatusi i deca pod 6 
meseci starost (vklu~uvaj}i neonatusi od 1 den starost).  
Nesakanite dejstva koi bile prijaveni kaj deca na terapija so flukonazol 
bile sli~ni so tie prijaveni kaj vozrasni pacienti. Vo faza II/III ispituvawa 
na pedijatriski pacienti (od 1 den do 17 godini vozrast) koi primale 
flukonazol vo dozi do 15 mg/kg/den, nesakanite dejstva se javile kaj 13% i 
bile dovolno te{ki da predizvikaat prekin na terapijata kaj 2,3% od 
pacientite. Kaj 2-5% se javile povra}awe, abdominalna bolka, nauzeja i 
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dijareja. Nesakanite dejstva koi se javile pri terapija so flukonazol kaj 
neonatusi i infanti (3-6 mg/kg/den) vklu~uvale tranzitorno poka~uvawe vo 
serumskite transaminazi, povra}awe i eozinofilija; te`ok 
tromboflebitis e prijaven kaj najmalku 1 neonatus. 
 
Upotreba na FUNGOLON ®so hrana i pijaloci 

FUNGOLON® tabletite mo`e da gi upotrebuvate bez ogled na zemaweto 
hrana. 
Treba da izbegnuvate pogolemi koli~ini na sok od grejpfrut (> 250 ml 
dnevno), zatoa {to se zgolemuva koncentracijata na lekot vo krvta. Isto 
taka, za vreme na terapijata so  FUNGOLON® prepora~livo e da izbegnuvate 
alkoholni pijaloci. 
 
Primena vo bremenost i doewe 
Sovetuvajte se so Va{iot lekar ili farmacevt pred da zemete kakov bilo 
lek. 
Izvestete go Va{iot lekar ako ste bremeni (ili mislite deka mo`ebi 
ste bremeni) ili doite.   

FUNGOLON® tabletite ne smee da se zemaat vo period na bremenost i doewe. 
 
Vlijanie vrz sposobnosta za upravuvawe na motorno vozilo i rakuvawe so 
ma{ini 
Ne e utvrdeno. 
 
[to treba da znaete za pomo{nite supstancii koi gi sodr`i FUNGOLON® 
Potrebno e da znaete dali imate bilo kakva preosetlivost na nekoja od 
sostojkite na lekot. 
 
Na {to treba da vnimavate ako zemate drugi lekovi 
Izvestete go svojot lekar za site lekovi {to gi primate vo momentot 
ili {to planirate da gi zemate, duri i za onie {to se zemaat bez recept. 
Osobeno e va`no ako istovremeno zemate: 
 
Oralni hipoglikemici: Pri upotrebata na flukonazol so oralni 
hipoglikemici mo`no e potencirawe na hipoglikemijata (redukcija na 
metabolizmot na hipoglikemicite); poradi toa, potrebno e redovno 
monitorirawe na glikemijata i eventualno redukcija na dozata na 
hipoglikemikot. 
Antikoagulansi (kumarinski derivati): Protrombinskoto vreme mo`e da 
se poka~i pri istovremena upotreba so flukonazol; potrebno e redovno 
monitorirawe na protrombinskoto vreme. 
Fenitoin: Flukonazol gi poka~uva plazmatskite koncentracii na 
fenitoin. Se prepora~uva monitorirawe na koncentraciite na fenioin 
pri istovremena upotreba so flukonazol.  
Ciklosporin: Flukonazol mo`e signifikatno da gi poka~i serumskite 
nivoa na ciklosporin kaj pacienti so transplantirani bubrezi so ili bez 
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naru{uvawe vo bubre`nata funkcija. Potrebno e pretpazlivo 
monitorirawe na koncentraciite na ciklosporin i serumskiot kreatinin 
kaj ovie pacienti. 
Rifampicin: Rifampicin go zabrzuva metabolizmot na konkomitantno 
administriraniot flukonazol. Poradi toa, mo`e da e potrebna korekcija vo 
dozata na flukonazol. 
Teofilin: Flukonazol gi poka~uva serumskite koncentracii na teofilin. 
Potrebno e vnimatelno monitorirawe na serumskite koncentracii na 
teofilin pri istovremena upotreba so flukonazol. 
Amfotericin B: Poradi nedoka`aniot antagonizam pri istovremena 
upotreba so flukonazol (nedostatok na studii), potrebna e golema 
pretpazlivost, osobeno kaj imunokompromitirani pacienti. 
HIV proteazni inhibitori: Istovremena upotreba so flukonazol so 
indinavir, ritonavir, mo`e da rezultira so lesno poka~eni maksimalni 
koncentracii na antiviralniot lek. Me|utoa, ovoj efekt se smeta za 
minoren i podesuvawe na dozata na antivirotikot ne e potrebno pri 
istovremena upotreba so flukonazol. 
Nukleozid reverzni transkriptaza inhibitori: Istovremena upotreba so 
zidovudin doveduva do interferencija so metabolizmot i klirensot na 
istiot, no klini~kata va`nost na ovoj efekt ne e poznata, pa se sugerira da 
pacientite koi primaat istovremena terapija so flukonazol se sledat za 
nesakani dejstva od strana na zidovudinot. 
Amitriptilin: Istovremena upotreba so flukonazol rezultira so 
poka~eni serumski koncentracii na amitriptilinot; poradi toa pri ovaa 
kombinacija e potrebna golema pretpazlivost. 
Karbamazepin: Istovremena upotreba so flukonazol rezultira so poka~eni 
serumski koncentracii na karbamazepinot, najverojatno kako rezultat na 
inhibicijata na CYP izoenzimite od strana na flukonazolot; poradi toa pri 
ovaa kombinacija e potrebno sledewe na koncentraciite na karbamazepin. 
 
3. KAKO SE UPOTREBUVA FUNGOLON ® 
Dozirawe i na~in na upotreba 
Va{iot lekar }e Ve sovetuva kolku dolgo da go zemate lekot. Ne 
prekinuvajte go tretmanot dodeka ne se posovetuvate so Va{iot lekar. 
Doziraweto na flukonazol treba da se bazira vrz tipot i te`inata na 
infekcijata, identitetot na osetliviot organizam i bubre`nata funkcija 
na pacientot i klini~kiot odgovor kon terapijata. 
Terapijata so flukonazol treba da trae se dodeka klini~kite parametri 
i/ili laboratoriskite testovi uka`uvaat deka gabi~nata infekcija se 
suzbiva - neadekvaten period na tretman mo`e da dovede do povtoruvawe na 
aktivnata infekcija. 
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Vozrasni 
Orofaringealna kandidijaza 
Za tretman na ovie kandidijazi voobi~aenata doza za vozrasni e 200 mg 
flukonazol dadena kako poedine~na doza vo prviot den od terapijata, 
sledeno so 100 ili 200 mg dozi dadeni edna{ na den. Vo zavisnost od 
odgovorot na pacientot, mo`no e davawe na doza i od 400 mg edna{ na den. 
Iako klini~kiot efekt od terapijata vo namaluvaweto na ovie kandidijazi 
se zabele`uva vo tek na nekolku dena, sepak, se prepora~uva terapijata da se 
prodol`i najmalku 2 nedeli. 
Ezofagealna  kandidijaza 
Prepora~ano dozirawe na flukonazolot kaj ezofagealna kandidijaza e 200 
mg vo prviot den, posle {to se dava po 100 mg edna{ na den. Dozvoleni se 
dozi do 400 mg/den i doziraweto zavisi od odgovorot na pacientot na 
terapijata. Kaj ovie pacienti potreben e tretman od minimum tri nedeli . 
Sistemski kandidijazni infekcii: 
Pri sistemski kandidijazni infekcii,vklu~uvaj}i kandidemija, 
diseminirana kandidijaza  i pneumonija, optimalno terapevtsko dozirawe i 
vremetraewe na terapijata ne e definirana. Se prepora~uva po~etna dnevna 
doza od 400 mg na den. 
Vulvovaginalna kandidijaza 
Vo tretman na ovaa kandidijaza, se prepora~uva primawe na samo edna (1) 
oralna doza od 150 mg flukonazol, a za prevencija na relaps kaj `eni so 
istorija na rekurentni infekcii se dava poedine~na doza od 150 mg na 
mese~ni intervali (se dava 1-4 dena po menstruacija). Alternativno, 100 mg 
dozi se davaat edna{ nedelno vo tek na 6 meseci. 
Drugi kandidijalni infekcii 
Za tretman na sistemska kandidijaza, voobi~aenata doza za vozrasni e 400 mg 
dadena kako poedine~na doza na prviot den od terapijata, sledeno so 200 mg 
doza dadena edna{ na den. Vo limitiran broj na pacienti so kandidijalna 
infekcija na urinarniot trakt i peritonitis, se koristele dozi od 50-200 
mg na den. Optimalnoto dozirawe i vremetraewe na terapijata kaj pacienti 
so kandidiemija, diseminirana kandidijaza i pnevmonija ne e utvrdeno.  
Nekoi klini~ari prepora~uvaat da pacientite so invazivna kandidijaza 
treba da primat flikonazol vo doza od 400-800 mg dnevno. Terapijata treba 
da prodol`i minimum 4 nedeli i najmalku u{te 2 nedeli po povlekuvaweto 
na simptomite. 
Kriptokokni infekcii 
Za tretman na kriptokoken meningitis, voobi~aenata doza za vozrasni e 400 
mg dadena kako poedine~na doza prviot den od terapijata, sledeno so 200 do 
400 mg dozi dadeni edna{ na den. Povisoki dozi na flukonazol (800-1000 mg 

dnevno) se koristeni kaj pacienti so imunodeficiencija (HIV). 
Po~etnata terapija na kriptokoken meningitis so flukonazol treba da 
prodol`i 10-12 nedeli otkako cerebrospinalniot likvor e sterilen. 
Kokcidioidomikoza 
Za tretman na kokcidioiden meningitis kaj vozrasni, se prepora~uvaat dozi 
na flukonazol od 200-800 mg edna{ na den. Za tretman na kokcidioiden 
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meningitis kaj pacienti so HIV infekcija, se prepora~uvaat dozi na 
flukonazol od 400-800 mg dnevno. 
Blastomikoza ili Histoplazmoza 
Vo tretman na ovie zaboluvawa se prepora~uva doza na flukonazol od  
400-800 mg dnevno. 
Profilaksa na gabi~ni infekcii 
Za prevencija na kandidijaza kaj pacienti so transplantirana koskena 
srcevina, prepora~anata doza flukonazol e 400 mg edna{ na den. Kaj 
pacienti kaj koi e anticipirana te{ka granulocitopenija (broj na 
neutrofili pomalku od 500/mm

3), terapijata so flukonazol treba da po~ne 
nekolku dena pred o~ekuvanoto pojavuvawe na neutropenijata i treba da 
prodol`i u{te 7 dena otkako brojot na neutrofili }e nadmine 1000 mm

3. 
Ako oralno flukonazol se koristi vo dolgotrajna terapija (na pr. 
sekundarna profilaksa ili hroni~na terapija na odr`uvawe) kako 
profilaksa za rekurenca ili relaps na mukokutana kandidijaza 
(orofaringealna, vaginalna, ezofagealna) kaj pacienti so HIV pacienti ili 
adolescenti koi imaat ~esti epizodi na ovie infekcii, se prepora~uva doza 
od 100-200 mg edna{ na den.  

Pedijatrisko dozirawe 

Upotrebata na flukonazol kaj deca pod 6 meseci ne e utvrdena; sepak, lekot e 
koristen so efikasnost i dobra podnoslivost kaj neonatusi i deca pod 6 
meseci starost (vklu~uvaj}i neonatusi od 1 den starost).  
Voobi~aeno dozirawe na flukonazol kaj pedijatriski pacienti e od 3-12 
mg/kg/den; dozi koi nadminuvaat 600 mg dnevno ne se prepora~uvaat.  
Dozite od 3, 6 ili 12 mg/kg/den kaj pedijatriski pacienti se ekvivalentni na 
dozi od 100, 200 ili 400 mg dnevno kaj vozrasni. 
Vo tretman na meningitis ili septikemija predizvikana od osetlivi soevi 
na Candida, neonatusite i infanti do 3 meseci vozrast treba da primaat 
flukonazol vo doza od 5-6 mg/kg edna{ na den daden oralno ili preku 
intravenska infuzija vo tek na 1 ~as. Vrz osnov na podatocite za 
farmakokinetikata na flukonazol kaj prematurusi, se prepora~uva da 
neonatusite do 2 nedeli starost ja primaat istata doza kako i povozrasnite 
deca, no dozata da se administrira edna{ na sekoi 72 ~asa. 
Vo tretman na orofaringealna ili ezofagealna kandidijaza, se prepora~uva 
da pedijatriskite pacienti primaat 6 mg/kg flukonazol prviot den od 
terapijata sledeno so 3 mg/kg edna{ na den. Dozata za ezofagealna 
kandidijaza mo`e da se poka~i do 12 mg/kg dnevno ako e potrebno. Tretmanot 
na orofaringealnata kandidijaza treba da prodol`i minimum 2 nedeli, a 
tretmanot na ezofagealnata kandidijaza treba da prodol`i minimum 3 
nedeli i najmalku 2 nedeli po povlekuvaweto na simptomite. 
Pri sistemska kandidijaza se koristat pedijatriski dozi od 6-12 mg/kg 

dnevno. Kriptokokniot meningitis se tretira so po~etna doza od 12 mg/kg 
prviot den sledeno so doza od 6 mg/kg edna{ na den. Dozata mo`e da se poka~i 
do 12 mg/kg dnevno ako e potrebno. Terapijata so flukonazol treba da se 
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prodol`i vo tek na 10-12 nedeli otkako cerebrospinalniot likvor stane 
sterilen. 
Za primarna profilaksa kaj infanti i deca so HIV infekcija so 
kriptokokoza, se prepora~uva doza od 3-6 mg/kg edna{ na den. Doza od 6 mg/kg 
edna{ na den se prepora~uva za profilaksa protiv rekurenca ili relaps na 
kokcidioidomikoza kaj ovie pacienti. 

Dozirawe pri bubre`no o{tetuvawe 

Kaj pacienti so naru{ena bubre`na funkcija, dozata na flukonazol treba 
da bide modificirana (podesena) vo zavisnost od stepenot na o{tetuvaweto 
i treba da se bazira vrz izmereniot ili procenetiot klirens na kreatinin.  
Se prepora~uva da vozrasnite so naru{uvawe vo bubre`nata funkcija 
primaat po~etna vovedna doza od 50-400 mg flukonazol (vo zavisnost od 
tipot na infekcijata), potoa, pacientite kaj koi klirensot na kreatinin 
nadminuva 50 ml/min treba da primat 100% od voobi~aenata dnevna doza, a 
onie so klirens na kreatinin od 50 ml/min ili pomal treba da primat 50% od 
voobi~aenata dnevna doza. Pacientite koi podle`at na redovna dijaliza 
treba da primaat 100% od voobi~aenata dnevna doza po sekoja dijaliza. 

  
Kreatinin klirens Procent na prepora~ana doza 

> 50 100% 
11-50 50% 

 
Modifikacija na poedine~nata oralna doza flukonazol za tretman na 
vulvovaginalna kandidijaza ne e potrebna kaj pacienti so naru{ena 
bubre`na funkcija. 
Farmakokinetikata na flukonazol ne e isleduvana kaj deca so 
naru{ena bubre`na funkcija; preporakite za namaluvawe na dozata kaj 
ovie deca treba da gi sledat prepora~anite za vozrasni. 
Dokolku imate vpe~atok deka efektot na FUNGOLON® e premnogu silen 
ili premnogu slab, posovetuvajte se so Va{iot lekar ili farmacevt. 
 

Ako ste zemale pogolema doza FUNGOLON®  otkolku {to treba 
Ako ste zemale pogolema doza otkolku {to treba, vedna{ razgovarajte so 
Va{iot lekar ili farmacevt! Soodvetni merki }e bidat prevzemeni vo 
zavisnost od stepenot na predoziranost. 
 
Ako ste zaboravile da zemete FUNGOLON®  
Ako ste ispu{tile ili zaboravile da go ispiete lekot, zemete go {to 
pobrzo. Ako se pribli`uva vremeto za narednata doza, po~ekajte, ne ja 
zemajte propu{tenata doza no zemete ja narednata doza. 
 
Ne zemajte naedna{ dvojna doza za da ja nadomestite propu{tenata doza.  
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4. NESAKANI DEJSTVA NA LEKOT 

FUNGOLON® generalno dobro se podnesuva. Nesakanite dejstva obi~no se 
blagi i kratkotrajni.  
Izvestete go Va{iot lekar ako vi se javat:  
 
Gastrointestinalni efekti 
Kaj mal broj od  pacientite koi primaat flukonazol se javuva lesna do 
umerena nauzeja, povra}awe, abdominalna bolka, dijareja. Retko se prijaveni 
flatulencija, suva usta, ikawe, `arewe i anoreksija. 
Ko`ni reakcii 
Kaj okolu 5% od pacientite koi primale flukonazol se prijaveni ko`en 
ra{, vklu~uvaj}i difuzen ra{ pridru`en so eozinofilija, i pruritus. 
Retko se prijaveni eksfolijativni ko`ni poremetuvawa kaj pacienti so HIV 
ili malignomi.  
Isto taka, prijaven e i Steven-Johnson-ov sindrom kaj pacienti koi primale 
flukonazol.  
Retko e prijavena anafilaksa kaj pacienti na flukonazol. Kaj `eni koi 
primale poedine~na doza flukonazol vo tretmanot na vulvovaginalna 
kandidijaza retko se prijaveni angioedem i anafilakti~ni reakcii. 
Hepatalni efekti 
Kaj pacienti koi primaat flukonazol retko se prijaveni seriozni 
hepatalni reakcii (na pr. nekroza, hepatitis, holestaza, fulminantno 
hepatalno o{tetuvawe). Kaj 5-7% od pacientite koi primale flukonazol se 
javile lesni, tranzitorni poka~uvawa (1,5-3 pati nad normalata) vo 
serumskite koncentracii na SGOT, SGPT, alkalnata fosfataza, GGT i 
bilirubinot. Kaj najgolemiot broj prijaveni slu~ai, koncentraciite se 
vratile na nivoata pred tretmanot ili za vreme ili po terapijata so 
flukonazol i ne bile povrzani so hepatotoksi~nost. Kaj 1% od pacientite  
koi primale flukonazol bilo potrebno prekin na terapijata so lekot, 
poradi pregolemoto poka~uvawe na transaminazite (8 ili pove}e pati nad 
normalata). Pacientite koi razvivaat abnormalni hepatalni funkcionalni 
testovi treba vnimatelno da se obzerviraat za mo`en razvoj na te{ko 
hepatalno o{tetuvawe. 
Efekti vrz CNS 
Kaj okolu 2% od pacientite se javuva pospanost i glavobolka. Retko se 
prijaveni somnolencija, dilirum/koma, dizestezija, psihijatriski 
poremetuvawa, zamor, parestezija na racete i nozete. Nesakani dejstva vo 
odnos na CNS se prijaveni kaj okolu 14-20% od `enite koi primale 
poedine~na doza flukonazol vo tretman na vulvovaginalna kandidijaza; kaj 
13% se javile glavobolka i kaj 1% zamorenost. 
Hematolo{ki efekti 
Kaj nekoi pacienti koi primale flukonazol e prijavena pojavata na 
eozinofilija. Isto taka se prijaveni anemija, leukopenija, neutropenija i 
trombocitopenija. 
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Endokrini efekti 
Studiite vo koi se koristeni voobi~aenite dozi na flukonazol ne 
poka`uvaat podatok za nesakani dejstva povrzani so mo`nata inhibicija na 
testosteron ili sintezata na steroidite. Rezultatite od studiite na lu|e 
koi primale oralno flukonazol vo doza od 25-400 mg edna{ na den vo tek na 
30 dena indiciraat deka serumskite koncentracii na testosteron ne se 
zafateni od vlijanieto na lekot. Kaj zdravi vozrasni osobi koi primale 
flukonazol vo doza od 200-400 mg edna{ na den vo tek na 14 dena, postojat 
samo mali i nepostojani efekti vrz koncentraciite na testosteron, 
endogenite kortikosteroidi ili ACTH-stimuliraniot odgovor na kortizol. 
 
Ako zabele`ite pojava na nesakano dejstvo {to ne e gorenavedeno, 
izvestete go Va{iot lekar ili farmacevt. 
 
5. ^UVAWE I ROK NA UPOTREBA 
 
^uvawe 
Da se ~uva na temperatura do 25°C, vo originalno pakuvawe. 
Lekot da se ~uva na mesta nedostapni za deca !  
 
Rok na  upotreba 
3 godini. 
Da ne se upotrebuva posle istekot na rokot na upotreba! 
 
Na~in na izdavawe na lekot 
Lekot mo`e da se izdava samo so lekarski recept (R) 
 
Datum na poslednata korekcija na upatstvoto 
Noemvri 2007 
 

Registraciono re{enie , broj i datum  
Fungolon 50 mg - 15-17260 / 07 od 11.12.2007 

Fungolon 100 mg - 15-17259 / 07 od 11.12.2007 
 
6 DOPOLNITELNI INFORMACII 
 
Ako sakate i drugi informacii vo vrska so ovoj lek, Ve molime 
kontaktirajte go nositelot na odobrenieto za promet: 
 

ZEGIN doo Skopje,  
Ul. Naroden Front br.5-3/1, Skopje,  Republika Makedonija. 
Tel.02-3115-600 
 


