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ΠΔΡΗΛΖΦΖ ΣΧΝ ΥΑΡΑΚΣΖΡΗΣΗΚΧΝ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Fluconazole Redibag Baxter 2 mg/ml, Γηάιπκα γηα Δλδνθιέβηα Έγρπζε 

 

 

2. ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟΟΣΗΚΖ ΤΝΘΔΖ 

 

1 ml δηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε πεξηέρεη 2 mg Φινπθνλαδφιεο. 

50 ml δηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε πεξηέρνπλ 100 mg Φινπθνλαδφιεο 

100 ml δηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε πεξηέρνπλ 200 mg Φινπθνλαδφιεο 

200 ml δηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε πεξηέρνπλ 400 mg Φινπθνλαδφιεο 

 

Έθδνρα:  

1 ml πεξηέρεη 9 mg ρισξηνχρνπ λαηξίνπ. 

 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδφρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1. 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Γηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε. 

Γηαπγέο, άρξσκν δηάιπκα θαη νπζηαζηηθά ειεχζεξν ζσκαηηδίσλ. 

Σν δηάιπκα είλαη ηζν-σζκσηηθφ. 

 

 

4. ΚΛΗΝΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Δλήιηθεο 

Θεξαπεία κπθεηηάζεσλ πνπ πξνθαινχληαη απφ Candida, Cryptococci θαη άιινπο επαίζζεηνπο 

δπκνκχθεηεο. πγθεθξηκέλα: 

 πζηεκαηηθή θαληηληίαζε (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ δηάρπησλ ελ ησ βάζεη ινηκψμεσλ θαη ηεο 

πεξηηνλίηηδαο). 

 νβαξή βιελλνγνληθή θαληηληίαζε (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ζηνκαηνθαξπγγηθήο 

θαληηληίαζεο, νηζνθαγηθήο θαληηληίαζεο θαη κε δηεζεηηθήο βξνγρνπλεπκνληθήο θαληηληίαζεο), 

φπνπ ε απφ ηνπ ζηφκαηνο ζεξαπεία δελ είλαη δπλαηή. 

 Κξππηνθνθθηθή κεληγγίηηδα ζε ελήιηθεο. 

 Πξνθχιαμε έλαληη ησλ ελ ησ βάζεη ινηκψμεσλ απφ Candida (ηδηαίηεξα Candida albicans) ζε 

αζζελείο κε νπδεηεξνπελία ιφγσ κεηακνζρεχζεσο κπεινχ ησλ νζηψλ. 

 

Θα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε ε επίζεκε νδεγία γηα ηε ζσζηή ρξήζε ησλ αληηκπθεηηαζηθψλ 

παξαγφλησλ. Πξηλ ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο, ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη δείγκαηα γηα κηθξνβηνινγηθή 

αλάιπζε θαη ε θαηαιιειφηεηα ηεο ζεξαπείαο ζα πξέπεη ζηε ζπλέρεηα λα επηβεβαηψλεηαη (βι. 

παξάγξαθν 4.2 Γνζνινγία θαη ηξφπνο ρνξήγεζεο θαη 5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο Ηδηφηεηεο). 

 

ε νξηζκέλνπο αζζελείο κε ζνβαξή θξππηνθνθθηθή κεληγγίηηδα ε κπθεηνινγηθή αληαπφθξηζε θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε θινπθνλαδφιε κπνξεί λα είλαη πην αξγή ζπγθξηλφκελε κε άιιεο ζεξαπείεο (βι. 

παξάγξαθν 4.4). 

 

Παηδηά θαη έθεβνη 

Θεξαπεία κπθεηηάζεσλ πνπ πξνθαινχληαη απφ Candida, Cryptococci θαη άιινπο επαίζζεηνπο 

δπκνκχθεηεο. πγθεθξηκέλα:  

 πζηεκαηηθή θαληηληίαζε (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ δηάρπησλ ελ ησ βάζεη ινηκψμεσλ θαη 
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ηεο πεξηηνλίηηδαο) 

 νβαξή βιελλνγνληθή θαληηληίαζε (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ζηνκαηνθαξπγγηθήο 

θαληηληίαζεο, νηζνθαγηθήο θαληηληίαζεο θαη κε δηεζεηηθήο βξνγρνπλεπκνληθήο θαληηληίαζεο), 

φπνπ ε απφ ηνπ ζηφκαηνο ζεξαπεία δελ είλαη δπλαηή. 

 

Θα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε ε επίζεκε νδεγία γηα ηε ζσζηή ρξήζε ησλ αληηκπθεηηαζηθψλ 

παξαγφλησλ. Πξηλ ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο, ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη δείγκαηα γηα κηθξνβηνινγηθή 

αλάιπζε θαη ε θαηαιιειφηεηα ηεο ζεξαπείαο ζα πξέπεη ζηε ζπλέρεηα λα επηβεβαηψλεηαη (βι. 

παξάγξαθν 4.2 Γνζνινγία θαη ηξφπνο ρνξήγεζεο θαη 5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο Ηδηφηεηεο). 

 

4.2 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Ζ ζεξαπεία κε θινπθνλαδφιε ζα πξέπεη λα μεθηλά απφ έλα γηαηξφ κε εκπεηξία ζηε δηαρείξηζε 

δηεζεηηθψλ κπθεηηαζηθψλ ινηκψμεσλ. Ζ δφζε εμαξηάηαη απφ ην είδνο θαη ηε ζνβαξφηεηα ηεο 

ινίκσμεο. Ζ ζεξαπεία ησλ ινηκψμεσλ ε νπνία απαηηεί πνιιαπιή δνζνινγία, πξέπεη λα ζπλερίδεηαη 

κέρξη νη θιηληθνί παξάκεηξνη ή ηα εξγαζηεξηαθά απνηειέζκαηα δείμνπλ, φηη ε ελεξγή ινίκσμε 

βξίζθεηαη ζε χθεζε. Aλεπαξθήο ζεξαπεπηηθή πεξίνδνο κπνξεί λα νδεγήζεη ζε ππνηξνπή ηεο ελεξγήο 

ινίκσμεο. 

 

Ζ θινπθνλαδφιε είλαη επίζεο δηαζέζηκε γηα απφ ηνπ ζηφκαηνο ζεξαπεία. Ο αζζελήο ζα πξέπεη λα 

κεηαθέξεηαη απφ δνζνινγηθφ ζρήκα ρνξεγνχκελν κέζσ ηεο ελδνθιέβηαο νδνχ ζε απφ ηνπ ζηφκαηνο 

ρνξεγνχκελν δνζνινγηθφ ζρήκα, ην ζπληνκφηεξν δπλαηφλ. Γελ είλαη απαξαίηεην λα αιιάμεη ε 

εκεξήζηα δνζνινγία ηεο θινπθνλαδφιεο φηαλ αιιάδεη ε νδφο ρνξήγεζεο απφ ελδνθιέβηα ζε απφ ηνπ 

ζηφκαηνο ρξήζε. 

 

ΔΝΖΛΗΚΔ  

Παξαθαινχκε φπσο αλαθεξζείηε ζηνλ Πίλαθα 1 γηα εηδηθέο ζπληζηψκελεο δφζεηο. 

 

ΖΛΗΚΗΧΜΔΝΟΗ: 

Ζ θαλνληθή δφζε ελειίθσλ ζα πξέπεη λα δίλεηαη, εάλ δελ ππάξρεη έλδεημε γηα λεθξηθή δπζιεηηνπξγία. 

Παξαθαινχκε φπσο αλαθεξζείηε ζηνλ Πίλαθα 1. 
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Πίλαθαο 1 - Οδεγίεο γηα ηε ρνξεγνύκελε δόζε ζε έλαλ ελήιηθα πνπ ππνβάιιεηαη ζε ζεξαπεία δηα ηεο ελδνθιεβίαο νδνύ 

Θεξαπεία κε θινπθνλαδφιε ζα πξέπεη λα μεθηλά απφ έλα γηαηξφ κε εκπεηξία ζηε δηαρείξηζε δηεζεηηθψλ κπθεηηαζηθψλ ινηκψμεσλ. 

 

Έλδεημε Αξρηθή 

εκεξήζηα δόζε 

(mg) 

 

Δπαθόινπζε 

εκεξήζηα δόζε 

(mg) 

πληζηώκελε 

δηάξθεηα ζεξαπείαο 

Δπηπξόζζεηεο νδεγίεο 

πζηεκαηηθή θαληηληίαζε:     

 Καληηληαηκία, δηάρπηε θαληηληίαζε 

θαη άιιεο κνξθέο δηεζεηηθήο 

ινίκσμεο απφ θάληηληα 

400 – 800 200 – 400 Αλάινγα κε ηελ 

θιηληθή αληαπφθξηζε 

ηελ επηινγή ηεο δφζεο ζα πξέπεη λα 

ιακβάλνληαη ππφςε ηνπηθνί ηχπνη αληίζηαζεο 

ζηε θινπθνλαδφιε (βι. παξάγξαθν 5.1 

Φαξκαθνδπλακηθέο Ηδηφηεηεο). Όπνπ ε 

επαηζζεζία ηνπ παζνγφλνπ δελ έρεη αθφκα 

πξνζδηνξηζηεί, ε πςειφηεξε δφζε ζα πξέπεη 

αξρηθά λα ζεσξεζεί. 

ηηο πεξηζζφηεξεο πεξηπηψζεηο κηα δφζε 

θφξηηζεο ησλ 800 mg θαηά ηελ πξψηε κέξα 

αθνινπζνχκελε απφ 

400 mg εκεξεζίσο εθεμήο, ίζσο είλαη 

πξνηηκεηέα. 

 Kαληηληνπξία 100 100 14-30 εκέξεο  

     

νβαξή βιελλνγνληθή θαληηληίαζε:    Να ρξεζηκνπνηείηαη κόλν όηαλ ε από ηνπ 

ζηόκαηνο δόζε δελ είλαη δπλαηή. 

 ηνκαηνθαξπγγηθή θαληηληίαζε 100 100 7-14 εκέξεο ε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο, κηα εκεξήζηα δφζε 

πςειφηεξε ησλ 100 mg ελδέρεηαη λα απαηηεζεί 

θαη ε ζεξαπεία κπνξεί λα παξαηαζεί. 

     

 Άιιεο βιελλνγνληθέο θαληηληηαθέο 

ινηκψμεηο (εθηφο απφ θαληηληίαζε 

γελλεηηθψλ νξγάλσλ) 

100 100 14-30 εκέξεο Ζ δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο ζπληήξεζεο ζε 

αζζελείο κε AIDS ζα πξέπεη λα αληηζηαζκηζηεί 

έλαληη ηνπ απμαλνκέλνπ θηλδχλνπ αληίζηαζεο 

ζηε θινπθνλαδφιε. 

Θεξαπεία ζε Κξππξνθνθθηθή κεληγγίηηδα:     

 Αξρηθή ζεξαπεία 400 200-400 Σππηθά 6-8   

εβδνκάδεο 

Ζ δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο ζα εμαξηεζεί απφ 

ηελ θιηληθή θαη ηε κπθεηνινγηθή 

αληαπφθξηζε. 
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 Πξφιεςε ηεο ππνηξνπήο ζε αζζελείο 

κε AIDS 

 200 Βιέπε επηπξφζζεηε 

νδεγία 

Ζ δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο ζπληήξεζεο ζε 

αζζελείο κε AIDS ζα πξέπεη λα αληηζηαζκηζηεί 

έλαληη ηνπ απμαλνκέλνπ θηλδχλνπ αληίζηαζεο 

ζηε θινπθνλαδφιε. (βι. παξάγξαθν 5.1 

Φαξκαθνδπλακηθέο Ηδηφηεηεο ). ε αζζελείο κε 

AIDS ίζσο λα είλαη απαξαίηεην λα ρνξεγεζεί 

ην θάξκαθν εθφξνπ δσήο. 

     

Πξνθχιαμε έλαληη ησλ ελ ησ βάζεη 

ινηκψμεσλ απφ Candida: 

   Ζ ρνξήγεζε ηεο θινπθνλαδφιεο ζα πξέπεη λα 

μεθηλά αξθεηέο εκέξεο πξηλ απφ ηελ 

αλακελφκελε εθδήισζε ηεο νπδεηεξνπελίαο 

θαη λα ζπλερίδεηαη γηα 7 εκέξεο κεηά ηελ 

αχμεζε ηνπ αξηζκνχ ησλ νπδεηεξφθηισλ άλσ 

ησλ 1.000 θπηηάξσλ αλά mm
3
. 

 ε αζζελείο κε νπδεηεξνπελία ιφγσ 

κεηακνζρεχζεσο κπεινχ ησλ νζηψλ. 

400 400 Βιέπε επηπξφζζεηε 

νδεγία 
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ΠΑΗΓΗΑΣΡΗΚΖ ΥΡΖΖ 

Σν Fluconazole Redibag Baxter 2 mg/ml, Γηάιπκα γηα Δλδνθιέβηα Έγρπζε δελ ζα πξέπεη λα 

ρξεζηκνπνηείηαη ζε παηδηά θαη εθήβνπο ειηθίαο κηθξφηεξεο ησλ 16 εηψλ εθηφο εάλ, δελ ππάξρεη 

ελαιιαθηηθή ζεξαπεία θαζψο, ε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε αζθάιεηα δελ έρνπλ επαξθψο απνδεηρζεί. 

 

Παξαθαινχκε φπσο αλαθεξζείηε ζηνλ Πίλαθα 2 γηα εηδηθέο ζπληζηψκελεο δφζεηο. 

Όπσο θαη κε ηηο παξφκνηεο ινηκψμεηο ησλ ελειίθσλ, ε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο βαζίδεηαη ζηελ θιηληθή 

θαη κπθεηνινγηθή αληαπφθξηζε. εκεηψλεηαη φηη, ιφγσ ηεο ρακειφηεξεο απνκάθξπλζεο απφ ηνλ 

νξγαληζκφ ζηα λενγέλλεηα βξέθε, ηα δνζνινγηθά δηαζηήκαηα απμάλνληαη. 

 

Τπάξρνπλ ιίγα θαξκαθνθηλεηηθά δεδνκέλα ηα νπνία ππνζηεξίδνπλ απηά ηα δνζνινγηθά ζρήκαηα ζηα 

λενγλά (βι. παξάγξαθν 5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο Ηδηφηεηεο). 

 

 

Πίλαθαο 2 - Οδεγίεο γηα ηε ρνξεγνύκελε δόζε ζε παηδηαηξηθνύο αζζελείο πνπ ππνβάιινληαη ζε 

ζεξαπεία δηα ηεο ελδνθιεβίαο νδνύ 

 

Δύξνο ειηθίαο Έλδεημε (-εηο) πληζηώκελε 

δνζνινγία
 

 

Δπηπξόζζεηεο νδεγίεο 

Νενγλά εκείσζε: 

Τπάξρνπλ ιίγα θαξκαθνθηλεηηθά δεδνκέλα ηα νπνία ππνζηεξίδνπλ απηά ηα 

δνζνινγηθά ζρήκαηα ζηα λενγλά (βι. 5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο Ηδηόηεηεο). 

 2 

εβδνκάδσλ 

ή 

κηθξφηεξα 

 

 

 

 3-4 

εβδνκάδσλ 

 

Όιεο νη ελδείμεηο πνπ 

αλαγξάθνληαη παξαθάησ 

 

 

 

Όιεο νη ελδείμεηο πνπ 

αλαγξάθνληαη παξαθάησ 

6-12 mg/kg αλά 

72 ψξεο 

 

 

 

6-12 mg/kg αλά 

48 ψξεο. 

Ζ κέγηζηε δφζε 12 mg/kg θάζε 

72 ψξεο δελ ζα πξέπεη λα 

ππεξβαίλεηαη φηαλ ρνξεγείηαη ζε 

βξέθε θαηά ηηο 2 πξψηεο  

βδνκάδεο ηεο δσήο ηνπο. 

 

Γηα παηδηά κεηαμχ 3 θαη 4 

εβδνκάδσλ, δελ ζα πξέπεη λα 

ππεξβαίλεηαη ε δνζνινγία 12 

mg/kg θάζε 48 ψξεο.  

 

Παηδηά ειηθίαο 

4 εβδνκάδωλ 

θαη άλω 
 

 

εκείσζε: 

Γηα παηδηά ειηθίαο 5 εηώλ ή κηθξόηεξα ε κέγηζηε εκεξήζηα δόζε δελ ζα 

πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηα 400 mg ηελ εκέξα. 

 πζηεκαηηθή 

θαληηληίαζε 

6-12 mg/kg/εκέξα. 

 

 

 Βιελλνγνληθή 

θαληηληίαζε 

3 mg/kg/εκέξα. 

 

Σελ πξψηε κέξα, κπνξεί λα 

ρνξεγεζεί κία δφζε θφξηηζεο 

ησλ 6 mg/kg πξνθεηκέλνπ λα 

επηηεπρζεί πην γξήγνξα ε 

ζηαζεξή θαηάζηαζε. 

 

 

ΑΘΔΝΔΗ (ΔΝΖΛΗΚΔ ΚΑΗ ΠΑΗΓΗΑΣΡΗΚΟΗ) ΜΔ ΔΚΠΣΧΖ ΣΖ ΝΔΦΡΗΚΖ ΛΔΗΣΟΤΡΓΗΑ:  

Παξαθαινχκε φπσο αλαθεξζείηε ζηνπο Πίλαθεο 1 θαη 3. 

Ζ θινπθνλαδφιε απεθθξίλεηαη ακεηάβιεηε θπξίσο ζηα νχξα.  

Γελ απαηηείηαη θακία κεηαβνιή θαηά ηε ζεξαπεία κηαο κφλν δφζεο (Πίλαθαο 1).  

Γηα αζζελείο κε έθπησζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο, ρνξεγείηαη αξρηθά ζεξαπεία κε κηα δφζε 

θφξηηζεο ησλ 100-400 mg κεηά ηελ νπνία, ε εκεξήζηα δνζνινγία (αλάινγα κε ηε ζεξαπεπηηθή 

έλδεημε) ζα πξέπεη λα βαζίδεηαη ζηηο πιεξνθνξίεο ηνπ Πίλαθα 3. 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο θινπθνλαδφιεο δελ έρεη κειεηεζεί ζε παηδηά κε λεθξηθή αλεπάξθεηα. 
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Πίλαθαο 3 – Σξνπνπνηήζεηο δόζεσλ πνπ απαηηνύληαη κεηά ηελ αξρηθή δόζε ζε αζζελείο κε 

έθπησζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο 

(Δπηπιένλ πξνζαξκνγέο δνζνινγίαο κπνξεί λα ρξεηαζηνχλ αλαιφγσο ηεο θιηληθήο θαηάζηαζεο) 

 

Κάζαξζε θξεαηηλίλεο (ml/ιεπηό) Πνζνζηό ζπληζηώκελεο δόζεο 

> 50 Καλνληθφ δνζνινγηθφ ζρήκα (100%) 

 

11-50 Σν ήκηζπ ηεο θαλνληθήο εκεξήζηαο δφζεο 

(50%) 

 

Αζζελείο ζε αηκνθάζαξζε   Μηα δφζε κεηά απφ θάζε ζπλεδξία 

αηκνθάζαξζεο 

 

 

ΑΛΛΖΛΔΠΗΓΡΑΔΗ ΠΟΤ ΑΠΑΗΣΟΤΝ ΠΡΟΑΡΜΟΓΔ ΣΖ ΓΟΖ: 

Οη ηξνπνπνηήζεηο ζηα δνζνινγηθά ζρήκαηα πνπ παξέρνληαη ζηνπο Πίλαθεο 1 έσο 3 ελδέρεηαη λα 

απαηηεζνχλ ζε πεξηπηψζεηο φπνπ πξνηείλεηαη ηαπηφρξνλε ρξήζε ξηθακπηθίλεο ή πδξνρισξνζεηαδίδεο. 

Πεξηζζφηεξεο ιεπηνκέξεηεο παξέρνληαη ζηελ παξάγξαθν 4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο.  

 

Μέζνδνο Υνξήγεζεο 

Γηα ελδνθιέβηα ρξήζε κφλν σο έγρπζε. 

 

Ζ θινπθνλαδφιε δηαιχεηαη ζε ηζνηνληθφ αιαηνχρν δηάιπκα, κε πεξηεθηηθφηεηα ειεθηξνιχηε ζε Na
+
 

154 mmol θαη Cl
-
 154 mmol αλά 1000 ml, θαη κπνξεί λα ρνξεγεζεί θαηεπζείαλ σο έγρπζε. Βι. 

παξάγξαθν 4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε. Ο ξπζκφο έγρπζεο δελ ζα 

πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηα 20 mg (10 ml) / ιεπηφ γηα ηνπο ελήιηθεο. 

 

Γηα παηδηά, ζπληζηάηαη ν ξπζκφο έγρπζεο λα κελ ππεξβαίλεη ηα 10 mg (5ml) / ιεπηφ. 

Γηα πξφσξα βξέθε ν ρξφλνο έγρπζεο δελ ζα πξέπεη λα είλαη ιηγφηεξνο απφ 15 ιεπηά. 

 

ε αζζελείο ζηνπο νπνίνπο απαηηείηαη πεξηνξηζκφο ζε λάηξην ή πγξά, ν ξπζκφο ρνξήγεζεο ζα πξέπεη 

λα ιακβάλεηαη ππφςε επεηδή, ε θινπθνλαδφιε πεξηέρεη δηάιπκα αιαηηνχ. ε ηέηνηεο πεξηπηψζεηο ε 

έγρπζε ζα πξέπεη λα δίλεηαη ζε κεγαιχηεξε πεξίνδν. 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

 Γλσζηή ππεξεπαηζζεζία ζηε θινπθνλαδφιε, ζε άιια ζπλαθή παξάγσγα ηεο αδφιεο ή ζε 

νπνηνδήπνηε απφ ηα άιια έθδνρα. 

 

 Ζ θινπθνλαδφιε δελ ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ηαπηφρξνλα κε νπνηνδήπνηε απφ ηα 

θάξκαθα ηα νπνία είλαη γλσζηφ φηη παξαηείλνπλ ην δηάζηεκα QT θαη κεηαβνιίδνληαη απφ ην 

CYP3A4, φπσο ε ζηδαπξίδε, ε αζηεκηδφιε, ε ηεξθελαδίλε, ε πηκνδίδε θαη ε θηληδίλε. 

 

Βι. επίζεο παξαγξάθνπο 4.4 θαη 4.5 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε θαη 

Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο. 

 

4.4 Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Τπάξρνπλ ελδείμεηο φηη ζε νξηζκέλνπο αζζελείο κε θξππηνθνθθηθή κεληγγίηηδα ε κπθεηνινγηθή 

αληαπφθξηζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε θινπθνλαδφιε, ελδέρεηαη λα είλαη πην αξγή 

ζπγθξηλφκελε κε ηε ζεξαπεία κε ακθνηεξηθίλε Β ζε ζπλδπαζκφ κε θζνξνθπηνζίλε. Απηφ ζα πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη ππφςε γηα ηε ζεξαπεία επηινγήο, ζε αζζελείο κε ζνβαξή θξππηνθνθθηθή κεληγγίηηδα. 

 

ε νξηζκέλνπο αζζελείο, ηδηαίηεξα ζε φζνπο πάζρνπλ απφ ζνβαξέο ππνθείκελεο λφζνπο φπσο AIDS θαη 

θαξθίλν, έρνπλ παξαηεξεζεί θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε θινπθνλαδφιε, αλσκαιίεο ζηα 

απνηειέζκαηα εξγαζηεξηαθψλ δνθηκαζηψλ ησλ αηκαηνινγηθψλ, επαηηθψλ, λεθξηθψλ θαη άιισλ 
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βηνρεκηθψλ ιεηηνπξγηψλ, αιιά ε θιηληθή ζπνπδαηφηεηα θαη ζρέζε ηνπο κε ηε ζεξαπεία είλαη αβέβαηε. 

 

Δπεηδή κία αηηηνινγηθή ζρέζε κε ηε θινπθνλαδφιε δελ κπνξεί λα απνθιεηζηεί, αζζελείο νη νπνίνη 

αλαπηχζζνπλ κε θπζηνινγηθέο δνθηκαζίεο επαηηθήο ιεηηνπξγίαο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε 

θινπθνλαδφιε, ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη γηα ζεκάδηα εκθάληζεο ζνβαξφηεξεο επαηηθήο 

βιάβεο. Ζ ρνξήγεζε ηεο θινπθνλαδφιεο ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη, εάλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

ζεξαπείαο εκθαληζηνχλ θιηληθά ζεκάδηα ή ζπκπηψκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε επαηηθή λφζν. 

 

νβαξή επαηηθή ηνμηθφηεηα, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ ζαλάηνπ, έρνπλ αλαθεξζεί ζε ζπάληεο 

πεξηπηψζεηο, θπξίσο ζε αζζελείο νη νπνίνη έπαζραλ απφ ζνβαξέο ππνθείκελεο λφζνπο. Γελ έρεη 

παξαηεξεζεί πξνθαλήο ζρέζε κεηαμχ ηεο επαηνηνμηθφηεηαο θαη ηεο ζπλνιηθήο εκεξήζηαο δφζεο ηεο 

θινπθνλαδφιεο, ηεο δηάξθεηαο ηεο ζεξαπείαο, ηνπ θχινπ ή ηεο ειηθίαο ηνπ αζζελνχο. Αζζελείο νη 

νπνίνη εκθαλίδνπλ κε θπζηνινγηθέο ηηκέο δνθηκαζηψλ ηνπ ήπαηνο ή ζεκαληηθέο απμήζεηο ησλ αξρηθψο 

κε θπζηνινγηθψλ επηπέδσλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο, πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη ζηελά. Σα 

νθέιε ηεο ζεξαπείαο ζα πξέπεη λα εθηηκψληαη έλαληη ησλ θηλδχλσλ αλάπηπμεο ζνβαξήο επαηηθήο 

βιάβεο, ζε πεξίπησζε πνπ ε ζεξαπεία ζπλερηζηεί ζε αζζελείο ησλ νπνίσλ νη ηηκέο ησλ επαηηθψλ 

ελδχκσλ απμάλνληαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε θινπθνλαδφιε. ηηο πεξηζζφηεξεο 

πεξηπηψζεηο, ε επαηνηνμηθφηεηα είλαη αλαζηξέςηκε κεηά ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο. Ζ θινπθνλαδφιε 

ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε επαηηθή αλεπάξθεηα. 

 

Ζ δφζε ηεο θινπθνλαδφιεο ζα πξέπεη λα κεηψλεηαη φηαλ ε θάζαξζε ηεο θξεαηηλίλεο ηνπ αζζελνχο 

είλαη θάησ ησλ 50 ml/ιεπηφ (βι. παξάγξαθν 4.2. Γνζνινγία θαη ηξφπνο ρνξήγεζεο). 

 

Οξηζκέλεο αδφιεο έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε παξάηαζε ηνπ δηαζηήκαηνο QT πνπ νδεγεί ζε ζνβαξή 

θαξδηαθή αξξπζκία. πάληεο πεξηπηψζεηο πνιχκνξθεο θνηιηαθήο ηαρπθαξδίαο (Torsades de Pointes) 

έρνπλ αλαθεξζεί θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε θινπθνλαδφιε. 

Παξά ην φηη ν ζπζρεηηζκφο ηεο θινπθνλαδφιεο κε ηελ παξάηαζε ηνπ δηαζηήκαηνο QT δελ έρεη 

απνδεηρζεί επίζεκα, ε θινπθνλαδφιε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε 

δπλεηηθά πξναξξπζκηθέο θαηαζηάζεηο, φπσο: 

 

 πγγελή ή ηεθκεξησκέλε επίθηεηε παξάηαζε ηνπ δηαζηήκαηνο QT, 

 Καξδηνκπνπάζεηα, ηδηαίηεξα φηαλ ππάξρεη θαξδηαθή αλεπάξθεηα, 

 Κιηληθά ζεκαληηθή βξαδπθαξδία (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο θιεβνθνκβηθήο), 

 Τπάξρνπζεο ζπκπησκαηηθέο αξξπζκίεο, 

 Σαπηφρξνλε θαξκαθεπηηθή αγσγή κε αληηαξξπζκηθνχο παξάγνληεο Σάμεο ΗΑ ή Σάμεο ΗΗΗ, νη 

νπνίνη είλαη γλσζηφ φηη παξαηείλνπλ ην δηάζηεκα QT. Ο αζζελήο ζα πξέπεη λα 

παξαθνινπζείηαη ζηελά, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ ειεθηξνθαξδηνγξαθηθνχ (ECG) ειέγρνπ 

(βι. παξαγξάθνπο 4.3 θαη 4.5 Αληελδείμεηο θαη Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο), 

 Σαπηφρξνλε θαξκαθεπηηθή αγσγή ε νπνία δελ κεηαβνιίδεηαη απφ ην CYP3A4, αιιά είλαη 

γλσζηφ φηη παξαηείλεη ην δηάζηεκα QT (βι. παξάγξαθν 4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο). 

 

Έρεη απνδεηρζεί φηη ε αινθαληξίλε παξαηείλεη ην QTc ζηε ζπληζηψκελε ζεξαπεπηηθή δφζε θαη φηη 

είλαη έλα ππφζηξσκα ηνπ CYP3A4 (βι. παξάγξαθν 4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο). 

 

Ζιεθηξνιπηηθέο δηαηαξαρέο φπσο ε ππνθαιηαηκία, ε ππνκαγλεζηαηκία θαη ε ππναζβεζηηαηκία, ζα 

πξέπεη λα δηνξζψλνληαη πξηλ απφ ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο κε θινπθνλαδφιε. 

  

Αζζελείο ζπάληα έρνπλ αλαπηχμεη απνθνιηδσηηθέο δεξκαηηθέο αληηδξάζεηο, φπσο ζχλδξνκν Stevens-

Johnson θαη ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξφιπζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε θινπθνλαδφιε. 

Οη αζζελείο κε AIDS έρνπλ κεγαιχηεξε πξνδηάζεζε ζηελ εθδήισζε ζνβαξψλ δεξκαηηθψλ 

αληηδξάζεσλ ζε πνιιά θαξκαθεπηηθά πξντφληα. Δάλ νη αζζελείο κε δηεζεηηθέο ζπζηεκαηηθέο 

κπθεηηαζηθέο ινηκψμεηο αλαπηχμνπλ εμαλζήκαηα, ζα πξέπεη λα ηεζνχλ ππφ ζηελή παξαθνινχζεζε θαη 

λα δηαθνπεί ε ρνξήγεζε ηεο θινπθνλαδφιεο, εάλ εθδεισζνχλ θπζαιηδψδεηο βιάβεο ή πνιχκνξθν 

εξχζεκα. 
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ε ζπάληεο πεξηπηψζεηο έρνπλ αλαθεξζεί αλαθπιαμία θαη αλαθπιαθηηθέο αληηδξάζεηο, φπσο 

ζπκβαίλεη θαη κε άιινπο παξάγνληεο αδφιεο (βι. παξάγξαθν 4.8 Αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο). 

 

ε γπλαίθεο πνπ βξίζθνληαη ζηελ αλαπαξαγσγηθή ειηθία ζα πξέπεη λα εμεηαζηεί ην ελδερφκελν ιήςεο 

θαηάιιεισλ κεζφδσλ αληηζχιιεςεο, ζε πεξίπησζε πνπ ελδείθλπηαη καθξνρξφληα ζεξαπεία (βι. 

παξάγξαθν 4.6 Κχεζε θαη Γαινπρία). 

 

Οη παξαθάησ ζπγθεληξψζεηο λαηξίνπ πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε ζε αλζξψπνπο πνπ αθνινπζνχλ 

δίαηηα ειεγρφκελεο πξφζιεςεο λαηξίνπ (πησρή ζε αιάηη) ή πεξηνξηζκέλεο ιήςεο πγξψλ: 

- 50 ml πεξηέρνπλ 7,7 mmol (177 mg) λαηξίνπ. 

- 100 ml πεξηέρνπλ 15,4 mmol (354 mg) λαηξίνπ. 

- 200 ml πεξηέρνπλ 30,8 mmol (709 mg) λαηξίνπ. 

 

Βι. επίζεο, παξάγξαθν 4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη άιιεο κνξθέο 

αιιειεπίδξαζεο. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Μεηά ηε ρνξήγεζε θινπθνλαδφιεο έρνπλ αλαθεξζεί αιιειεπηδξάζεηο κε: 

 

Tα παξαθάηω ζπγρνξεγνύκελα θάξκαθα αληελδείθλπληαη ηδηαηηέξωο (βι. επίζεο παξάγξαθν 4.3 

Αληελδείμεηο): 

 

 Aζηεκηδόιε (ππόζηξσκα CYP3A4): Ζ ρνξήγεζε θινπθνλαδφιεο κε αζηεκηδφιε ελδέρεηαη λα 

νδεγήζεη ζε παξάηαζε ηνπ δηαζηήκαηνο QT, ζνβαξή θνηιηαθή αξξπζκία, πνιχκνξθε θνηιηαθή 

ηαρπθαξδία (Torsades de Pointes) θαη θαξδηαθή αλαθνπή (βι. παξάγξαθν 4.3 Αληελδείμεηο). 

 

 ηδαπξίδε (ππόζηξσκα CYP3A4): Έρνπλ ππάξμεη αλαθνξέο θαξδηαθψλ επεηζνδίσλ 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πνιχκνξθεο θνηιηαθήο ηαρπθαξδίαο (Torsades de Pointes) ζε 

αζζελείο πνπ ειάκβαλαλ θινπθνλαδφιε ζε ζπλδπαζκφ κε ζηδαπξίδε. Ζ ηαπηφρξνλε ζεξαπεία 

κε θινπθνλαδφιε θαη ζηδαπξίδε αληελδείθλπηαη. 

  

 Tεξθελαδίλε (κε δόζε 400 mg θινπθνλαδόιεο ή πςειόηεξε, ππόζηξσκα CYP3A4): Λφγσ 

ηεο εκθάληζεο ζνβαξψλ αλσκαιηψλ ηνπ θαξδηαθνχ ξπζκνχ, δεπηεξεπφλησο ηεο παξάηαζεο ηνπ 

δηαζηήκαηνο QTc ζε αζζελείο πνπ βξίζθνληαη ππφ ζεξαπεία κε πξντφληα αδνιψλ ζε ζπλδπαζκφ 

κε ηεξθελαδίλε, έρνπλ γίλεη κειέηεο αιιειεπηδξάζεσλ. Μηα κειέηε κε 200 mg θινπθνλαδφιε 

εκεξεζίσο, δελ έδεημε θακία παξάηαζε ηνπ δηαζηήκαηνο QTc. Άιιε κειέηε κε 400 mg θαη 800 

mg θινπθνλαδφιε εκεξεζίσο, έδεημε φηη ηα 400 mg ή θαη παξαπάλσ εκεξεζίσο, απμάλνπλ 

ζεκαληηθά ηα επίπεδα ηεξθελαδίλεο ζην πιάζκα, εάλ ηα δπν θαξκαθεπηηθά πξντφληα 

ιακβάλνληαη ζπγρξφλσο. Ζ ηαπηφρξνλε ζεξαπεία κε ηεξθελαδίλε θαη δφζεηο θινπθνλαδφιεο 

400 mg ή παξαπάλσ, αληελδείθλπηαη. ε δφζεηο θινπθνλαδφιεο θάησ ησλ 400 mg, ν αζζελήο 

ζα πξέπεη λα παξαθνινπζείηαη ζηελά. 

 

Φαξκαθεπηηθά πξνϊόληα πνπ ελδέρεηαη λα επεξεάζνπλ ην κεηαβνιηζκό θαη ηελ απέθθξηζε ηεο 

θινπθνλαδόιεο 

 

 Yδξνρισξνζεηαδίδε: ε κηα κειέηε θαξκαθνθηλεηηθψλ αιιειεπηδξάζεσλ κε πγηείο εζεινληέο 

νη νπνίνη έιαβαλ ηαπηφρξνλα θινπθνλαδφιε θαη πνιιαπιέο δφζεηο πδξνρισξνζεηαδίδεο, νη 

ζπγθεληξψζεηο ηεο θινπθνλαδφιεο ζην πιάζκα απμήζεθαλ θαηά 40 %. Παξφιν φηη επίδξαζε 

απηνχ ηνπ κεγέζνπο δελ ζα έπξεπε λα νδεγήζεη αλαγθαζηηθά ζηε κεηαβνιή ηεο δνζνινγίαο ηεο 

θινπθνλαδφιεο ζε αζζελείο ζηνπο νπνίνπο ζπγρξφλσο ρνξεγνχληαη δηνπξεηηθά, ν γηαηξφο ζα 

πξέπεη λα είλαη πξνζερηηθφο φζν αθνξά απηή ηε ζπζρέηηζε. 

 

 Ρηθακπηθίλε (επαγσγέαο CYP 450): Ζ ηαπηφρξνλε ιήςε θινπθνλαδφιεο θαη ξηθακπηθίλεο 

είρε σο απνηέιεζκα κείσζε ηεο AUC θαηά 25% θαη θαηά 20% ηνπ ρξφλνπ εκηδσήο ηεο 
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θινπθνλαδφιεο. Όηαλ ζρεδηάδεηαη ηαπηφρξνλε ρξήζε ξηθακπηθίλεο, ζα πξέπεη λα ιεθζεί 

ππφςε ε θαηάιιειε κεηαβνιή (αχμεζε) ηεο δφζεο ηεο θινπθνλαδφιεο. 

 

Πηζαλέο επηδξάζεηο ηεο θινπθνλαδόιεο ζην κεηαβνιηζκό άιιωλ θαξκαθεπηηθώλ πξνϊόληωλ 

 

Ζ θινπθνλαδφιε είλαη έλαο ηζρπξφο αλαζηνιέαο ηνπ ηζνελδχκνπ 2C9 ηνπ θπηνρξψκαηνο P450 (CYP) 

θαη έλαο κέηξηνο αλαζηνιέαο ηνπ CYP3A4. Δπηπξνζζέησο ησλ παξαηεξεκέλσλ/ηεθκεξησκέλσλ 

αιιειεπηδξάζεσλ πνπ αλαθέξνληαη παξαθάησ, ππάξρεη θίλδπλνο αχμεζεο ησλ ζπγθεληξψζεσλ ζην 

πιάζκα άιισλ θαξκάθσλ πνπ κεηαβνιίδνληαη απφ ην CYP2C9 ή ην CYP3A4 (π.ρ. αιθαινεηδή 

ζίθαιεο θαη θηληδίλε), εάλ απηά ζπγρνξεγεζνχλ κε ηε θινπθνλαδφιε. Απηνί νη ζπλδπαζκνί ζα πξέπεη, 

ζπλεπψο, λα ρνξεγνχληαη πάληνηε κε πξνζνρή θαη ν αζζελήο πξέπεη λα παξαθνινπζείηαη ζηελά. 

Ζ αλαζηαιηηθή δξάζε ηεο θινπθνλαδφιεο ζηα έλδπκα κπνξεί λα δηαξθέζεη γηα 4-5 εκέξεο κεηά ην 

ηέινο ηεο ζεξαπείαο κε θινπθνλαδφιε, ιφγσ ηνπ κεγάινπ ρξφλνπ ηεο εκίζεηαο δσήο ηεο. 

 

 Αιθαηληαλίιε (ππόζηξσκα CYP3A4): Ζ ελδνθιέβηα ζπγρνξήγεζε 400 mg θινπθνλαδφιεο 

θαη 20 κg/kg αιθαηληαλίιεο ζε πγηείο εζεινληέο αχμεζε ηελ AUC10 ηεο αιθαηληαλίιεο πεξίπνπ 

ζην δηπιάζην θαη ειάηησζε ηελ θάζαξζε θαηά 55%, πηζαλψο κέζσ ηεο αλαζηνιήο ηνπ 

CYP3A4. Απηνί νη ζπλδπαζκνί απαηηνχλ ελδερνκέλσο ηελ πξνζαξκνγή ηεο δφζεο. 

 

 Ακηηξηπηπιίλε: Αξθεηέο αλαθνξέο θιηληθψλ πεξηπηψζεσλ έρνπλ πεξηγξάςεη ηελ εκθάληζε 

απμεκέλσλ ζπγθεληξψζεσλ ηεο ακηηξηπηπιίλεο, θαη ζεκάδηα ηνμηθφηεηαο ηξηθπθιηθψλ φηαλ ε 

ακηηξηπηπιίλε ρξεζηκνπνηήζεθε ζε ζπλδπαζκφ κε θινπθνλαδφιε. Με ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε 

λνξηξηπηπιίλεο, ηνλ ελεξγφ κεηαβνιίηε ηεο ακηηξηπηπιίλεο, έρεη αλαθεξζεί αχμεζε ησλ επηπέδσλ 

λνξηξηπηπιίλεο. Λφγσ ηνπ θηλδχλνπ ηεο ηνμηθφηεηαο ακηηξηπηπιίλεο, ζα πξέπεη λα δίδεηαη ζεκαζία 

ζηελ παξαθνινχζεζε ησλ επηπέδσλ ακηηξηπηπιίλεο θαη λα γίλνληαη πξνζαξκνγέο ησλ δφζεσλ φηαλ 

απηφ θξίλεηαη απαξαίηεην. 

 

 Αληηπεθηηθά (ππόζηξσκα CYP2C9): Ζ ηαπηφρξνλε ιήςε θινπθνλαδφιεο θαηά ηε δηάξθεηα 

ηεο ζεξαπείαο κε βαξθαξίλε έρεη βξεζεί φηη παξαηείλεη ην ρξφλν πξνζξνκβίλεο έσο θαη θαηά ην 

δηπιάζην ηεο αξρηθήο ηηκήο. Απηφ πηζαλφλ λα νθείιεηαη ζηελ αλαζηνιή ηνπ κεηαβνιηζκνχ ηεο 

βαξθαξίλεο κέζσ ηνπ CYP2C9. Ο ρξφλνο πξνζξνκβίλεο πξέπεη λα παξαθνινπζείηαη ζηελά ζε 

αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ ζεξαπεία κε παξάγσγα ηεο θνπκαξίλεο. 

 

 Αληηξεηξντθά θάξκαθα (ππόζηξσκα CYP3A4). Τπάξρνπλ αλαθνξέο γηα απμεκέλα επίπεδα 

νξνχ απφ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε θινπθνλαδφιεο κε αληηξεηξντθνχο παξάγνληεο φπσο ε 

λεβηξαπίλε. 

 

 Bελδνδηαδεπίλεο (ππόζηξσκα CYP3A4): Ζ ηαπηφρξνλε ιήςε θινπθνλαδφιεο 400 mg θαη 

κηδαδνιάκεο 7,5 mg απφ ην ζηφκα αχμεζε ηελ AUC ηεο κηδαδνιάκεο θαη ην ρξφλν εκίζεηαο 

δσήο θαηά 3,7 θνξέο θαη 2,2 θνξέο αληίζηνηρα. Ζ ρνξήγεζε 100 mg θινπθνλαδφιεο 

παξάιιεια κε 0,25mg ηξηαδνιάκεο απφ ην ζηφκα, απμάλεη ηελ AUC ηεο ηξηαδνιάκεο θαη ην 

ρξφλν εκίζεηαο δσήο θαηά 2,5 θνξέο θαη 1,8 θνξέο αληίζηνηρα. Έρεη παξαηεξεζεί εληζρπκέλε 

θαη παξαηεηακέλε δξάζε ηεο ηξηαδνιάκεο φηαλ αθνινπζείηαη ηαπηφρξνλε ζεξαπεπηηθή αγσγή 

κε θινπθνλαδφιε. Δάλ είλαη απαξαίηεηε ε ζεξαπεία αζζελψλ κε κηα βελδνδηαδεπίλε 

ζπγρξφλσο κε θινπθνλαδφιε, ζα πξέπεη λα εμεηάδεηαη ην ελδερφκελν ειάηησζεο ηεο δφζεο ηεο 

βελδνδηαδεπίλεο θαη νη αζζελείο ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη ζηελά. 

 

 Αληαγσληζηέο ησλ δηαύισλ αζβεζηίνπ (ππόζηξσκα CYP3A4): Οξηζκέλνη αληαγσληζηέο 

αζβεζηίνπ δηπδξνππξηδίλεο φπσο ε ληθεπηδίλε, ε ηζξαδηπίλε, ε ληθαξδηπίλε, ε ακινδηπίλε θαη ε 

θεινδηπίλε, κεηαβνιίδνληαη κέζσ ηνπ CYP3A4. Τπάξρνπλ αλαθνξέο γηα εθηεηακέλν πεξηθεξηθφ 

νίδεκα, ίιηγγν, ππφηαζε, θεθαιαιγία, εξπζξφηεηα ηνπ πξνζψπνπ ή/θαη απμεκέλεο ζπγθεληξψζεηο 

ζηνλ νξφ ησλ αληαγσληζηψλ αζβεζηίνπ κεηά απφ ζπγρνξήγεζε ηεο αδφιεο ηηξαθνλαδφιε κε 

θεινδηπίλε, ηζξαδηπίλε ή ληθεδηπίλε. Δπνκέλσο, είλαη πηζαλή ε εκθάληζε κηαο παξφκνηαο 

αιιειεπίδξαζεο κε ηε θινπθνλαδφιε. 

 

 Καξβακαδεπίλε (ππόζηξσκα CYP3A4): Τπάξρνπλ αλαθνξέο απμεκέλσλ επηπέδσλ νξνχ 

θαξβακαδεπίλεο κεηά απφ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε θινπθνλαδφιεο θαη θαξβακαδεπίλεο. 
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 Κειεθνμίβε (ππόζηξσκα CYP2C9): ε κηα θιηληθή κειέηε, θινπθνλαδφιε 200 mg εκεξεζίσο 

ρνξεγνχκελε κε θειεθνμίβε 200 mg αχμεζε ηε Cmax θαη ηελ AUC ηεο θειεθνμίβεο θαηά 68% 

θαη 134% , αληίζηνηρα. Απηή ε αιιειεπίδξαζε πηζαλψο λα νθείιεηαη ζηελ αλαζηνιή ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ ηεο θειεθνμίβεο απφ ην θπηφρξσκα P450 2C9. πληζηάηαη κηα κείσζε θαηά 50% 

ηεο δφζεο ηεο θειεθνμίβεο ζε αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ ηαπηφρξνλα ζεξαπεία κε θινπθνλαδφιε. 

 

 Κπθινζπνξίλε (ππόζηξσκα CYP3A4): Κιηληθά ζεκαληηθέο αιιειεπηδξάζεηο κε ηελ 

θπθινζπνξίλε έρνπλ εκθαληζηεί ζε δφζεηο θινπθνλαδφιεο ησλ 200 mg θαη άλσ. ε κηα 

θαξκαθνθηλεηηθή κειέηε κε αζζελείο νη νπνίνη είραλ ππνβιεζεί ζε κεηακφζρεπζε λεθξνχ θαη 

ειάκβαλαλ θινπθνλαδφιε 200 mg εκεξεζίσο θαη θπθινζπνξίλε 2,7 mg/kg/εκέξα, 

παξνπζηάζηεθε κηα αχμεζε θαηά 1,8 θνξέο ηεο AUC ηεο θπθινζπνξίλεο θαη κηα κείσζε θαηά 

55% ηεο θάζαξζεο. πληζηάηαη λα παξαθνινπζνχληαη νη ζπγθεληξψζεηο ηνπ πιάζκαηνο ηεο 

θπθινζπνξίλεο ζε αζζελείο νη νπνίνη ιακβάλνπλ ζεξαπεία κε θινπθνλαδφιε. 

 

 Γηδαλνζίλε: Ζ ζπγρνξήγεζε δηδαλνζίλεο θαη θινπθνλαδφιεο δελ θαίλεηαη λα επεξεάδεη ηε 

θαξκαθνθηλεηηθή θαη ηε δξάζε ηεο δηδαλνζίλεο. Δλδερνκέλσο λα είλαη ρξήζηκν λα 

επαλαπξνζδηνξηζηεί ρξνληθά ε ρνξήγεζε ηεο θινπθνλαδφιεο έηζη ψζηε, λα πξνεγείηαη ηεο 

ρνξήγεζεο ηεο δηδαλνζίλεο. 

 

 Αινθαληξίλε (ππόζηξσκα CYP3A4): Φάξκαθα ηα νπνία αλαζηέιινπλ ην CYP3A4 νδεγνχλ 

ζε αλαζηνιή ηνπ κεηαβνιηζκνχ ηεο αινθαληξίλεο θαη κπνξνχλ λα πξνθαιέζνπλ παξάηαζε ηνπ 

δηαζηήκαηνο QT. Ζ ηαπηφρξνλε ρξήζε θινπθνλαδφιεο θαη αινθαληξίλεο δελ ζπληζηάηαη. 

 

 Αλαζηνιείο ηεο HMG-CoA αλαγσγάζεο (ππόζηξσκα CYP2C9 ή CYP3A4): Ο θίλδπλνο 

κπνπάζεηαο απμάλεηαη, εάλ ρνξεγεζεί θινπθνλαδφιε ηαπηφρξνλα κε αλαζηνιείο ηεο HMG-

CoA αλαγσγάζεο νη νπνίνη κεηαβνιίδνληαη κέζσ ηνπ CYP3A4, φπσο ε αηνξβαζηαηίλε ή ε 

ζηκβαζηαηίλε ή κέζσ ηνπ CYP2C9, φπσο ε θινπβαζηαηίλε. Γηα ηε θινπβαζηαηίλε, κία 

κεκνλσκέλε αχμεζε έσο θαη 200% ζηελ πεξηνρή θάησ απφ ηελ θακπχιε (AUC) κπνξεί λα 

πξνθχςεη σο απνηέιεζκα ηεο αιιειεπίδξαζεο κεηαμχ ηεο θινπβαζηαηίλεο θαη ηεο 

θινπθνλαδφιεο. Πξέπεη λα επηδεηθλχεηαη πξνζνρή, εάλ ζεσξείηαη απαξαίηεηε ε ζπγρνξήγεζε 

θινπθνλαδφιεο θαη αλαζηνιέσλ ηεο HMG-CoA αλαγσγάζεο. Ο ζπλδπαζκφο κπνξεί λα απαηηεί 

κία κείσζε ηεο δφζεο ηνπ αλαζηνιέα ηεο HMG-CoA αλαγσγάζεο. Οη αζζελείο πξέπεη λα 

παξαθνινπζνχληαη γηα ηελ εκθάληζε ζεκείσλ θαη ζπκπησκάησλ κπνπάζεηαο ή ξαβδνκπφιπζεο 

θαη επίζεο, νη ζπγθεληξψζεηο ηεο θηλάζεο ηεο θξεαηίλεο (CK). Ζ ζεξαπεία κε HMG-CoA ζα 

πξέπεη λα δηαθφπηεηαη, εάλ νη ζπγθεληξψζεηο ηεο CK εκθαλίδνπλ ζεκαληηθή αχμεζε ή εάλ 

δηαγλσζζεί ή ππάξρεη ππνςία κπνπάζεηαο ή ξαβδνκπφιπζεο. 

 

 Λνδαξηάλε (ππόζηξσκα CYP2C9): Ζ θινπθνλαδφιε αλαζηέιιεη ηε κεηαηξνπή ηεο ινδαξηάλεο 

ζηνλ ελεξγφ ηεο κεηαβνιίηε (E-3174), ν νπνίνο επζχλεηαη γηα έλα κεγάιν κέξνο ηνπ αληαγσληζκνχ 

ηνπ ππνδνρέα ηεο αγγεηνηαζίλεο ΗΗ πνπ ιακβάλεη ρψξα θαηά ηε ζεξαπεία κε ινδαξηάλε. Ζ 

ηαπηφρξνλε ζεξαπεία κε θινπθνλαδφιε κπνξεί λα νδεγήζεη ζε απμεκέλεο ζπγθεληξψζεηο 

ινδαξηάλεο θαη ζε κεησκέλεο ζπγθεληξψζεηο ηνπ ελεξγνχ ηεο κεηαβνιίηε. πλερήο παξαθνινχζεζε 

γηα εκθάληζε ππέξηαζεο ζπληζηάηαη ζηνπο αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ απηφ ην ζπλδπαζκφ. 

 

 Μεζαδόλε (ππόζηξσκα CYP3A4): Έρνπλ ππάξμεη αλαθνξέο κίαο εληζρπκέλεο δξάζεο ηεο 

κεζαδφλεο κεηά απφ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε θινπθνλαδφιεο θαη κεζαδφλεο. Μηα θαξκαθνθηλεηηθή 

κειέηε έδεημε κηα κέζε αχμεζε ηεο ηάμεο ηνπ 35% ζηελ AUC ηεο κεζαδφλεο. 

 

 Αληηζπιιεπηηθά από ηνπ ζηόκαηνο: Γχν θαξκαθνθηλεηηθέο κειέηεο δηεμήρζεζαλ κε 

ζπλδπαζκέλα απφ ηνπ ζηφκαηνο αληηζπιιεπηηθά θαη επαλαιακβαλφκελεο δφζεηο 

θινπθνλαδφιεο. Υνξήγεζε 50 mg θινπθνλαδφιεο δελ πξνθάιεζε ζρεηηθέο επηδξάζεηο ζηα 

επίπεδα θακίαο απφ ηηο δχν νξκφλεο. Ζ ρνξήγεζε δφζεο 200 mg θινπθνλαδφιεο εκεξεζίσο 

αχμεζε ηελ AUC ηεο ethinylestradiol θαη ηεο levonorgestrel θαηά 40% θαη 24% αληίζηνηρα. 

πλεπψο, ε ρξήζε πνιιαπιψλ δφζεσλ θινπθνλαδφιεο είλαη απίζαλν λα επεξεάζεη 

ηε δξαζηηθφηεηα ηνπ ζπλδπαζκέλνπ απφ ηνπ ζηφκαηνο αληηζπιιεπηηθνχ. 
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 Φαηλπηνΐλε (ππόζηξσκα CYP2C9): Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε θινπθνλαδφιεο θαη 

θαηλπηνΐλεο ελδέρεηαη λα απμήζεη ηα επίπεδα θαηλπηνΐλεο ζε θιηληθά ζεκαληηθφ βαζκφ. 

Ζ ηαπηφρξνλε ιήςε 200 mg θινπθνλαδφιεο κε 250 mg θαηλπηνΐλεο ελδνθιεβίσο αχμεζε ηελ 

AUC ηεο θαηλπηνΐλεο θαηά 75% θαη ηε Cmin θαηά 128%. Δάλ είλαη απαξαίηεην λα ρνξεγεζνχλ 

ηαπηφρξνλα θαη νη δπν νπζίεο, πξέπεη λα παξαθνινπζείηαη ε ζπγθέληξσζε ηεο θαηλπηνΐλεο θαη 

ε δφζε ηεο λα πξνζαξκφδεηαη ψζηε λα δηαηεξνχληαη ηα ζεξαπεπηηθά επίπεδα θαη λα 

απνθεχγνληαη νη ηνμηθέο ζπγθεληξψζεηο. 

 

 Πξεδληδόλε (ππόζηξσκα CYP3A4): Έλαο απνδέθηεο επαηηθνχ κνζρεχκαηνο ν νπνίνο 

ειάκβαλε πξεδληδφλε, παξνπζίαζε κηα θξίζε Addison κεηά ηε δηαθνπή κηαο ζεξαπείαο ηξηψλ 

κελψλ κε θινπθνλαδφιε. Ζ απνκάθξπλζε ηεο θινπθνλαδφιεο πηζαλψο πξνθάιεζε κηα αχμεζε 

ηεο δξαζηηθφηεηαο ηνπ CYP3A4, γεγνλφο ην νπνίν νδήγεζε ζε κηα αχμεζε ηεο απνδφκεζεο ηεο 

πξεδληδφλεο. Αζζελείο νη νπνίνη ιακβάλνπλ καθξνρξφληα ζεξαπεία κε θινπθνλαδφιε θαη 

πξεδληδφλε ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη ζηελά γηα ζεκάδηα αλεπάξθεηαο επηλεθξηδίσλ φηαλ 

δηαθφπηεηαη ε θινπθνλαδφιε. 

 

 Ρηθακπνπηίλε (ππόζηξσκα CYP3A4): Έρνπλ ππάξμεη αλαθνξέο γηα ηελ χπαξμε 

αιιειεπίδξαζεο κεηαμχ ηεο θινπθνλαδφιεο θαη ηεο ξηθακπνπηίλεο, ε νπνία νδεγεί ζε 

απμεκέλεο ζπγθεληξψζεηο ηεο ξηθακπνπηίλεο ζηνλ νξφ. Έρνπλ αλαθεξζεί πεξηζηαηηθά 

ξαγνεηδίηηδαο ζε αζζελείο πνπ ππνβιήζεθαλ ζε ζεξαπεία κε απηφ ην ζπλδπαζκφ θαξκάθσλ. Οη 

αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ ξηθακπνπηίλε θαη θινπθνλαδφιε ηαπηφρξνλα, ζα πξέπεη λα 

παξαθνινπζνχληαη ζηελά. 

 

 Παξάγσγα ηεο ζνπιθνλπινπξίαο (ππόζηξσκα CYP2C9): Έρεη απνδεηρζεί φηη ζε πγηείο 

εζεινληέο ε θινπθνλαδφιε παξαηείλεη ηελ εκίζεηα δσή ζηνλ νξφ ησλ ηαπηφρξνλα 

ρνξεγνχκελσλ απφ ηνπ ζηφκαηνο ζνπιθνλπινπξηψλ (ρισξνπξνπακίδε, γιηβελθιακίδε, 

γιηπηδίδε θαη ηνιβνπηακίδε). Ζ θινπθνλαδφιε θαη ηα απφ ηνπ ζηφκαηνο ιακβαλφκελα 

παξάγσγα ηεο ζνπιθνλπινπξίαο κπνξνχλ λα ρνξεγεζνχλ ζε δηαβεηηθνχο αζζελείο, αιιά ζα 

πξέπεη πάληνηε λα ιακβάλεηαη ππφςε ην ελδερφκελν ππνγιπθαηκηθνχ επεηζνδίνπ. Σα επίπεδα 

γιπθφδεο αίκαηνο ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη ζηελά. 

 

 Σαθξόιηκνπο θαη ζηξόιηκνπο (ππόζηξσκα CYP3A4): Ζ ηαπηφρξνλε ιήςε θινπθνλαδφιεο 

(100 mg θαη 200 mg) θαη ηαθξφιηκνπο 0,15mg/kg δπν θνξέο εκεξεζίσο, αχμεζε ηελ Cmin ηνπ 

ηαθξφιηκνπο θαηά 1,4 θαη 3,1 θνξέο αληηζηνίρσο. Έρεη αλαθεξζεί λεθξνηνμηθφηεηα ζε αζζελείο 

πνπ ειάκβαλαλ ηαπηφρξνλα θινπθνλαδφιε θαη ηαθξφιηκνπο. Αλ θαη δελ έρνπλ δηεμαρζεί 

κειέηεο αιιειεπίδξαζεο κε θινπθνλαδφιε θαη ζηξφιηκνπο, κία παξφκνηα αιιειεπίδξαζε κε 

απηή πνπ παξαηεξείηαη κε ην ηαθξφιηκνπο κπνξεί λα ζεσξεζεί σο αλακελφκελε. Αζζελείο νη 

νπνίνη ιακβάλνπλ ηαπηφρξνλα ηαθξφιηκνπο ή ζηξφιηκνπο θαη θινπθνλαδφιε, πξέπεη λα 

παξαθνινπζνχληαη ζηελά φζνλ αθνξά ζηα επίπεδα πιάζκαηνο ηνπ ηαθξφιηκνπο / ζηξφιηκνπο 

θαη ηελ ηνμηθφηεηα. 

 

 Θενθπιιίλε: Ζ ιήςε 200 mg θινπθνλαδφιεο επί 14 εκέξεο είρε σο απνηέιεζκα ηε κείσζε 

θαηά 18% ηεο κέζεο ηηκήο θάζαξζεο ηεο ζενθπιιίλεο απφ ην πιάζκα. Οη αζζελείο πνπ 

ιακβάλνπλ κεγάιεο δφζεηο ζενθπιιίλεο ή πνπ γηα νπνηνλδήπνηε άιιν ιφγν αληηκεησπίδνπλ 

απμεκέλν θίλδπλν ηνμηθφηεηαο ηεο ζενθπιιίλεο, ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη πξνζερηηθά 

θαη νη δφζεηο ηεο ζενθπιιίλεο ζα πξέπεη λα πξνζαξκφδνληαη, εάλ είλαη απαξαίηεην. 

 

 Σξηκεηξεμάηε: Ζ θινπθνλαδφιε ελδέρεηαη λα αλαζηείιεη ην κεηαβνιηζκφ ηεο ηξηκεηξεμάηεο, 

γεγνλφο πνπ νδεγεί ζε απμεκέλεο ζπγθεληξψζεηο ηξηκεηξεμάηεο ζην πιάζκα. Δάλ 

ν ζπλδπαζκφο απηψλ ησλ θαξκάθσλ είλαη αλαπφθεπθηνο, ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη 

ζηελά νη ζπγθεληξψζεηο ζηνλ νξφ θαη ε ηνμηθφηεηα ηεο ηξηκεηξεμάηεο. 

 

 Βάζεηο Ξαλζίλεο, άιια αληηεπηιεπηηθά θάξκαθα θαη ηζνληαδίδε: Γνθηκέο ζπλερνχο 

παξαθνινχζεζεο ζα πξέπεη λα εθηεινχληαη, εάλ ππάξρεη ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε βάζεσλ 

μαλζίλεο, άιισλ αληηεπηιεπηηθψλ θαξκάθσλ θαη ηζνληαδίδεο. 
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 Εηδνβνπδίλε: Μειέηεο αιιειεπίδξαζεο έρνπλ δείμεη φηη φηαλ ε δηδνβνπδίλε ιακβάλεηαη καδί 

κε 200 mg ή 400 mg θινπθνλαδφιεο εκεξεζίσο, νη ηηκέο ηεο AUC ηεο δηδνβνπδίλεο ελδέρεηαη 

λα απμεζνχλ ζε πνζνζηφ κεηαμχ 20% θαη 70%, πηζαλψο σο απνηέιεζκα ηεο αλαζηνιήο ηεο 

κεηαηξνπήο ηεο ζηε γιπθνπξνλίδε. Οη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ απηφ ην ζπλδπαζκφ θαξκάθσλ 

ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη γηα αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο ζρεηηδφκελεο κε ηε δηδνβνπδίλε. 

 

Άιιεο αιιειεπηδξάζεηο κε θαξκαθεπηηθά πξνϊόληα 

 

 Ακθνηεξηθίλε Β: Μειέηεο in vitro θαη in vivo ζε πεηξακαηφδσα έδεημαλ αληαγσληζκφ κεηαμχ 

ηεο ακθνηεξηθίλεο B θαη ησλ παξαγψγσλ ηεο αδφιεο. Ο κεραληζκφο δξάζεο ησλ ηκηδαδνιψλ 

ζπλίζηαηαη ζηελ αλαζηνιή ηεο ζχλζεζεο ηεο εξγνζηεξφιεο ζηηο θπηηαξηθέο κεκβξάλεο ησλ 

κπθήησλ. Ζ ακθνηεξηθίλε Β δξα κε ηε ζχλδεζή ηεο ζηηο ζηεξφιεο ηεο θπηηαξηθήο κεκβξάλεο 

θαη κε ηελ αιιαγή ηεο δηαπεξαηφηεηαο ηεο κεκβξάλεο. Ζ θιηληθή επίδξαζε απηνχ ηνπ 

αληαγσληζκνχ παξακέλεη αθφκε άγλσζηε θαη κηα παξφκνηα επίδξαζε κπνξεί λα ππάξμεη κε ην 

ζχκπινθν ακθνηεξηθίλεο Β-ζεηηθήο ρνιεζηεξφιεο. 

 

 Φάξκαθα πνπ πξνθαινύλ παξάηαζε ηνπ δηαζηήκαηνο QT: Αλαθνξέο πεξηπηψζεσλ 

ππνδεηθλχνπλ φηη ε θινπθνλαδφιε ελδέρεηαη λα έρεη ηε δπλαηφηεηα λα πξνθαιέζεη παξάηαζε 

ηνπ δηαζηήκαηνο QT, νδεγψληαο ζε ζνβαξή θαξδηαθή αξξπζκία. Αζζελείο νη νπνίνη 

ππνβάιινληαη ζε ηαπηφρξνλε ζεξαπεία κε θινπθνλαδφιε θαη άιια θάξκαθα πνπ παξαηείλνπλ 

ην δηάζηεκα QT, ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη πξνζεθηηθά θαζψο, δελ κπνξεί λα 

απνθιεηζηεί ην ελδερφκελν αζξνηζηηθήο δξάζεο. 

 

Μειέηεο αιιειεπίδξαζεο έρνπλ δείμεη φηη δελ ππάξρεη θακία θιηληθά ζεκαληηθή αιιαγή ζηελ 

απνξξφθεζε ηεο θινπθνλαδφιεο κεηά ηελ ππνβνιή ηνπ αζζελνχο ζε αθηηλνζεξαπεία νιφθιεξνπ ηνπ 

ζψκαηνο, ζε ζρέζε κε κεηακφζρεπζε κπεινχ ησλ νζηψλ. 

 

4.6 Κύεζε θαη γαινπρία 

 

Κύεζε 

ηνηρεία απφ αξθεηέο εθαηνληάδεο εγθχνπο νη νπνίεο ππνβιήζεθαλ ζε ζεξαπεία κε ζπλήζεηο δφζεηο 

θινπθνλαδφιεο (κηθξφηεξεο απφ 200 mg/εκέξα), πνπ ρνξεγήζεθαλ σο εθάπαμ δφζε ή σο 

επαλαιακβαλφκελεο δφζεηο θαηά ην πξψην ηξίκελν, δελ ππνδεηθλχνπλ αλεπηζχκεηεο επηδξάζεηο ζην 

έκβξπν. 

 

Τπάξρνπλ αλαθνξέο πνιιαπιψλ ζπγγελψλ αλσκαιηψλ πνπ έρνπλ θαηαγξαθεί (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

βξαρπθεθαιίαο, ηεο δπζπιαζίαο ησλ ψησλ, ηεο γηγαληηαίαο πξφζζηαο πεγήο, ηεο θχξησζεο ηνπ κεξηαίνπ 

νζηνχ θαη ηεο θεξθηδν-βξαρηφληαο ζπλφζησζεο) ζε παηδηά, νη κεηέξεο ησλ νπνίσλ ππνβιήζεθαλ ζε 

ζεξαπεία γηα 3 ή πεξηζζφηεξνπο κήλεο κε πςειέο δφζεηο (400 έσο 800 mg/εκέξα) θινπθνλαδφιεο θαηά 

ηεο θνθθηδηνεηδνκπθεηίαζεο. Ζ ζρέζε κεηαμχ απηψλ ησλ επηδξάζεσλ θαη ηεο θινπθνλαδφιεο παξακέλεη 

αζαθήο. 

 

Μειέηεο πνπ έγηλαλ ζε πεηξακαηφδσα έρνπλ δείμεη ηεξαηνγελείο επηδξάζεηο (βι. παξάγξαθν 5.3 

Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα). 

 

Ζ θινπθνλαδφιε ζε ζπλήζεηο δφζεηο θαη ζε βξαρπρξφληα ζεξαπεία δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θχεζεο, εθηφο εάλ είλαη ζαθψο αλαγθαίν. Ζ θινπθνλαδφιε ζε πςειέο δφζεηο 

ή/θαη ζε παξαηεηακέλεο δηάξθεηαο ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο θχεζεο, εθηφο εάλ είλαη ζαθψο αλαγθαίν (ζηελ πεξίπησζε κηαο απεηιεηηθήο γηα ηε δσή 

ινίκσμεο). Λφγσ ηεο δπλεηηθά ηεξαηνγφλνπ δξάζεο, νη γπλαίθεο ζε αλαπαξαγσγηθή ειηθία ζα πξέπεη 

λα θάλνπλ ρξήζε απνηειεζκαηηθψλ κεζφδσλ αληηζχιιεςεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. 

 

Γαινπρία 

Ζ θινπθνλαδφιε πεξλά ζην κεηξηθφ γάια ζε ζπγθεληξψζεηο ρακειφηεξεο απφ απηέο ηνπ πιάζκαηνο. 

Ο ζειαζκφο κπνξεί λα ζπλερηζηεί κεηά απφ κία κφλν ρξήζε κηαο ζπλήζεηο δφζεο ησλ 200 mg 

θινπθνλαδφιεο ή κηθξφηεξεο. Ο ζειαζκφο κεηά απφ επαλαιακβαλφκελε ρξήζε ή κεηά ηε ιήςε 

πςειήο δφζεο θινπθνλαδφιεο δελ ζπληζηάηαη. 
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4.7 Δπηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 

 

Ζ εκπεηξία απφ ηε ρξήζε ηεο θινπθνλαδφιεο ππνδεηθλχεη φηη είλαη απίζαλν λα επεξεάζεη δπζκελψο 

ηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο ή ρεηξηζκνχ κεραλψλ. Χζηφζν, θαηά ηελ νδήγεζε νρεκάησλ ή ην ρεηξηζκφ 

κεραλψλ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ελδέρεηαη λα παξνπζηαζηνχλ (π.ρ. δάιε ή ζπαζκνί) (βι. παξάγξαθν 

4.8 Αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο). 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

ε θιηληθέο δνθηκέο έσο θαη ην 10% αληηκεηψπηζαλ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. Πεξίπνπ 1% δηέθνςε ηε 

ζεξαπεία εμαηηίαο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ. 

 

Οη παξαθάησ ζρεηηθέο κε ηε ζεξαπεία αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο έρνπλ αλαθεξζεί ζε 4.048 αζζελείο νη 

νπνίνη έιαβαλ θινπθνλαδφιε γηα 7 ή πεξηζζφηεξεο εκέξεο ζε θιηληθέο δνθηκέο. 

 

MedDRA  

Καηεγνξία 

Οξγάλνπ 

πζηήκαηνο 

Πνιύ 

ζπρλέο 

≥1/10 

πρλέο 

≥1/100, <1/10 

Όρη ζπρλέο 

≥1/1.000, <1/100 

πάληεο 

≥1/10.000, 

<1/1.000 

Πνιύ ζπάληεο 

<1/10.000 

Όρη γλσζηέο 

(δελ κπνξνύλ 

λα 

εθηηκεζνύλ 

από ηα 

δηαζέζηκα 

δεδνκέλα) 

Γηαηαξαρέο ηνπ 

αηκνπνηεηηθνχ θαη 

ηνπ ιεκθηθνχ 

ζπζηήκαηνο 

  Αλαηκία   

Γηαηαξαρέο 

αλνζνπνηεηηθνχ 

ζπζηήκαηνο 

   Αλαθπιαμία  

Φπρηαηξηθέο 

δηαηαξαρέο 

  Αυπλία 

Τπλειία 

  

Γηαηαξαρέο 

θεληξηθνχ θαη 

πεξηθεξηθνχ 

λεπξηθνχ 

ζπζηήκαηνο 

 Κεθαιαιγία παζκνί 

Εάιε 

Παξαηζζεζία 

Σξφκνο 

Ίιηγγνο 

  

Γηαηαξαρέο 

απηφλνκνπ 

λεπξηθνχ 

ζπζηήκαηνο 

  Ξεξνζηνκία 

Απμεκέλε 

εθίδξσζε 

  

Δηδηθέο αηζζήζεηο   Αιινίσζε ηεο 

γεχζεο 

  

Γηαηαξαρέο ηνπ 

γαζηξεληεξηθνχ 

ζπζηήκαηνο 

 Ναπηία  

Έκεηνο 

Κνηιηαθφ 

άιγνο 

Γηάξξνηα 

Αλνξεμία 

Γπζθνηιηφηεηα 

Γπζπεςία 

Μεηεσξηζκφο 

  

Γηαηαξαρέο ηνπ 

ήπαηνο θαη ησλ 

ρνιεθφξσλ 

 Κιηληθά 

ζεκαληηθή 

αχμεζε ησλ 

AST, ALT θαη 

αιθαιηθήο 

θσζθαηάζεο 

Υνιφζηαζε  

Ζπαηνθπηηαξηθή 

βιάβε 

Ίθηεξνο 

Κιηληθά 

ζεκαληηθή 

αχμεζε ηεο 

Ζπαηηθή 

λέθξσζε 
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νιηθήο 

ρνιεξπζξίλεο 

Γέξκα θαη 

παξαξηήκαηα 

 Γεξκαηηθφ 

Δμάλζεκα 

Κλεζκφο Απνθνιηδσ

ηηθή 

δεξκαηηθή 

δηαηαξαρή  

(χλδξνκν 

Stevens-

Johnson) 

 

Γηαηαξαρέο ηνπ 

κπνζθειεηηθνχ 

ζπζηήκαηνο 

Γεληθά 

  Μπαιγία 

Κφπσζε 

Αίζζεκα 

Καθνπρίαο 

Δμαζζέληζε 

Ππξεηφο 

  

 

Κιηληθέο παξελέξγεηεο αλαθέξζεθαλ πνιχ ζπρλφηεξα ζε αζζελείο κνιπζκέλνπο κε HIV (21%) απφ 

φηη ζε αζζελείο πνπ δελ ήηαλ κνιπζκέλνη κε HIV ( 13%). Χζηφζν, ν ηξφπνο εθδήισζεο ησλ 

παξελεξγεηψλ ζε κνιπζκέλνπο θαη κε κνιπζκέλνπο κε HIV αζζελείο ήηαλ παξφκνηνο. 

 

Δπηπξφζζεηα, παξνπζηάζηεθαλ νη παξαθάησ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ππφ ζπλζήθεο θαηά ηηο νπνίεο 

είλαη αβέβαηε κηα αηηηνινγηθή ζπζρέηηζε (π.ρ. αλνηρηέο δνθηκέο, θαηά ηε δηάξθεηα εκπεηξίαο κεηά ηελ 

θπθινθνξία): 

 

 

MedDRA Καηεγνξία Οξγάλνπ πζηήκαηνο 

 

Λοιμώξειρ και παπαζιηώζειρ 

Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

Λνηκψμεηο εμαηηίαο αλζεθηηθψλ κηθξννξγαληζκψλ 

  

Διαηαπασέρ ηος αιμοποιηηικού και ηος λεμθικού 

ζςζηήμαηορ 

Λεπθνπελία, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

νπδεηεξνπελίαο θαη αθνθθηνθπηηαξαηκίαο, 

ζξνκβνθπηηαξνπελία, εσζηλνθηιία 

  

Διαηαπασέρ ηος ανοζοποιηηικού ζςζηήμαηορ Αγγεηννίδεκα, νίδεκα πξνζψπνπ, θλεζκφο 

  

Διαηαπασέρ ηος μεηαβολιζμού και ηηρ θπέτηρ Τπεξρνιεζηεξνιαηκία, ππεξηξηγιπθεξηδαηκία, 

ππνθαιηαηκία 

  

Διαηαπασέρ ηος νεςπικού ζςζηήμαηορ παζκνί 

  

Καπδιακέρ Διαηαπασέρ Παξάηαζε ηνπ δηαζηήκαηνο QT, torsades de 

pointes (βι. παξάγξαθν 4.4 Δηδηθέο 

πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε) 

  

Διαηαπασέρ ηος ήπαηορ και ηυν σοληθόπυν Ζπαηηθή αλεπάξθεηα, επαηίηηδα 

  

Διαηαπασέρ ηος δέπμαηορ και ηος ςποδόπιος 

ιζηού 

Αισπεθία, ζχλδξνκν Lyell (ηνμηθή επηδεξκηθή 

λεθξφιπζε) 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

ε πεξίπησζε ππεξδνζνινγίαο, ζα πξέπεη λα παξέρνληαη ππνζηεξηθηηθά κέηξα θαη ζπκπησκαηηθή 

ζεξαπεία. 

 

Ζ θινπθνλαδφιε απεθθξίλεηαη ζε κεγάιν πνζνζηφ ζηα νχξα ζπλεπψο, ε πξνθιεηή δηνχξεζε κπνξεί 

λα απμήζεη ην ξπζκφ απνβνιήο ηεο. 
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Μία ηξίσξε ζπλεδξία αηκνδηχιηζεο κεηψλεη ηα επίπεδα θινπθνλαδφιεο ζην πιάζκα θαηά 50% 

πεξίπνπ. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΗΚΔ ΗΓΗΟΣΖΣΔ 

 

5.1  Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: 
Αληηκπθεηηαζηθφ γηα ζπζηεκαηηθή ρξήζε, παξάγσγα ηξηαδφιεο. 

Κσδηθφο ATC: J02 AC01 

 

Μεραληζκόο δξάζεο 
Ζ θινπθνλαδφιε είλαη κέινο ηεο ηξηαδνιηθήο νκάδαο αληηκπθεηηαζηθψλ παξαγφλησλ κε θπξίσο 

κπθεηνζηαηηθέο δξάζεηο. Δίλαη έλαο ηζρπξφο θαη επηιεθηηθφο αλαζηνιέαο ηεο ζχλζεζεο κπθεηηαζηθήο 

εξγνζηεξφιεο πνπ νδεγεί ζε βιάβεο εληφο ηεο θπηηαξηθήο κεκβξάλεο. Ζ θινπθνλαδφιε έρεη πςειή 

εηδηθφηεηα γηα ηα κπθεηηαζηθά έλδπκα ηνπ θπηνρξψκαηνο P-450. 

 

Μεραληζκόο Αληνρήο 

Αλάινγα κε ηα είδε ησλ δπκνκπθήησλ πνπ εκπιέθνληαη, νη θχξηνη κεραληζκνί αληνρήο ζηε 

θινπθνλαδφιε, φπσο θαη κε άιινπο αληηκπθεηηαζηθνχο παξάγνληεο αδφιεο, πεξηιακβάλνπλ κεησκέλε 

ζπζζψξεπζε ηνπ θαξκάθνπ ζην θχηηαξν κέζσ (i) κεηαβνιήο ηεο ζχλζεζεο ηνπ ακηλνμένο ηεο 

ιαλνζηεξφιεο 14α–δηκεζπιάζεο, (ii) αχμεζεο ηεο εθξνήο ηνπ θαξκάθνπ θαη (iii) κεηαβνιήο ησλ 

βηνζπλζεηηθψλ νδψλ ηεο εξγνζηεξφιεο. ην Candila albicans, ν απνθιεηζκφο ησλ ζπλζεηηθψλ νδψλ 

ηεο εξγνζηεξφιεο ζεσξείηαη φηη πξνέξρεηαη θπξίσο απφ ηνλ απνθιεηζκφ ηεο sterol C5,6-desaturase ε 

νπνία είλαη επηζεκαζκέλε κε ERG3. ηα πην αλζεθηηθά είδε, Candida glabrata, ε επηθξαηνχζα νδφο 

δελ έρεη πιήξσο δηαιεπθαλζεί φκσο ζεσξείηαη φηη πξνέξρεηαη απφ «upregulation» ησλ γνληδίσλ CDR 

(CDR1, CDR1 θαη MMDR1) πνπ είλαη ππεχζπλα γηα ηελ εθξνή ηεο δξαζηηθήο νπζίαο απφ ηα 

θχηηαξα. Δπνκέλσο, αληνρή ζηε θινπθνλαδφιε ζπλήζσο ππνδειψλεη αληνρή ζε άιινπο 

αληηκπθεηηαζηθνχο παξάγνληεο αδφιεο. ε Cryptococcus neoformans νη κειέηεο έρνπλ απνδείμεη φηη 

νη ίδηνη θχξηνη κεραληζκνί αληνρήο ππάξρνπλ ζε απηφ ην είδνο θαη φηη απηνί ελδέρεηαη λα επεξεαζηνχλ 

απφ πξνεγνχκελε έθζεζε ζε αληηκπθεηηαζηθνχο παξάγνληεο αδφιεο. 

 

Οκνίσο πξνζερηηθή αμηνιφγεζε ηεο σθέιεηαο απφ ηελ πξνηεηλφκελε δφζε έλαληη ηνπ θηλδχλνπ 

αλάπηπμεο αληνρήο πξέπεη επνκέλσο λα εθαξκφδεηαη γηα ηε θινπθνλαδφιε,  φπσο γηα νπνηαδήπνηε 

άιιε αληηκηθξνβηαθή ρεκεηνζεξαπεία. 

 

Αληηκπθεηηαζηθή επαηζζεζία 

[Πεγή: Pfaller et al, 2006: ARTEMIS DISK Global Antifungal Surveillance Study. 

Messer et al, 2006: SENTRY Antimicrobial Surveillance program (2003) 

Rex JH, 2000: IDSA Practice Guidelines for the Treatment of Candidiasis] 

 

To αληηκπθεηηαζηθφ θάζκα ηεο θινπθνλαδφιεο πεξηιακβάλεη έλαλ αξηζκφ παζνγφλσλ νξγαληζκψλ 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ εηδψλ Candida albicans θαη κε-Candida albicans, ησλ εηδψλ 

Cryptococcus θαη άιισλ δεξκαηφθπησλ. 

 

Ζ ζπρλφηεηα ηεο επίθηεηεο αληνρήο ελδέρεηαη λα πνηθίιιεη γηα νξηζκέλα είδε γεσγξαθηθά θαη κε ην 

ρξφλν. Γηα ην ιφγν απηφ, είλαη επηζπκεηφ λα ιακβάλνληαη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνπο ηχπνπο 

αληνρήο ζε ηνπηθφ επίπεδν, ηδηαίηεξα φηαλ απαηηείηαη επαξθήο ζεξαπεία ζνβαξψλ ινηκψμεσλ. 

 

Γηεξκελεπηηθά ζεκεία γηα ηα είδε Candida  

 

Καηάηαμε MIC 

(microgrammes/ml) 

Δίδε Πεγή Πιεξνθνξηώλ 

Δπαίζζεην (E) Όρη πάλσ απφ 8 C.albicans 

C.parapsilosis 

C.lusitaniae 

Pfaller MA et al, 2006 

Messer SA et al, 2006 

Rex JH, 2000 
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C.kefyr 

C.dubliniensis 

C.pelliculosa 

Δπαηζζεζία 

εμαξηψκελε απφ 

ηε δφζε (S-DD) 

16-32 C.glabrata (approx17% R) 

C.guillermondiι (approx10% R) 

C.famata (approx 12% R) 

C.tropicalis (approx 4% R) 

Pfaller MA et al, 2006 

Messer SA et al, 2006 

Rex JH, 2000 

Αλζεθηηθφ Πάλσ απφ 32 C.krusei 

C.rugosa 

C.inconspicua 

C.norvegensis 

C.lipolytica 

C.zeylanoides 

Pfaller MA et al, 2006 

Messer SA et al, 2006 

Rex JH, 2000 

Τπάξρνπλ αλαθνξέο αλζεθηηθψλ απνκνλσζέλησλ ζηειερψλ ηεο Candida albicans πνπ εκθαλίδνληαη 

ζε αζζελείο κε AIDS πνπ έρνπλ ιάβεη καθξνρξφληα ζεξαπεία κε θινπθνλαδφιε. 

 

Ο Cryptococcus neofarmans είλαη θπξίσο επαίζζεηνο ζηε θινπθνλαδφιε. Γέλε κε ηηκή MIC 

κεγαιχηεξε απφ 32 κηθξνγξακκάξηα αλά ml ζεσξνχληαη αλζεθηηθά. 

 

Ζ θινπθνλαδφιε έρεη κηθξή ή θακία δξαζηηθφηεηα έλαληη ησλ εηδψλ Aspergillus, Zygomycetes, 

Microsporum και Trychophyton. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Απνξξόθεζε: 

Οη θαξκαθνθηλεηηθέο ηδηφηεηεο ηεο θινπθνλαδφιεο είλαη παξφκνηεο κεηά απφ ελδνθιέβηα ή απφ ηνπ 

ζηφκαηνο ρνξήγεζε. 

 

Ζ θινπθνλαδφιε απνξξνθάηαη θαιά κεηά απφ ηε ιήςε απφ ην ζηφκα. Ζ απφιπηε βηνδηαζεζηκφηεηα 

είλαη πάλσ απφ 90%. Ζ απφ ηνπ ζηφκαηνο απνξξφθεζε δελ επεξεάδεηαη απφ ηελ ηαπηφρξνλε ιήςε 

ηξνθήο. Ζ κέγηζηε ζπγθέληξσζε πιάζκαηνο λεζηείαο επηηπγράλεηαη 0,5-1,5 ψξα κεηά ηε ιήςε ηεο 

δφζεο. ηελ ζηαζεξνπνηεκέλε θαηάζηαζε επηηπγράλεηαη ην 90% ησλ επηπέδσλ ηνπ  θαξκάθνπ ζην 

πιάζκα ζε 4-5 εκέξεο, κεηά απφ εθάπαμ εκεξήζηα ρνξήγεζε. 

 

Ζ ζπγθέληξσζε ηνπ πιάζκαηνο είλαη αλάινγε ηεο δφζεο. Μεηά ηε ρνξήγεζε 200 mg θινπθνλαδφιεο, 

ε Cmax είλαη πεξίπνπ 4,6 mg/l θαη νη ζπγθεληξψζεηο πιάζκαηνο ζηε ζηαζεξνπνηεκέλε θαηάζηαζε 

κεηά απφ 15 εκέξεο είλαη πεξίπνπ 10 mg/l. Μεηά ηε ρνξήγεζε 400 mg θινπθνλαδφιεο, ε Cmax είλαη 

πεξίπνπ 9 mg/l θαη νη ζπγθεληξψζεηο πιάζκαηνο ζηε ζηαζεξνπνηεκέλε θαηάζηαζε κεηά απφ 15 

εκέξεο είλαη πεξίπνπ 18 mg/l. Ζ ιήςε δηπιάζηαο δφζεο ηελ πξψηε εκέξα έρεη σο απνηέιεζκα 

ζπγθεληξψζεηο πιάζκαηνο πεξίπνπ 90% ηεο ζπγθέληξσζεο ηεο ζηαζεξνπνηεκέλεο θαηάζηαζεο ηε 

δεχηεξε εκέξα. 

 

Καηαλνκή: 

Ο θαηλνκεληθφο φγθνο θαηαλνκήο ηεο θινπθνλαδφιεο αληηζηνηρεί ζηε ζπλνιηθή πνζφηεηα λεξνχ ζηνλ 

νξγαληζκφ. Ζ δέζκεπζε ζηηο πξσηεΐλεο πιάζκαηνο είλαη ρακειή (11-12%). 

 

Ζ θινπθνλαδφιε επηηπγράλεη θαιή δηείζδπζε ζε φια ηα πγξά ηνπ ζψκαηνο πνπ έρνπλ κειεηεζεί. 

Σα επίπεδα θινπθνλαδφιεο ζηε ζίειν θαη ζηα πηχεια είλαη παξφκνηα κε ηα επίπεδα ζην πιάζκα. 

ε αζζελείο πνπ πάζρνπλ απφ κπθεηηαζηθή κεληγγίηηδα, ηα επίπεδα θινπθνλαδφιεο ζην 

εγθεθαινλσηηαίν πγξφ είλαη πεξίπνπ ζην 80% ησλ αληίζηνηρσλ επηπέδσλ ζην πιάζκα. 

 

ηελ θεξαηνεηδή ζηνηβάδα επηδεξκίδα-ρφξην θαη ζηνλ εμσθξηλή ηδξψηα παξνπζηάδνληαη πςειφηεξεο 

ζπγθεληξψζεηο θινπθνλαδφιεο ζε ζχγθξηζε κε απηέο ηνπ νξνχ. Ζ θινπθνλαδφιε ζπζζσξεχεηαη ζηελ 

θεξαηνεηδή ζηνηβάδα. Γηα παξάδεηγκα, ζε κηα δφζε 150 mg κηα θνξά εβδνκαδηαίσο, ε ζπγθέληξσζε 

ηεο θινπθνλαδφιεο ζηελ θεξαηνεηδή ζηνηβάδα ήηαλ κεηά απφ 2 δφζεηο 23,3 κg/g θαη 7 εκέξεο κεηά ην 

ηέινο ηεο ζεξαπείαο ήηαλ αθφκε 7,1 κg/g. 
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Βηνκεηαηξνπή: 

Ζ δηάζπαζε ηεο θινπθνλαδφιεο είλαη κέηξηα. Μφλνλ ην 11% κηαο ξαδηελεξγνχο δφζεο απεθθξίλεηαη 

ζηα νχξα κε ηε κνξθή κεηαβνιηηψλ. 

 

Απνβνιή: 

Ζ θχξηα νδφο απέθθξηζεο είλαη λεθξηθή. Tν 80% πεξίπνπ ηεο δφζεο απεθθξίλεηαη ζηα νχξα ζε κε 

κεηαβνιηζκέλε κνξθή. Ζ θάζαξζε ηεο θινπθνλαδφιεο είλαη αλάινγε πξνο ηελ θάζαξζε ηεο 

θξεαηηλίλεο. Γελ ππάξρεη έλδεημε κεηαβνιηηψλ ζηελ θπθινθνξία. 

 

Ζ κέζε εκίζεηα δσή ζην πιάζκα είλαη πεξίπνπ 30 ψξεο. Ζ κεγάιεο δηάξθεηαο εκίζεηα δσή ζην 

πιάζκα ρξεζηκνπνηείηαη σο βάζε γηα ηε ζεξαπεία κε κνλέο εκεξήζηεο δφζεηο ζε φιεο ηηο ελδείμεηο. 

 

Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο ζηα παηδηά: 

Σα παηδηά απνβάινπλ ηε θινπθνλαδφιε γξεγνξφηεξα απφ φηη νη ελήιηθεο. 

 

ε παηδηά (κεηά ηε λενγληθή θάζε) θαη ζε εθήβνπο απφ 5-15 ρξνλψλ ε εκίζεηα δσή ζην πιάζκα είλαη 

κεηαμχ 15,2-17,6. 

 

ηα πξφσξα βξέθε ε εκίζεηα δσή ζην πιάζκα είλαη κηθξφηεξε (πεξίπνπ 70 ψξεο) θαη ν φγθνο 

θαηαλνκήο είλαη κεγαιχηεξνο (1,2-2,3 litre/kg) ζε ζχγθξηζε κε ηα βξέθε πνπ γελλήζεθαλ ζην ηέινο 

ηεο θχεζεο. Καηά ηελ πξψηε εβδνκάδα κεηά ηε γέλλεζε θαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο λενγληθήο 

πεξηφδνπ, ε θάζαξζε ηεο θινπθνλαδφιεο ζην πιάζκα απμάλεηαη (θαη ε εκίζεηα δσή ζην πιάζκα 

κεηψλεηαη). 

 

Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο θινπθνλαδφιεο δελ έρεη κειεηεζεί ζε παηδηά κε λεθξηθή αλεπάξθεηα. 

 

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Πξνθιηληθά δεδνκέλα απφ ζπκβαηηθέο κειέηεο ζρεηηθά κε ηελ ηνμηθφηεηα επαλαιακβαλφκελεο 

δφζεο/γεληθή ηνμηθφηεηα, γνλνηνμηθφηεηα ή θαξθηλνγέλεζε, δελ ππνδειψλνπλ θαλέλαλ ηδηαίηεξν 

θίλδπλν γηα ηνλ άλζξσπν, πέξαλ ησλ θηλδχλσλ νη νπνίνη έρνπλ ήδε εμεηαζηεί ζε άιιεο παξαγξάθνπο 

ηεο ΠΥΠ. 

 

ε κειέηεο ηνμηθφηεηαο ηεο αλαπαξαγσγήο πνπ έγηλαλ ζε αξνπξαίνπο, αλαθέξζεθε απμεκέλνο ξπζκφο 

αλάπηπμεο πδξνλέθξσζεο θαη επηκήθπλζεο ηεο λεθξηθήο ππέινπ θαη ε εκβξπτθή ζλεζηκφηεηα 

απμήζεθε. Παξαηεξήζεθε αχμεζε αλαηνκηθψλ παξαιιαγψλ θαη θαζπζηεξεκέλε νζηενπνίεζε, θαζψο 

επίζεο, παξαηεηακέλνο ηνθεηφο θαη δπζηνθία. ε κειέηεο ηνμηθφηεηαο ηεο αλαπαξαγσγήο πνπ έγηλαλ 

ζε θνπλέιηα, θαηαγξάθεθαλ ακβιψζεηο. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Υισξηνχρν λάηξην 

Ύδσξ γηα ελέζηκα 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Παξφιν πνπ δελ είλαη γλσζηέο ζπγθεθξηκέλεο αζπκβαηφηεηεο, ην Fluconazole Redibag Baxter  

2 mg/ml, Γηάιπκα γηα Δλδνθιέβηα Έγρπζε δελ πξέπεη λα αλακεηγλχεηαη κε άιια θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε. 

 

Βι. επίζεο Παξάγξαθν 6.6 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απφξξηςεο θαη άιινη ρεηξηζκνί. 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 
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2 ρξφληα 

 

6.4 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Φπιάζζεηε ζηελ αξρηθή ζπζθεπαζία γηα λα πξνζηαηεχεηαη απφ ην θσο ή ηελ πγξαζία. 

Μελ θαηαςχρεηε. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

Σν Fluconazole Redibag Baxter 2 mg/ml, Γηάιπκα γηα Δλδνθιέβηα Έγρπζε παξέρεηαη ζε έλαλ 

εχθακπην πιαζηηθφ ζάθν έγρπζεο, ν νπνίνο απνηειείηαη απφ πνιπoιεθηληθέο ξεηίλεο. Ο ζάθνο 

δηαηίζεηαη ζε ηξία κεγέζε ησλ 50 ml, 100 ml θαη 200 ml. Κάζε ζάθνο είλαη ηπιηγκέλνο εμσηεξηθά κε 

έλαλ πξνζηαηεπηηθφ επηζχιαθα απφ αινπκίλην. 

 

πζθεπαζίεο: 10 x 50 ml, 20 x 50 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml, 10 x 200 ml ή 20 x 200 ml. 

Μπνξεί λα κελ θπθινθνξνχλ φιεο νη ζπζθεπαζίεο. 

 

6.6  Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο θαη άιινη ρεηξηζκνί 

 

Κάζε ζάθνο πξννξίδεηαη γηα κία ρξήζε κφλν. 

 

Υξεζηκνπνηήζηε έλαλ ζάθν κφλνλ εθφζνλ ην δηάιπκα είλαη δηαπγέο, ρσξίο νξαηά ζσκαηίδηα θαη 

εθφζνλ ν πεξηέθηεο δελ έρεη ππνζηεί δεκηά. 

 

Μελ αθαηξείηε ηελ πξνζηαηεπηηθή ζπζθεπαζία ηνπ ζάθνπ κέρξη λα είλαη έηνηκνο πξνο ρξήζε. 

 

Μελ ζπλδέεηε ηνπο ζάθνπο κεηαμχ ηνπο. Σέηνηνπ είδνπο ρξήζε ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη ζε εκβνιή 

απφ αέξα, ιφγσ ηνπ ππνιεηπφκελνπ αέξα ν νπνίνο αλαξξνθάηαη απφ ηνλ πξσηεχνληα πεξηέθηε πξηλ 

νινθιεξσζεί ε ρνξήγεζε ηνπ πγξνχ απφ ηνλ δεπηεξεχνληα πεξηέθηε. 

 

Σν δηάιπκα ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη κε ζηείξν εμνπιηζκφ θαη κε ηε ρξήζε άζεπηεο ηερληθήο. Ο 

εμνπιηζκφο ζα πξέπεη λα εμαεξψλεηαη κε ην δηάιπκα ψζηε λα παξεκπνδίδεηαη ε εηζαγσγή αέξα ζην 

ζχζηεκα. 

 

Πξνζζεηηθέο νπζίεο δελ επηηξέπνληαη. 

 

Απνξξίςηε κεηά απφ κία ρξήζε. 

 

Απνξξίςηε ηπρφλ κε ρξεζηκνπνηεζείζα πνζφηεηα ηνπ δηαιχκαηνο. 

 

Μελ επαλαζπλδέεηε κεξηθψο ρξεζηκνπνηεκέλνπο ζάθνπο. 

 

1. Άλνηγκα 

 

Αθαηξέζηε ηνλ πξνζηαηεπηηθφ επηζχιαθα ηνπ ζάθνπ ακέζσο πξηλ απφ ηε ρξήζε. 

 

Διέγμηε γηα κηθξνδηαξξνέο πηέδνληαο ζηαζεξά ηνλ εζσηεξηθφ ζάθν. Δάλ δηαπηζησζνχλ ζεκεία 

δηαξξνήο, απνξξίςηε ην δηάιπκα, θαζψο ε ζηεηξφηεηα ελδέρεηαη λα έρεη αιινησζεί. 

 

Δλδέρεηαη λα παξαηεξεζεί θάπνηνπ βαζκνχ ζακπάδαο ηνπ πιαζηηθνχ ζάθνπ, ε νπνία νθείιεηαη ζηελ 

απνξξφθεζε πγξαζίαο θαηά ηε δηαδηθαζία απνζηείξσζεο. Απηφ είλαη θπζηνινγηθφ θαη δελ επεξεάδεη 

ηελ πνηφηεηα ή ηελ αζθάιεηα ηνπ δηαιχκαηνο. Ζ ζακπάδα ζα κεησζεί ζηαδηαθά. 

 

Διέγμηε ην δηάιπκα φηη είλαη δηαπγέο θαη ειεχζεξν μέλσλ ζσκάησλ. Δάλ ην δηάιπκα δελ είλαη δηαπγέο 

ή πεξηέρεη μέλα ζψκαηα, απνξξίςηε ην. 

 

2. Πξνεηνηκαζία γηα ηε ρνξήγεζε 
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 Υξεζηκνπνηείηε ζηείξν πιηθφ γηα ηελ πξνεηνηκαζία θαη ηε ρνξήγεζε. 

 Αλαξηήζηε ηνλ πεξηέθηε απφ ην ζεκείν ζηήξημεο κε ηελ νπή. 

 Πξνζαξηήζηε έλα ζεη ρνξήγεζεο. Γηα ηε ζχλδεζε, ηελ εμαέξσζε ηνπ ζεη θαη ηε ρνξήγεζε ηνπ 

δηαιχκαηνο, αλαηξέμηε ζηηο πιήξεηο νδεγίεο νη νπνίεο ζπλνδεχνπλ ην ζεη. 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Baxter (Hellas) Δ.Π.Δ. 

Δζλάξρνπ Μαθαξίνπ 34 θαη Αζελνδψξνπ 

163 41 Ζιηνχπνιε – Αηηηθή 

Σει.: 210 99 87 000 

 

 

8. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ  

 

100 mg / 50 ml: 71630/05-11-2007 

200 mg / 100 ml: 71631/05-11-2007 

400 mg / 200 ml: 71632/05-11-2007 

 

 

9. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΠΡΧΣΖ ΔΓΚΡΗΖ / ΑΝΑΝΔΧΖ ΣΖ ΑΓΔΗΑ 

 

05-11-2007 

 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖΖ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ 

 26-02-2008


