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KULLANMA TALIMATI
ZOLAX 150 mg kapsiil
(2 kapsiil igin)

Agizdan ahair.
o Etkin madde: Her kapsiil 150 mg flukonazol igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz, nisasta, kolloidal silikon dioksit, sodyum lauril siilfat, magnezyum
stearat, jelatin, titanyum dioksit (E171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

@ o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZOLAX nedir ve ne igin kullamlir?

2. ZOLAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZOLAX nasi kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZOLAX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. ZOLAX nedir ve ne icin kullamhr?
9 Beyaz, homojen bir toz igeren 1 no'lu beyaz opak sert jelatin kapsiil.

ZOLAX, antifungal adi verilen ve mantar hastaliklarina kargi kullanilan bir grup ilactan biridir.
Etkin madde flukonazoldir.

ZOLAX, miayalar dahil mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlart tedavi etmek igin kullamlir.
Mantar enfeksiyonlarinin ¢n yaygin nedeni Candida adi verilen bir mayadir.

ZOLAX ayak mantar1 (tinea pedis), kasik mantari (tinea kruris), gdvde, kol ve bacaklarin
ylizeyel mantar enfeksiyonu (tinea korporis), deri yiizeyi mantan (tinea versicolor), deri ve
mukozalarm mantar hastaliklari enfeksiyonu dahil olmak {iizere bir tiir mantar hastalif
(dermatomikozlar) ve tirnaklardaki mantar hastalig1 (onikomikozlar) tedavisi igin kullanilr.

2. ZOLAX’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ZOLAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ




Eger,
¢ Asagidakilere alerjik reaksiyonunuz olduysa:
e ZOLAX 1n herhangi bir bilesenine
o Mantar enfeksiyonu tedavi etmek igin aldigimiz diger ilaglara.
Semptomlar kaginma, ciltte kizarma veya nefes alma zorlugunu kapsayabilir.

e Alerjiyi tedavi etmeye y6nelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol ahyorsaniz

o Mide bozulmasi igin kullamlan sisaprid aliyorsaniz

e Sizofreni hastastysaniz ve sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin
tedavisinde etkili (antipsikotik) ilag¢ olan pimozid aliyorsaniz

¢ Kalp ritim bozuklugu igin kinidin igeren ilag aliyorsaniz

ZOLAX"1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o Karaciger veya bobrek sorunlarimiz varsa

e Kaninizdaki potasyum, kalsiyum veya magnezyum diizeyleri anormalse

o Ozellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastalifimiz varsa

e Potansiyel olarak birden fazla es zamanl karacigeri zedeleyen veya tahrig eden ilag aliyorsaniz
ve karaciger dokularinizi Sldiirecek (hepatik nekroz) altta yatan hastalik olugursa. Flukonazol ile
karacigerinizin zedelenmesi veya tahris olmasi durumu geri d6niislimliidiir. Tedavi sirasinda ciddi
karaciger hasari olugmast durumuna karsi doktorunuz sizi takip edecektir, gerekirse ilacimiz
kesebilir.

e Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu gibi dokiintiilii deri reaksiyonlar
gelisirse. Siv1 dolu kabarcik dzelligi gdsteren bozukluk veya genelde kendiliginden gegen, el, yiiz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olugturan, asiri duyarlilik durumu olusursa doktorunuz
tedavinizi kesebilir.

¢ Giinde 400 mg’dan az terfenadin igeren ve allerji tedavisinde kullanilan bir ilag altyorsaniz

e Viicudun alerji olusturan maddelere kargi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani agin1 duyarlilik geligirse
Kandaki iyon ve minerallerde dengesizlik (elektrolit bozuklugu) varsa

e Flukonazol ile birlikte bagka ilag kullaniyorsaniz

e Karacigerde bir enzim olan CY3A4 tarafindan yikilmayan fakat kalbin elektriksel etkinligine
ait kayitta (EKG) kaydinda QT araligini uzattig1 bilinen eszamanli ilag aliyorsaniz

e Flukonazol dahil baz1 azol grubu ilaglar ile kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta (EKG) QT
e dalgasi denilen aralifin uzadi gézlenmistir.

¢ Kalp ritim sorunlari dahil kalp hastaliginiz varsa

o Dogustan veya belgelenmis kalpte ciddi atim diizensizligine ve ani 6liimlere yol agabilen bir
durum varsa

e Ozellikle kalp yetmezligi oldugunda kalp adalenizde ani baslayan veya siiregelen hastalifiniz
varsa

¢ Kalbiniz dakikada 60’dan az atiyorsa (siniis bradikardisi)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ZOLAX 1 yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu konuda 6zel bir durum yoktur.




Hamilelik
Hacit kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmniza damginiz.

Doktorunuz tersini sdylemedikge hamilelik esnasinda ZOLAX kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasimnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmginiz,

Emzirme
Emzirme esnasinda ZOLAX kullanmayiniz.

HNact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Arac ve makine kullamimi
Arag veya makine kullamirken, ara sira bag dénmesi veya nobet ortaya ¢ikabilecegi dikkate alinmalidir,

ZOLAX’m iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda nemli bilgiler
Eger daha 6ceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz oldugu
stylenmigse bu tibbi {irlinli almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda ! mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi
bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
ZOLAX ile alinmamalar gerektiginden, derhal doktorunuza bildiriniz.

o Alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol igeren bir ilag
aliyorsaniz

¢ Mide bozulmasi igin kullanilan sisaprid igeren bir ila¢ aliyorsaniz

o Sizofreni hastasiysaniz ve antipsikotik ilag olan pimozid i¢eren bir ilag aliyorsaniz

e Kalp ritim bozuklugu i¢in kinidin igeren ilag aliyorsamz.

ZOLAX ile bir antibiyotik olan eritromisinin birlikte kullanimi tavsiye edilmez.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. ZOLAX ile etkilesim
gisterebilecek bazi ilaglar sunlardir, bu tibbi tiriinler ile birlikte kullanimi énlem ve doz ayarlamasi
gerektirir:

Anestezide kullanilan alfentanil, fentanil

Depresyon tedavisinde kullanilan amitriptilin ve nortriptilin

Ciddi mantar hastaliklan igin kullanilan Amfotersin B

Kan pihtilarini 6nlemek i¢in kan incelten varfarin (veya benzer ilaglar)

Bir antibiyotik olan azitromisin

Uyumaniza yardimer olan veya kaygi, endiseye kargt midazolam, triazolam gibi
benzodiazepinler

e Kan basincim diisiiriicii olan ve bazi1 kalp hastaliklarinda da kullanilan nifedipin, isradipin,
amlodipin, verapamil ve felodipin gibi kalsiyum kanal blokerler

¢ Eklem kire¢lenmesi tedavisinde kullanilan selekoksib

o Kanser tedavisinde kullanilan siklofosfamid
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e Sitma tedavisinde kullanilan halofantrin

e Atorvastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile veya fluvastatin gibi CYP2C9 ile metabolize
edilen, lipid bozukluklari igin kullanilan HMG-Co A rediiktaz inhibitorleriyle

Kan basincinm diisiiriicli olan losartan

Eroin bagimhiliginin tedavisinde kullanilan metadon

Naproksen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak gibi agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar
Dogum kontrol ilaci olan oral kontraseptifler

Endojen steroidler

Akut organ reddi ve antiinflamasyon i¢in kutlanilan prednizon

AIDS hastaligi tedavisinde kullanilan sakinavir

Cesitli kanserlerin tedavisinde kullanilan vinka alkaloidleri

A Vitamini

Klorpropamid, glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi seker hastalig ilaglar

Siv1 retansiyonu ve yliksek kan basincini tedavi etmek igin kullanilan hidroklorotiazid gibi
su tabletleri

Saray1 kontrol altina almak i¢in kullanilan fenitoin, karbamazepin

Enfeksiyonlara ydnelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin

Organ nakli reddini 6nlemek igin siklosporin veya takrolimus

Astimi1 kontrol etmek igin kullanilan teofilin

Insan Immiin Yetmezlik Virlisii (HIV) ile enfekte olan hastalarda kullanilan AZT olarak da
bilinen zidovudin

¢ Mantar enfeksiyonlarini 6nlemek i¢in kullanilan vorikonazol

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veva eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZOLAX nasi kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar;

Ayak mantan (tinea pedis), kasik mantari (tinea kruris), gévde, kol ve bacaklarin yiizeyel mantar
enfeksiyonu (tinea korporis) ve bir tiir mantar hastalign olan kandida enfeksiyonlarimi igeren
dermal endikasyonlarda dnertlen doz haftada bir kez 150 mg veya giinde bir kez 50 mg'dir.
Tedavinin siiresi 2 ila 4 haftadir. Ayak mantari (tinea pedis) 6 haftaya varan tedavi gerektirebilir.

Deri yiizeyl mantan (tinea versicolor) igin onerilen doz 2 hafta i¢in haftada bir kez 300 mg’dir,
Kimi hastalarda ti¢iincii hafta 300 mg flukonazol gerekirken kimi hastalarda tek doz 300-400 mg
yeterli olabilmektedir. Alternatif bir doz rejimi 2 ila 4 hafta boyunca, giinde 50 mg’ dur.

Tirnaktaki mantar hastaligi i¢in Onerilen doz, haftada 150 mg tek dozdur. Tedavi, enfekte
olmamis tirnagin uzayip enfekte tirnain yerini almasina kadar devam ettirilmelidir. Normal
olarak ¢l tinaklarinin tekrar ¢ikmasi igin 3-6 ay, ayak tunaklam igin 6-12 ayhk bir siire
gerekmektedir. Bununla birlikte tirnagin uzama siiresi kigiye ve vyasa bagh olarak
degisebilmektedir. Uzun siirelt kronik enfeksiyonlarin basarili bir sekilde tedavisinin ardindan,
bazen tirnakta sekil bozukluklari kalabilir.

Doktorunuz kiiltiir ve diger laboratuvar c¢aligmalarinin sonuglari bilinmeden 6nce tedavinize
baglayabilir. Sonuglar belli oldugunda, tedavi gerektigi sekilde doktorunuz tarafindan
diizenlenecektir,
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Uygulama yolﬁ ve metodu:

Agizdan alinir.

Kapsiiller biitiin olarak bir bardak su ile yutulmalidr.
Ilacimiz a¢ veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

16 yasindan kiigllk c¢ocuklarda flukonazoliin, doktor gbzetimi haricinde kullanimi
Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Normal yetiskin dozu, bébrek sorunlariniz yoksa verilecektir.

Ozel kullamim durumlan:

Bibrek yetmezligi:
Tek bir doz gerektiren tedavide doz ayarlamasi gerekmemektedir. Doktorunuz, bdébrek
enfeksiyonunuza bagli olarak dozunuzu degistirebilir.

Karacider yetmezligi:
Mevcut degil.

Eger ZOLAX 1 etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZOLAX kullandiysaniz:
Doktorunuzun size sdyledigi miktardan daha fazlasim almayiniz. Cok fazla ZOLAX aldiysaniz,
kendinizi kotii hissedebilirsiniz.

ZOLAX’dan kullanmamz gerekenden faziasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZOLAX’1 kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ZOLAX ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sdylemedigi siirece ZOLAX almayr durdurmayiniz. ZOLAX almayl kesmeniz
gereken durumlarda sizin igin en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. ZOLAX kullanimt ile
ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ZOLAX i igeriginde bulunan maddelere duyarli Kisilerde yan etkiler olabilir.

Ciddi alerjik reaksiyonlar seyrek goriilse de birkag kisi alerjik reaksiyon gésterir. Asagidaki
semptomlardan herhangi birini yagiyorsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz:
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Ani hirilti, nefes alma zorlugu veya gégiiste sikisma

Goz kapaklar, yiiz veya dudaklarda sisme

Tiim viicutta kasinty, ciltte kizarma veya kasintili kirmizi lekeler

Deri dokiintiisti

Kabarmaya neden olan, dékiintii gibi siddetli deri reaksiyonlar1 (agz1 ve dili de etkileyebilir).
AIDS hastasiysaniz, ZOLAX dahil ilaglara giddetli deri reaksiyonlar1 gosterme olasihiniz
daha yliksektir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastada birden az, fakat 1.000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastada birden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

10 hastanin en az 1’inde goriilen ¢ok yaygin yan etkiler:
¢ Hasta hissetmek
Midede rahatsizlik
Ishal
Gaz
Dokiintii
Bas agnisi
Bu yan etkiler hafif yan etkilerdir. Eger rahatsiz hissetmenize sebep olur veya uzun siire devam
ederse doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

¢ & & ¢

Diger yan etkiler:
e Kasinma
Hastalanma
Nobet
Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma
Kanda yiiksek kolesterol, yag veya tuz seviyeleri
Karacigerde hasar ve gozlerin ve derinin sararmasi (sarihik)
Sa¢ dokiilmesi
Sersemlik
Tat bozuklugu
Kalp ritminde degisiklik
Uykusuzluk
Uykululuk hali
Kas agirist
Yorgunluk
Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo)

Eger bu kullanma talimafinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




5. ZOLAX’lh saklanmasi

ZOLAX 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C'nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOLAX’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Sanovel llag San. ve Tic. A.S.

34460 Istinye - Istanbul

Uretim Yeri: Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu ludlanma talimatr ................... tarihinde onaylanmistir.




