
KULLANMA TALiMATI

FLUZOLE@ 50 mg kapsiil

Afizdan ahnlr,

. Etkin madde: Her kapsiil 50 mg flukonazol igerir.

. Yardtmct maddeler: Laktoz, nigasta, aerosil, magnezyum stearat, sodyum lauril siilfat

Bu Kullanma Talimatmda:

t. FLUZOLP nedir ve ne igin kullan r?
2. FLUZOLf ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. FLUZOLf nos kullaruhr?

4, Olau yan etkiler nelerdir?

s. FLUZOLP iin saklanmasr

Baghklarr yer almaktadrr.

1. FLUZOLE@ nedir ve ne iqin kullanrhr?

FLUZOLEe 2 numara beyaz kapsiil iginde beyaz homojen toz bulunmaktadrr.

FLUZOLEts, antifungal (mantarlara kargt kullamlan) adr verilen bir grup ilagtan biridir. Etkin

madde flukonazoldiir.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkfi sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

c Bu kullanma talimatmr saHaytruz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulanntz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmua darusmtz.

o Bu ilaQ kisisel olarak sizin iQin reQete edilmistir, basktlonna vermeyiniz.

o Bu ilaan kullantmr srasmda, dohora veya hastaneye gitti4inizde dohorunuza bu ilact

ht I landr$mtn s 6yl ey i n iz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilag hak*tnda size dnerilen dozun dqmda

yfiksek veya diisiik doz kullanmdymtz.
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FLUZOLEe, mayalar dahil mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlan tedavi etmek igin

kullamlrr. Aynca, mantar enfeksiyonu kapmanrzr dnlemek igin de kullanrlabilir. Mantar

enfeksiyonlannrn en yaygrn neden, Candida a verilen bir mayadrr.

Bu ilag size doktorunuz tarafindan agaprdaki mantar enfeksiyon tiirlerini tedavi etmek igin

verilebilir.

. Genital kandidiyaz (iireme biilgelerinin bir tiir mantar hastahlr), ani veya tekrarlayan

vajinal mantar hastahfr; kandidiyal balanit (penis bag bdlgesi iltihabt)
. Mukozal pamukguk, alrzda veya bofiazda enfeksiyon. Normal veya baltgrkhk

fonksiyonlan bozulmuq hastalar ledavi edilebilir.
. Deri enfeksiyonlan -6m. Ayak mantan. mantar hastahEr, kagrnfi.

\- . Asagrdakilerden kaynaklanan iq (sistemik) mantar enfeksiyonlan:

o Kan dola$rmr, viicut organlarr (dm. kalp, akcilerler), kann zan, kalbin igini 6rten

bir srra yassr epitel dokudan olugan zar veya idrar yolunda bulunan mantar

(Candida)

. Cryplococcas, dm. menenjit ve akciler ve deri gibi diler b<ilgelerdeki

enfeksiyonlar
. Bagr$rkhk sistemi yeterli hastalarda, geli$en sistemik mantar hastahklannda

Aqalrdakiler igin de size FLUZOLEe verilebilir.

o Bir mantar enfeksiyonu kapmanrzr dnlemek (balrqrkhk sisterniniz diizgiin

gahqmryorsa). Habis hastahk sebebiyle kanserde hiicre dldiiriicii ilag tedavisi veya

kanserde rgrn tedavisi uygulamasr sonucu mantar enfeksiyonlara zemin hazrrlayan

hastalarda mantar enfeksiyonlanntn 6nlenmesinde.

. Cryptococcus'dan kaynaklanan bir enfeksiyonun geri gelmesini dnlemek IAIDS
\- hastalannda)

Doktorunuz ki.iltiir ve difer laboratuar gahgmalanmn sonuglan bilinmeden dnce tedavinize

baglayabilir. Sonuglar belli oldufunda, tedavi gerektigi gekilde doktorunuz tarafindan

diizenlenecektir.

2. FLIJZOLE@'ii kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

FLUZOLE@'ii agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er,

Agalrdakilere aqrrr duyarhhfirmz olduysa:

. FLUZOLEB'iin herhangi bir bilegenine
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. Mantar enfeksiyonu tedavi etmek igin aldlglnlz diger ilaglara.

Agrn duyarhhk belirtileri kagrnma, ciltte krzanna veya nefes alma zorlulunu kapsayabilir.

. Alerjiyl tedavi etmeye yiinelik antihistamin olan terfenadin veya aslemizol ahyorsamz

o Mide bozulmasr igin kullamlan sisaprid ahyorsanrz

o $izofreni hastasrysamz ve antipsikotik ilag olan pimozid ahyorsanrz

. Kalp ritim bozuklulu iqin kinidin igeren ilag ahyorsamz.

FLUzoLE@'ii aqafirdaki durumlarda DiKKATLi KULLAIIINIZ

Eler,

Karaciler veya bdbrek sorunlanmz varsa

Kanrnrzdaki potaslum, kalsilum veya magnezyum diizeyleri anormalse

Ozellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastahlrmz varsa

Potansiyel olarak birden fazla eq zamanh karacileri zedeleyen veya tahrig eden ilag

ahyorsanrz ve karaciler dokulannrzr dldiirecek (hepatik nekroz) altta yatan hastahk

oluqursa. Flukonazol ile karacilerinizin zedelenrnesi veya tahri$ olmasr durumu geri

ddniigiimliidiir. Tedavi srrasrnda ciddi karaciier hasan olugmast durumuna karqt

doktorunuz sizi takip edecektir, gerekirse ilacrnrzr kesebilir.

Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu gibi dtikiintiilii deri

reaksiyonlan geliqirse. Srvr dolu kabarcrk dzellili gdsteren bozukluk veya genelde

kendililinden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer krzankhk olugturan agm duyarhhk

durumu oluqursa, doktorunuz tedavinizi kesebilir.

GiiLnde 400 mg' dan az terfenadin kullanryorsanrz

Viicudun alerji olugturan maddelere kargr verdili gok giddetli yanrt, ani agrn duyarhltk

geligirse

Elektrolit bozuklulunuz varsa

Flukonazol ile birlikte bagka ilag kullantyorsantz

Karacif,erde bir enzim olan CY3A4 tarafindan yrkrlmayan, fakat EKG kaydrnda QT

arahlrnr uzattrgl bilinen egzamanh ilag ahyorsamz Flukonazol dahil bazr azot grubu

ilaglar ile kalbin elektriksel etkinlipine ait kayrtta (EKG) QT arahlrmn uzadrlr

g<izlenmiqtir.

Kalp ritim sorunlan dahil kalp hastahlrnrz varsa

a

a

a

a

a

a

a
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. Dogu$tan veya belgelenmig kalpte ciddi antmilere ve ani dltirniere yol agabilen bir

durum varsa

. Ozellikle kalp yetmezligi oldulunda kalp adatenizde akut, subakut veya kronik

hastaltltntz varsa

. Kalbiniz dakikada 60'dan az atryorsa (siniis bradikardisi) varsa

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

darugrmz.

FLUZOLEo kapsiiliin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Mevcut delil.

lllmilelik
ilaq kullanmadan 6nce doUorunuzd veya eczacmtza danqtntz.

\- 
Doktorunuz tersini s6ylemedikqe hamilelik esnasrnda FLUZOLE@ kullanmayrnrz.

Tedaviniz srasmda hamile oldupunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczoctntza

danqmu.

Emzirme

ilau kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmtza darusmtz.

Hamilelik esnasrnda FLUZOLEo kullanmayrnrz.

Araq ve makine kullanrml

Arag veya makine kullanrrken, ara srra bag ddnmesi veya n6bet ortaya grkabilecegi dikkate

ahnmahdrr.

FLUZOLEo'[n igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler

Bu trbbi iirtin laktoz ihtiva eder. Eler daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

dayamksrz oldulunuz s6ylenmiqse bu trbbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu trbbi iiriin her bir kapsiilde 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

sodyum igermez.

Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr

FLUZOLEo ile ahnmamalan gerektifiinden, derhal doktorunuza bildiriniz.

. Alerjiyi tedavi etmeye ydnelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol altyorsamz

. Mide rahatsrzhlr igin kullamlan sisaprid altyorsantz

o $izofreni hastasrysanrz ve antipsikotik ilag olan pimozid ahyorsaruz
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. Kalp ritim bozuklulu igin kinidin igeren ilag ahyorsamz.

FLUZOLE@ ile bir antibiyotik olan eritromisinin birlikte kullanrmr tavsiye edilmez.

Agalrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsantz bunu doktorunuza bildiriniz.

FLUZOLE@ ile etkilegim g6sterebilecek bazr ilaglar qunlardrr, bu trbbi iirtinler ile birlikte

kullammr 6nlem ve doz ayarlamasr gerektirir:

. Anestezidekullanrlan alfentanil, fentanil

. Depresyon tedavisinde kullanllan amitriptilin ve nortriptilin

. Ciddi mantar hastahklan igin kullamlan Amfoterisin B

o Kan prhulannr dnlemek igin kan incelten varfarin (veya benzer ilaglar)

o Bir antibiyotik olan azitremisin

. Uyumamza yardrmcr olan veya kaygr, endigeye karqr midazolam, triazolam gibi benzod

iazepinler

o Kan basrncrnr diigiiriicii olan ve bazr kalp hastahklannda da kullamlan nifedipin,

isradipin, amJodipin ve felodipin gibi kalsiyum kanal blokerler

o Eklem kireglenmesi tedavisinde kullanrlan selekoksib

o Kanser tedavisinde kullanllan siklofosfamid

. Srtma tedavisinde kullanrlan halofantrin

. Atorvastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile veya fluvastatin gibi CYP2C9 ile

metabolize edilen, kan yaglan bozukluklan igin kullanrlan HMG-Co A rediiktaz

inhibitdrleri

. Kan basrncrru di.igiiriicii bir ilag olan losartan

o Eroin baErmhhlrnrn tedavisinde kullamlan metadon

. Naproksen, lomoksikam, meloksikam, diklofenak gibi a!n, ateg ve iltihaba etkili ilaglar

o DoEumkontrol ilacr olan oral kontraseptiller

o Endojen steroidler

. Akut organ reddi ve ittihap gidermek igin kullamlan predruzon

o AIDS hastahfir tedavisinde kullamlan sakinavir

. Qefitli kanserierin tedavisinde kullamlan vinka alkaloidleri

o AVitamini

. Klorpropamid, glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi geker hastahlr ilaglan

o Srvr tutulmasr ve yiiksek kan hasmernr tedavi etmek igin kulJanrlan hidroklorotiazid

gibi su tabietleri
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. Sarayl kontrol altrna almak igin kullanrlan fenitoin, karbamazepin

. Enfeksiyonlara y<inelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin

o Nakil reddini dnlernek iqin siklosporin veya takrolimus

. Astunl kontrol etmek igin kullamlan teofrlin

. insan immiin Yetmezlik Viriisii (HlV) ile enfekte olan hastalarda kullamlan AZT olarak

da bilinen zidovudin

Efier regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsanrz veyd son zamanlarda

kullandmtz ise l tfen doklorunuza veya eczocmrza bunlar hakkrnda bilgi veriniz.

3. FLUZOLEo nasrl kullanrhr?

Uygun kullanlm ve doz/ uygulama slkhfil igin talimatlar:
\- Flukonazolun giinliik dozu mantar enfeksiyonun cinsi ve ciddiyetine balh olmahdrr.

Tekrarlayan dozlarla tedavi gerektiren enfeksiyon tiplerinde, tedavi klinik parametreler veya

laboratuar testleri aktif mantar enfeksiyonun gegtiEini belirtene kadar devam etmelidir.

Yetersiz bir tedavi siiresi aktif enfeksiyonun niiksetrnesine neden olur. Niiksii 6nlemek igin;

AiDS'li ve kriptokoksik menenjit idame tedavi gerekir.

Doktor tarafrndan bagka qekilde tavsiye edilmedigi takdirde aqalrdaki dozlar uygulanabilir:

Genital kandidiyaz Oral tek doz 150 mg
Mukoza pamukguk-doz,
enfeksiyonun bulundugu bdlgeye
baEltdtr

7-14 veya l4-30 giin bolunca gtinde bir kez 50 mg.
Dozlar bazen 100 mg' a artrrrlrr.

Mantar deri enfeksiyonlan 2-4 hafta boyunca giinde bir kez 50 mg (Atlet ayaEr

icin 6 haftaya kadar verilebilir)
Sistemik mantar enfeksiyonlar Birinci giinde 400 mg, daha sonra 6-8 hafta boyunca

giinde bir kez 200-400 mg veya gerekirse daha uzun
siire. AiDS hastasrysanrz, doktorunuz niiksii
6nlemek iqin tam primer kiliden sonra ilacr gtinde
200 mg olarak siiresiz kullanabilinir.

Mantar enfeksiyonu kapmaruzr
6nlemek igin

Enfeksiyon kapma riskiniz oldulunda, giinde bir
kez 50-400 mg. Sisternik enfeksiyon riskiniz
ytiksekse. giinde bir kez 400 mg'drr. Flukonazol
uygulamasr, d,nceden tahmin edilen kandaki pargalt

hiicre sayrsrnda azalma (ndtropeni) olan hastalarda
baglangrcrndan bir kag giin 6nce baglamah ve
n<itrofil sayrsr 1000/ mm3 '[in iizerine gr kttktan
sonra 7 giin daha devam etmelidir.

Cryptococcus'dan (bir tiir mantar
enfeksi yonu) kaynaklanan bir
enfeksiyonun geri gelmesini 6nlernek

Siiresiz olarak giinde bir kez 100-200 mg
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Uygulama yolu ve metodu:

Alrzdan ahrur.

Flukonazol hem oral, hem de dakikada lO ml'yi -mayacak tuzda, damar yolundan kullanrm

igin hazrrlanmrg iiriinlerin intravenoz infiizyonu geklinde verilir. Verilme yolu hastarun klinik

durumuna bafihdrr. intravendz yoldan oral yola gegerken veya bunun aksini yaparken giinliik

dozu deligtirmeye gerek yoktur.

Defi;ik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrml:

4 haftahk ila l5 yaq Mukozal enfeksiyonlar Giinde bir kez 3 ^dkg.
ilk giinde 6 mg/ kg.

Sisternik fu ngal enfeksiyonlar Giinde bir kez 6-12 mgkg.

Mantar enfeksiyonlanm

iinlerne

Enfeksiyon kapma riski

bulundulunda gii,nde bir kez 3-12

mg/kC.

3-4 haftahk Yukarrda belirtilenle aynr doz, fakat 2 giinde bir verilir. 2 giinde bir

maksimum 12 mgkgdozt.

2 haftahktan kiigiik Yukanda belirtilenle aynt doz, fakat 3 giinde bir verilir. 3 giinde bir

maksimum 12 mglkg doztt.

Qocuklarda giinde maksimum 400 mg dozaj r agrlmamahdrr.

16 yaqrndan kiiqtik gocuklardaki iireme bdlgesi Candida enfeksiyonunun tedavisinde

fl ukonazol kullanrmr dnerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr:

Normal yetiqkin dozu, btibrek sorunlanmz yoksa verilecektir.

6zel kullanlm durumlarl:

Btibrek yetmezlifi:

Tek bir doz gerektiren tedavide doz ayarlamast gerekmemektedir. Doktorunuz, bdbrek

enfeksiyonunuza balh olarak dozunuzu deliqtirebilir.

Karacifer yetmezli[i:

Mevcut defil.
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Eler FLUZOL* iin etkisinin qok giigti) veya zayrf oldupuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmz ile konuSunuz-

Kullanmanz gerekenden daha fazla FLUZOLE@ kulandlysanz:

Doktorunuzun size sdyledi[i miktardan daha fazlastnt almaytntz.

FLLIZOL* 'den kullanmoruz gerekenden fazlasmt kullanmtgsaruz bir doktor veya eczau ile

konugunuz.

FLUZOLE@'ii kullanmayl unutursanz:

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaymtz.

FLUZOLE@ ile tedavi sonlandrrrtdrfmdaki olugabitecek etkiler:

\- Doktorunuz size sdylemedipi siirece FLUZOLE8 almayr durdurm aynrz. FLIJZOLEo almayr

kesmeniz gereken durumlarda sizin igin en if y6ntemi doktorunuz belirleyecektir. FLUZOLEo

kullanrmr ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza dantgtntz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FLUZOLEo'iin iqerilinde bulunan maddelere duyarh kiqilerde yan etkiler

olabilir.

Ciddi ale{ik reaksiyonlar seyrek gdriilse de birkag kigi alerjik reaksiyon gdsterir. Aqaltdaki

semptomlardan herhangi birini yaqryorsanrz, derhal doktorunuza bildiriniz:

o Ani hrnltr, nefes alma zorlulu veya gdgi.iste slklSma

o Gdz kapaklan, yiiz veya dudaklarda gigme

\- . Tifun viicutta ka;lntl, ciltte krzarma veya kagrntrh krrmtzt lekeler

o Deri d6kiintiisii

o Kabarmaya neden olan, ddktintii gibi qiddetli deri reaksiyonlan (a!zr ve dili de

etkileyebilir).

. AIDS hastasrysanrz, FLUZOLEo dahil ilaqlara giddetli deri reaksiyonlan gosterme

olasrh!rruz daha yiiksektir.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde giisterildili qekilde srralanmtgttr.

Qok yaygrn

Yaygrn

Yaygrn olmayan

Seyrek

l0 hastamn en az I inde gdriilebilir.

l0 hastada birden az, fakat 1 00 hastada birden fazla g6rtlebilir.

100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla gtiriilebilir.

1.000 hastada birden az g6riilebilir.
8/11



Qok seyrek

Bilinmeyen

: 10.000 hastada birden az gdriilebilir.

: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilerniyor.

Qok seyrek : 10.000 hastada birden az gdrtilebilir. Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle

tahmin edilerniyor.

Yaygm

. Ba$ agnsl

o Kann aEnsr

o Bulantr
o Kusma

o Midede rahatsrzhk

. ishal
o D6kiintii
o Yiiksek alkalen fosfataz diizeyleri
. Aspartat aminotransferaz da artl$

o Kan alkalin fosfalazda artrq

Yaygrn olmayan

o Uykusuzluk
. Uykululuk hali
o N<ibetler

o Sersernlik

. UYU$ma

o Tat bozukluEu

o Denge bozuklulundan kaynaklanan bas d6nmesi (vertigo)

o Hazrmsrzhk, sindirim bozuklulu
. Gaz ve afirz kuruluf,u
o Safra akr$rmn yavaqlamasr veya durmast

o Sanhk
o Bilirubinde artr$

. Ka$lntl
o Kurdesen

o Terlemede artrS

o Kas aErtst

o Yorgunluk
o Keyifsizlik
. Ates
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Seyrek

o Beyaz kan hiicreleri saytstnda azalma

o Kandaki pargah hiicre saytstnda azalma

o Trombosit-kanpulculu-saytstndaazalma

o Viicudun alerji olu$turan maddelere kargr verdili gok giddetli yamt, ani aqrn duyarhhk

(alerji sonucu yiiz ve bolazda qigme, ytizde iidem, kaqrnfi, kurdegen dahil olmak tizere)

o Yiiksek kolesterol

o Yiiksek trigliserit

. Kan potasyum diizelnin normalin iistiine y0kselmesi

\- . Titreme

. QT uzamasl

o Yalamr tehdit eden diizensiz kalp ritmi (torsade de pointes)

o Nadiren tilitnle de sonuglanan karaciler ile ilgili toksisite

o KaraciEer yetmezliii

. KaraciEer iltihabt

o KaraciEer hiicrelerine ait olan veya karaciler hiicrelerini etkileyen dokulann Oliimii

veya hasar

o Deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk (toksik epidermal nekroliz)

o Ciltte ve gdz gevresinde kan oturmasr, gi9lik ve krzanlkhkla seyreden iltihap (Stevens-

Johnson sendromu)

o Akut yaygln ekzantemattiz piistiiloz eksfoliyatif deri hastahklan

. Yfizde 6dern

o Saq d6kiilmesi

Pediyatrik hastalar

Pediyatrik klinik aragtrrmalar srrasrnda kaydedilen advers olay insidansr ve modeli ile

laboratuar anormallikleri, yetigkinlerde gdriilenlerle karqrlagtrnlabilir niteliktedir.

Eler bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile kary ayrsanE

doldorunuzu veyo eczac rntzt b ilgile ndir iniz.
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5. FLUZOLE@'fin saklanmasr

FLWOL*'i) eocuHarm gdremeyece$i, eriymeyecepi yerlerde ve ambalajmdo saHoytntz.

25"C'nin alundaki oda srcakh[rnda, tgtktan ve rutubetten koruyarak saklaytntz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullantnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUZOL* ii kullanmaymrz.

\- Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz FLUZOLEo'ii kullanmayrnz.

Ruhsat Sahibi: MtfNiR $AHIN ilaq Sanayi ve Ticaret A.$.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 34873 Kartal / ISTANBUL

draici: BiOFARMA ilag Sanayi ve Ticaret A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanma talimafi .....................tarihinde onaylanmtstrn
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