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KULLANMA TALIMATI
FLUZOLE® 50 mg kapsiil
Agizdan ahnir.
* Etkin madde: Her kapsiil 50 mg flukonazol igerir.

» Yardimct maddeler: Laktoz, nisasta, aerosil, magnezyum stearat, sodyum lauril siilfat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FLUZOLE® nedir ve ne i¢in kullantlir?
FLUZOLE®’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUZOLE" nasil kullantlir?

2

3

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. FLUZOLE®’iin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
1. FLUZOLE® nedir ve ne igin kullanilir?
FLUZOLE® 2 numara beyaz kapsiil i¢inde beyaz homojen toz bulunmaktadir.

FLUZOLE?®, antifungal (mantarlara kars1 kullanilan) ad1 verilen bir grup ilagtan biridir. Etkin

madde flukonazoldiir.
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FLUZOLE®, mayalar dahil mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in

kullanilir. Ayrica, mantar enfeksiyonu kapmamzi onlemek i¢in de kullamlabilir. Mantar

enfeksiyonlarinin en yaygin nedeni, Candida ad1 verilen bir mayadir.

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

verilebilir.

Genital kandidiyaz (lireme bdlgelerinin bir tiir mantar hastaligi), ani veya tekrarlayan
vajinal mantar hastaligi; kandidiyal balanit (periis bas bolgesi iltihab)

Mukozal parnuk¢uk, agizda veya bogazda enfeksiyon. Normal veya bagisikhk
fonksiyonlari bozulmus hastalar tedavi edilebilir.

Deri enfeksiyonlan -6rn. Ayak mantari, mantar hastali1, kasint.

Asagidakilerden kaynaklanan ig (sistemik) mantar enfeksiyonlar::

e Kan dolasimi, viicut organlar (6rn. kalp, akcigerler), karin zan, kalbin i¢ini 6rten
bir sira yassi epitel dokudan olusan zar veya idrar yolunda bulunan mantar
(Candida)

e Cryplococcus, 6rn. menenjit ve akciger ve deri gibi diger bolgelerdeki
enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi yeterli hastalarda, gelisen sistemik mantar hastaliklarinda

Asagidakiler i¢in de size FLUZOLE" verilebilir.

Bir mantar enfeksiyonu kapmanizi Onlemek (bagisikhk sisteminiz  diizgiin
¢alismiyorsa). Habis hastalik sebebiyle kanserde hiicre &ldiiriicii ilag tedavisi veya
kanserde 1sin tedavisi uygulamasi sonucu mantar enfeksiyonlara zemin hazirlayan
hastalarda mantar enfeksiyonlarinin 6nlenmesinde.

Crypiococcus'dan  kaynaklanan bir enfeksiyonun geri gelmesini onlemek (AIDS
hastalarinda)

Doktorunuz kiiltiir ve diger laboratuar ¢aligmalanmin sonuglan bilinmeden once tedavinize

baslayabilir. Sonuglar belli oldugunda., tedavi gerektigi sekilde doktorunuz tarafindan

duzenlenecektir.

2. FLUZOLE®ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUZOLE®ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Asagidakilere asir1 duyarliliginiz olduysa:

FLUZOLE™iin herhangi bir bilesenine
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e Mantar enfeksiyonu tedavi etmek i¢in aldiiniz diger ilaglara.

Asir1 duyarhilik belirtileri kaginma, ciltte kizarina veya nefes alma zorlugunu kapsayabilir.

Alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol aliyorsaniz

Mide bozulmasi igin kullanilan sisaprid aliyorsaniz

Sizofreni hastasiysaniz ve antipsikotik ila¢ olan pimozid aliyorsamz

Kalp ritim bozuklugu i¢in kinidin i¢eren ilag¢ aliyorsaniz.

FLUZOLE®’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Karaciger veya bobrek sorunlarimz varsa

e Kanmmzdaki potasyum, kalsiyum veya magnezyum diizeyleri anormalse

e Ozellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastalifiniz varsa

e Potansiyel olarak birden fazla es zamanl karacigeri zedeleyen veya tahris eden ilag
ahyorsamz ve karaciger dokularimzi oldiirecek (hepatik nekroz) altta yatan hastalik
olusursa. Flukonazol ile karacigerinizin zedelenrnesi veya tahris olmasi durumu geri
doniisimliidiir. Tedavi sirasinda ciddi karaciger hasari olusmasi durumuna karsi
doktorunuz sizi takip edecektir, gerekirse ilacimz kesebilir.

o Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu gibi dokiintilii deri
reaksiyonlar1 gelisirse. Sivi dolu kabarcik &zelligi gosteren bozukluk veya genelde
kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizanklik olusturan asm duyarlilik
durumu olusursa, doktorunuz tedavinizi kesebilir.

e Giinde 400 mg' dan az terfenadin kullaniyorsanmz

e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani agin duyarlilik
geligirse

¢ Elektrolit bozuklugunuz varsa

¢ Flukonazol ile birlikte bagka ila¢ kullaniyorsaniz

e Karacigerde bir enzim olan CY3A4 tarafindan yikilmayan, fakat EKG kaydinda QT
araligim1 uzattigi bilinen eszamanh ila¢ aliyorsamz Flukonazol dahil baz1 azot grubu
ilaglar ile kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta (EKG) QT araliginin uzadig:
gozlenmistir.

e Kalp ritim sorunlan dahil kalp hastaliginiz varsa
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e Dogustan veya belgelenmis kalpte ciddi antmilere ve ani dliiiniere yol agabilen bir
durum varsa
e Ozellikle kalp yetmezligi oldugunda kalp adatenizde akut, subakut veya kronik
hastaliginiz varsa
e Kalbiniz dakikada 60'dan az atiyorsa (siniis bradikardisi) varsa
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
darusimz.
FLUZOLE® kapsiiliin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Mevcut degil.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

Doktorunuz tersini sdylemedik¢e hamilelik esnasinda F LUZOLE® kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik esnasinda FLUZOLE® kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim
Ara¢ veya makine kullamirken, ara sira bag donmesi veya ndbet ortaya ¢ikabilece@i dikkate

alinmalidir.

FLUZOLE®’iin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu t1bbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu t1bbi iiriin her bir kapsiilde 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder: yani esasinda
sodyum igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

FLUZOLE" ile alinmamalan gerektiginden, derhal doktorunuza bildiriniz.
e Alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistamin olan terfenadin veya asternizol aliyorsamz
e Mide rahatsizli1 i¢in kullamlan sisaprid aliyorsaniz

¢ Sizofreni hastasiysaniz ve antipsikotik ilag olan pimozid aliyorsamz
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Kalp ritim bozuklugu i¢in kinidin igeren ila¢ aliyorsaniz.

FLUZOLE ile bir antibiyotik olan eritromisinin birlikte kullanim1 tavsiye edilmez.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsanmiz bunu doktorunuza bildiriniz.

FLUZOLE® ile etkilesim gosterebilecek bazi ilaglar sunlardir, bu tibbi iriinler ile birlikte

kullanim1 6nlem ve doz ayarlamas: gerektirir:

Anestezidekullanilan alfentanil, fentanil

Depresyon tedavisinde kullanilan arnitriptilin ve nortriptilin

Ciddi mantar hastaliklan i¢in kullanilan Amfoterisin B

Kan pihtilarini1 6nlemek i¢in kan incelten varfarin (veya benzer ilaglar)

Bir antibiyotik olan azitremisin

Uyumamza yardimci olan veya kaygi. endiseye kars1 midazolam, triazolam gibi benzod
iazepinler

Kan basincini diisiiriicii olan ve bazi kalp hastaliklarinda da kullanilan nifedipin,
isradipin, arnJodipin ve felodipin gibi kalsiyum kanal blokerler

Eklem kire¢lenmesi tedavisinde kullanilan selekoksib

Kanser tedavisinde kullanilan siklofosfamid

Sitma tedavisinde kullanilan halofantrin

Atorvastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile veya fluvastatin gibi CYP2C9 ile
metabolize edilen, kan yaglari bozukluklarn i¢in kullamlan HMG-Co A rediiktaz
inhibitorleri

Kan basinciru diisiiriicii bir ilag olan losartan

Eroin bagimliliginin tedavisinde kullanilan metadon

Naproksen, lomoksikam, meloksikam, diklofenak gibi agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar
Dogumkontrol ilact olan oral kontraseptiller

Endojen steroidler

Akut organ reddi ve ittihap gidermek i¢in kullanilan predruzon

AIDS hastali1 tedavisinde kullanilan sakinavir

Cesitli kanserierin tedavisinde kullanilan virika alkaloidleri

AVitamini

Klorpropamid, glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi seker hastahig: ilaglan

Sivi tutulmasi ve yiiksek kan hasmeim tedavi etmek i¢gin kulJanilan hidroklorotiazid

gibi su tabietleri
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e Saray1 kontrol altina almak i¢in kullanilan fenitoin, karbamazepin

o Enfeksiyonlara yonelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin

e Nakil reddini 6nlemek igin siklosporin veya takrolimus

e Astun kontrol etmek i¢in kullanilan teofilin

e Insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) ile enfekte olan hastalarda kullamlan AZT olarak

da bilinen zidovudin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUZOLE® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

Flukonazolun giinlik dozu mantar enfeksiyonun cinsi ve ciddiyetine bagl olmahdir.

Tekrarlayan dozlarla tedavi gerektiren enfeksiyon tiplerinde, tedavi klinik parametreler veya

laboratuar testleri aktif mantar enfeksiyonun gectigini belirtene kadar devam etmelidir.

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

AIDS'li ve kriptokoksik menenjit idame tedavi gerekir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlar uygulanabilir:

Genital kandidiyaz

Oral tek doz 150 mg

Mukoza pamukguk-doz,
enfeksiyonun bulundugu bolgeye

baglidir

7-14 veya 14-30 giin boyunca giinde bir kez 50 mg.
Dozlar bazen 100 mg' a artirilir.

Mantar deri enfeksiyonlar

2-4 hafta boyunca giinde bir kez 50 mg (Atlet ayad
i¢in 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 hastasiysaniz, doktorunuz niiksii
onlemek icin tam primer kiliden sonra ilac1 giinde
200 mg olarak siiresiz kullanabilinir.

Mantar enfeksiyonu kapmaruzi
Oonlemek igin

Enfeksiyon kapma riskiniz oldugunda, giinde bir
kez 50-400 mg. Sistemik enfeksiyon riskiniz
yiiksekse, giinde bir kez 400 mg'dir. Flukonazol
uygulamasi, onceden tahmin edilen kandaki parcali
hiicre sayisinda azalma (nétropeni) olan hastalarda
baslangicindan bir ka¢ giin Oonce baglamali ve
notrofil sayis1 1000/ mrn3 'Gn {zerine ¢1 ktiktan
sonra 7 giin daha devam etmelidir.

Cryptococcus'dan (bir tiir mantar
enfeksiyonu) kaynaklanan bir
enfeksiyonun geri gelmesini dnlemek

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

Agizdan alinir.

Flukonazol hem oral, hem de dakikada 10 rnl'yi ~mayacak tuzda, damar yolundan kullanim
icin hazirlanmig iiriinlerin intravendz inflizyonu seklinde verilir. Verilme yolu hastamin klinik
durumuna baghdir. Intravendz yoldan oral yola gegerken veya bunun aksini yaparken giinliik

dozu degistirmeye gerek yoktur.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
4 haftalik ila 15 yas | Mukozal enfeksiyonlar Giinde bir kez 3 mg/kg.
[k giinde 6 mg/ kg.
Sistemik fungal enfeksiyonlar | Giinde bir kez 6-12 mg/kg.
Mantar enfeksiyonlarim Enfeksiyon kapma riski
onleme bulundugunda giinde bir kez 3-12
mg/kg.
3-4 haftalik Yukarida belirtilenle ayni1 doz, fakat 2 giinde bir verilir. 2 giinde bir

maksimum 12 mg/kg dozu.

2 haftaliktan kiigiik | Yukanda belirtilenle ayn1 doz, fakat 3 giinde bir verilir. 3 giinde bir

maksimum 12 mg/kg dozu.

Cocuklarda giinde maksimum 400 mg dozaj1 asilmamalidir.

16 yasindan kiigiik ¢ocuklardaki iireme bolgesi Candida enfeksiyonunun tedavisinde
flukonazol kullanimi &nerilmemektedir.
Yashlarda kullanima:

Normal yetiskin dozu, bébrek sorunlarimz yoksa verilecektir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Tek bir doz gerektiren tedavide doz ayarlamasi gerekmemektedir. Doktorunuz, bobrek

enfeksiyonunuza bagli olarak dozunuzu degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:

Mevcut degil.
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Eger FLUZOLE®iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLUZOLE® kullandiysamz:
Doktorunuzun size sdyledigi miktardan daha fazlasini almayiniz.
FLUZOLE® 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FLUZOLE®’ii kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FLUZOLE? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdylemedigi siirece FLUZOLE" almayi durdurmaymiz. FLUZOLE® almay1
kesmeniz gereken durumlarda sizin i¢in en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. FLUZOLE®

kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza damgimz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, F LUZOLE™"iin igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.
Ciddi alerjik reaksiyonlar seyrek goriilse de birkag kisi alerjik reaksiyon gosterir. Asagidaki
semptomlardan herhangi birini yasiyorsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz:

e Ani hirilti, nefes alma zorlugu veya gdgiiste sikigma

e Goz kapaklan, yiiz veya dudaklarda sigsme

¢ Tiim viicutta kasinti, ciltte kizarma veya kasintili kirmizi lekeler

¢ Deri dokiintiisii

¢ Kabarmaya neden olan, dokiintii gibi siddetli deri reaksiyonlar1 (agz1 ve dili de

etkileyebilir).
o AIDS hastasiysamz, FLUZOLE® dahil ilaglara siddetli deri reaksiyonlan gdsterme

olasiligimz daha yiiksektir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az goriilebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek : 10.000 hastada birden az gériilebilir. Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agrnsi
e Karin agrisi

e Bulanti

e Kusma

e Midede rahatsizlik
e ishal

e Dokiinti

e Yiiksek alkalen fosfataz diizeyleri
e Aspartat aminotransferazda artis
e Kan alkalin fosfatazda artis

Yaygin olmayan

¢ Uykusuzluk

e Uykululuk hali

e Nobetler

e Sersemlik

e Uyusma

e Tat bozuklugu

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)
e Hazimsizlik, sindirim bozuklugu

e Gaz ve agiz kurulugu

¢ Safra akiginin yavaslamasi veya durmasi

e Sanlk
¢ Bilirubinde artig
e Kasmt

e Kurdesen

e Terlemede artis
e Kas agnsi

e Yorgunluk

e Keyifsizlik

o Ates

9/11



Seyrek

Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma

Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma

Trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma

Viicudun alerji olusturan maddelere kars: verdigi ¢ok siddetli yanit, ani agir1 duyarlihik
(alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, ylizde 6dem, kasinti, kurdesen dahil olmak iizere)
Yiiksek kolesterol

Yiiksek trigliserit

Kan potasyum diizeyinin normalin istiine yiikselmesi

Titreme

QT uzamasi

Yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi (torsade de pointes)

Nadiren Sliimle de sonuglanan karaciger ile ilgili toksisite

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihabi

Karaciger hiicrelerine ait olan veya karaciger hiicrelerini etkileyen dokularin dliimii
veya hasar

Deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)
Ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizanlklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu)

Akut yaygin ekzantematoz piistiiloz eksfoliyatif deri hastaliklan

Yiizde 6dem

Sag dokiilmesi

Pediyatrik hastalar

Pediyatrik klinik aragtirmalar sirasinda kaydedilen advers olay insidansi ve modeli ile

laboratuar anormallikleri, yetiskinlerde goriilenlerle karsilastirilabilir niteliktedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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5. FLUZOLE®iin saklanmasi

FLUZOLE"ii ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda, 1siktan ve rutubetten koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUZOLE® i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLUZOLE®ii kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi: MUNIR SAHIN ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 34873 Kartal / ISTANBUL
Uretici: BIOFARMA llag Sanayi ve Ticaret A.S.

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

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmustr.
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