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KTILLANMA TALtrUATI

ZOLA)(S0 mg kapstl

A$zdan almr.

. Etkin modde: Her kapsiil 50 mg flukonazol igerir.

. Yardtmct maddeler: I-aktoz, Nigasta, Kolloidal silikondioksit, Magnezyum stearat Sodyum
lauril stilfat, Jelatin, Titanyum dioksit (El7l)

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ZOLIIX nedir vene igin kullanilr?
2. ZOLTD{'I kullanmadtn 6nce dihkat edilmesi gerekenler
i. ZOL/IX nasl kullanrhr?
4. Olast yan ethiler nelerdir?
5. ZOLAX'w saklanmasr

Baghklan yer dmaktadrr.

l. ZOLA){nedir ve ne igin kullanrlrr?

Beyaz,homojen bir toz igeren 3 no'lu &yuopak sert jelatin kapstillerdir.

ZOLAX, antifungal (mantarlara kargr kullanrlan) adr verilen bir gup ilagtan biridir. Etkin madde
flukonazoldiir.

ZOLAX, mayalar dahil mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlan tedavi efinek igin kullanrlrr.
Ayncq mantar enfeksiyonu kapmanzr Onlemek igin de kullamlabilir. Mantar enfeksiyonlannm en
yay$n nedeni Candida adr verilen bir mayadrr.

Bu ilag size doktorunuz tarafindan a$agdaki mantar enfeksiyon tiirlerini tedavi efrnek igin
verilebilir.

. Genital kandidiyaz (iireme b6lgelerinin bir tiir mantar hastdlF), ani veya tekrarlayan vajinal
mantar hastah$r; kandidiyal balanit (penis bag bdlgesi iltihabr)
. Mukozal pamukguk, aprzda veya bo$azda enfeksiyon. Normal veya bafrgrkhk fonksiyonlan

bozulmug hastalar tedavi edilebilir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAT\IMA TALIMATINI dihkatlice
okuyunuz, gfinkfi sizin igin Onemli bilgiler igemektedir.
. Buhilonma talimotmt saHayma. Daha sonra tebar okumayaihtiag &ryabilirsiniz.
. EEer ilave sorulartntz olursa, liitfen dofuorunwaveyaeczactruza darugtna.
. Builag kisisel olarak sizinigin regete edilmigtir, bagkalannavermeyiniz.
. Bu ilacm hilarumr srastnda, dofuora veya hastaneye gitti$inizde dofuonmuza bu ilact

kul I an& ltn m s 6yl ey i ni z.
. Bu talimatta yanlanlara oynen uyunw. ilag hakhnda size hnerilen dozun dqmda yfrhsek veyo

doz

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/zolax-50-mg-7-kapsul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J02AC01
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. Deri enfeksiyonlan - 6rn. Ayak mantan, mantar hastah$, kaqrntr.

. A$a$dakilerden kaynaklanan i9 (sistemik) fungal enfeksiyonlar:
. Kan dolErmq vticut organlan (6rn. kalp, akcilerler), kann zan, kalbin igini 6rten bir sra

yassr epitel dokudan olugan zar, gilzveya idrar yolunda bulunan mantar (Candida)
. Cryptococcus,6nr. menenjit ve akciServe deri gibi diperbolgelerdeki enfeksiyonlar

. BaBr$rkhk sistemi yeterli hastalarda, geligen sistemik mantar hastalftlannda

Agalrdakiler igin de sizeZOLAX verilebilir.

. Bir mantar enfeksiyonu kapmanrzr 0nlemek (balrgrkhk sisteminiz dtizgiin gahgmryorsa).

Habis hastahk sebebiyle hticre Oldtiriicii kanserde ilag tedavisi veya kanserde rgrn tedavisi
uygulamasr sonucu mantar enfeksiyonlara zemin hazrrlayan hastalarda mantar

enfeksiyonlannm Onlenmesinde.
. Crwtococcus'dan kaynaklanan bir enfeksiyonun geri gelmesini Onlemek (AIDS

hastalannda)

Doktorunuz kiiltiir ve diler laboratuar gahgmalanntn sonuglan bilinmeden Once tedavinize
baglayabilir. Sonuglar belli oldu[unda, tedavi gerekti$ gekilde doktorunuz tarafindan
diizpnlenecektir.

2. Z;OLA)('I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZOLAX' r a;alrdaki durumlarda KULLAITIMAYINIZ
E[er,
. A$aErdakilere agrn duprhh$nrz olduysa:

. ZOLAX'rn herhangi bir bilegenine

. Mantar enfeksiyonu tedavi efinek igin aldr$mz di[er ilaglara.

Agrn duyarhhk belirtileri kagmma, ciltte krzarma veya nefes alma zorlu[unu kapsayabilir.
. Alerjil tedavi efineye yiinelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol ahyorsanz
. Mide bozulmast igin kullanrlan sisaprid altyorsanz
. $izofreni hastasrysanrz ve antipsikotik ilag olan pimozid altyorsanz
. Kalp ritim bozuklu[u igin kinidin igeren ilag ahyorsanrz.

ZoiLAX' ragalrdaki durumlarda oitC<LTl,i KULLANINIZ
E[er,
. KaraciEerveya bObrek sorunlarmz varsa
. Kanmzdaki potasyum, kalsiyum veya magnezrum diizeyleri anormalse
. 0zellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastaltlrnrz varsa
. Potansiyel olarak birden fazla eg zamanh karaci[eri zedeleyen veya tatrig eden ilag altyorsanz ve

karaci$er dokulannrzr dldiirecek (hepatik nekroz) altta yatan hastahk olugursa. Flukonazol ile
karaci[erinizin zedelenmesi veya tatrig olmast durumu geri d0niigtimliidiir. Tedavi srrasrnda ciddi
karaci[er hasan oluqmasr durumuna kargr doktorunuz sizi takip edecektir, gerekirse ilacmrzt

kesebilir.
. Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu gibi ddkiintiilii deri reaksiyonlan

geligirse. Srvr dolu kabarcrk 6zelli$ gdsteren bozukluk veya genelde kendili$nden geqen, el,yttz
ve ayakta dantele benzer krzankhk olugturan, agrn duyarhhk durumu olugursa doktorunuz

tedavinizi kesebilir.
. Gtinde 400 mg'dan az terfenadin kullantyorsanz
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. Viicudun alerji olugturan maddelere karqr verdili 9ok giddetli yanq ani agrn duyarhhk geligirse

. Elektrolit bozuklu[unuzvarsa

. Flukonazol ile birlikte baSka ilag kullantyorsanz

. KaraciEerde bir enzim olan CY3A4 tarafindan ykrlmayan fakat EKG kaydrnda QT aralt$nt
uzatn$bilinen eqzamanh ilag ahyorsanrz
Flukonazol datril bazr azol grubu ilaqlar ile kalbin elektriksel etkinli$ne ait kaytta (EKG) QT
arah$nrn uzadr$ g6zlenmigtir.

. Kalp ritim sorunlan datril kalp hastah$nzvarsa

. Dogu$tan veya belgelenmig kalpte ciddi ariunilere ve ani Oltimlere yol agabilen bir durum varsa

. Ozellikle kalp yetmezlili oldulundakalp adalenizde akut, subakut veyra kronik hastah$nrz varsa

. Kalbiniz dakikada 60'dan az atryorsa (sin0s bradilcardisi) varsa

Bu uyanlar, gegmigeki herhangi bir d0nemde datri olsa sizin igin gegerliyse l0tfen doktorunuza

dantgrnz.

U ZOLAX'In yiyecek ve igecek ile kullanrlmast
Mevcut defil.

Hamilelik
ilaa htllanmadon 6nce doHorumaa veya eczacmrza danqmtz.

Doktorunuz tersini s6ylemedikge hamilelik esnasmda ZOLAX kullanmayrmz.

Tedaviniz srastnda honile oldu$uruzu fark ederseniz hemen dofuorurutza vsya eczactntza

danqmu.

Emzirme
ilaq htllanmadan 6nce doHorttnuzo veya eczacrruza danryma.

Emzirme diineminde ZOLAX kullanmaynz.

r Arag Ye makine kullantmt
\'; Araq veyra makine kullamrken, ara sra bag d6nmesi veya n6bet orta),a grkabilece$ dikkate ahnmahdrr.

ZOLAX'un igeri$nde bulunan baa yardrmcr maddelerhahkrnda dnemli bilgiler

Bu trbbi iirlin laktoz ihtiva eder. E[er daha iinceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

dayanrksrz oldufunuz s6ylenmigse bu trbbi iiriinii almadan tince doktorunuda temasa gqiniz.

Bu trbbi tirtin her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir
uyan gerekmemektedir.

Diler ilaglar ile birlikte kullantmt

ZOLAX ile ahnmamalan gerektiginden, derhal doktorunuza bildiriniz.

. Alerjiyi tedavi etmeye ytinelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol ahyorsamz

. Mide bozulmast igin kullanrlan sisaprid altyorsanz
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. $izofreni hastasrysanz ve antipsikotik ilag olan pimozid altyorsantz

. Kalp ritim bozukluSu igin kinidin igeren ilag ahyorsanrz.
ZOLAX ile bir antibiyotik olan eritromisinin birlikte kullanrmr tavsiye edilmez.
Aga[rdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsanz bunu doktorunuza bildiriniz. ZOLAX ile etkilegim
gosterebilecek bazr ilaglar gunlardr, bu trbbi iirtinler ile birlikte kullammr tinlem ve doz ayarlamast

gerektirir:

. Anestezide kullanrlan alfentanil, fentanil

. Depresyon tedavisinde kullanrlan amitriptilin ve nortriptilin

. Ciddi mantar hastahklan igin kullanrlan amfotersin B

. Kan prhtrlannr Onlemek igin kan incelten varfarin (veya benzer ilaqlar)

. Bir antibiyotik olan azitromisin

. Uyumamza yardrmcr olan veya kaygr, endigeye kaqr midazolam, fiiazolam gtbi benzodiazepinler

. Kan basmcmr diiqiirtic0 olan ve bazr kalp hastahklannda da kullamlan nifedipin, isradipin,

amlodipin ve felodipin gibi kalsiyum kanal blokerler
. Eklem kireglenmesi tedavisinde kullanrlan selekoksib
. Kanser tedavisinde kullanrlan siklofosfamid
. Srtma tedavisinde kullanrlan halofantrin
. Atorvastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile veya fluvastatin gibi CYP2C9 ile metabolize edilen,

lipid bozukluklan igin larllanrlan HMG-Co A redtiktaz inhibit6rleriyle
. Kan basmcmt diigiiriic0 bir ilag olan losartan
. Eroin ba[rmhh$rnm tedavisinde kullanrlan metadon
. Naproksen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak gibi a!n, ate$ ve iltihaba etkili ilaglar
. DoEum kontrol ilacr olan oral kontraseptifler
. Endojen steroidler
. Akut organ reddi ve antiinflamasyon igin kullanrlan prednizon
. AIDS hastah$ tedavisinde kullanrlan sakinavir
. Qegitli kanserlerin tedavisinde kullanrlan vinka alkaloidleri
. A Vitamini
. Klorpropamid, glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi geker hastalt$ ilaqlan
. Srvr retansiyonu (tutulmasr) ve yliksek kan basrnctnr tedavi efinek igin kullanrlan hidroklorotiazid

gibi su tabletleri
. Sara hastah$m kontrol altma almak igin kullanrlan fenitoin, karbamazepin
. Enfeksiyonlara y6nelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin
. Nakil reddini dnlemek igin siklosporin veyatakrolimus
. Astrmt kontrol etmek igin kullanrlan teofilin
. lnsan lmmUn Yetmezlik Viriisii (HIV) ile enfekte olan hastalarda kullanian ATll olarak da

bilinen zidovudin

E{er regeteli ya da re7etesiz herhangi bir ilaa Su anda htllanryorsan z veya son zamonlarda

hrllan&na ise liitfen doHorunua veya eczactruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ZOLA)( nasrl kullanilrr?

Uygun kullanrm ve dlozl uygulama srkhlr igin talimatlar:
Flukonazolun giinliik dozu mantar enfeksiyonun cinsi ve ciddiyetine baph olmahdrr. Tekrarlayan

dozlarla tedavi gerektiren enfeksiyon tiplerinde, tedavi klinik parametreler velxa laboratuar testleri

aktif mantar enfeksiyonun gegti$ni belirtene kadar devam efinelidir. Yetersiz bir tedavi stiresi aktif
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enfeksiyonun n0ksefinesine neden olur. Niiksii Onlemek igin; AIDS'li ve kriptokoksik menenjit
idame tedavi gerekir.

Doktor tarafindan edilmediEi takdirde dozlar

Genital kandidiyaz Oral tek doz 150 mg

Mukozal pamukguk- doz,
enfeksiyonun bulundulu b6lgeye
baEhdr

7-14 veya 14-30 giin boyunca giinde bir kez 50 mg. Dodar
bazpn 100 mg'a artmlr.

Mantar deri enfeksiyonlan 2-4trrfraboyunca glinde bir kez 50 mg (Atlet aya[r igin 6
haftava kadar verilebilir)

Sistemik mantar enfeksiyonlar Birinci ginde 400 mg, datra sonra 6-8 haftaboyunca giinde
bir kez 200-400 mg veya gerekirse daha uzun siire. AIDS
hastasrysanz, doktorunuz n0ks0 dnlemek igin tam primer
kiirden sonra ilacr gtinde 200 mg olarak s0resiz
kullanabilinir.

Mantar enfeksiyonu kapmanzt
Onlemek igin

Enfeksiyon kapma riskiniz oldu[unda, gtlnde bir kez 50-
400 mg. Sistemik enfeksiyon riskiniz yiiksekse, giinde bir
kez 400 mg'dr. Flukonazol uygulamasr, dnceden tahmin
edilen kandaki pargah hlicre sayrsrnda azalma (n6tropeni)
olan hastalarda bElangrcrndan bir kag glin 6nce baqlamah ve
n6trofil saylsl 1000/ mm"tin iizerine grktrktan sonra 7 $in
daha devam etmelidir.

Cryptococcus'dan (bir ttir mantar
enfeksiyonu) kaynaklanan bir
enfeksiyonun geri gelmesini
6nlemek

Siiresiz olarak gtinde bir kez 100-200 mg

Uygulama yolu ve metodu:
Agzdanahnr.

Flukonazol hem oral hem de dakikada l0 ml'yi agmayacak fuzdra" damar yolundan kullanrm igin
hazrrlanmrg iirtinlerin intraven6z inftizyon geklinde verilir. Verilme yolu hastanrn klinik dtrnrmuna

ba$rdrr. lntravendz yoldan oral yola gegerken veya bunun aksini yaparken g0nliik dozu
detigirmeye gerek yoktur.

Defigikyag gmplan:
kullanrmr

4 haftahk ila 15 yE mukozal
enfeksiyonlar

Gtindebirkez 3mdkg. itt giinae 6m$kg.

sistemik fungal
enfeksiyonlar

Giinde bir kez 6-12 mglkg.

fungal
enfeksiyonlan Onleme

Enfeksiyon kapma riski bulunduEunda
giinde bir kez 3-12 mgkg.

3-4 haftahk Yukanda belirtilenle aynt doz, fakat2 giinde bir verilir.
2 eiinde bir maksimum 12 ms/ke dozu.

2 haftahktan ktigiik Yukanda belirtilenle aym doz, fal€t 3 giinde bir verilir.
3 siinde bir maksimum 12 me/ke dozu.

t
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Qocuklarda giinde maksimum 400 mg dozajr agrlmamahdrr.

16 yaqrndan kligiik gocuklardaki iireme b6lgesi Candida enfeksiyonunun tedavisinde flukonazol
kullanrmr dnerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmt:

Normal yetigkin dozu, b6brek sorunlanntz yoksa verilecektir.

Ozel kullanrm durumlan:

Bdbrekyetmezli$:
Tek bir doz gerektiren tedavide doz ayarlamasr gerekmemektedir. Doktorunuz, b6brek
enfeksiyonunuza ba$h olarak dozunuzu de[igtirebilir.

U Karaciler yetmezlig:

Mevcut de[il.

Erter ZOI-AX'w etkisinin gok giiglii veya zaytf oldufima dair bir izleniminiz var ise doHonnuz
veya e czactruz ile konugunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazb ZOLAX kullandrysanz:
Doktorunuzun size sdyledili miktardan datra fazlasmt almaymz.

ZOL,AX'dan kullanmaruz gerekenden fazlasmt htllanmrysana bir dokor veya eczac, ile
konugurutz.

ZOL AX' t kullan mayr u n utu rs untzi
(Jnutulan dozlan dengelemek iqin grfr doz almayruz.

ZOLA)( ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuz size s6ylemedi[i siirece ZOLAX almay durdurmaynrz. ZOLAX almay kesmeniz

gereken durumlarda sizin igin en iyi ydntemi doktorunuz belirleyecektir. ZOLAX kullanrmr ile ilgili
herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danrytnz.

4.Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ZOLAX'rn igerilinde bulunan maddelere duyarh kigilerdeyran etkilerolabilir.

Ciddi alerjik reaksiyonlar seyrek gOrtilse de birkag kigi alerjik reaksiyon g6sterir. Aga[tdaki
semptomlardan herhangi birini pgryolsianlz, derhal doktorunuza bildiriniz:

. Ani hrnltr, nefes alma zorlu[u veya g6[0ste srkrgma

. GOz kapaklan, ytiz veya dudaklarda gigme

. T0m Wcutta kEtntt, ciltte krzarma veya kaSrntrh krmzt lekeler

. Deri ddklinttisii

. Kabarmaya neden olan, ddkiintii gibi giddetli deri reaksiyonlan (apr ve dili de etkileyebilir).

. AIDS hastasrysanv,ZOLAXdatril ilaglara giddetli deri reaksiyonlan g6sterme olasrh$rnvdaln



yiiksektir.

Yan etkiler aqa[rdaki kategorilerde gdsterildi$i pkilde sralanmr$rr.

Qok yaygm
Yaygm
Yaygrn olmayan
Sepek
Qok seyrek
Bilinmeyen

Yaygn
. Bas aEnst
. Kann alnst
. Bulantt
. Kusma
. Midede ratratsrdrk
. ishal
. D6kiintti
. Yiiksek alkalen fosfataz diizeyleri
. Aspartat aminotransferazda artq
. Kan alkalin fosfatazda artrg

Yaygm olmayan
'Uykusuzluk
. Uykululuk hali
. N6betler
. Sersemlik

'Uyugma
. Tatbozuklu[u
. Denge bozuklu[undankaynaklanan ba; dOnmesi (vertigo)
. Haamszhk, sindirim bozuklu[u
. Gazve alrzkurulu[u
. Safra akrgrnrn yavElamasl veya durmast
. Sanhk
. Bilirubinde artry
. Kagmtr
. Kurde$en
. Terlemede artl$
. Kas alnsr
. Yorgunluk

'Keyifsizlik
. Giigten diigme
. Ate$

Seyrek
. Beyazkan hiicreleri saysrnda azalma
. Kandaki pargah hiicre saytsmda azalma

l0 hastanrn en az I inde g6riilebilir.
l0 hastada birden a?" fakat lfi) hastada birden fazla g6rtilebilir.
100 hastada birden az,fak,at 1000 hastada birden fazla g6r0lebilir.
1.000 hastada birden az g6rtilebilir.
10.000 hastada birden az g0riilebilir.
Eldeki verilerden hareketle tatrmin edilemiyor.

t,
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. Trombosit-kan pulcuSu- saysrnda azalma

. Viicudun alerji oluguran maddelere kargr verdiEr qok $ddetli yanrt, ani agrn duyarhhk (alerji
sonucu ytiz ve bo$azdagigme, yiizde 6dem, kagmil, kurdepn dahil olmak Ozere)

. Yiiksek kolesterol

. Yilksekrigliserit

. Kan potasyrm diizeyinin normalin 0stiine y0kselmesi

. Tifieme

. QT uzamasr

. Ya$amr tehdit ede'n diizensiz kalp ritmi (torsade de pointes)

. Nadiren Olilmle de sonuglanan karaci[erile ilgili toksisite

. KaraciEeryetmezli[i

. KaraciEeriltihabr

. Karacilerhiicrelerine ait olan veya karaci[erhiicrelerini etkileyen dokulann 0lUmU vela hasar

. Deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyeden ciddi bir hastahk (toksik epidermal nekroliz)

. Ciltte ve 96z gewesinde kan oturmasr, giglik ve krzankltkla seyreden iltihap (Stevens- Johnson

sendromu)
. Akut yaygm ekzantemat6z piistiiloz eksfoliyatif deri hastalftlan
. Yiizde6dem
. Sag d6kiilmesi

Pediyatrik hastalar

Pediyatrik klinik aragrrmalar srasmda kaydedilen advers olay insidanst ve modeli ile laboratuar

anormallikleri, yetigkinlerde g6rlilenlerle kargrlaEtrnlabilir niteliktedir.

Efier bu hrllonma talimatmda balai gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilasrsanu
doWorurutzu veya e cz(rctnan b il gilendiriniz.

5. ZOLAX'rn saklanmasr

ZOL,AX'r gocuHmtn ghremeyece{i, erismeyece[iyerlerde ve ambalaitnda saHoyna.

25"C'nin altrndaki oda srcakh$nda saklayrnrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmv.

Ambalajdaki son hilanma tarihinden sonra ZOUIX'I hilanmryruz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ZOLAX'I kullanmayrnrz.

Ruhsat sahibi: SANOVEL iI.nQ SAN. VE fiC. A.$. 3ffi60istinye - istanbul

Oretim yeri: SANoVEL ILAQ SAN. VE TiC. A.$. 345s0 siliwi - istanbul

Buhilanmatalimafi tarihinde onaylanmtsttr.
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