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KIILLAI\IMA TALiMATI

Z;OLA)( 1(X) mg kapsfll

Alrzdan drmr.

. Ethin madde: Her kapsiil 100 mg flukonazol igerir.

. Yardrntu maddeler l-aktoz Nisastq Kolloidal silikondioksit, Magnezyum stemat Sodyum
lauril stilfat, Jelatin, Titanyum dioksit (El7l)

Bu Kullanme Talimatrnda:

1. ZOIA)( nedir ve ne igin kullanrlr?
2. ZOLAX'r kullannadan hnce dihkat edilmesi gerehenler
3. ZOLAX nasl kullanilr?
4. Ola* yan etkiler nelerdir?
5. ZOLAX'w saklanmasr

Baghklan ycr almaktadrr.

l. ZOLA)(nedir ve ne igin kullanrlrr?

Beyaz,homojen bir toz igeren 2 no'lu beyazopak sert jelatin kapsiillerdir.

ZOLAX, antifungal adr verilen bir grup ilagtan biridir. Etkin madde flukonazoldiir.

ZOLAX, mayalar dahil mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlan tedavi etmek igin kullarulr.
Ayncq mantar enfeksiyonu kapmanrzr Onlemek igin de kullanrlabilir. Mantar enfeksiyonlarrrun en

yaygm nedeni Candida adr verilen bir mayadrr

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

. Mukozal pamukguk, afizda veya bo[azda enfeksiyon. Normal veya baSrgrkhk fonksiyonlan
bozulmug hastalar tedavi edilebilir.

. Deri enfeksiyonlan - tirn. Ayak mantan, mantar hastah[r, kagrntr.

. A$aErdakilerden kaynaklanan i9 (sistemik) fungal enfeksiyonlar:
. Kan dolErmr, Wcut organlan (tirn. kalp, akcilerler),kann zart, kalbin igini 6rten bir srra

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, gflnkii sizin iqin 6nemli bilgiler igermektedir.
. Buhilanma talimattru iaHryna. Daha sonro tebar ohtmayaihtiyag duyobilirsiniz.
. E Eer ilove sorulartna olursa, I il tfe n dohonmuza veya e czac tnaa dantgtna.
. Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalanna vermeyiniz.
. Bu ilacm htllarumt srastnda, doWora veya hastoneye gitti{inizde dohontmtza bu ilact

fullan&finm sdyleyiniz.
. Bu talimatta yanlanlara cynen uymuz. Ilag hat*tndo size dnerilen dozun dqmda yfrkseh veya

doz htllanmcrwnz.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/zolax-100-mg-28-kapsul
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yassl epitel dokudan olugan za4 gilzveya idrar yolunda bulunan mantar (Candida)
. Crwtococcra, 6rn. menenjit ve akci[erve deri gibi dilerbOlgelerdeki enfeksiyonlar

. BaEr$rkhk sistemi yeterli hastalarda, gelipn sistemik mantar hasahklannda

Agagdakiler igin de sizeZOLAX verilebilir.

. Bir mantar enfeksiyonu kapmanzr Onlemek (baggrkhk sisteminii dtizgfln gahgmryorsa).

Habis hastahk sebebiyle hticre dldiirticti kanserde ilag tedavisi veya kanserde rgrn tedavisi
uygulamasr sonucu mantar enfeksiyonlara zemin hazrrlayan hastalarda mantar
enfeksiyonlannm Onlenmesinde.

. Cwtococczs'dan kaynaklanan bir enfeksiyonun geri gelmesini dnlemek (AIDS
hastalannda)

Doktorunuz Hiltiir ve di[er laboratuar gahgmalarmm sonuglan bilinmeden 6nce tedavinize
baglayabilir. Sonuglar belli oldulund4 tedavi gerekti$ gelilde doktorunuz tarafindan
dtizenlenecektir.

2. ZOLA)('r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZOLAX'r agalrdaki durumlarda KULLAITMAYINIZ
E$er,
. A$a$dakilere agm duyarhh$rnrzolduysa:

. ZOLAX'rn herhangi bir bilegenine

. Mantar enfeksiyonu tedavi efinek igin aldr$mz di$er ilaglara.
Agrn duyarhhk belirtileri kagrnma" ciltte krzarma veya nefes alma zorlu[unu kapsayabilir.

. Alerjiyi tedavi etneye y6nelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol altyorsamz

. Mide bozulmasr igin lorllanrlan sisaprid ahyorsanz

. $izofreni hastasrysanz ve antipsikotik ilag olan pimozid altyorsanz

. Kalp ritim bozuklu[uigin kinidin igeren ilag ahyorsanrz.

ZOLAX' raga$rdaki durumlarda ptlg<ATl,l KULLANINIZ
ESer,

L , ' KaraciEerveya bdbrek sorunlanruz varsa\r . Kunrrrfraki potasyum, kalsiyum veya magnezyum dtizeyleri anormalse
. Ozellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastah$nrz varsa
. Potansiyel olarak birden fazla eg zamanh kiracileri zedeleyen veya tatrig eden ilag altyorsantz ve

karaci[er dokulanmzr dldtirecek ftepatik nekroz) altta yatan hastahk olugursa. Flukonazol ile
karaci[erinizin zedelenmesi veya tahrig olmasr durumu geri d6niigiiml0dtir. Tedavi srrasrnda ciddi
karaciger hasan olugmasr durumuna kargr doktorunuz sizi takip edecektir, gerekirse ilacmzt
kesebilir.

. Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu gibi d6kiintiil0 deri reaksiyonlan
geligirse. Srvr dolu kabarcrk tizelli$ gtisteren bozukluk veya genelde kendili$nden gegen, el, yt'z
ve ayakta dantele benzer krzanklft olugturan, agrrr duyarhhk durumu olugursa doktorunuz
tedavinizi kesebilir.

. Giinde 400 mg'dan az terfenadin kullantyors,anE

. Viicudun alerji olugturan maddelere kargr verdi[i gok giddetli yanft, ani agrn duyarhhk geligirse

. Elektrolit bozuklu[unuzvania

. Flukonazol ile birlikte bEka ilag kullantyorsanlz

. KaraciEerde bir enzim olan CY3A4 tarafindan yrkrlmayan fakat EKG kaydrnda QT aralt[mt
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uzattr$ bilinen eryzamanh ilag ahyorsanrz
Flukonazol dahil bazr azol grubu ilaglar ile kalbin elel,rtriksel etkinli[ine ait kaytta (EKG) QT
arah[rnrn uzadr$ g6zlenmigir.

. Kalp ritim sorunlan datril kalp hastah$nzvarsa

. Dolugtan veya belgelenmig kalpte ciddi aritmilere ve ani tiltimlere yol agabilen bir durum varsa

. Ozellikle kalp yetmezli$ oldulundakalp adalenizde akut, subaktrt veya kronik hastah$nrz varsa

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

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgmz.

ZOLLX1n yiyecek ve igecek ile kullanrlmast
Mevcut delil.

Hamilelik
ilaq hilanmadan 6nce dofuortrutza veya eczactruza darusmrz.

Doktorunuz tersini sOylemedikge hamilelik esnasmda ZOLAX kullanrnaynrz.

Tedoviniz srastnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doHorumtza vEB eczactnaa

darusma.

Emzime
Ilact hilanmadon 6nce doHorunuza veya eczacmtza darugma.

Emzirme ddneminde ZOLAX kullanmaynz.

Arag ve makine kullantmt
Arag veya makine kullamrken, ara $ra baq d6nmesi veya n6bet ortaya grkabilece$ dikkate ahnmahdrr.

ZOLAX,tn igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddelerhakkrnda Onemli bilgiler

Bu trbbi iiriin laktoz ihtiva eder. E[er datra Onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

dayanrksrz oldu[unuzs6ylenmigse bu trbbi Urtinii almadan 6nce doktorunudatemasa geginiz.

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

Diler ilaglar ile birlikte kullantmr

ZOLAXiIe ahnmamalan gerekti[inden, derhal doktorunuza bildiriniz.

. Alerjiyi tedavi etmeye y6nelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol ahyorsanrz

. Mide bozulmast igin kullanrlan sisaprid altyorsanz

. $izofreni hastasrysantz ve antipsikotik ilap olan pimozid altyorsanz

. Kalp ritim bozuklu[u igin kinidin igeren ilag ahyorsanrz.

ZOLAXiIe bir antibiyotik olan eritromisinin birlikte kullanrmr tavsiye edilmez.
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Agagrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsanz bunu doktorunuza bildiriniz. ZOLAX ile etkileEim

gosterebilecek bazr ilaglar gunlardrr, bu trbbi ilriinler ile birlikte kullammr 6nlem ve doz ayarlamast

gerektirir:

. Anestezide kullamlan alfentanil, fentanil

. Depresyon tedavisinde kullanrlan amitriptilin ve nortriptilin

. Ciddi mantar hastahklan igin kullanrlan amfotersin B

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

. Bir antibiyotik olan azitromisin

. Uyumamza yardrmcr olan veya kaygr, endipye kargr midazolam, triazolam gibi benzodiazepinler

. Kan basmcmr diigiir0cii olan ve bazr kalp hastahklannda da kullanrlan nifedipin, isradipin,
amlodipin ve felodipin gibi kalsiyum kanal blokerler

. Eklem kireglenmesi tedavisinde kullanrlan selekoksib

. Kanser tedavisinde kullanrlan siklofosfamid

. Stma tedavisinde kullanrlan halofantrin

. Atorvastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile veya fluvastatin gibi CYP2C9 ile metabolize edilen,
lipid bozukluklan igin kullanrlan HMG-Co A rediiktaz inhibit6rleriyle

. Kan basmcmr diiqiirticii bir ilag olan losartan

. Eroin ba[rmhh$mn tedavisinde kullanrlan metadon

. Naproksen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak gibi a!n, ate$ ve iltihaba etkili ilaqlar

. Dofumkontrol ilacr olan oral kontraseptifler

. Endojen steroidler

. Akut organ reddi ve antiinflamasyon igin kullamlan prednizon

. AIDS hastah$ tedavisinde kullanrlan sakinavir

. Qegitli kanserlerin tedavisinde larllanrlan vinka alkaloidleri

. A Vitamini

. Klorpropamid, glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi geker hastah$ ilaglan

. Srvr retansiyonu (tutulmasr) ve ytiksek kan basrncrnr tedavi efinek igin lnrllamlan hidroklorotiazid
gibi su tabletleri

. Sara hastah[rnr kontrol altrna almak igin kullamlan fenitoin, karbamazepin

. Enfeksiyonlara ytinelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin

. Nakil reddini Onlemek igin siklosporin veya takrolimus

. Astrmt kontrol efinek igin kullanrlan teofilin

. insan Imm0n Yetmezlik Viriisii (HfD ile enfekte olan hastalarda kullanilan AZT olarak da

bilinen zidovudin
. Srfina hasah$ gegiren hastalar igin kullamlan halofantrin

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda htllanryorsanz veya son zamanluda
kullandma ise liltfen dofuorurutza veya eczacrnaa bunlar hakhnda bilgi veiniz.

3. ZOLA)( nasrl kullaniltr? ,]

Uygun kullanrm ve lloil uygulama srkh[r igin talimatlar:
Flukonazolun ginliik dozu mantar enfeksiyonun cinsi ve ciddiyetine balh olmahdrr. Tekrarlayan
dodarla tedavi gerektiren enfeksiyon tiplerinde, tedavi klinik parametreler veya laboratuar testleri
aktif mantar enfeksiyonun gegtigini belirtene kadar devam etmelidir. Yetersiz bir tedavi siinesi aktif
enfeksiyonun niiksetmesine neden olur. Niiksii Onlemek igin; AIDS'li ve kriptokoksik menenjit
idame tedavi gerekir.



tarafindan takdirde asaErdaki dozlar uveulanabilir:
Mukozalpamukguk -doE
enfeksiyonun bulundufu bOlgeye

baEhdr

7-14 veya 14-30 g0n boyunca giinde bir kez 50 mg. Dozlar
bazen 100 mg'a artrnlr.

tvlantar deri enfeksiyonlan 24haftaboyunca giinde bir kez 50 mg (Atlet ayalr igin 6
haftava kadar verilebilir)

Sistemik mantar enfeksiyonlar Birinci ginde 400 mg datra sonra 6-8 hafta boyunca gunde

bir kez 200-400 mg veya gerekirse daha uzun stire. AIDS
hastasrysanrz, doktorunuz niiksii Onlemek igin tam primer
hlrden sonra ilacr g0nde 200 mg olarak stlresiz

kullanabilinir.
Mantar enfeksiyonu kapmanrzr
Onlernek igin

Enfeksiyon kapma riskiniz olduEunda" gtinde bir kez 50-
400 mg. Sistemik enfeksiyon riskiniz ytksekse, gtinde bir
kez 400 mg'dr. Flukonazol uygulamas; dnceden talrmin
edilen londaki pargah hticre saytsmda azalma (n0tropeni)
olan hastalarda baqlangcqrdan bir kary giin 0nce bElamah ve
ntitrofil saylsl 1000/ mm"iin iizerine grktrktan sonra 7 giin
datra devam efinelidir.

Cryptococcus'dan (bir tiir mantar
e,nfeksiyonu) kaynaklanan bir
enfeksiyonun geri gelmesini
0nlemek

Siiresiz olarak giinde bir kez 100-200 mg

Ba$grkhk sistemi yeterli
hastalarda, geligen sistemik mantar
hastahklannda

Koksidioidomikozda ll-24 ay, parakoksidioidomikozda 2-
17 ay, sporotrikozda l-16 ay ve histoplazmozla 3-17 ay
arasmda olmakla birlikte, her hasta igin uygun siire
segilmelidir.

Doktor

Uygulama yolu ve metodu:
A$zdanalmr.

Flukonazol hem oral hem de dakikada 10 ml agmayacak hwdqintraven0z inftizyon geklinde veritir.

, Verilme yolu hastamn klinik durumuna ba[hdrr. intravenOz yoldan oral yola gegerken veya bunun
\./ aksini yaparken giinluk dozu defigtirmeye gerek yoktur.

Defigikyag gruplan:

kullantmr:
4 haftahk ila 15 yag mukozal

enfeksiyonlar
Giinde bir kez 3 mg/kg. Ilk giinde 6 mg/ kg.

sistemik fungal
enfeksiyonlar

Giinde bir kez 6-12 mglkg.

fungal
enfeksiyonlan Onleme

Enfeksiyon kapma riski bulundu[unda
gindebirkez 3-l2mgkg

3-4 haftalft Yukanda belirtilenle aynt doz, takat2 gunde bir verilir.
2 gtinde bir maksimum 12 mg/kg dozu.

2 haftahktan higilk Yukanda belirtilenle aym doz, fakat 3 giinde bir verilir.
3 fiinde bir maksimum 12 me/kg dozu.

I
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Qocuklarda giinde maksimum 400 mg dozai agrlmamahdr.

Yaghlarda kullanrmr:

Normal yetrgkin dozu, biibrek sorunlannz yoksa verilecettir.

Ozel kullantm durumlan:

B6brekyetmezli$:
Tek bir doz gerektiren tedavide doz ayarlamasr gerekmemektedir. Doktorunuz, tlObrek

enfeksiyonunuza balh olarak dozunuzu de[igirebilir.

Karaci[eryetmezli$:

Mevcut de[il.

E{er ZOLIIX'r etkisinin gok giigl:il veya zaytf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise doWontmtz
vsyo eczactruz ile konusunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fqzla ZOLAX kullandrystnz:
Doktorunuzun size s6yledi$ miktardan daha fazlasmt almaymz.

ZOIIIX'dan htllanmantz gerekenden fazlasmt htllanmqsaia bir dofuor veya eczau ile
kanugumtz.

ZOL LX' r kullanm ayr u nuturs untz.
Unutulan dozlan dengelemekigin gtrt doz almaytna.

ZOLA)( ile tedavi sonlandtnldr$ndaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdylemedi[i siirece ZOLAX almayr durdurmaynrz. ZOLAX almayr kesmeniz

gereken durumlarda sizin igin en iyi y6ntemi doktorunuz belirleyecektir.ZOLAXkullanrmr ile ilgili
herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danrytntz.

Iv 
4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gtbi, ZOLAX'rn igeripinde bulunan maddelere duyarh kigilerde yan etkiler olabilir.

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

. Ani hrrrltr, nefes alma zorlu[uveya g6$iistestkryma

. G1zkapaklan, yiz veya dudaklarda gigme

. Ttlm Wcutta kagrntr, 
"iltt" 

krrrt-a veya kErntrh krmzt lekeler
. Deri ddklinttisii
. Kabarmaya neden olan, d6kiintii gibi giddetli deri reaksiyonlan (a$tve dili de etkileyebilir).
. AIDS hastasrysanw,ZOLAXdatril ilaelara giddetli deri reaksiyonlan gdsterme olasrh$nrudalla
yiiksektir.
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Yan etkiler aqa$rdaki kategorilerde gOsterildi$ gekilde sralanmt$r.

Qok yaygm
Yaygm
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Bilinmeyen

Yaygrn
' BaS afnst
. Kann a[nsr
. Bulanfi
. Kusma
. Midede ratratsrzhk

t/ . 
ltrat. (rrz

. Ddkiintti

. Yiiksek alkalen fosfataz diizeyleri

. Aspartat aminotransferazda artry

. Kan alkalin fosfatazda artrg

Yaygm olmayan
'Uykusuzluk
. Uykululuk hali
. N0betler
. Sersemlik
. Uyugma
. Tatbozuklu[u
. Denge bozuklu[undan kaynaklanan ba$ d6,nmesi (vertigo)
. Haamsrhk, sindirim bozuklu$u
. Gazve a[rzkuruluEu

1. . Safra akqrnrn yavaglamasr veya durmasrY . Sanhk
. Bilirubinde arhg

'Ka$tntt
. Kurde$en
. Terlemede artry
. Kas a$rsr
. Yorgunluk
. Keyifsizlik
. Giigten dligme
. Ate$

Seyrek
. Beyazkan hiicreleri sayrsrnda azalma
. Akyuvar saysmda azalma
. Kandaki pargah hticre saytsmda azalma
. Trombosit-kan pulcu[u- saysmda azalma

7

l0 hastanrn enaz I inde g6riilebilir.
l0 hastada birden az, f*,at 100 hastada birden fazla gOriilebilir.
100 hastada birden az, fatat 1000 hastada birden fazla gOr0lebilir.
1.000 hastada birden az g6riilebilir.
10.000 hastada birden az gOriilebilir.
Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



. Viicudun alerji oluguran maddelere kargr verdi$ gok giddetli yantt, ani Ern duyarhhk (alerji
sonucu ytiz ve bo$azdagigme, ylizde 6dem, kagmfi, kurdegen datril olmak iizere)

. Ytiksek kolesterol

. Yiiksek trigliserit

. Kan potasyum diizeyinin normalin iistiine ytikselmesi

. Titneme

' QT uzamasr /^^---t-r- .^^:-^^^-\. Yqamr tehdit eden diizensiz kalp ritmi (torsade de pointes)
. Nadiren Oliimle de sonuglanan karaciSer ile ilgili toksisite
. KaraciEeryefrnezli[i ,

. KaraciEeriltihabt

. Sanhk

. KaraciEerhiicrelerine ait olan veya karaci[erhticrelerini etkileyen dokulann Oltimii veya hasar

. Deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk (toksik epidermal nekoliz)

. Ciltte ve gilz gewesinde kan oturmasr, giglik ve krzankhkla seyreden iltihap (Stevens- Johnson

sendromu)
. Akut yaygm ekzantemattiz piistiiloz eksfoliyatif deri hastahklan
. Yllzde Odem
. Sag dokiilmesi

Pediyatrik hastalar

Pediyatrik klinik aragtrmalar srasmda kaydedilen advers olay insidanst ve modeli ile laboratuar
anormallikleri, yetigkinlerde gdriilenlerle kargrlaEtlnlabilir niteliktedir.

Efier bu htllanma talimafinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kwgilagrsana
doborunuzu veya eczocrrun bilgilendiriniz.

S.ZOLA)('In saklanmasr

ZOL/lX't gocuHarm gdremeyece$i, erigmeyece$i yerlerde ve ambolajtnda saHaynta.

lJ 25oC'ninaltrndakiodasrcakh[,rndasaklaynz

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmw

Anbalojdaki son htllanma tarihinden sonra ZOL,tlX't kullanmayruz.

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

Ruhsat sahibi: SANOVEL ifnQ SAN. VE TiC. A.$. 3M60 istinye - istanbul

Bretim yeri: SANoVEL iraq SAN. VE TiC. A.$. 34580 siliwi - istanbul

Buhilanma talimafi tarihinde onaylanmqttr.
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