
KTILLAI\MA TALf,I{ATI

7,OLAX200 mg kapsfl

Afrzdan dmrr.

. Ethin modde: Herkapstil200 mg flukonazol igerir.

. Yordwrct moddeler: Iaktoz, Ni$ast& Kolloidal silikondioksig Magnezyum stearat, Sodyum

lauril siilfat, Jelatin, Titanyum dioksit (El7l)

Bu ilacr kullanmaya baplamadan 6nce bu KIILLAI\IMA T. TINI dikkatlice
okuyunuz, gfinkfi sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.
. Buhtllanma talimatmt saHayna. Daha sonra tefuar ohtmayaihtryag &tyabilirsiniz.
. EEer ilave sorularmu olurso, I'iitfen dakonmuzaveyaeczactnaa furusmu.
. Builag kisisel olarak sizinigin regete edilmigtir, bagkalannavermeyiniz.
. Bu ilacm htllarum srastndo, dobora veya hastaneye gitti{inizde doHorunuza bu ilact

hrll and Stna t s dyl eyini z.
. Bu tolimatta yazilanlara 6ynen uytmu. Ilag hakhnda size Onerilen dozun &gmda yilkseh veyo

doz

nu XuAanna faUmannaa:

1. ZODIX nedir ve ne igin kullanilr?
2. ZOLIDI'r kullanmadan 6nce dihhot edilmesi gerekenler
i. ZOL{X nasl kullanfur?
4. Olo* yan ethiler nelerdir?
5. ZOLAX'w sahlanmast

Baghklan yer almaktadlr.

l. ZOLA)(nedir ve ne igin kullanrlr?

Beyaz,homojen bir toz igeren 0 no'lu beyazopak sert jelatin kapsiillerdir.

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

ZOLAX, mayalar datril mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlan tedavi efinek igin kullanrlrr. Ayrrca,
mantar enfeksiyonu kapmanrzr Onlemek igin de kullanrlabilir. Mantar enfeksiyonlanrun en yaygm

nedeni Candida adr verilen bir mayadrr.

Bu ilag size doktorunuz tarafindan aSaErdaki mantar enfeksiyon tiirlerini tedavi etmek igin
verilebilir.

. Mukozal pamukgulq aprzAa veya bo[azda enfeksiyon. Normal veya ba[rgrkhk fonksiyonlan
bozulmug hastalar tedavi edilebilir.
. Deri enfeksiyonlan (6rn. Ayak mantan, mantar hastah$, kayntt)
. AsaErdakilerden kaynaklanan ig (sistemik) fungal enfeksiyonlar:

. Kan dolagrmr, viicut organlan (6rn. kalp, akciferler), kann zart, kalbin igini 6rten bir srra

yassr epitel dokudan olugan zx, gdzveya idrar yolunda bulunan mantar (Candida)
I

l./
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/zolax-200-mg-7-kapsul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J02AC01
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. Crwtococcus,6m. menenjit ve akci[erve deri gibi diferbOlgelerdeki enfeksiyonlar
. BaEr$rkhk sistemi yeterli hastalardq geligen sistemik mantar hastahklannda

Agagdakiler igin de sizeZOLAX verilebilir.

. Bir mantar enfeksiyonu kapmanm Onlemek (balrgrkhk sisteminiz d0zgun galrymtyorsa).

Habis hastahk sebebiyle hiicre Oldiiriicii kanserde ilag tedavisi veya kanserde rgrn tedavisi
uygulamasr sonucu mantar enfeksiyonlara zemin hazrlayan hastalarda mantar
enfeksiyonlannm Onlenmesinde.

. CrPtococcus'dutkaynaklanan bir enfeksiyonun geri gelmesini Onlemek (AIDS hasalannda)

Doktorunuz kliltiir ve di[er laboratuvar gahgmalannm sonuglan bilinmeden 6nce tedavinize

bElayabilir. Sonuglar belli oldulunda, tedavi gerekti$ gekilde doktorunuz tarafindan

ditzenlenecektir.

2. ZOLL){'r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZOLAX' t aga$daki durumlarda KULLAITIMAYINIZ
E!er,
. AsaErdakilere agrn duyarhh$nrz olduysa:

. ZOLAX'un herhangi bir bilegenine

. Mantar enfeksiyonu tedavi efinek igin aldr$nrzdilerilaglara.
Agrn duyarhhk belirtileri kagrnma" ciltte krzarma veya nefes alma zorlulunu kapsayabilir.

. Alerjiyi tedavi efineye y6nelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol ahyorsanz

. Mide bozulmast igin kullanrlan sisaprid altyorsanrz

. $izofreni hastasrysanrz ve antipsikotik ilag olan pimozid ahyorsantz

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

ZOLAX' rapalrdaki durumlarda Dfu(KATLi KULLAI\INIZ
E[er,
. KaraciEerveya b6brek sorunlannz varsa
. Kanmzdaki potasyum, kalsiyum veya magnezyum diizeyleri anormalse
. Ozellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastah$nzvarsa
. Potansiyel olarak birden fazla eg zamanh karaci[eri zedeleyen veya tahrig ede'n ilag ahyorsanz
ve karaci[er dokulanmzr 0ldiirecek (hepatik nekroz) altta yatan hastahk olugursa. Flukonazol ile
karaci[erinizin zedele'nmesi veya tatrig olmast durumu geri d0n0g0ml0dtir. Tedavi srrasrnda ciddi
karaci[er hasan olugmasr durumuna kargr doktorunuz sizi takip edecektir, gerekirse ilacrnzt
kesebilir.
. Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendrcmu gibi d6kiinttilti deri reaksiyonlan

geligirse. Srvr dolu kabarcrk Ozellili gdsteren bozukluk veya genelde kendili$nden gege:r, el,yilz
ve ayakta dantele benzer krzankhk oluguran, agm duyarhhk durumu olu$ursa doktorunuz

tedavinizi kesebilir.
. Gilnde 8 mg'dan az terfenadin kullantyorsanlz
. Viicudun alerji oluguran maddelere kargr verdigi gok giddetli yanrt, ani agrn duyarhhk geligirse
. Eleltrolit bozuklu[unuzvarsa
. Flukonazol ile birlikte ba$ka ilag kullantyorsanE
. KaraciEerde bir enzim olan CY3A4 tarafindan ykrlmayan fakat EKG kaydrnda QT arah[rnt
uz.atlr$t bi linen egzamanl t ilag ahyorsanrz
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Flukonazol datril bazr azol grubu'ilaqlar ile kalbin elektriksel etkinlipine ait kayrtta (EKG) QT
arah$nrn uzadr[r gtizlenmigtir.
. Kalp ritim sorunlan dahil kalp hastalt$nzvarsa
. DoEu$tan veya belgelenmig kalpte ciddi aritnilere ve ani Oliimlere yol aqabilen bir durum varsa
. Ozellikle kalp yetmezli[i oldu[undakalp adalenizde akut, subakut veya kronik hastah$nrzvarsa
. Kalbiniz dakikada 60'dan az attyorsa (sin0s bradikardisi)

Bu uyanlar, gegmigeki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
dantgmz.

Z0Ll)(kapsfilfin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Mevcut de$I.

Hamilelik
, ilocrhtllanmadanOncedokorunuzaveyaeczacrntzadarusmtz.v

Doktorunuz tersini sdylemedikge hamilelik esnasmda ZOLAX kullanmaymz.

Tedoviniz srasmda hamile olfurtwuzu fmk ederseniz hemen doHorunwa veya eczactnaa
darugma.

Emzirme
Ilaa hilanmadan 6nce dobonnuza veya eczacmaa dmnsmtz.

Emzirme diineminde ZOLAX kullanmayruz.

Arag ve makine kullammr
Arag veya makine larllanrrken, ara slra bag d6nmesi veya ndbet ortaya grkabilece$ dikkate alurmahdr.

ZOLAX'un igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddelerhaklnnda Onemli bilgiler

Bu trbbi iiriin laktoz ihtiva eder. ESer daha ticeden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

dayanrksrz oldu$unuzs6ylenmigse bu trbbi iirtinii almadan 6nce doktorunuzlatemasa geginiz.

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

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

ZOLAX ile ahnmamalan gerekti[inden, derhal doktorunuza bildiriniz.

. Alerjiyi tedavi efineye ydnelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol ahyorcantz

. Mide bozulmasr igin kullanrlan sisaprid altyorsanz

. $ i z o fre n i hastasrysanz ve antipsikotik ilag olan pimozid altyorsantz

. Kalp ritim bozuklufu igin kinidin igeren ilag ahyorsanrz.

ZOLAX ile bir antibiyotik olan eritromisinin birlikte kullanrmr tavsiye edilmez.

Agagdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsanrz bunu doktorunuza bildiriniz. ZOLAX ile etkilegim
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gOsterebilecek bazr ilaglar gunlardr, bu trbbi iirtinler ile birlikte kullammr Onlem ve doz ayarlamast
gerektirir:

. Anestezide kullamlan alfentanil, fentanil

. Depresyon tedavisinde kullamlan amitriptilin ve nortriptilin

. Ciddi mantar hastahklan igin kullanrlan amfotersin B

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

. Bir antibiyotik olan azitromisin

. Uyumamza yardrmcr olan veya kaygr, endigeye kargr midazolam, triazolam gibi benzodiazepinler'
Kan basmcmr diig0rticii olan ve bazr kalp hastahklannda da kullamlan nifedipin, isradipin,
amlodipin ve felodipin gibi kalsiyum kanal blokerler
. Eklem kireglenmesi tedavisinde larllanrlan selekoksib
. Kanser tedavisinde kullanrlan siklofosfamid
. Srtma tedavisinde lorllanrlan halofantrin
. Atorvastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile veya fluvastatin gibi CY%C9 ile metabolize
edilen,lipid bozukluklan igin kullanrlan HMG-Co A redtiktaz inhibit0rleriyle
. Kan basmcmr diigtlrticii bir ilag olan losartan
. Eroin ba$mhhfrmn tedavisinde kullanrlan metadon
. Naproksen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak gibi a!n, ateg ve iltihaba etkili ilaglar
. DoEum kontrol ilacr olan oral kontraseptifler
. Endojen steroidler
. Akut organ reddi ve antiinflamasyon igin kullamlan prednizon
. AIDS hastah$ tedavisinde kullanrlan sakinavir
. qe$itli kanserlerin tedavisinde kullanrlan vinka alkaloidleri
. A Vitamini
. Klorpropamid, glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi qeker hastalt$ ilarylan
. Srvr retansiyonu (tutulmasr) ve yiiksek kan basmcrnr tedavi etmek igin kullamlan hidroklorotiazid
gibi su tabletleri
. Sara hastah[rnr kontrol altma almak igin kullamlan fenitoin, karbamazepin
. Enfeksiyonlara y6nelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin
. Nakil reddini iinlemek igin siklosporin veyatakrolimus
. Astrmr kontrol etmek igin kullamlan teofilin
. ihsan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) ile enfekte olan hastalarda kullanian AZT olarak da

bilinen zidovudin
. Srtna hastah$ gegiren hastalar igin kullanrlan halofantrin

Erter regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda htllanryorsantz vsya son zamanlarda
htllan&ru2 ise liitfen dokorunuzavsyaeczactnaa bunlor hakhnda bilgi veriniz.

3. 7,OLA)( nasrl kullanllrr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhfr igin talimatlar:
Flukonazolun gflnliik dozu mantar enfeksiyonun cinsi ve ciddiyetine ba[h olmahdrr. Tekrarlayan
dozlarla tedavi gerektiren enfeksiyon tiplerinde, tedavi klinik parametreler veya laboratuvar testleri
aktif mantar enfeksiyonun gegti[ini belirtene kadar devam etnelidir. Yetersiz bir tedavi stlresi
aktif enfeksiyonun ntiksetmesine neden olur. Ntiksii Onlemek igin; AIDS'li ve kriptokoksik menenjit
idame tedavi gerekir.

4



Doktor tarafindan edilmedifi takdirde asaftdaki dozlar uyzulanabilir:
Mukozal pamukguk -doz,
enfeksiyonun bulundulu b6lgeye
baEhdr

7-14 veya 14-30 gin boyunca g0nde bir kez 50 mg. Dozlar
bazen 100 mg'a artrnlr.

N{antar deri enfeksiyonlan 24haftaboyunca gtinde bir kez 50 mg (Atlet ayalr igin 6
haftaya kadar verilebilir)

Sistemik mantar enfeksiyonlar Birinci g0nde 400 mg daha sonra 6-8 hafta boyunca giinde
birkez 200-400 mg veya gerekirse daha uzun siire. AIDS
hastasrysamz, doktorunuz niiksii Onlernek igin tam primer
klirde'n sonra ilacr giinde 200 mg olarak siiresiz kullanabilir.

Mantar enfeksiyonu kapmaruzt
Onlemek igin

Enfeksiyon kapma riskiniz oldu[unda, giinde bir kez 50400
mg. Sistemik enfeksiyon riskiniz ytksekse, giinde bir kez
400 mg'drr. Flukonazol uygulamasr, Onceden tahmin edilen
kandaki pargah hticre saysrnda azalma (n6tropeni) olan
hastalarda baqlangrcrndap bir kag gun iince baqlamalt ve
n6trofil saylsl 1000/mmr'iin tizerine grktrktan sonra 7 gtin
datra devam efrnelidir.

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

Siiresiz olarak $inde bir kez 100-200mg

Ba$rgrkhk sistemi yeterli
hastalard4 geligen sistemik mantar
hastahklannda

Koksidioidomikozda ll-24 ay, parakoksidioidomikoziste 2-
17 ay, sporotrikozda l-16 ay ve histoplazmoziste 3-17 ay
arasmda olmakla birlikte, her hasta igin uygun siire
secilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agzdanalmr.

Flukonazol hem oral hem de dakikada l0 ml agmayacak hvla, intravendz inftizyon geklinde

verilir. Verilme yolu hastanrn klinik durumuna ba[hdrr. ihtraven6z yoldan oral yola gegerken veya

bunun aksini yaparken giinliik dozu deli$irmeye gerek yoktur.

Delrqikyag gruplart:

klarda kullanrmt:
4 haftalft ila 15 yag Mukozal

enfeksiyonlar
Giinde bir kez 3 -e/kg. ilk giinde 6 mdkg.

Sistemik fungal
enfeksiyonlar

Giinde bir kez 6-12 mglkg.

Fungal
enfeksiyonlan
6nleme

Enfeksiyon kapma riski bulundulunda $inde bir
kez3-12 mg/kg.

3-4 haftahk Yukanda belirtilenle aynr doz. fakut2 giinde bir verilir.
2 siinde bir maksimum 12 mg/kg dozu.

2 haftahktan kiigtik Yukanda belirtilenle aym doz, fakat 3 giinde bir verilir.
3 ginde bir maksimum 12 mg/kg dozu.
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Qocuklarda giinde maksimum 400 mg dozai agrlmamahdrr.

Yaghlarda kullanrml:

Normal yetrqkin dozu, bdbrek sorunlannz yoksa verilecektir.

OzeI kullantm durumlart:

B6brekyetmezli$:
Tek bir doz gerektiren tedavide doz ayarlamasr gerekmernektedir. Doktorunu4 b6brek
enfelcsiyonunuza ba$h olarak dozunuzu deligirebilir.

Karacileryetmezli$:

, Mevcut defil.
ly

E$er ZOLAX'w etkisinin Cok giiCliiveya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise dobonmuzveya
eczoctruz ile konusunuz.

I(ullanmantz gerekenden daha fazlra ZOLAX kullandrysanE:
Doktorunuzun size s6yledi$i miktardan datra fazlasmt almaymz.

ZOL,tlX'dan kullanmantz gerekcndenfazlasmt htllanmrysana bir dofuorveya eczact ile konuSunuz.

ZOL AX' t kullanmayr unutursanw :
Unutulan dozlmt dengelemek igin grrt dozalmayna.

Z;OLA)( ile tedavi sonlandrntdt$ndaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuz size siiylemedifi siirece ZOLAX almay durdurmaynrz. ZOLAX almay kesmeniz
gereken durumlarda sizin igin en iyi ydntemi doktorunuz belirleyecektir. ZOLAX kullammr ile ilgili
herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danrytnz.

t, 4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar grbi, ZOLAX'rn igeri$nde bulunan maddelere duyarh kiqilerde yan etkiler olabilir.

Ciddi alerjik reaksiyonlar seyrek g6rtilse de birkag kigi alerjik reaksiyon gOsterir. Aga[tdaki
semptomlardan herhangi birini yagryols,anlz, derhal doktorunuzabildiriniz:

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

. Gtiz kapaklan, yiiz veya dudaklarda gigme

. Ttim viicutta kagmfi, ciltte krzarma veya kErntth krmzt lekeler

. Deri d6kiintiis0

. Kabarmaya neden olan, ddklintli gibi giddetli deri reaksiyonlar(afurve dili de etkileyebilir)

. AIDS hastasrysanz, ZOLAX datril ilaglara giddetli deri reaksiyonlan g6sterme olasrh$nrz daha

y0ksektir.

Yan etkiler a;a$daki kategorilerde g6sterildi[i gekilde srralanmt$rr.

Qok yaygrn : l0 hastanrnenaz l' inde g6rtilebilir.
Yaygrn : l0 hastada birden az,f*at 100 hastada birden fazla g6r0lebilir.
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Yaygn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Bilinmeyen

100 hastada birden az,fatat 1000 hastada birden fazla g6rtilebilir.
1.000 hastada birden az g6r0lebilir.
10.000 hastada birden az gOriilebilir.
Eldeki verilerden hareketle tatrmin edilemiyor.

Yaygn:
. Bag alnsr
. Kann a$nsr
. Bulantr
. Kusma
. Midede ratratszltk
. ishal
. Gaz
. D6ktintii
. Yiiksek alkalen fosfataz diizeyleri
. Aspartat aminotransferazda artrg
. Kan alkalin fosfatazda artrg

Yaygm olmayan:
'Uykusuzluk
. Uykululuk hali
. N0betler
. Sersemlik
. Uyugma
. Tatbozuklu[u
. Denge bozuklu[undan kaynaklanan bag diinmesi (vertigo)
. Hanmszhk, sindirim bozuklupu
. Gazve a[rzkurulu[u
. Safra akrytnm yavaqlamasl veya durmast
. Sanhk
. Bilirubinde arfig

'KEtntt. Kurde$en
. Terlemede artr$
. Kas a$tst
. Yorgunluk
. Keyifsizlik
. G0gten diigme
. Ate$

Seyrek:
. Beyazkan hiicreleri saytsmda azalma
. Akyuvar saysmda azalma
. Kandaki pargah hiicre saytsmda azalma
. Trombosit-kan pulcufu- saysrnda azalma
. Vucudun alerji oluguran maddelere kargr verdi[i gok giddetli yanrt ani Ern duyarhhk (alerji
sonucu yiiz ve bofazdagigme,y{tz/re 6dem, kaqmfi, kurdeqen datril olmak iizere)
. Yiiksek kolesterol
. Y0ksek trigliserit

7

U



. Kan potasyum diizeyinin normalin iistiine yiikselmesi

. Titneme

. eT uzamasl

. Yqamr tehdit eden diizensiz kalp rifrni (torsade de pointes)

. Nadiren tiltmle de sonuglanan karacilerile ilgili toksisite

. KaraciEeryetmezli$i

. KaraciEeriltihabr

. Sanhk

. KaraciEer hiicrelerine ait olan veya karaci$er hiicrelerini etkileyen dolarlann Ol0mii veya hasar

. Deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk (oksik epidermal nekroliz)

. Ciltte ve gdz gevresinde kan oturmasr, giglik ve krzankhkla seyrden iltihap (Stevens-Johnson

sendromu)
. Akut )4aygm ekzantematiiz ptistiiloz eksfoliyatif deri hastahklan
. Y0zde 6dem
. Sac ddkiilmesiv
Pediyatrik hastalar

Pediyatrik klinik ara$rrmalar srasmda kaydedilen advers olay insidanst ve modeli ile laboratuvar
anormallikleri, yetipkinlerde g6riilenlerle kargrlagtrnlabilir niteliktedir.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi ge7meyen herhangi bir yan etH ile karSilagrsantz dofuorumtnt
veya e czactnan bil gilendiriniz.

S.ZOLL)('In Saklanmasr

ZOLAX'r. gocuHonn gdremeyece{i, erigemeyece{iyerlerde ve ambalajtnda saklaynu.

25oC'nin altrndaki oda srcakh$nda saklayrnrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnw

(,/ Ambatajdaki son htllanma tarihinden sonra ZOL,AX': htllanmayna.

Eger iirtinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark edersenizZOLAX'r kullanmaynz.

Ruhsat sahibi: sANovEL iraQ sAN. vE TIc. A.$. 34460 istinye - istanbul

Oretim yeri: SANoVEL irlq SAN. VE TIC. A.$. 34580 Siliwi - istanbul

Bukallanmatalimafi tarihinde onaylanmqtr.


