KULLANMA TALIMATI

FLUZOLE® 150 mg Kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her kapsiil 150 mg flukonazol igerir.
o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat (E572), sodyum lauril stilfat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FLUZOLE nedir ve ne icin kullanilir?
2. FLUZOLE ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUZOLE nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. FLUZOLE’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. FLUZOLE nedir ve ne icin kullanilir?

Kirmizi 1 numara kapsiil i¢inde beyaz homojen toz igerir.

FLUZOLE, antifungal ad1 verilen ve mantar hastaliklarina kars1 kullanilan bir grup ilactan
biridir. Etkin madde flukonazoldiir.

FLUZOLE, mayalar dahil mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin
kullanilir. Mantar enfeksiyonlarinin en yaygin nedeni Candida adi verilen bir mayadir.

Bu ilac1 doktorunuz genital pamukguk, vajinada veya peniste enfeksiyon i¢in size verecektir.

2. FLUZOLP’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FLUZOLE’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Asagidakilere alerjik reaksiyonunuz olduysa:
. FLUZOLE iin herhangi bir bilesenine
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o Mantar enfeksiyonu tedavi etmek i¢in aldiginiz diger ilaglara.
Semptomlar kasinma, ciltte kizarma veya nefes alma zorlugunu kapsayabilir.
Alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol aliyorsaniz
Mide bozulmasi i¢in kullanilan sisaprid aliyorsaniz
Sizofreni hastasiysaniz ve sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin
tedavisinde etkili (antipsikotik) ila¢ olan pimozid aliyorsaniz
Kalp ritim bozuklugu i¢in kinidin igeren ilag aliyorsaniz

FLUZOLE’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

16 yasindan kiigiikseniz

Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa

Kaninizdaki potasyum, kalsiyum veya magnezyum diizeyleri anormalse

Ozellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastaliginiz varsa

Potansiyel olarak birden fazla es zamanli karacigeri zedeleyen veya tahris eden ilag
aliyorsaniz ve karaciger dokularinizi o6ldiirecek (hepatik nekroz) altta yatan hastalik
olusursa. FLUZOLE ile karacigerinizin zedelenmesi veya tahris olmasi durumu geri
dontistimliidiir. Tedavi sirasinda ciddi karaciger hasar1 olugsmasi durumuna karsi
doktorunuz sizi takip edecektir, gerekirse ilacinizi kesebilir.

Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu gibi dokiintiilii deri reaksiyonlari
gelisirse. Sivi dolu kabarcik 6zelligi gosteren bozukluk veya genelde kendiliginden gegen,
el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu olusursa
doktorunuz tedavinizi kesebilir.

Giinde 400 mg’dan az terfenadin igeren ve alerji tedavisinde kullanilan bir ilag aliyorsaniz
Viicudun alerji olusturan maddelere karst verdigi ¢cok siddetli yanit, ani asir1 duyarhilik
gelisirse

Kandaki iyon ve minerallerde dengesizlik (elektrolit bozuklugu) varsa

FLUZOLE ile birlikte bagka ila¢ kullantyorsaniz

Karacigerde bir enzim olan CY3A4 tarafindan yikilmayan fakat kalbin elektriksel
etkinligine ait kayitta (EKG) QT araliini uzattigi bilinen eszamanli ilag aliyorsaniz
Flukonazol dahil bazi azol grubu ilaglar ile kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta (EKG)
QT dalgasi denilen araligin uzadigi gézlenmistir.

Kalp ritim sorunlar1 dahil kalp hastaliginiz varsa

Dogustan veya belgelenmis kalpte ciddi atim diizensizligine ve ani 6liimlere yol acabilen
bir durum varsa

Ozellikle kalp yetmezligi oldugunda kalp adalenizde ani baslayan veya siiregelen
hastaliginiz varsa

Kalbiniz dakikada 60’dan az atiyorsa (siniis bradikardisi)

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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FLUZOLE’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu konuda 6zel bir durum yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tersini sdylemedik¢e hamilelik esnasinda FLUZOLE kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Emzirme esnasinda FLUZOLE kullanmayiniz.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢ veya makine kullanirken, ara sira bas donmesi veya ndbet ortaya ¢ikabilecegi dikkate
alinmalidir.

FLUZOLE’iin i¢eriginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eger daha 6ceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz séylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Bu tibbi iirlin her 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
FLUZOLE ile alinmamalari gerektiginden, derhal doktorunuza bildiriniz.

e Alerjiyi tedavi etmeye yoOnelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol igeren bir ilag
aliyorsaniz

e Mide bozulmasi i¢in kullanilan sisaprid igeren bir ilag aliyorsaniz

e Sizofreni hastasiysaniz ve antipsikotik olan pimozid igeren bir ila¢ aliyorsaniz

e Kalp ritim bozuklugu i¢in kinidin igeren ilag aliyorsaniz

FLUZOLE ile bir antibiyotik olan eritromisinin birlikte kullanimi tavsiye edilmez.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. FLUZOLE ile
etkilesim gosterebilecek bazi ilaglar sunlardir, bu tibbi iiriinler ile birlikte kullanimi 6nlem ve
doz ayarlamasi gerektirir:

e Anestezide kullanilan alfentanil, fentanil

e Depresyon tedavisinde kullanilan amitriptilin ve nortriptilin

e (Ciddi mantar hastaliklar1 i¢in kullanilan Amfotersin B

e Kan pihtilarin1 6nlemek i¢in kan incelten varfarin (veya benzer ilaglar)
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Bir antibiyotik olan azitromisin

Uyumaniza yardimct olan veya kaygi, endiseye karsi midazolam, triazolam gibi
benzodiazepinler

Kan basincimi diisiiriicii olan ve baz1 kalp hastaliklarinda da kullanilan nifedipin,
isradipin, amlodipin, verapamil ve felodipin gibi kalsiyum kanal blokerler

Eklem kireglenmesi tedavisinde kullanilan selekoksib

Kanser tedavisinde kullanilan siklofosfamid

Sitma tedavisinde kullanilan halofantrin

Atorvastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile veya fluvastatin gibi CYP2C9 ile
metabolize edilen, lipid bozukluklart igin kullanilan HMG-Co A rediiktaz
inhibitorleriyle

Kan basincin diistirticii olan losartan

Eroin bagimliliginin tedavisinde kullanilan metadon

Naproksen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak gibi agri, ates ve iltihaba etkili
ilaglar

Dogum kontrol ilac1 olan oral kontraseptifler

Endojen steroidler

Akut organ reddi ve antiinflamasyon i¢in kullanilan prednizon

AIDS hastalig1 tedavisinde kullanilan sakinavir

Cesitli kanserlerin tedavisinde kullanilan vinka alkaloidleri

A Vitamini

Klorpropamid, glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi seker hastalig1 ilaglar

S1v1 retansiyonu ve yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan hidroklorotiazid
gibi su tabletleri

Saray1 kontrol altina almak i¢in kullanilan fenitoin, karbamazepin

Enfeksiyonlara yonelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin

Organ nakli reddini 6nlemek i¢in siklosporin veya takrolimus

Astimi1 kontrol etmek i¢in kullanilan teofilin

Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) ile enfekte olan hastalarda kullanilan AZT
olarak da bilinen zidovudin

Mantar enfeksiyonlarini 6nlemek i¢in kullanilan vorikonazol

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUZOLE nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Genital pamukguk Tek doz olarak 150 mg

Tekrarlayan vajinal mantar hastaliginizin gériilme sikligini azaltmak icin, ayda bir kez 150
mg’lik bir doz kullanilabilir. Tedavi siireniz kisiden kisiye degismekle birlikte, 4-12 ay
arasinda olmalidir. Bazi1 hastalara daha sik aralarla verilmesi gerekebilir.
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Semptomatik genital mantar hastaligi olan ¢iftlerin tedavisi doktorunuz tarafindan dikkate
alinacaktir.

Doktorunuz kiiltiir ve diger laboratuvar ¢alismalarinin sonuglart bilinmeden 6nce tedavinize
baslayabilir. Sonuglar belli oldugunda, tedavi gerektigi sekilde doktorunuz tarafindan
diizenlenecektir.

Mantar sikayeti ile bagvuran hastanin esinin/partnerinin tedavisi de degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Vajinal pamukcuk (candidal balanitis) tedavisinde agiz yolu ile tek bir kapsiil olarak alinir.
Kapsiiller biitiin olarak bir bardak su ile yutulmalidir.

[laciniz a¢ veya tok karnina almabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

16 yasindan kiicik cocuk hastalarda tek doz flukonazoliin, doktor gozetimi haricinde
kullanimi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Normal yetiskin dozu, bobrek sorunlariniz yoksa verilecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Tek bir doz gerektiren tedavide doz ayarlamasi gerekmemektedir. Doktorunuz, bobrek
enfeksiyonunuza bagl olarak dozunuzu degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:

Mevcut degil.

Eger FLUZOLEin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUZOLE kullandiysaniz:
Doktorunuzun size soyledigi miktardan daha fazlasini almayiniz. Cok fazla FLUZOLE

aldiysaniz, kendinizi kot hissedebilirsiniz.

FLUZOLE dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FLUZOLE’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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FLUZOLE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sOylemedigi siirece FLUZOLE almay1 durdurmaymiz. FLUZOLE almay1
kesmeniz gereken durumlarda sizin i¢in en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. FLUZOLE
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FLUZOLE’iin igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.
Ciddi alerjik reaksiyonlar seyrek goriilse de birkag kisi alerjik reaksiyon gosterir. Asagidaki
semptomlardan herhangi birini yastyorsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz:
e Ani hirilti, nefes alma zorlugu veya gogiiste sikisma
e G0z kapaklari, yiiz veya dudaklarda sisme
e Tiim viicutta kasinti, ciltte kizarma veya kasintili kirmizi lekeler
e Deri dokiintiisii
e Kabarmaya neden olan, dokiintii gibi siddetli deri reaksiyonlart (agz1 ve dili de
etkileyebilir).
e AIDS hastastysaniz, FLUZOLE dahil ilaglara siddetli deri reaksiyonlari gdsterme
olasiliginiz daha yiiksektir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir.

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 1.000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

10 hastanin en az 1’inde goriilen ¢ok yaygin yan etkiler:
e Hasta hissetmek
e Midede rahatsizlik

e Ishal
o Gaz
e Dokiinti

e Bas agrisi

Bu yan etkiler hafif yan etkilerdir. Eger rahatsiz hissetmenize sebep olur veya uzun siire
devam ederse doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diger yan etkiler:
e Kasmmma
e Hastalanma
e Nobet
e Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma
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e Kanda yiiksek kolesterol, yag veya tuz seviyeleri

e Karacigerde hasar ve gozlerin ve derinin sararmasi (sarilik)
e Sac dokiilmesi

e Sersemlik

e Tat bozuklugu

e Kalp ritminde degisiklik

e Uykusuzluk

e Uykululuk hali

e Kas agrisi

e Yorgunluk

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FLUZOLE’iin saklanmasi
FLUZOLE i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliinda, 1siktan ve rutubetten koruyarak saklayiiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUZOLE’#i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Biofarma ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/Istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks: (0216) 419 27 80

Uretim Yeri: Biofarma Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks: (0216) 419 27 80

Bu kullanma talimaty .. .. .... tarihinde onaylanmuszr.
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