KULLANMA TALIMATI

FUGAFYL 40 mg/ml oral siispansiyon
Agizdan ahnr.

« Etkin Maddeler: Her 1 ml siispansiyon 40 miligram posakonazol igerir.

»  Yardimci Maddeler: Sivi glikoz, polisorbat 80, ksantan zamki, sodyum benzoat, sitrik asit
monohidrat, sodyum sitrat dihidrat, gliserin, titanyum dioksit, simetikon emiilsiyon %30
(Q7-2587), kiraz aromast, saf su

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FUGAFYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. FUGAFYL’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FUGAFYL nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FUGAFYL in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FUGAFYL nedir ve ne icin kullanihir?

FUGAFYL, posakonazol isimli bir maddeyi igerir. Bu ilag, triazol antifungal ajanlar olarak
isimlendirilen bir ila¢ grubuna dahildir. Bu ilaglar ¢ok cesitli mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde ve bu enfeksiyonlardan korunmak amaciyla kullamilir. FUGAFYL etkinligini
insanlarda enfeksiyonlara sebep olan bazi mantar tiirlerinin 6liimiine sebep olarak ya da
bliylimesini durdurarak gosterir.

FUGAFYL 105 mL f{riin igeren bal renkli cam sise icinde silispansiyon seklinde
ambalajlanmistir. Her bir sisede agizdan alinacak siispansiyon i¢in 2,5 ve 5 ml’lik 6l¢iim
kasi1g1 bulunmaktadir. Siispansiyon beyaz renkte ve kiraz aromalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZmxXZ1AxZ1AXxZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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FUGAFYL yetigkinlerde (18 yas ve istiinde) asagida belirtilen tiirlerdeki mantar

enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir:

 Fusariozis ailesine mensup mantarlarin neden oldugu ve amfoterisin B ile tedavi sirasinda
iyilesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya amfoterisin B’nin kesilmesi gereken
durumlarda,

» Kromoblastomikoz (deri ve derialti lezyonlarina neden olan bazi mantarlarin derideki
yaralardan viicuda girmesiyle ortaya c¢ikan enfeksiyon) ya da migetoma (bazi
aktinomigetler veya mantarlar tarafindan olusturulan deri ve deri alti dokularin ve kemik
dokusunun ilerleyici, harap edici enfeksiyonu) gibi hastaliklara neden olan mantarlarin yol
actigr ve itrakonazol ile tedavi sirasinda iyilesme gostermeyen veya itrakonazoliin
kesilmesi gereken durumlarda,

» Koksidioidler adi verilen mantarlara bagli olan ve amfoterisin B, itrakonazol veya
flukonazol gibi ajanlarin biri ya da birden fazlasi ile tedavi sirasinda iyilesme gostermeyen
veya bu ajanlarin kesilmesi gereken durumlarda.

FUGAFYL 13 yas ve {stindeki hastalarda asagida belirtilen tiirlerdeki mantar

enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir:

« ltrakonazol ve/veya flukonazol rejimlerinden/dozlarindan biri veya daha fazlasiyla tedavi
edilirken iyilesme gostermeyen veya bu ilaglarin durdurulmasi gereken hastalarda
orofarengeal kandidiyazis tedavisi igin.

 Aspergillus ailesine mensup mantarlarin neden oldugu ve amfoterisin B ya da itrakonazol
ile tedavi sirasinda iyilesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya bu ajanlarla tedavinin
kesilmesi gereken durumlarda.

Bu ilag ayrica mantar enfeksiyonu gelisme riski yliksek olan asagida belirtilen 13 yas ve iizeri

hastalarda mantar enfeksiyonlarinin 6nlenmesinde kullanilir:

» Akut miyeloid 16semi (AML) (bir ¢esit kan kanseri) veya miyelodisplastik sendromlar
(MDS) (bir ¢esit kan kanseri) i¢in kemoterapi alimi nedeniyle bagisiklik sistemleri
zayiflamis hastalar

« “Hematopoietik kok hiicre naklinden” (HSCT) sonra yiiksek dozlu immiinosupresan
tedavi” goren hastalar (kemik iligi nakli yapilan hastalar).

2. FUGAFYL’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FUGAFY L1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Icerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asir1

duyarliligimiz varsa) FUGAFYL’1 kullanmayiniz.

e Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir), astemizol (alerji tedavisinde kullanilir), sisaprid

(mide problemlerinin tedavisinde kullanilir), pimozid (Tourette hastaligi belirtilerinin

tedavisinde kullanilir), halofantrin (sitma tedavisinde kullanilir), kinidin (anormal kalp ritmi

tedavisinde kullanilir) aliyorsaniz.

e Ergotamin ya da dihidspergotamini.@ibi insrgotnalkalgidi” iceren (migren tedavisinde
Belge Dcﬁﬁﬁlgﬁﬁq@): %M?meXZlAXZWSG Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Simvastatin, atorvastatin ya da lovastatin gibi “statin” igeren (yiiksek kolesterol
tedavisinde kullanilir) herhangi bir ilag aliyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, FUGAFYL’1 kullanmayimiz. Emin
degilseniz, FUGAFYL almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz. FUGAFYL ile
etkilesime girebilecek diger ilaglarla ilgili bilgi i¢in, bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1”.

FUGAFYL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Eger ketakonazol, itrakonazol ya da vorikonazol gibi diger antifungal ilaglara alerjikseniz,

— Eger karaciger probleminiz varsa veya daha dnce olduysa. FUGAFYL’1 alirken 6zel kan
testlerinin yapilmas1 gerekebilir.

— Eger bobrek problemleriniz varsa ve bobreklerinizi etkileyen ilag aliyorsaniz.

— Eger siddetli ishal veya kusmaniz varsa. Bu durum FUGAFYL’1n etkinligini kisitlayabilir.

— Eger uzamis QTc aralig1 olarak isimlendirilen anormal EKG’niz (kalp ritim izlemi) varsa,

— Eger kalp kasinin zay1flig1 veya kalp yetmezligi varsa,

— Eger ¢ok yavas kalp atim hiziniz varsa,

— Eger herhangi bir kalp ritim bozuklugunuz varsa,

— Eger kanda potasyum, magnezyum veya kalsiyum miktarlariyla ilgili herhangi bir
probleminiz varsaEger, vinkristin, vinblastin ve diger “vinka alkaloidleri” (kanser
tedavisinde kullanilir) kulllaniyorsaniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FUGAFYL kullanirken siddetli kusma ve bulanti gelisirse (hasta olursaniz), bu durum
tedavinizi etkileyebileceginden hemen doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile iletisime
geciniz. Daha fazla bilgi i¢in boliim 4’e bakiniz.

FUGAFY L’ yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Agizdan emilimi artirmak i¢cin FUGAFYL’mn her bir dozu yemekle ya da yemegi tolere
edemiyorsaniz besin ilaveleri ile birlikte alinmalidir. Alkoliin FUGAFYL {izerindeki etkisi
bilinmemektedir.

Hamilelik:
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile iseniz FUGAFYL’1 kullanmadan once
doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan sdylenmedik¢e hamilelik sirasinda FUGAFYL kullanmayiniz.

Eger hamile kalabilecek durumdaysaniz FUGAFYL alirken etkili bir dogum kontrol yontemi

kullanmalisiniz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZmxXZ1AxZ1AxZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FUGAFYL ile tedavi edilirken anne siitiine gegebilecegini gbéz Onilinde bulundurarak
bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Posakonazol ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyebilen bazi yan etkilere (bag donmesi,
uyku hali, bulanik gérme) yol agtigindan, ara¢ veya makine kullanirken sorun yasamaniza
neden olabilen herhangi bir etkiyle karsilasirsaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz ve arag
veya makine kullanmayiniz.

FUGAFYL’1n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FUGAFYL siispansiyon her 5 ml’sinde 1,75 g glukoz igerir. Bu durum diyabet hastalarinda
g0z oniinde bulundurulmalidir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
bir intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan o6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Almakta oldugunuz, daha 6nce aldiginiz veya alabileceginiz tiim ilaclar1 liitfen doktorunuza
sOyleyiniz.

Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz, FUGAFY L kullanmayiniz:

e Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir),

e Astemizol (alerji tedavisinde kullanilir),

e Sisaprid (mide problemlerinin tedavisinde kullanilir),

e Pimozid (Tourette hastaligi belirtilerinin ve ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir),

e Halofantrin (sitma tedavisinde kullanilir),

¢ Kinidin (anormal kalp ritmi tedavisinde kullanilir).

FUGAFYL, asagida belirtilen ilaclarin kandaki miktarin1 artirarak, kalp ritminizde ¢ok ciddi
degisimlere yol acabilir:

e Migren tedavisinde kullanilan ergotamin ya da dihidroergotamin gibi “ergot alkaloidi”
iceren herhangi bir ilag. FUGAFYL bu ilaglarin kandaki miktarin1 artirarak, el ve ayak
parmaklarmiza dogru kan akisinda siddetli diisiise yol acip parmaklarinizin zarar gérmesine

neden olabilir.
e Yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan simvastatin, atorvastatin ya da lovastatin gibi bir
“statin”.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse FUGAFYL kullanmayimniz. Eger emin

degilseniz, FUGAFY L kullanrHadaivedhdecdoktoraiumyirdesieczaciniza danisiniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZmxXZ1AxZ1AXxZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diger ilaglar:
Liitfen yukarida belirtilen ve FUGAFYL kullanirken almamaniz gereken ilaglarin listesine

bakimiz. Kalp ritim bozukluklari riski nedeniyle posakonazol ile birlikte alinmamas1 gereken
yukaridaki ilaglara ek olarak, posakonazol ile birlikte alinmalart durumunda ritim sorunlari
riskini arttirabilen baska ilaglar da vardir. Almakta oldugunuz tiim regeteli ve recetesiz ilaglari
doktorunuza liitfen sdyleyiniz.

Bazi ilaglar, kandaki FUGAFY L miktarini arttirarak, FUGAFYL’1n yan etki riskini artirabilir.

FUGAFYL’ n kan seviyelerini azaltabilen ilaglar asagidaki gibidir:

e Rifabutin ve rifampisin (belirli baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir). Eger rifabutin
ile halihazirda tedavi edilmekteyseniz, kan sayiminizin ve rifabutine ait bazi muhtemel yan
etkilerin izlenmesi gereklidir.

e Nobet tedavisinde veya nobetin Onlenmesinde kullanilan fenitoin, karbamazepin,
fenobarbital, primidon gibi bazi ilaglar.

e HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan efavirenz ve fosamprenavir.

e Mide asidini azaltmak i¢in kullanilan simetidin, ranitidin gibi ve proton pompa inhibitorii
olarak adlandirilan omeprazol ve benzeri ilaglar.

FUGAFYL baz1 ilaglarin kan seviyelerini (muhtemelen yan etki riskini de artirarak)

artirabilir. Bunlar:

* Vinkristin, vinblastin ve diger vinka alkaloidleri (kanser tedavisinde kullanilir)

« Siklosporin (organ nakli cerrahisinde veya sonrasinda kullanilir)

* Takrolimus ve sirolimus (organ nakli cerrahisinde ve sonrasinda kullanilir)

+ Rifabutin (belirli baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

» HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ve proteaz inhibitdrleri olarak isimlendirilen
ilaglar (ritonavir ile birlikte verilen lopinavir ve atazanavir gibi) Benzodiazepinler olarak
adlandirilan alprazolam, triazolam, midazolam ve bazi benzer ilaglar (sakinlestirici veya
kas gevsetici olarak kullanilirlar)

+ Kalsiyum kanal blokorleri olarak adlandirilan diltiazem, verapamil, nifedipin, nizoldipin ve
diger bazi ilaclar (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilirlar)

* Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

 Glipizid gibi stlfoniliireler (seker hastaligi tedavisinde kullanilir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FUGAFYL nasil kullamlir?

Doktorunuz veya eczaciniz ile goriismeden posakonazol tablet ve FUGAFYL oral
slispansiyonu birbiriyle degistirmeyiniz; ¢iinkii bu durum etkisizlikle veya artan yan etki
riskiyle sonug¢lanabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZmxXZ1AxZ1AXxZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:

FUGAFYL sadece doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir. Emin olmadigimizda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz. Doktorunuz sizin ilaca olan cevabinizi takip edecek ve
FUGAFYL’1in ne kadar siireyle kullanilmasi gerektigini ve giinlilk olarak aldigimiz dozda
herhangi bir degisiklik yapilmasina gerek olup olmadigini belirleyecektir.

Asagidaki tablo enfeksiyonunuzun tipine gore degisen ve doktorunuz tarafindan size bireysel
olarak uyarlanabilecek tavsiye edilen dozu ve tedavi siiresini gostermektedir. Doktorunuza

danismadan dozunuzu kendi baginiza ayarlamayiniz veya tedavi rejiminizi degistirmeyiniz.

Mimkiin oldugunda posakonazolii bir 6glin veya besleyici icecek alimi sirasinda veya
sonrasinda aliniz.

Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Endikasyon

Doz ve Tedavi Siiresi

Refrakter mantar enfeksiyonlarinin tedavisi
(Invasive aspergillosis,

Fusariosis,
Chromoblastomycosis/Mycetoma,
Coccidioidomycosis)

Onerilen doz giinde dort defa 200 mg’dir
(bir 5 ml’lik kasik dolusu ). Alternatif
olarak doktorunuz tarafindan Onerildiyse
400 mg (ki 5 mllik kasik dolusu)
siispansiyonu giinde 2 kere alabilirsiniz Her
iki sekilde de yemekten sonra veya yemekle
birlikte veya besin ilaveleri ile birlikte
almiz.

Pamukcugun baslangic tedavisi

Tedavinin ilk giinii giinde bir defa 200 mg
(bir 5 mI’lik kasik dolusu) aliniz. Ilk giinden
sonra, giinde bir defa 100 mg (2,5 ml veya 5
ml’lik yarim kagik) aliniz.

Ciddi mantar enfeksiyonlarinin 6nlenmesi

Giinde 3 defa 200 mg (bir 5 mI’lik kasik
dolusu) alimiz.

Degisik yas gruplar::
* Cocuklarda kullanima:

FUGAFYL sadece 13 yasin iizerinde kullanilmalidir.

* Yashlarda kullanima:

FUGAFYL doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir. FUGAFYL yash ve geng

yetigkin hastalarin ¢ogundg iyi.etki.a0steritive 4 itolers gdilir. Tavsiye edilen FUGAFYL
Belge D@@E@W:Bﬁﬁﬁ%}%@éﬂ&éﬁ%ﬂ% Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Bu hastalar
uygulama sirasinda yakindan izlenmelidir.

Eger FUGAFYL in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla FUGAFY L kullandiysaniz
FUGAFYL dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FUGAFYL kullanmay1 unutursaniz

Hatirlar hatirlamaz bir doz aliniz ve sonrasinda ilact daha 6nce kullandiginiz gibi kullanmaya
devam ediniz. Ancak, ilac1 unuttugunuzu hatirladiginizda bir sonraki dozu alacaginiz zaman
cok yaklasmissa, sadece bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan bir dozu dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FUGAFYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi, invazif mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde deneyim sahibi bir doktor tarafindan
baglatilmalidir. Tedavi siliresi, hastanin arka plandaki hastaliginin  siddetine,
immiinosupresyondan (bagisiklik sisteminin baskilanmasi) ¢ikmasina ve klinik yanita gore
belirlenmelidir. Tedavinin ne derecede etkili oldugu, bir tedavi kiiriiniin tamamlanmasinin
ardindan doktor tarafindan izlenmelidir. Posakonazol ile yapilan klinik caligmalarda
giivenlilik, tedavinin durdurulmasindan sonra 30 giin siireyle izlenmistir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FUGAFYL’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde listelenmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Bilinmiyor : Eldeki verilere gore siklik tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FUGAFYL’mn kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
* Bulanti1 veya kusma (hasta hissetme veya hasta olma), ishal

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZmxXZ1AxZ1AXxZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Karaciger problemi belirtileri- cildinizde veya gozlerin beyazinda sararma, normalden
koyu renkli idrar veya agik renkli digki, sebepsiz hasta hissetme, mide problemleri, istah
kaybi, anormal yorgunluk veya halsizlik, kan testlerinde artmis karaciger enzimleri

Asirt duyarhilik reaksiyonu (hipersensitivite) — belirtiler hiriltili solunum, nefes almada
zorluk, kizariklik veya kurdesen, kasinti, sisme igerebilir.

Stevens Johnson sendromu (yaygin kabarcikli dokiintii ve derinin soyulmasi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FUGAFYL’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygin:

Kanda anormal tuz degerleri (Or. zihin karigiklig1 ve halsizlik yasanabilir)

Deride anormal hisler (6rn., uyusma, karincalanma, kasinti, batma, yanma veya iirperme
hissi)

Bas agrisi

Diisiik potasyum seviyesi (kan testlerinde gézlemlenir)

Diisiik magnezyum seviyeleri (kan testlerinde gozlemlenir)

Yiiksek kan basinci

Istah kayb1, mide agrisi, mide bulantisi, gaz ¢ikarma, agiz kurulugu, tat alma duyusunda
degisiklik

Reflii (gégsiiniizden bogaziniza dogru yanma hissi)

Kan testlerinde beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (notropeni) (enfeksiyon riskini
artirabilir ve kan testlerinde gézlemlenir)

Ates

Giigsiizlik

Bas donmesi

Yorgunluk

Uyku hali

Dokiintii

Kasint1

Kabizlik

Rektumda (kalin bagirsagin disa agilan son kismi) rahatsizlik

Yaygin olmayan:

Anemi (belirtileri arasinda bag agrisi, yorgunluk, bas donmesi, nefes yetmezligi, solgunluk
ve kan testlerinde diisiik hemoglobin seviyesi goriilebilir)

Kan testlerinde bir tiir akyuvar olan “lokosit” diizeyinde diisiis (16kopeni) (bu durum
enfeksiyon riskini artirabilir)

Kan testlerinde disiik platelet seviyeleri (trombositopeni) (bu durum kanamaya yol
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dog';rulzcilr%gl P%!ihl;)lRG832mxXZleZlemeXZleZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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» Kan testlerinde bir tiir akyuvar olan “eozinofil” seviyelerinde artis (eozinofili) (bu durum
iltihaplanmaniz varsa olabilir)

+ Kan damarlarinda iltihaplanma

+ Kalp ritim problemleri

* Nobet

* Sinir hasar1 (néropati)

* Anormal kalp ritmi (kalp goriintilemesi (EKG)’de goriiliir), palpitasyonlar (¢arpinti),
yavas veya hizli kalp atimi, yliksek veya diisiik kan basinci

» Diisiik kan basinci

* Pankreasta iltihap (pankreatit) siddetli mide agrilarina sebep olabilir

» Dalaga oksijen tasinmasinda kesinti (splenik infarkt) siddetli mide agrisina sebep olabilir.

* Ciddi bobrek problemleri (belirtileri arasinda daha ¢ok veya daha az idrara ¢ikma ve
normalden farkli renkte idrar vardir)

» Kanda ytiksek kreatinin seviyeleri (kan testlerinde gézlemlenir)

«  Oksiiriik, hickirik

* Burun kanamasi

» Nefes alirken siddetli keskin g6giis agris1 (ploretik agr)

* Lenf bezlerinde biiyiime (lenfadenopati)

» Dokunma veya his duyumunda azalma 6zellikle cilt tizerinde

« Titreme

» Yiiksek veya diisiik kan sekeri diizeyleri

» Bulanik gorme, 1s518a hassasiyet

» Sag dokiilmesi

* Agiz yaralari

 Titreme, genel olarak kendini iyi hissetmeme

* Agrn, sirt veya boyun agrist ve kollarda veya bacaklarda agr

* Viicutta su tutulmasi (6dem)

* Adet problemleri (6rn., vajinadan anormal kanama),

» Uykusuzluk (insomnia)

» Kismen veya tamamen konusamama

* Agizda sislik

* Anormal riiyalar veya uyumada giigliik

 Koordinasyon ve denge problemleri

* Mukozal iltihaplanma

* Burun tikaniklig1

» Nefes almada giigliik

» (Gogiiste rahatsizlik hissi

+ Siskinlik hissi

* Genelde bir viriisiin sebep oldugu, hafif veya siddetli mide bulantisi, kusma, kramp, diyare,
mide agrisi

* Gegirme

« Gergin hissetme

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZmxXZ1AxZ1AXxZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek:

 Zatiirre (belirtileri arasinda nefes darlig1 ve rengi degismis balgam ¢ikarma yer alir)

» Akciger damarlarinda kan basinct artist (pulmoner hipertansiyon) (bu durum akciger ve
kalbe ciddi zarar verebilir)

* Olagandis1 pihtilagsma veya uzun siiren kanama gibi kan problemleri

* Yaygin kabarcikli kizariklik ve deri soyulmasi gibi siddetli alerjik reaksiyonlar

» Sesler duyma veya olmayan seyleri gorme gibi zihinsel problemler

* Bayilma

 Diisiinme ve konusmada giigliik, 6zellikle ellerde, kontrol edilemeyen ani hareketler

» Felg (belirtileri arasinda kol ve bacaklarda agri, gligsiizlilk, uyusma, karincalanma
bulunmaktadir)

» Gorls alaninda kor ya da karanlik bir nokta olmasi

» Kalp yetmezligi veya kalp krizi, (bu durum kalp attminin durmasina ve 6liime, kalpte ritim
sorununa ve ani 6liime neden olabilir)

» Bacak damarlarinda kan pihtis1 olmasi (derin ven trombozu) (belirtileri arasinda bacaklarda
yogun agr1 ya da sisme bulunmaktadir)

* Akcigerde kan pihtist olmasi (pulmoner embolizm) (belirtileri arasinda nefes darhigi ve
nefes alma sirasinda agr1 bulunmaktadir)

» Mide veya bagirsakta kanama- (belirtileri arasinda kan kusma ya da diskida kan ¢ikmasi
bulunmaktadir)

» Bagirsakta ozellikle ileumda tikanma (intestinal obstriiksiyon). Bu tikanma bagirsagimizin
icindekilerin alt bagirsaga gecmesini engellemektedir- (belirtileri arasinda siskinlik hissi,
kusma, siddetli kabizlik, istahsizlik ve kramp bulunmaktadir)

* Alyuvarlarin pargalanmasi (hemoliz) “Hemolitik tiremik sendrom”- bununla birlikte
bobrek yetmezligi olabilir ya da olmayabilir

» Kan testlerinde tiim kan hiicrelerinde diisiik diizeyler (alyuvar ve akyuvar hiicreleri ve
plateletler)

* Deride biiyiik morluklar (trombotik trombositopenik purpura)

* Yiiz veya dilde sisme

« Depresyon

+ Cift gorme

+ Meme agrisi

» Bobrek istli bezinin diizgiin ¢alisgmamasi1 (6r. halsizlik, yorgunluk, istah kaybi, cilt
renginde degisiklige neden olabilir)

» Hipofiz bezinin diizgiin ¢alismamasi — bu durum erkek veya disi lireme organlarinin
islevini etkileyen hormonlarin kan diizeylerinde azalmaya neden olabilir

+ Isitme problemleri

Bilinmiyor:

» Psodoaldosteronizm, diisiik potasyum seviyesi (kan testinde gosterilir) ile birlikte yiiksek
tansiyona neden olur.

» Bazi hastalar posakonazol aldiktan sonra kafa karisiklig1 yasadiklarini da bildirmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZmxXZ1AxZ1AXxZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. FUGAFYL’1n saklanmasi
FUGAFYL 1n ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz, dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki veya kartondaki veya sisedeki son kullanma tarihinden sonra FUGAFYL mn
kullanmayiniz.

FUGAFYL agildiktan sonra 25°C’de (dondurulmadan) saklanmalidir.

Siseyi actiginiz giinden itibaren 28 giin sonra, sisede hala kalmis ila¢ varsa, bu silispansiyonu
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 18/03/2021 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZmxXZ1AxZ1AXxZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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