KULLANMA TALIMATI

ZOFUNOL 100mg/50m] IV infiizyonluk Cozelti I¢ceren Flakon
Damar i¢ine uygulamr.
e Etkin madde: Her flakon 100 mg flukonazol igerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damgsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOFUNOL nedir ve ne igin kullamlir?

ZOFUNOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZOFUNOL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZOFUNOL’iin saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.


















Cryptococcus’dan (bir tiir mantar |Siiresiz olarak giinde bir kez 100-200mg
enfeksiyonu) kaynaklanan bir

Koksidioidomikozda 11-24 ay, parakoksidioidomikozda 2-
17 ay, sporotrikozda 1-16 ay ve histoplazmozda 3-17 ay
arasinda olmakla birlikte, her hasta i¢in uygun siire
sec¢ilmelidir.

Bagisiklik sistemi yeterli
hastalarda, gelisen sistemik mantar
hastaliklarinda

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yolu ile uygulanir.

Bu ilag, size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan yaklagik 30 dakika boyunca damariniza yavas
enjeksiyon (inflizyon) seklinde verilecektir.

ZOFUNOL, bir ¢gdzelti olarak tedarik edilir. Daha fazla seyreltilmeyecektir. Bu ilag, inflizyondan 6nce
bagka bir ilagla karigtirllmamalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

4 haftalik ila 15 yas i Giinde bir kez 3 mg/kg. ilk giinde 6 mg/kg.

enfeksiyonlar
Sistemik fungal

Giinde bir kez 6-12 mg/kg.
enfeksiyonlar W mg/kg

Fungal Enfeksiyon kapma riski bulundugunda

siskstyosie glinde bir kez 3-12 mg/kg.

Onleme
Yukarida belirtilenle aym doz, fakat 2 giinde bir verilir.
2 giinde bir maksimum 12 mg/kg dozu.

3-4 haftalik

Yukarida belirtilenle aym doz, fakat 3 giinde bir verilir.

2 haftaliktan kiigiik g ;
3 giinde bir maksimum 12 mg/kg dozu.

Cocuklarda giinde maksimum 400 mg dozaji asilmamalidir.

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






Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.
Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

* Bas agnisi

e Karin agrisi

* Bulanti

e Kusma

® Midede rahatsizlik

e ishal

* QGaz

e Dokiintii

Yiiksek alkalen fosfataz diizeyleri
Aspartat aminotransferazda artis
Kan alkalin fosfatazda artis

Yaygin olmayan:

Uykusuzluk

Uykululuk hali

Nobetler

Sersemlik

Uyusma

Tat bozuklugu

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)
Hazimsizlik, sindirim bozuklugu

Gaz ve agiz kurulugu

Safra akiginin yavaglamasi veya durmasi
Sanlik

Bilirubinde artis



Kaginti
Kurdesen
Terlemede artis
Kas agrisi
Yorgunluk
Keyifsizlik
Giigten diisme
Ates

Seyrek:

Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma

Akyuvar sayisinda azalma

Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma

Trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma

Viicudun alerji olusturan maddelere kargi verdigi gok siddetli yanit, ani agir1 duyarlilik (alerji
sonucu yiiz ve bogazda gisme, yiizde 6dem, kaginti, kurdesen dahil olmak iizere)

Yiiksek kolesterol

Yiiksek trigliserit

Kan potasyum diizeyinin normalin iistiine yiikselmesi

Titreme

QT uzamasi

Yagami tehdit eden diizensiz kalp ritmi (torsade de pointes)

Nadiren 6liimle de sonuglanan karaciger ile ilgili toksisite

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihabi

Sarihk

Karaciger hiicrelerine ait olan veya karaciger hiicrelerini etkileyen dokularin 8liimii veya hasar
Deride igi stvi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson
sendromu)

Akut yaygin ekzantematoz piistiiloz eksfoliyatif deri hastaliklari
Yiizde 6dem
Sac¢ dokiilmesi
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Pediyatrik hastalar
Pediyatrik klinik aragtirmalar sirasinda kaydedilen advers olay insidansi ve modeli ile laboratuar
anormallikleri, yetiskinlerde goriilenlerle karsilagtirilabilir niteliktedir.

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

5. ZOFUNOL’iin saklanmasi
ZOFUNOL'ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOFUNOL’ii kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: GENERICA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212213 53 24
Uretim Yeri: MEFAR ilag San. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20

34906 Kurtkdy-Pendik / istanbul

Bu kullanma talimat: 14.12.2011 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Flukonazol hem oral hem de, dakikada 10 ml agmayacak hizda, intravensz infiizyon seklinde verilir.
Verilme yolu hastanin klinik durumuna baghdir. Intravendz yoldan oral yola gecerken veya bunun
aksini yaparken giinliik dozu degistirmeye gerek yoktur. ZOFUNOL enjektabl formu %0.9 sodyum
kloriir soliisyonu iginde formiile edilmistir ve her 100 mg'i (50 ml sise) 7.5 mmol Na+ ve aym miktar
Cl- ihtiva eder. ZOFUNOL diliie bir tuz soliisyonu igerdiginden, sodyum veya su kisitlamasi gereken
hastalarda, mayi uygulama hizina dikkat gosterilmelidir. ZOFUNOL intravendz inflizyonu, asagidaki
uygulama sivilari ile uyumludur.

% 20 Dekstroz

Ringer soliisyonu

Hartmann soliisyonu
Dekstrozda potasyum kloriir
% 4.2 Sodyum bikarbonat
Aminofusin
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Fizyolojik tuzlu su
ZOFUNOL mevcut bir IV setinden yukardaki mayilerden birisi iginde inflizyon halinde verilebilir. Her

ne kadar spesifik bir gegimsizlik gozlenmemisse de, infiizyondan 6nce herhangi diger bir ilag ile
karigtirilmasi tavsiye edilmez.
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