KULLANMA TALIMATI
SPORANOX 10 mg /ml oral ¢ozelti

Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Her 1 ml oral ¢6zelti 10 mg itrakonazol igerir.
o Yardimci maddeler: Hidroksipropil-B-siklodekstrin, sorbitol, propilen glikol, hidroklorik

asit, kiraz aromasi 1 ve 2, karamel, sodyum sakarin, sodyum hidroksit ve saflastirilmis su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SPORANOX nedir ve ne icin kullanilir?
SPORANOX ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
. SPORANOX nasul kullanilir?
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SPORANOX’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1. SPORANOX nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SPORANOX, 100 mg itrakonazol adli etken madde igceren berrak, sari- kehribar rengi
¢ozelti halinde, 10 ml 6lgegiyle birlikte 150 mililitrelik siselerde sunulmaktadir.

o SPORANOX antifungal ajanlar olarak isimlendirilen ilag grubuna dahildir. Bu grup ilaglar,
mayalar dahil mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlarin tedavisinde ve mantar
enfeksiyonlarindan korunmak amaciyla kullanilir.

e SPORANOX, bagisiklig1 azalmis hastalardaki agiz, bogaz ve yemek borusundaki mayalara
bagli olusan enfeksiyonlarin tedavisinde;

e Onemli bir kan hastali1 ya da kemik iligi nakli nedeniyle bagisiklik sisteminin zayiflamasi

durumunda belirli mantar enfeksiyonlarini nlemek amaciyla;

2. SPORANOX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SPORANOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— SPORANOX igerigindeki maddelere kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa;

— Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa
(bkz. Gebelik boliimii);

SPORANOX kullanmaktayken asagidaki ilaglar1 kullanmayiniz:

— Alerjik durumlar i¢in kullanilan terfenadin, astemizol ve mizolastin isimli antihistaminik
ilaglar;

— Anjina agrilart (gogiiste sikistirict agri ile seyreden kalp hastaligi) i¢in kullanilan bepridil,
ivabradin ya da ranolazin;

— Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan nisoldipin, lerkanidipin veya eplerenon;

— Sindirim rahatsizliklari i¢in kullanilan sisaprid;

— Mide bulantis1 ve kusma i¢in kullanilan domperidon;

— Uyumaniza yardimcit olmak veya anksiyeteyi (endiseyi) gidermek icin kullanilan
midazolam (ag1z yoluyla alinan) ve triazolam;

— Simvastatin ve lovastatin (kolesterol diizeyini diisiiren ilaglar);

— Lurasidon, pimozid ve sertindol adi verilen ve diisiinceleri, duygulari ve/veya davranisi

etkileyen bozukluklarda kullanilan ilaglar;

— Migren tedavisinde kullanilan dihidroergotamin ve ergotamin;
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Dogumdan sonra kullanilan ergometrin (ergonovin) ve metilergometrin (metilergonovin);
Disopiramid, dronedaron, kinidin ve dofetilid isimli kalbinizin bozulan ritmini diizeltmek
amactyla kullanilan ilaglar;

Siddetli bobrek veya karaciger problemi olan hastalarda kullanildiginda telitromisin
(pnémoni igin);

Gut i¢in kullanilan kolsisin (bobrek veya karaciger problemi olan hastalarda
kullanildiginda);

Sitma i¢in kullanilan halofantrin;

Kanserde kullanilan irinotkan;

Kan sulandirict dabigatran;

Kan pihtilasmasinda kullanilan tikagrelor;

Psikozda ( ruhsal hastalik ) kullanilan ketiapin;

Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan aliskiren;

Uriner inkontinans (idrar1 tutamama) i¢in kullanilan darifenasin;

Tahris olmus idrar kesesi i¢in kullanilan fesoterodin (belirli bir bobrek veya karaciger
problemi olan hastalarda kullanildiginda);

Pulmoner hipertansiyon (akcigerlerdeki kan damarlarinda artan kan basinci) tedavisinde
kullanildiginda) sildenafil;

Tahris olmus idrar kesesi i¢in kullanilan solifenasin (belirli bit bobrek veya karaciger
problemi olan hastalarda kullanildiginda);

Ereksiyon problemi igin kullanilan vardenafil (75 yasindan biyik erkeklerde
kullanildiginda).

Madde bagimliligi (opioid bagimliligr) tedavisinde kullanilan metadon;

Felodipin (kalp ya da kan damarlarindaki problemlerde kullanilir)

Ayrica, SPORANOX ile tedavi tamamlandiktan sonraki 2 hafta boyunca yukarida listelenen

ilaglardan herhangi birini almayimniz.



SPORANOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedaviniz sirasinda siddetli karaciger sorunlarinin asagidaki belirtilerinden herhangi birinin

ortaya ¢ikmasi durumunda SPORANOX kullanimma son vererek hemen doktorunuza

basvurunuz:

Ciddi istah kaybu,
Bulanti, kusma,
Olagandis1 yorgunluk,
Karm agrisi,

Diski1 renginin agilmasi ve idrar renginin olagandisi big¢imde ¢ok koyulagmasi.

Asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz:

SPORANOX kullanmaktayken el ve ayaklarinizda alisilmamis karincalanma, uyusma
ya da halsizlik hissederseniz,
Isitme kaybinin herhangi bir belirtisini yasarsaniz. Cok seyrek olarak hastalar gegici ya

da kalict isitme kayb1 bildirmistir.

Asagidakiler sizin i¢in gegerliyse doktorunuza sdyleyiniz:
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Gegmiste baska mantar ilaglar1 kullanmaktayken alerjik reaksiyon yasadiysaniz.
Kalp yetmezIligi adi verilen bir kalp sorununuz (konjestif kalp yetmezligi veya KKY
olarak da bilinir), SPORANOX bunu kétiilestirebilir. Eger doktorunuz SPORANOX
recetelemeye karar verirse, kullamim sirasinda dikkatle go6zlemeniz gereken
belirtilerden size bahsedecektir. Eger; asagidaki belirtilerden herhangi birini
gozlemlerseniz SPORANOX almayi birakiniz ve hemen doktorunuzu haberdar ediniz.
Bunlar kalp yetmezliginin isaretleri olabilir.

— Nefes darlig

— Beklenmeyen kilo artig1

— Bacaklarinizda veya karninizda sigkinlik

— Alisilmamig yorgunluk hali

— Geceleri uykunuzdan nefes darlig1 ile uyanma
Karaciger sorunu (sarilik gibi); bu durumda SPORANOX dozunuzun degistirilmesi

gerekebilir. Doktorunuz kullanim sirasinda dikkat etmeniz gereken belirtilerden size
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bahsedecektir. SPORANOX bir aydan daha uzun siire almaniz gerekiyorsa doktorunuz
karacigerinizi kontrol etmek i¢gin sizden kan tahlilleri yaptirmanizi isteyebilir. Buna ek
olarak, alamayacaginiz 6zel bir ilag olabilir.
— Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. SPORANOX
dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir, buna ek olarak, alamayacaginiz 6zel bir ilag olabilir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

SPORANOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Her zaman i¢gin SPORANOX’u a¢ karnina almalisiniz.

SPORANOX’u yiyecek veya igecek ile birlikte almayimiz ¢ilinkii ilacin viicudunuz tarafindan
emilimi azalabilir. SPORANOX’u her zaman herhangi bir yiyecekten ya da igecekten 1 saat

once aliniz, bu ilacin emilimine yardimer olur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Hamileyseniz doktorunuz size sdylemedikge SPORANOX’u kullanmayiniz.

— Dogurganlik ¢aginda olan bir kadmmsamz ve gebe kalma olasiligimz varsa, ilaci
almaktayken gebe kalmamaniz i¢in uygun dogum kontrol yontemlerini kullanmalisiniz.
SPORANOX, kullanimina son verildikten sonra bir slire daha viicudunuzda kalmaya
devam edeceginden, tedaviniz bitip SPORANOX’u kullanmay1 biraktiktan sonra da bir

sonraki adet doneminize kadar kullandiginiz dogum kontrol yontemine devam etmelisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz ilact almayr birakiniz ve hemen
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz ya da hamile kalmak istiyorsaniz

Herhangi bir ilag almadan 6nce bunu her zaman doktorunuza sdyleyiniz.

Emzirme

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



— Bebeginizi emziren bir anneyseniz SPORANOX kullanmayiniz ¢iinkii bu ila¢ ¢ok diistik

miktarlarda siitiinlize gecebilir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Baz1 durumlarda SPORANOX bas donmesi, bulanik gérme/¢ift gérme, veya isitme kaybina

yol agabilir. Eger bu belirtileri yasarsaniz arag veya makine kullanmayiniz.

SPORANOX’un i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SPORANOX’un i¢erdigi maddelerden biri olan sorbitoliin igerisinde fruktoz (bir seker tiirii)

bulundugundan, eger fruktoza kars1 tahammiilsiizliigiiniiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

SPORANOX, propilen glikol igerir.
SPORANOX, alkol benzeri belirtilere yol agabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
SPORANOX kullanmaktayken hi¢ kullanmamaniz gereken bazi ilaglar vardir. Bunlar
“SPORANOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” baglig: altinda listelenmektedir:

Asagidaki ilaglar SPORANOX’un etkinligini énemli dlgiide azaltabildiginden, eger bunlari

kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

rifabutin, rifampisin ve izoniazid (verem tedavisinde kullanilan antibiyotikler)

fenitoin, karbamazepin ve fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar)

efavirenz veya nevirapin (HIV/AIDS i¢in kullanilan ilaglar)

Sar1 kantaron otunun bitkisel formu (St. John’s wort).

Bu ilaglar1 aldiktan sonraki 2 hafta icinde SPORANOX kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglarin doktorunuz gerekli gormedikge SPORANOX ile birlikte kullanilmasi
onerilmediginden, eger bunlar1 kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
— kanser ilaglart (aksitinib, dabrafenib, dasatinib, ibrutinib, lapatinib, nilotinib, sunitinib ve

ya trabektedin)



— simeprevir ( Hepatit C tedavisinde kullanilir )

— riosiguat, pulmoner hipertansiyonu tedavi etmek i¢in kullanildiginda (akcigerlerdeki kan
damarlarinda artan kan basinci)

— rifabutin (verem tedavisinde kullanilir)

— karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

— kolsisin ( gut hastaliginda kullanilir)

— everolimus ve ya temsirolimus (organ naklinden sonra kullanilir)

— fentanil (agr1 i¢in kullanilir)

— apiksaban (kan pihtilagsmasini 6nlemekte kullanilan)

— rivaroksaban (kan pihtilagsmasini 6nlemekte kullanilan)

— salmeterol (nefes problemleri i¢in kullanilan)

— tamsulosin (erkeklerde idrar tutamamada kullanilir)

— vardenafil (ereksiyon probleminde kullanilir) — 75 yas ve alti erkeklerde kullanildiginda

— atorvastatin (kolestrol seviyelerini diistirmede kullanilir)

— siklesonid (enflamasyon, astim ve alerjilerde kullanilir)

— ebastin (alerjide kullanilir)

— eletriptab (migren bas agrilarinda kullanilir)

— tolterodin (tahris olmus idrar kesesi i¢in kullanilir)

— felodipin (kalp ya da kan damarlarindaki problemlerde kullanilir)

Ayrica, SPORANOX ile tedavi tamamlandiktan sonraki 2 hafta boyunca yukarida listelenen

ilaglardan herhangi birini almaymiz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini almadan Once doktorunuza sOyleyiniz c¢linkil

SPORANOX’un ya da bu ilaglarin dozunda degisikliklerin yapilmasi gerekebilir:

— siprofloksasin, klaritromisin ve eritromisin ve rifabutin (enfeksiyonlarda kullanilan
antibiyotikler);

— kalp ve kan damarlarina etkili ilaglar (bosentan, digoksin, nadolol, disopramid ve kalsiyum
kanal blokérleri dihidropiridinler, verapamil gibi);

— telitromisin (zatiirre igin)



kumarinler (6rn. varfarin) ya da silostazol gibi kan pihtilasmasini yavaslatan veya kani
incelten ilaglar;

iltihap, astim ve alerji durumlarinda agiz yoluyla ya da enjeksiyonla kullanilan
metilprednizolon, budesonid, flutikazon ve deksametazon;

Genellikle bir organ naklinden sonra kullanilan siklosporin, takrolimus ve rapamisin
(sirolimus olarak da bilinir);

Insan bagisiklik yetmezligi viriisii ile enfekte olmus hastalarin tedavisinde kullanilan
belirli ilaglar (maravirok, ritonavir, ritonavir ile gii¢clendirilmis darunavir, ritonavir ile
giiclendirilmis fosamprenavir, indinavir ve sakinavir);

Hepatit C viriisiiniin tedavisinde kullanilan telaprevir;

kanser tedavisi i¢in kullanilan belirli ilaglar (6rn., bortezomib, busulfan, dosetaksel,
erlotinib, gefitinib, imatinib, iksabepilon, ponatinib, trimetreksat ya da vinka alkaloidleri
olarak bilinen bir grup ilag);

agrilar i¢in kullanilan alfentanil, buprenorfin, oksikodon ya da sufentanil;

madde bagimlilig1 (opioid bagimliligi) tedavisinde kullanilan metadon,

buspiron, alprazolam, brotizolam, perospiron ve midazolam adi verilen ve endise
(anksiyete) durumlarinda ve uyumaniza yardimei olmak i¢in kullanilan ilaclar damar igine
verildiginde;

reboksetin ( depresyon i¢in kullanilir )

seker hastaligi tedavisinde kullanilan repaglinid ya da saksagliptin

psikozda kullanilan aripiprazol, haloperidol ya da risperidon,

mide bulantist ya da kusmada kullanilan aprepitant,

tahris olmus idrar kesesi i¢in kullanilan fesoterodin, oksibutinin ya da solifenasin,
ereksiyon problemlerinde kullanilan sildenafil ya da tadalafil,

kurt ve parazitler i¢in kullanilan prazikuantel,

blastin (alerjiler i¢in)

eklem inflamasyonu ve agr1 i¢in kullanilan meloksikam,

asir aktif paratiroid i¢in kullanilan sinakalset,

tolvaptan (diisiik kan sodyumunu veya bazi bobrek problemlerini tedavi etmek igin)

egzama i¢in kullanilan alitretinoin



— belirli sindirim rahatsizliklari igin kullanilan sisaprid;

— pimozid ve sertindol gibi ruhsal durum bozukluklarinda kullanilan ilaglar;

— metadon gibi bagimliliga kars1 kullanilan ilaglar;

— morfin benzeri uyusturucu bagimliliginin tedavisinde kullanilan levasetilmetadol;

— kinidin ve dofetilid adindaki kalbinizin bozulan ritmini diizeltmek amaciyla kullanilan
ilaclar;

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPORANOX nasil kullanilir?
. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin genel talimatlar:
Her zaman i¢in SPORANOX’u herhangi bir yiyecek veya igecekten 1 saat dnce almalisiniz;

ilacin viicudunuz tarafindan emilmesine yardimci olur.

SPORANOX’u her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin

olmadigimiz bir konu varsa doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.

10 ml’yi gosteren bir o6lcii kabi verilmektedir. Olgii kabini 10 ml ¢izgisine kadar

doldurdugunuzdan emin olunuz.

Ag1z, bogaz ve yemek borusundaki mayalara bagh olusan enfeksiyonlarin tedavisinde:
Olagan doz bir hafta siireyle giinde bir defada ya da ikiye boliinmiis sekilde 2 dlgektir (20 ml).
SPORANOX’u bir hafta kullandiktan sonra enfeksiyonunuz ortadan kalkmazsa, doktorunuz

tedavi siiresini bir hafta uzatmaya karar verebilir.

Ag1z, bogaz ve yemek borusunda mayalara bagh olusan enfeksiyonlarin daha once baska
bir antifungal ile tedavi edilmesi fakat heniiz ortadan kalkmamis olmasi1 durumunda:

Olagan doz iki hafta siireyle giinde iki defada 1 veya 2 6lgektir (10-20 ml). Enfeksiyon ilk iki
haftada iyilesmezse, tedaviye iki hafta daha devam edilebilir. Daha yiiksek dozla (400 mg, 4



Olcek) tedavi goren hastalarda, eger bu siire igerisinde higbir iyilesme isareti goriilmezse

tedavi 14 giinle sinirlandirilmalidir.

Mantar enfeksiyonlarim 6nlemek amaciyla kullamldiginda:
Doz, viicut agirh@iniza gore (viicut agirliginizin her bir kilogrami basina 5 mg) hesaplanir ve
ikiye boliinmiis sekilde verilir. Doktorunuz tam olarak ne kadar ila¢ almaniz gerektigini Size

sOyleyecektir.

SPORANOX IV (SPORANOX’un damar i¢ine uygulanan diger bir sekli) ile tedavi edilmis
hastalarda takip tedavisi olarak hastada nedeni bilinmeyen ve olasihikla mantar
enfeksiyonuna bagh bir ates yiikselmesi goriildiigiinde:

Gilinde iki defada 200 mg (20 mililitre) kullanilir. Doktorunuz bunun ne kadar 6l¢ege denk

geldigini ve tedaviye ne kadar devam edeceginizi size sdyleyecektir.

Siseyi agma talimati:
SPORANOX siselerinin kapaklar1 ¢ocuk &
kilitlidir ve agmak i¢in plastik kapak asag : 5'

dogru bastirilirken saatin ters yoniinde

cevrilmelidir.

Olgegin kullanim
Olgegi sisenin iizerinde durdugu sekilde kullanimz. Uzerinde ¢izgiler olan tarafin (daha az ilag
alabilen taraf) yukarida oldugundan emin olunuz; doldurmaniz gereken taraf bu taraftir.

Yandaki ok yukar1 bakti§inda, dogru taraf iiste gelecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:
— SPORANOX agiz yoluyla alinir.
— (Cozeltiyi, yutmadan Once agzmizin i¢inde yaklasik 20 saniye siireyle dolastirimiz ve

kullandiktan sonra agzimiz1 ¢alkalamayiniz.

10



e Degisik yas gruplari:

— Cocuklarda ve yash hastalarda kullanimi: SPORANOX normalde ¢ocuklarda ve yasl
hastalarda kullanilmaz, ancak doktorunuz istisnai durumlarda g¢ocuklar ve yaglilara da
SPORANOX regeteleyebilir.

e Ozel kullanim durumlari:

- Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken; dikkatli olunmalidir.

- Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanirken; dikkatli olunmalidir.

Eger SPORANOX un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SPORANOX kullandiysaniz:
SPORANOX’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini  kullanmissanmiz vakit kaybetmeden

doktorunuzla temas kurunuz veya yakininizdaki bir hastaneye basvurunuz.

SPORANOX kullanmay1 unutursamz:
llact zamaninda almay: unutursaniz, bir sonraki dozu zamaninda alarak tedavinize
doktorunuzun sdyledigi sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SPORANOX’un kullanimiyla ilgili baska herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya

€CzacCiniza sorunuz.

SPORANOX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
SPORANOX ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SPORANOX’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Ilaglar ciddi alerjik reaksiyonlara yol agabilir. Asagidakilerden biri olursa, SPORANOX’u

kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ayrica,
haber v

Ani baslayan hiriltili solunum, nefes darligi, yiizde sislik, dokiintii, kasinti (6zellikle
tiim viicudu etkileyen tarzda) veya siddetli deri rahatsizlig1 (yaygin dokiintii ile birlikte
deride soyulma ve agiz, gozler, genital bolgede i¢i iltthap dolu kabartilar ya da
dokiintiiler ile birlikte kiictik iltihapli kabartilar veya sivilceler)

Istahta énemli dlciide azalma, bulanti, kusma, olagandisi yorgunluk, karin agrisi, idrar
renginde olagandisi koyulagsma ve digki renginde agilma. Bunlar siddetli karaciger
sorunlarinin belirtileri olabilir.

asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasamaniz durumunda da doktorunuza derhal
ermeniz gerekmektedir:

Kalp yetmezligini andiran belirtiler; 6rnegin nefes darligi, beklenmedik kilo artisi,
bacaklarda sisme, alisilmamis bir halsizlik veya yorgunluk, geceleri birkag kez
uykudan uyanma.

Kollarinizda ve bacaklarinizda karincalanma hissi, uyusma veya giigsiizlik, 1s18a
duyarlilik.

Bulanik gorme, ¢ift gérme, kulak ¢inlamasi, idrar tutamama veya idrara daha fazla
ctkma

Isitme kaybn belirtileri

Karnin iist kisminda ciddi agri, pankreas eflamasyonundan kaynaklanan (pankreatit)

genellikle mide bulantisi ve kusma ile birlikte.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
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Diger yan etkiler sunlardir:
Yaygin:
e Basagnsi

e Karm agrist

e Bulanti
e Kusma
e Ishal

o Hazimsizlik

e Agizda hos olmayan tat

e Dokiintii

e Ates veya yliksek sicaklik
e Nefes darlig1

e Bas donmesi

o Oksiiriik

Yaygin olmayan:

e Kanama

e Morarma (kanda pihtilarin diistikliiglinlin olas1 belirtisi) veya enfeksiyon (kanda beyaz
kan hiicrelerinin diisiikliigiiniin olas1 belirtisi) riskini arttirabilen belirli kan hastaliklar

o Kabizlik

o Kaginti

e Kurdesen

e Genel sislik

e Kaslarda kramp ya da diizensiz kalp atis1 (kanda potasyum seviyesi diistikliigliniin
olasi belirtisi)

e Kas ve eklemlerde agr1

e Anormal adet kanamasi

o Ogzellikle ciltte azalmis his ya da duyarlilik
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Bilinmiyor:
e Kanda bir tiir yag olan trigliserid fazlalig
e Sac dokiilmesi

e Kanda kreatinin fosfokinaz seviyelerinin artmasi

Asagidaki yan etkiler SPORANOX’un diger formiilasyonlarini alan hastalarda raporlanmistir:
e Ust solunum yolu enfeksiyonu,

e Burun enflamasyonu, siniislerde enflamasyon,

Enfeksiyon riskini artirabilecek belirli kan problemleri (kanda graniilosit

diistikliiglintin olas1 belirtisi),

e Yiiksek kan sekeri seviyeleri,

o Kaslarda kramp ya da diizensiz kalp atis1 (kanda potasyum seviyesi diisiikliigliniin
olasi belirtisi),

o Kafa karisikligi,

e Uykululuk,

e Titremeler,

e Yiiksek kalp hizi,

e Yiiksek kan basinci,

e Diisiik kan basinci

e Akcigerlerde sivi,

e Konusmada giicliik,

e Bagirsaklarda fazla gaz,

e Belirli karaciger testlerinde artis (karaciger enzimlerinde artis),

e Karaciger enflamasyonu (hepatit),

e Derinin sararmasi (sarilik),

e Asiri terleme,

e Bobrek problemleri,

e Asiri idrar olusumu,

e Ereksiyon problemleri,

o Genel sisme,
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e Yiizde sisme,

o (Gogiis agrisi,

o Agn,
e Usiime,
e Yorulma,

e Kan iire seviyelerinde art1s,

e Anormal idrar bulgulari.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPORANOX’un saklanmasi

SPORANOX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C veya altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SPORANOX’u kullanmaymiz. Son kullanma

tarihi o ayin son giintinii ifade eder.

Sise acildiktan sonra en ¢ok 1 ay kullanilabilir.
Artik ilaglar1 her zaman eczaciniza veriniz. Yalnizca doktorunun belirttiyse saklayimiz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.;
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza
No:13 34810 Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: 0216 538 20 00

Uretim Yeri: Janssen Pharmaceutica N.V.,
30 B-2340 Turnhoutseweg/Beerse/Belgika

Bu kullanma talimati en son tarihinde onaylanmistir.
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