KULLANMA TALIMATI
NIZORAL Tablet
Ag1z yoluyla alinir.

» Etkin madde: Ketokonazol.
Her bir NIZORAL Tablet, 200 miligram ketokonazol igerir.

*  Yardimci maddeler: Misir nisastasi, laktoz, polividon, mikrokristalize seliiloz, koloid
anhidrid silika ve magnezyum stearat.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NIZORAL nedir ve ne icin kullanilir?

NIZORAL' i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NIZORAL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NIZORAL’ in saklanmasi

RN~

Bashklar yer almaktadar.
1. NIZORAL nedir ve ne icin kullamilir?

e NIZORAL Tablet, beyaz, yuvarlak, diiz, egimli kenarl, ¢entikli ve bir yliziinde
“JANSSEN” diger yiiziinde “K/200 baskis1 olan tabletler seklindedir.

NIZORAL Tablet, 10 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

e NIZORAL’ in etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tiirevi sistemik antimikotikler
adi1 verilen bir ila¢ grubuna aittir.

Ketokonazol mantar hiicresi duvarinin yapisin1 bozarak, mantar hiicresinin 6liimiine
yol agar.

Mantarlar, i¢inde yasadigimiz ¢evrede yaygin olarak bulunan mikroorganizmalardir.
Viicut yiizeyine veya i¢c organlara yerleserek ¢ok degisik tlirlerde mantar
enfeksiyonlarina yol acarlar. Olusan enfeksiyon hastaliginin belirtileri, bulunan
bolgeye ya da organa gore degisebilmektedir.
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Nizoral, cilt mantar1 ve maya (6rn. Candida) da dahil olmak iizere mantardan kaynaklanan

enfeksiyonlarin tedavisine yonelik bir ilagtir.

Asagidaki durumlarda kullanilir:

- enfekte olan bolgeye dogrudan ilag uygulamak suretiyle tedavi edilemeyen cilt, sag ve
mukoz membran enfeksiyonlari;

- direngli vajina enfeksiyonu;

- agz, bogaz ve mide, bagirsak, diger i¢ organlar veya ayni anda birkag¢ organdaki
enfeksiyonlar.

Ketakonazoliin merkezi sinir sistemine gegisi iyi olmadigindan fungal menenjit tedavisinde

oral ketokonazol kullanilmamalidir.

2. NIZORAL’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NIZORAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Su durumlarda Nizoral kullanmayin:

- herhangi bir karaciger sorununuz varsa;

- 1ilaca asir1 duyarli oldugunuzu biliyorsaniz.

Ayrica, Nizoral alirken sunlar1 kullanmayin:

- terfenadin, astemizol ve mizolastin gibi belirli alerji ilaglart;

sitma tedavisinde kullanilan bir ilag olan halofantrin;
- siddetli agr1 ya da bagimliligin yonetiminde kullanilan bir ilag¢ olan levasetilmetadol
(levometadil);
- birtakim sindirim sorunlarinda kullanilan bir ila¢ olan sisaprid;
- azalan mide hareketi ile ya da mide asidinin yemek borusuna geri akis1 ile baglantili
bulanti, kusma ve rahatsizliklarda kullanilan bir ilag olan domperidon;
- kolesterolii diisiiren, simvastatin ve lovastatin gibi bazi ilaglar;
- bazi uyku haplari, midazolam ve triazolam;
- psikotik bozukluklar i¢in kullanilan ilaglar, pimozid ya da sertindol;
- diizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan kinidin, dizopramid ve dofetilid gibi baz1
ilaglar;
- anjin (ezici gogls agrisi) ve yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bepridil, epleronon
ve nizoldipin gibi baz ilaglar;
- ergotamin, dihidroergotamin, ergometrin (ergonovin), metilergometrin (metilergonovin)
gibi kanamay1 kontrol etmek ve dogumdan sonra uterus kontraksiyonunu siirdiirmek i¢in
kullanilan, ergot alkaloitleri olarak adlandirilan ilaglar;

bir anti-kanser ilac1 olan irinotekan,;

genellikle organ naklinden sonra verilen everolimus.
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NIZORAL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- Istahsizlik, bulanti, kusma, halsizlik, gdzlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karmn agrisi,
idrar renginde koyulasma gibi belirtiler ortaya cikarsa, ilact almay1 birakiniz ve derhal
doktorunuza bagvurunuz. Bunlar bir karaciger iltihabinin (hepatit) belirtileri olabilir.

Ketokonazol karaciger iizerinde zehirli etkisi olabilen bir maddedir. Karaciger
fonksiyonlari, tedavi Oncesinde incelenmeli, ayrica tedavi sirasinda sik ve diizenli
araliklarla izlenmelidir. Cok nadir vakalarda agizdan ketokonazol kullanimina bagh
olimciil seyreden veya karaciger nakli gerektiren ciddi karaciger zehirlenmesi meydana
gelmigtir. Bu hastalarin bir kisminda, karaciger hastaligi i¢in belirgin risk faktorii
bulunmamaktadir. Vakalar, bazilar1 ilk hafta olmak iizere tedavinin ilk ayinda
bildirilmistir.

- Mide sikayetleriniz i¢in antasit ilaglar aliyorsaniz, bunlar1 NIZORAL’ i aldiktan 2 saat
sonra aliniz. Ciinkii bu ilaclar ketokonazoliin emilimini azaltirlar.

- Mide sikayetleriniz i¢in asit salmimimi baskilayan (H, antagonistleri, proton pompa
inhibitorleri gibi) ilaglar aliyorsaniz, NIZORAL’ i asit arttirict igecekler (kola, gazoz vb.)
ile alimiz. Ciinkii bu ila¢lar ketokonazoliin emilimini azaltirlar.

NIZORAL, klinik olarak énemli ilag etkilesimleri potansiyeline sahiptir; bu gibi ilaglar ile
birlikte dikkatle kullaniniz (Diger ilaclar ile birlikte kullanimi boliimiine bakiniz).

Bobrek {istii bezlerinde yetmezligi olan veya bu bezin islevleri sinirli olan hastalarda, uzun
stire stres altinda olan hastalarda (biiyiik operasyon geciren, yogun bakimda olan hastalar, vb.)
bobrek iistii bezi fonksiyonlar1 izlenmelidir.

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

NIZORAL’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
NIZORAL yemekle birlikte, bir miktar siv1 ile yutulmalidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cok zorunlu durumlarin disinda, hamilelikte NIZORAL kullanilmasindan kaginilmalidir.
Eger hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve NIZORAL kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebegini emziren annelerde NIZORAL kullanilmasindan kaginilmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

NIZORAL’ in iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

NIZORAL Tablet laktoz icermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz (intolerans) oldugu sdylenmigse, bu tibbi {iriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Nizoral’in viicudunuz tarafindan diizgiin sekilde absorbe edilmesini saglamak i¢in yeterince
mide asidi olmalidir. Bu nedenle, Nizoral’den sonra en az 2 saat boyunca mide asidini
ndtralize eden ilaglar alinmamalidir. Ayni nedenle, mide asidi tiretimini durduran ilaglar
aliyorsaniz, Nizoral’i kola ihtiva eden bir i¢ecekle birlikte almalisiniz.

- O anda kullandiginiz ilaglar1 doktorunuza ya da eczaciniza sdylemeyi ihmal etmeyin.
Ozellikle baz1 ilaglar aym donemde alinmamalidir ve diger ilaglar i¢in adaptasyon
yapilmalidir.

Nizoral alirken kesinlikle almamaniz gereken ilaglara drnekler:

- terfenadin, astemizol ve mizolastin gibi belirli alerji ilaglari,

- sitma tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan halofantrin;

- siddetli agr1 ya da bagimliligin yonetiminde kullanilan bir ilag olan levasetilmetadol
(levometadil);

- birtakim sindirim sorunlarinda kullanilan bir ilag olan sisaprid,

- azalan mide hareketi ile ya da mide asidinin yemek borusuna geri akisi ile baglantilt
bulanti, kusma ve rahatsizliklarda kullanilan bir ilag olan domperidon;

- kolesterolii diisiiren, simvastatin ve lovastatin gibi bazi ilaglar;

- bazi uyku haplari, midazolam ve triazolam,;

- psikotik bozukluklar i¢in kullanilan ilaglar, pimozid ya da sertindol;

- diizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan kinidin, disopiramid ve dofetilid gibi
bazi ilaglar;

- anjin (ezici gogiis agris1) veya yliksek kan basinci tedavisinde kullanilan bepridil,
epleronon ve nisoldipin gibi bazi ilaglar;

- ergotamin, dihidroergotamin, ergometrin (ergonovin), metilergometrin
(metilergonovin) gibi kanamay1 kontrol etmek ve dogumdan sonra uterus
kontraksiyonunu siirdiirmek i¢in kullanilan, ergot alkaloitleri olarak adlandirilan
ilaglar;

- bir anti-kanser ilac1 olan irinotekan;

- genellikle organ naklinden sonra verilen everolimus.

Diger ilaglarla kombinasyon i¢in Nizoral ya da diger ilagta doz degisikligi yapilmasi

gerekebilir. Ornegin:
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- tliberkiiloz (6rn. rifampisin, rifabutin ve izoniazid) ve epilepsi (6rn. karbamazepin ve
fenitoin) tedavisinde kullanilan belirli ilaglar;

- kalp ve kan damarlarina etki eden baz1 {irtinler (digoksin ve kalsiyum kanali blokeri
verapamil);

- kanin pihtilagsmasini yavaslatan ilaglar;

- metilprednizolon, budesonid, flutikazon ve deksametazon, viicuttaki iltihap, astim ve
alerjiler i¢in enjeksiyon ya da inhalasyon yoluyla veya agizdan alinan ilaglar;

- genellikle organ naklinden sonra verilen siklosporin, takrolimus ve rapamisin (=
sirolimus);

- baz1 HIV proteaz inhibitdrleri;

- bir HIV niikleosit olmayan ters transkriptaz inhibitdrii olan nevirapin;

- bulusfan, dosetaksel, erlotinib ve imatinib gibi kanser tedavisinde kullanilan bazi ilaglar;

- anksiyete i¢in ya da uyumaniza yardimci olmak i¢in (sakinlestirici) kullanilan buspiron,
alprazolam ve brotizolam gibi baz1 ilaglar;

- erektil bozukluk i¢in sildenafil;

- Dbelirli bir pndmoni tiiriiniin tedavisinde kullanilan trimetreksat;

- alerji i¢in kullanilan ebastin;

- kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan atorvastatin;

- depresyon tedavisinde kullanilan reboksetin;

- fentanil ve alfentanil gibi bazi agn kesiciler;

- dolasima yardimc1 olmakta kullanilan silostazol;

- migren bas agrilarinda kullanilan eletriptan;

- diyabette kullanilan repaglinid;

- ¢ok sik idrara ¢ikma ihtiyacini kontrol etmeye yardimci olmakta kullanilan tolterodin ve

solifenasin;

- psikiyatrik bozuklarda kullanilan ketiapin.
Cok nadir vakalar seklinde, alkolle birlikte kullanildiginda, yiiz ve boyunda kizarma, dokiintii,
viicutta s1vi toplanmasi, bulant1 ve bas agrisi ile karakterize olan disiilfiram benzeri reaksiyon
goriildiigii bildirilmistir. Bu nedenle NIZORAL tedavisi sirasinda alkol almamaniz tavsiye
edilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NIZORAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

NIZORAL’ i1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eriskinler
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Yemekle birlikte glinde bir kez 1 tablet (=200 mg). Bu dozla yeterli yanit alinamazsa doz
giinde bir kez alinan 2 tablete (=400 mg) ¢ikarilabilir.
Vajinal kandidozlu eriskinler: Yemekle birlikte giinde bir kez 2 tablet (=400 mg).

Cocuklar
- 15-30 kilo aras1 ¢ocuklarda : Yemeklerle birlikte giinde bir kez alinan yarim tablet (=100

mg)
- 30 kilo iizeri ¢ocuklar i¢in : Erigkinler ile ayn1 doz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler yemekle birlikte, bir miktar sivi ile yutulmalidir.

Uygulama siiresi:

Doktorunuz basgka tiirlii 6nermedigi takdirde, ilacimizi asagida hastaliklara gore verilen
stirelerde kullanmalisiniz:

- Vajinal kandidoz: 5 giin

- Dermatofitlerin neden oldugu deri enfeksiyonlari: Yaklasik 4 hafta

- Pityriasis versicolor: 10 giin

- Kandidalarin neden oldugu agiz ve deri enfeksiyonlari: 2-3 hafta

- Sag enfeksiyonlart: 1-2 ay

- Parakoksidiyoidomikoz, histoplasmoz, koksidiyoidomikoz: Genel tedavi siiresi 6 aydir.

Biitiin bu hastaliklarda tedavi, klinik gostergeler ya da laboratuar testleri mantar
enfeksiyonunun diizeldigini gosterinceye kadar kesintisiz siirdiiriilmelidir. Yetersiz bir tedavi
donemi aktif enfeksiyonun tekrarlamasina yol agabilir. Ancak istahsizlik, bulanti, kusma,
halsizlik, gozlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karin agris1 ya da koyu renkli idrar gibi
karaciger iltihabi belirtileri ortaya ¢ikarsa, tedaviye daha fazla devam etmeyip, derhal
doktorunuza basvurunuz. Boyle bir durumda doktorunuz karaciger fonksiyonlarini gosteren
bazi kan testleri yaptiracaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: NIZORAL’ in viicut agirlig1 15 kg alt1 cocuklarda kullanimina iligskin
veriler sinirl oldugu i¢in, ¢ok kii¢iik ¢ocuklarda NIZORAL kullanimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

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

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla NIZORAL kullandiysaniz

NIZORAL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tasimaktadir. Eger yanlighkla daha
fazla tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin
hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

Sayfa6/8
Nizoral 200 mg Tablet KT



NIZORAL kullanmay1 unutursamz

Eger ilaciniz1 almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin i¢erisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi ayni giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayn1 giin igerisinde
iki doz almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NIZORAL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa NIZORAL’ i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Yiiz, agiz ve bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem), nefes darligi ile birlikte kan basincinda
asir1 diisme seklinde siddetli alerjik ve anaflaktik reaksiyonlar;

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Viicudun cesitli yerlerinde morarma, ¢iiriik ve bereler (kan pulcuklarinda azalma belirtileri
olabilir),

- Aniden asir1 bulant1 / kusma, gérme bozuklugu (kafa i¢i basing artmasi belirtileri olabilir),

- Istahsizlik, bulant1, kusma, halsizlik, gdzlerin ve/veya cildin sar1 renk almasi, karin agrisi
ya da koyu renkli idrar (karaciger iltihab1 belirtileri),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagidaki yan etkiler yaygin olarak bildirilmistir (10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla
kisiyi etkileyen): Bulanti/kusma, karin agrisi, kasinti.

Asagidaki yan etkiler yaygin olmayarak olarak bildirilmistir (100 kiside 1’den az, 1000 kiside
1’den fazla kisiyi etkileyen): Bas agrisi, bas donmesi, uykululuk hali, ishal, dokiintii.
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Asagidaki yan etkiler ¢ok seyrek olarak bildirilmistir (10,000 kiside 1°den az kisiyi etkileyen):
Alerjik durumlar, bobrek iistii bezi yetmezligi, karincalanma/ignelenme, 1siktan tirkme,
hazimsizlik, karacigerde bozukluk, kurdesen, sa¢ dokiilmesi, 1s18a karsi hassasiyet, erkeklerde
sertlesme bozuklugu, erkeklerde meme biiylimesi, ay hali kanamalarinda bozulma, sperm
sayisinda azalma (6nerilen giinliik tedavi dozlar1 olan 200-400 mg/giin’den yliksek dozlarda).

Bunlar NIZORAL’ in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz.

5. NIZORAL’ in saklanmasi

NIZORAL’ i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIZORAL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NIZORAL’ i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Keceli Plaza No:13

34810 Kavacik — Beykoz / Istanbul

Tel: 0216538 20 00

Faks: 0216 538 23 69

Imalatci:
Janssen Pharmaceutica N.V., Belcika lisansi ile;

Eczacibasi-Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiigtikkaristiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimati (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmugstir.
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