KULLANMA TALIMATI

FLUCAN® 100 mg kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her kapsiil 100 mg flukonazol igerir.

o Yardimcit maddeler: Laktoz, misir nisastasi, koloidal silikon dioksit, magnezyum stearat,
sodyum lauril siilfat, patent mavisi V (E131), eritrosin FD&C kirmizi, titanyum dioksit
(E171) ve jelatin. Uriin, sigir kaynakli laktoz ve jelatin hammaddelerini igermektedir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLUCAN nedir ve ne icin kullanilir?

FLUCAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLUCAN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FLUCAN1n saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. FLUCAN nedir ve ne icin kullanilir?

FLUCAN 2 numara mavi/beyaz opak kapsiil i¢cinde beyaz toz bulunmaktadir. Kapsiiller beyaz ve
mavi renklerden olusmaktadir.

FLUCAN, antifungal adi1 verilen ve mantar hastaliklarina kars1 kullanilan bir grup ilagtan biridir.
Etkin madde flukonazoldiir.

FLUCAN, mantarlarin neden oldugu enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilir ve ayrica kandidal
mantar enfeksiyonu kapmanizi engellemek icin de kullanilabilir. Mantar enfeksiyonlarinin en
yaygin nedeni, Candida ad1 verilen bir mayadir.

FLUCAN yetiskinlerde asagidakilerin tedavisinde kullanilir:
— Kiriptokokal menenjit (beyin zarinda bir mantar enfeksiyonu)
— Koksidioidomikoz (Vagi ummasi olarab_ bililnen akcigerleriniz yoluyla viicudunuza giren
_ Bubelge, given]i elektronik imza ile imzalanmistfr.
Belge Dogrulanm@m@ﬁm@ﬂmﬁmug%ikmg%ﬁaiiﬂf X Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
— Candida ad1 verilen bir mantar tiiriiniin neden oldugu ve kan dolasiminda, viicut organla
(6rn. kalp, akcigerler) veya idrar yollarinda bulunan enfeksiyonlar
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— Mukozal pamukguk (agiz veya bogazda meydana gelen mantar enfeksiyonu)

— Genital pamukguk (kadinda veya erkekte cinsel organin mantar enfeksiyonu)

— Deri enfeksiyonlar1 (6rn. atlet ayagi adi verilen ayak mantari, sackiran, kasik mantari, tirnak
mantari)

FLUCAN yetiskinlerde asagidakilerin dnleyici tedavisinde kullanilir:
Kriptokokal menenjitin tekrarlanmasini 6nlemede

— Mukozal pamukguklarin tekrarlanmasini 6nlemede

— Vajinal pamukguk tekrarlanmasini 6nlemede

— Candida adli mantarin sebep oldugu enfeksiyonlardan koruma (eger bagisiklik sisteminiz
zayifsa ve diizgilin ¢aligmiyorsa)

FLUCAN yaslarn 0-17 arasinda degisen yenidogan bebekler, bebekler, kii¢iik cocuklar, ¢ocuklar
ve ergenlerde asagidakilerin tedavisinde kullanilir:

— Mukozal pamukguk (agiz veya bogazda meydana gelen enfeksiyon)

— Candida ad1 verilen bir mantar tiiriiniin neden oldugu ve kan dolagiminda, viicut organlarinda
(6rn. kalp, akcigerler) veya idrar yollarinda bulunan enfeksiyonlar

— Kiriptokokal menenjit (beyin zarinda bir mantar enfeksiyonu)

FLUCAN yaslar1 0-17 arasinda degisen yenidogan bebekler, bebekler, kiigiik ¢ocuklar, ¢ocuklar
ve ergenlerde asagidakilerin Onleyici tedavisinde kullanilir:

— Candida adli mantarin sebep oldugu enfeksiyonlardan koruma (eger bagisiklik sisteminiz
zayifsa ve dlizgiin ¢alismiyorsa)
— Kriptokokal menenjitin tekrarlanmasini 6nleme

2. FLUCAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FLUCAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
« Asagidakilere alerjik reaksiyonunuz olduysa:
o Flukonazol veya FLUCAN’1n igerisinde bulunan herhangi bir bilesene
o Mantar enfeksiyonu tedavi etmek i¢in aldiginiz diger ilaglara
Belirtiler, kaginma, ciltte kizarma veya nefes alma zorlugunu kapsayabilir.
« Alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol aliyorsaniz
« Mide rahatsizliklarinda kullanilan sisaprid aliyorsaniz
« Sizofreni (bir ¢esit psikiyatrik hastalik) hastasiysaniz ve sizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili (antipsikotik) ilag olan pimozid aliyorsaniz
« Kalp ritim bozuklugu i¢in kinidin igeren ilag aliyorsaniz
« Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan eritromisin aliyorsaniz.
« Karacigerde bir enzim olan CY3A4 tarafindan yikilmayan fakat kalbin elektriksel etkinligine
ait kayitta (EKG) QT araligini uzattigi bilinen es zamanli ilag¢ aliyorsaniz.
« Giinde 400 mg’dan fazla flukonazol ile birlikte terfenadin igeren ve alerji tedavisinde kullanilan

bir 11a<; ahyorsanlz' Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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FLUCAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

« Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa

« Kalp ritim sorunlar1 dahil kalp hastaliginiz varsa

« Kanmizdaki potasyum, kalsiyum veya magnezyum diizeyleri anormalse

« Nefes almada giicliik gelisirse

« Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu gibi dokiintiilii deri reaksiyonlari
gelisirse tedavi sonlandiriimalidir. Ozellikle AIDS hastasi iseniz siddetli deri reaksiyonlar
gosterme egilimi daha ytiksektir.

« Kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta (EKG) QT uzamasina sebep olabilecek durumlar sizde
mevcutsa.

« Flukonazol ile birlikte baska ila¢ kullantyorsaniz (bakiniz “diger ilaclar ile birlikte kullanim™)

« Kortizol gibi bazi steroid hormonlarin yeterli miktarda {iretilmedigi bobrek iistii bezi yetmezligi
belirtileri sizde mevcutsa (kronik veya uzun siireli yorgunluk, kas zayifligi, istah azalmasi, kilo
kayb1, karin agrisi)

« Diizensiz kalp atisinin (aritmi) tedavisinde kullanilan bir ilag olan amiodaron kullantyorsaniz.

« Kizariklik, kasint1 gibi ciddi cilt reaksiyonu ya da soyulmasi ve/veya agiz yaralari gelisirse.

« Tinea kapitis (sagh deride cocukluk doneminde sik goriilen bir mantar enfeksiyonu) tedavisi
gorilyorsaniz.

Flukonazol tedavisi ile iligkili olarak eozinofili ile birlikte ilag¢ reaksiyonu ve sistemik semptomlar
(DRESS sendromu) dahil ciddi cilt reaksiyonlar1 bildirilmistir. Boliim 4'te agiklanan bu ciddi cilt
reaksiyonlartyla ilgili belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, FLUCAN kullanmay1 birakiniz
ve derhal tibbi yardim isteyiniz.

Alternatif mantar enfeksiyonu tedavisi gerekebilece§inden mantar enfeksiyonu diizelmezse
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

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

FLUCAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FLUCAN’1 yiyeceklerle birlikte veya bagimsiz olarak alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz, hamile kalmadan 6nce tek doz flukonazol tedavisinden sonra bir
hafta beklemeniz onerilir.

Flukonazol ile daha uzun stireli tedavilerde, tedavi sirasinda ve son dozdan sonra bir hafta boyunca
devam etmesi gereken uygun dogum kontrolii ihtiyact konusunda doktorunuzla konusun.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz, hamile kalmaya c¢alistyorsaniz, doktorunuz
s0ylemedik¢e FLUCAN kullanmamalisiniz. Bu ilact alirken veya en son alinan dozdan sonraki 1

hafta igerisinde hamile kalirsanig, doktormmuzl atemasa.geginiz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxYnUyRG83ak1UZ1AXxYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Hamileligin birinci veya ikinci li¢ aylik doneminde kullanilan flukonazol, diistik riskini arttirabilir.
Ik ii¢ ayda alinan FLUCAN, bebegin kalbini, kemiklerini ve/veya kaslarini etkileyen dogum
anomalileri ile dogma riskini artirabilir.

Koksidioidomikoz i¢in yiiksek dozda (giinde 400-800 mg) flukonazol ile {i¢ ay veya daha uzun
siire tedavi edilen kadinlarda kafatasi, kulaklar, uyluk ve dirsek kemiklerini etkileyen dogum
kusurlar ile dogan bebekler bildirilmistir. Flukonazol ile bu vakalar arasindaki baglanti net
degildir.

Hamileligin ilk 3 ayinda FLUCAN’1n giinliik 400-800 mg uzun siireli kullanim1 bebekte dogustan
anomali riskini arttirabilir.

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

Emzirme

FLUCAN anne siitiine gegmektedir. 150 mg’ a kadar tek doz FLUCAN aldiktan sonra emzirmeye
devam edebilirsiniz. Eger daha yiiksek dozlarda ve tekrarli olarak FLUCAN kullaniyorsaniz
emzirmeye devam etmeyiniz.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢ veya makine kullanirken, ara sira bag donmesini de iceren sersemlik hali veya ndbet ortaya
cikabilecegi dikkate alinmalidir.

FLUCAN’m i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar FLUCAN ile alinmamalari gerektiginden, derhal doktorunuza bildiriniz.

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

Mide bozulmast i¢in kullanilan sisaprid igeren bir ilag aliyorsaniz

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

Kalp ritim bozuklugu i¢in kinidin igeren ila¢ aliyorsaniz.

Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan eritromisin altyorsaniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. FLUCAN ile
etkilesim gosterebilecek bazi ilaglar sunlardir, bu tibbi {iriinler ile birlikte kullanimi ilaglarin hala
istenen etkiye sahip olup olmadigini kontrol etmek i¢in izleme ve doz ayarlamasi gerektirir:
. .. Bl pelge, givenli elektronik imza.ile imzalanmustir. . .
Belge Dogrulatha K@&@mmnm;)ﬁm%ﬁ&'ﬂm Wﬂ olan riigmpisigh X@ﬁ@r:Iﬁks‘@m%urkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e Atopik egzama olarak da bilinen atopik dermatit tedavisinde kullanilan abrositinib

e Anestezide kullanilan alfentanil, fentanil
4
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Depresyon tedavisinde kullanilan amitriptilin ve nortriptilin

Ciddi mantar hastaliklar1 i¢in kullanilan amfoterisin B, vorikonazol

Kan pihtilarin1 6nlemek i¢in kan incelten varfarin (veya benzer ilaglar)

Uyumaniza yardimci olan veya kaygi, endiseye karsi midazolam, triazolam gibi

benzodiazepinler

Sara hastalig1 nobetlerini kontrol altina almak i¢in kullanilan fenitoin, karbamazepin

e Kan basincini diisiiriicli olan ve bazi kalp hastaliklarinda da kullanilan nifedipin, isradipin,
amlodipin, verapamil ve felodipin gibi kalsiyum kanal blokorler

e Kan basincini diisiiriicii olan losartan

e Yumurtalik kanseri tedavisinde kullanilan olaparib

e Organ nakli reddini 6nlemek i¢in siklosporin, takrolimus, everolimus, sirolimus ve ¢esitli
kanserlerin tedavisinde kullanilan siklosfosfamid, vinka alkaloidleri (vinkristin, vinblastin)

e Sitma tedavisinde kullanilan halofantrin

e Selekoksib, naproksen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak, ibuprofen, flurbiprofen gibi

agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ve atorvastatin, simvastatin veya fluvastatin gibi lipid

bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar

Eroin bagimliliginin tedavisinde kullanilan metadon

Dogum kontrol ilaglar

Akut organ reddi ve antiinflamasyon i¢in kullanilan prednizon (steroid)

Insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) ile enfekte olan hastalarda kullanilan AZT olarak da

bilinen zidovudin ve AIDS hastali§1 tedavisinde kullanilan sakinavir ve klorpropamid,

glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi seker hastalig1 ilaglar

e Astimi kontrol etmek i¢in kullanilan teofilin

e Romatoid artrit tedavisinde kullanilan tofasitinib

Hiponatremi (kanmizdaki diisik sodyum seviyeleri) tedavisinde veya bobrek

fonksiyonlarindaki azalmay1 yavaslatmak i¢in kullanilan tolvaptan

A Vitamini

Kistik fibroz tedavisinde kullanilan ivakaftor (yalniz ya da diger ilaglar ile kombine)

Diizensiz kalp atiginin (aritmi) tedavisinde kullanilan amiodaron

Idrar soktiiriicii olarak kullanilan hidroklorotiyazid

Kan kanseri tedavisinde kullanilan ibrutinib

Sizofreni tedavisinde kullanilan lurasidon

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

3. FLUCAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Durum Doz

Kriptokokal menenjit Ik giin 400 mg, sonra giinde bir kez
200 mg ila 400 mg olmak iizere 6 ile 8
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imhadeft@lqyoyunca veya gerekti'inde daha
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxYnUyRG83ak1UZ1AXxYnUyZ1Ax Belge Taki%Adresi:ht S rk?e%btr%a Iik-tit(cka:b)fs
uzun surc. bazen do mga Kada
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Kriptokokal =~ mantarlarin = neden  oldugu
tekrarlayan menenjit (Kriptokokal menenjit)

Hekim tarafindan tedavi
sonlandirilincaya kadar giinde bir kez
200 mg

Vadi hummasi (Koksidioidomikozis) tedavisi

11 aydan 24 aya kadar (Gerekiyorsa
daha uzun siire) giinde 1 kez 200 mg
ila 400 mg’dir. Bazen doz 800 mg'a
kadar arttirilir.

Kandida tiiri mantarlarin neden oldugu i¢
organlarin mantar enfeksiyonlariin tedavisi

Ilk giin 800 mg, hekim tarafindan
tedavi sonlandirilincaya kadar gilinde
400 mg’dir.

Ag1z, bogaz ve takma dis kaynakli agiz yarasin
etkileyen mukozal enfeksiyonlari tedavisi

Ik giin 200 mg - 400 mg’dir. Sonra
hekim tarafindan tedavi

sonlandirilincaya kadar giinde bir kez
100 mg - 200 mg’dur.

Mukozal pamukc¢uk tedavisi (Doz enfeksiyonun
bulundugu yere baghdir.)

Hekim tarafindan tedavi
sonlandirilincaya kadar 7 - 30 giin
boyunca giinde bir kez 50 mg - 400
mg’dir.

Bogazda tekrarlayan, agiz i¢ tabakasini etkileyen
mukozal enfeksiyonlarin tedavisi

Enfeksiyon riski altindayken, giinde
bir kez 100 mg - 200 mg veya haftada
3 kez 200 mg’dur.

Cinsel  organlardaki  mantar  hastaliklar1 | Tek doz olarak 150 mg onerilir.
tedavisinde

Tekrarlayan ~ vajinal ~ mantar  hastaliginin | Toplam 3 doz i¢in her ii¢ giinde bir 150
tedavisinde mg (1., 4. ve 7 gilinlerde) alinmasin

takiben; enfeksiyon riski altindayken 6
ay boyunca haftada bir kez 150 mg’dir.

Deri ve tirnaktaki mantar hastaligi tedavisinde
(Onikomikoz)

Enfeksiyonun yerine gore, giinliik 50
mg ya da haftada 150 mg tek doz ya da
1 ile 4 hafta arasinda haftada 1 kez 300
ile 400 mg (Atlet ayagi i¢in 6 haftaya
kadar verilebilir, tedavi, enfekte
olmamis tirnagin uzayip enfekte
tirnagin yerini almasina kadar devam
ettirilmelidir.)

Kandida’nin  neden  oldugu  enfeksiyonu
engellemek i¢in (Bagisiklik sisteminiz zayif ve
diizgiin ¢alismiyorsa)

Enfeksiyon riski altindayken giinde bir
kez 200 mg - 400 mg’dir

Doktorunuz kiiltiir ve diger laboratuvar ¢alismalarinin sonuglar1 bilinmeden &nce
tedavinize baglayabilir. Sonugclar belli oldugunda, tedavi gerektigi sekilde doktorunuz
tarafindan diizenlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu: ) o
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Do@ga%gﬁgdgtlimwz1AxYnUyRGBSaklUZleYnUyZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Kapsiiller biitiin olarak bir bardak su ile yutulmalidir. lacimz1 her giin aym saatlerde almaniz en
tyisidir.

[laciniz a¢ veya tok karnina almabilir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
12-17 yas aras1 ¢ocuklarda kullanim, hekim tarafindan recetelenen doz uygulanir (Yetiskinler ya
da cocuklar i¢in doz/uygulama siklig1).
11 yasindan kii¢iik ¢ocuklar i¢in maksimum doz giinde 400 mg'dir. Doz, ¢ocugun kilosuna (kg)
gore belirlenmelidir.

Durum Doz

Mukozal pamukcuk tedavisi (Doz enfeksiyonun | Giinde 1 kez 3 mg/kg (Tedavinin ilk
bulundugu yere baghdir.) giinlinde 6 mg/kg olarak verilebilir.)

Kriptokokal =~ mantarlarin  neden  oldugu | Giinde 1 kez 6 mg-12 mg/kg
tekrarlayan menenjit (Kriptokokal menenjit) ya da
Kandida tiirti mantarlarin neden oldugu i¢ mantar
enfeksiyonlari tedavisi

Kriptokokal =~ mantarlarin  neden  oldugu | Giinde 1 kez 6 mg/kg
tekrarlayan menenjit (Kriptokokal menenjit)
tekrarlamasini 6nlemek i¢in

Kandida’'nin  neden  oldugu  enfeksiyonu | Giinde 1 kez 3 mg-12 mg/kg
engellemek icin (Bagisiklik sistemi diizgiin
caligmiyorsa)

15 - 27 giinliik bebeklerde yukaridaki tablo ile ayn1 dozda ancak 2 giinde bir verilir. Maksimum
doz, her 48 saatte bir kg viicut agirligi bagina 12 mg'dir.
0 - 14 giinliik bebeklerde yukaridaki tablo ile ayn1 dozda ancak her 3 giinde bir verilir. Maksimum
doz, her 72 saatte bir kg viicut agirligi bagina 12 mg'dir.

Yashlarda kullanima:

Bobrek sorunlariniz yoksa normal yetiskin dozu verilecektir. Bobrek sorunlariniz varsa doktorunuz
ilacinizin dozunu bobregin islevine gore ayarlayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz, bobrek enfeksiyonunuza bagli olarak dozunuzu degistirebilir.
Karaciger yetmezligi:

Selce D alram c éetmelz 1$1 oF}g%BEP&%FaY@%{ eﬁﬁfﬂrﬂhi’ﬁﬁgﬂ@?ﬁ ]f;'rbﬂ%l /S/lnll’ltldklr Bl%/neliittlk X
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Eger FLUCAN i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLUCAN kullandiysaniz:

Doktorunuzun size sdyledigi miktardan daha fazlasini almayimiz. Cok fazla FLUCAN aldiysaniz,
kendinizi kotii hissedebilirsiniz. Olasi1 fazla doz kullannominda gercek olmayan seyleri gérme,
duyma, hissetme, diisiinme gibi (haliisinasyonlar ve paranoid davranig) bir durum olusabilir. Bu
durumda doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurunuz. Sistemik tedavi (destekleyici dnlemler
ve gerekli durumda mide yikanmasi) yeterli olabilir.

FLUCAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FLUCAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almay1 unuttuysaniz ilacinizi almadiginiz1 fark ettiginiz zaman hemen aliniz. Eger
bir sonraki dozunuzu alma zamanina yakinsaniz unutulan dozu almayiniz.

[lacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz var ise doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLUCAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size soylemedigi siirece FLUCAN almay1 durdurmayiniz. FLUCAN almay1 kesmeniz
gereken durumlarda sizin i¢in en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. FLUCAN kullanimi ile
ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, FLUCAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, FLUCAN kullanmay1 birakin ve
derhal tibbi yardim alin:

- Yaygin dokiintii, yiiksek viicut sicakligr ve lenf bezi sismesi (DRESS sendromu veya ilaca
kars1 asir1 duyarlilik sendromu)

Ciddi alerjik reaksiyonlar seyrek goriilse de birkag kisi alerjik reaksiyon gosterir. Eger burada
yazili olmasa bile herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.

Asagidakilerden biri olursa, FLUCAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ani hirilt,, nefes alma zorlugu veya gdgiiste sikisma

G0z kapaklari, yiiz veya dudaklarda sisme

Tim viicutta kasinti, ciltte kizarma veya kasintili kirmizi lekeler
Deri dokiintiisii

Kabarmaya neden olan, dokiintii gibi siddetli deri reaksiyonlar1 (agz1 ve dili de
etklleyeblhr Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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FLUCAN karacigerinizi etkileyebilir. Karaciger problemlerinin belirtileri asagida siralanmistir.
Yorgunluk

Istah kayb1

Kusma

Deride veya g6z aklarinda sararma (sarilik)

FLUCAN bobrekiistii bezlerinizi ve iiretilen steroid hormon seviyesini etkileyebilir. Bobrek
problemlerinin belirtileri agagida siralanmaistir.
e Yorgunluk
Kas zayifligi
Istah kayb1
Kilo kaybi1
Karin agrisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FLUCAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger yukaridaki yan etkilerden herhangi biri sizde olursa FLUCAN almay1 birakiniz ve derhal
doktorunuza haber veriniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Bas agrisi

e Karn agrisi, midede rahatsizlik, bulanti, kusma, ishal ve karaciger fonksiyonu kan testi
sonuglarinda artig (alanin aminotransferazda artis, aspartat aminotransferazda artis, kan
alkalin fosfatazda artis)

e Dokiinti

Yaygin olmayan:

e Soluk renkli deriye, yorgunluga ve nefes darligina neden olabilecek kirmizi kan hiicreleri
sayisinda azalma, kansizlik (anemi)

e istah azalmasi

e Uykusuzluk, uykulu hissetme

e Nobetler, sersemlik, odanin dondiigiinii hissetme, karincalanma, ignelenme veya uyusma
hissi, tat bozuklugu

e Kabizlik, sindirim berklugungazweagzkurudugustr.

Belge Dogrulaga Kﬁtéslzd\%ﬁg}AxYnUyRGSSaklUZleYnUyZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Karaciger hasari, ciltte ve gozlerde sararma (sarilik)
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e Kasinti, kurdesen, terlemede artis, deride kabarcik
e Yorgunluk, keyifsizlik, giicten diisme, ates

Seyrek:
e Enfeksiyonlara karsi savasan beyaz kan hiicreleri sayisinda ve kanamayir durdurmaya
yardimci kan hiicreleri sayisinda azalma
e Diisiik trombosit sayis1 veya diger kan hiicrelerindeki degisikliklerden kaynakli deride
kizarma veya morarma

Yiiksek kolesterol, yiiksek trigliserit (kaninizda bazi yaglarin miktarinin ytlikselmesi)

Kan potasyum diizeyinde diisme

Titreme

Elektrokardiyografi (EKG) bozukluklari, QT uzamasi, yasami tehdit eden diizensiz kalp

ritmi (forsades de pointes)

e Nadiren 6liimle de sonucglanan karaciger ile ilgili toksisite, karaciger yetmezligi, karaciger
iltihabi, karaciger hiicrelerine ait olan veya karaciger hiicrelerini etkileyen dokularin 6limii
veya hasari

e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(alerji sonucu yliz ve bogazda sisme, ylizde 6dem, kasinti, kurdesen dahil olmak iizere)
kabarmaya neden olan, dokiintli gibi siddetli deri reaksiyonlarinin, yiiz veya dudaklarda
sismenin goriildiigi alerjik reaksiyonlar (bazen ciddi boyutta)

e Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz),
ciltte ve g6z g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu), ani baslayan ve ategle birlikte tiim viicutta irinli deri kabarcigi olusan
deri hastalig1 (akut yaygin ekzantematoz piistiiloz), eksfoliyatif deri hastaliklari, ytlizde
O0dem,

e Sac dokiilmesi

Bilinmiyor:

e C(iltte kizariklik, ates, sismis bezler, bir tip beyaz kan hiicresinde artis (eozinofili) ve i¢
organlarda (karaciger, akcigerler, kalp, bobrekler ve kalin bagirsak) iltihaplanma ile asir1
duyarlilik reaksiyonu (Ilag reaksiyonu veya eozinofili ve sistemik belirtiler ile gdzlenen ilag
reaksiyonu (DRESS) ile dokiintii)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastifiniz 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.

9
5. FLUCAN’mn saklanmaséu belge, giivenli elektronik imza ile

imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxYnUyRG83ak1UZ1AXxYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
FLUCAN't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz. =
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30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUCAN 't kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE Ilaclar1 A.S Sisli / Istanbul
Uretim yeri: Viatris ilaglar1 Ltd. Sti. Besiktas / Istanbul

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxYnUyRG83ak1UZ1AXxYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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