KULLANMA TALIMATI

FUNGOSTATIN 100.000 U/ml oral siispansiyon icin toz
Agiz yoluyla alinir.

e FEtkin madde: Her 1 mL stispansiyon 100.000 {inite nistatin icermektedir.
e Yardimct maddeler: Avicel CL 611, metil paraben (E218), propil paraben (E216), sitrik
asit anhidrit, sodyum benzoat (E211), mikrokristallin seliiloz PH 105, kroskarmelloz sodyum,
sodyum sakkarin, rafine seker, PVP K30, aerosil 200, toz muz aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullamimi siwrasinda, 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 FUNGOSTATIN nedir ve ne icin kullanir?

2 FUNGOSTATIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3 FUNGOSTATIN nasi kullanilir?

4 Olast yan etkiler nelerdir?

5 FUNGOSTATIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FUNGOSTATIN nedir ve ne icin kullanilir?
FUNGOSTATIN’in her 1 mL’si 100.000 iinite nistatin icerir.

FUNGOSTATIN 48 dozluk 50 mL’lik, plastik kapakli, bal renkli cam siselerde, damlalikl1
kapak ile birlikte bulunur.

Kullanim 6ncesinde sar1 renkli graniiller halindedir. Kullanim i¢in hazirlandig1 zaman ise sar1
renkli siispansiyon haline gelir.

FUNGOSTATIN antifungal (mantarlara kars1 kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir.

FUNGOSTATIN, agiz, bogaz veya bagirsaktaki mantar enfeksiyonlarmi &nlemek ve tedavi
etmek icin kullanilir. Ayrica, vajinal pamukguklu annelerin bebeklerinde agizda pamukguk
olusumuna kars1 etkili koruma saglar.

2 FUNGOSTA'TiN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FUNGOSTATIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger nistatine veya FUNGOSTATIN’in diger bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxMOFyak1USHY3Z1Axak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




FUNGOSTATIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Akcigerlerinizde veya deride (sistemik mikozlar) mantar enfeksiyonu varsa, FUNGOSTATIN
kullanilmamas1 gerektiginden doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu
sdylenmisse FUNGOSTATIN’i almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

Icerdigi sukrozdan dolay: dislere zararli olabilir.

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

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi veya hamile kalmay1 diislinliyorsaniz bu ilaci almadan
once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz, FUNGOSTATIN’in dogmamis bebeginize zarar verebilecegi veya
FUNGOSTATIN’in gebe kalma Kkabiliyetinizi  etkileyebilecegi  bilinmemektedir.
FUNGOSTATIN’in viicut tarafindan emilimi ¢ok azdur.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz FUNGOSTATIN almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

FUNGOSTATIN’in anne siitine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Emziren kadinlara
FUNGOSTATIN verildiginde dikkatli olunmalidr.

Arac¢ ve makine kullanim
FUNGOSTATIN ara¢ makine kullanim yeteneginiz iizerine etkisi bilinmemektedir.

FUNGOSTATIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir “doz’unda 25,0 mg sodyum benzoat (E211), 300,0 mg kroskarmelloz
sodyum, 30,0 mg sodyum sakkarin ihtiva eder. Sodyum benzoat yeni dogmus bebeklerde (4
haftalik olana kadar) sarilik riskini arttirabilir. Bu, erigkin i¢in Onerilen giinliik maksimum
diyetle sodyum alim miktarinin %1,42’sine esdegerdir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz. Igerdigi sukrozdan
dolay1 diglere zararli olabilir.

FUNGOSTATIN’in igeriginde bulunan metilparaben ve propilparaben alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxMOFyak1USHY3Z1Axak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
FUNGOSTATIN’in bilinen bir etkilesimi yoktur.

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

3. FUNGOSTATIN nasil kullanilir?
FUNGOSTATIN’i her zaman tam olarak doktorunuzun agikladig: sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Cocuklar ve yetiskinler:
Onerilen doz giinde dért kez agiz i¢ine damlatilan 1 mL siispansiyondur.

Yenidogan bebeklerde:
Onerilen doz giinde bir defa agiz i¢cine damlatilan 1 mL siispansiyondur.

FUNGOSTATIN uygulamasina, belirtiler ortadan kaybolduktan sonra en az 48 saat devam
ediniz. Doktorunuz normalde tiim semptomlar ortadan kalktiktan sonra devam eden 48 saat
boyunca tedaviye devam edebilmeniz i¢in size yeterli ilag¢ vermis olacaktir. Bu,
enfeksiyonunuzu tamamen ortadan kaldirmaya ve niiksetmeyi Onlemeye yardimci olur.
Belirtiler ve semptomlar kotiilesirse veya devam ederse (tedaviden 14 giin sonra),
doktorunuzla konusmalisiniz.

Tedavinin ilk birka¢ giiniinde belirtilere yonelik bir rahatlama hissetseniz bile, sizin igin
recete edilen tedavi kiirii tamamlanmadan ilaca ara vermeyiniz ya da tedaviyi kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Siispansiyonun hazirlanmasi:

Siseye ilizerindeki isaret ¢izgisinin yarisi1 (1/2) kadar kaynatilmis ve sogutulmus su ilave
ediniz; siseyi iyice ¢alkalayip ve dinlendiriniz. Daha sonra iyice kaynatilmis ve sogutulmus su
ile ¢izgiye kadar su ilave ediniz. Sisenin kapagini kapattiktan sonra birka¢ dakika 20 saniye
arayla calkalayip kullaniniz. FUNGOSTATIN’i, sisesinde kapagini sikica kapatip 1s18a maruz
birakmadan buzdolabinda saklayiniz.10 giin siireyle kullanabilirsiniz. Kullanilmayan kismini
10 giin sonra atmalisiniz. Hazirlayacaginiz siispansiyon sar1 renkte olacaktir.

Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Bu ilact agiz ya da bogazinizdaki bir enfeksiyon icin aliyorsaniz, ¢ozeltiyi yutmadan once
agzinizda miimkiin oldugu kadar uzun siire (6rnegin bir kag¢ dakika) tutunuz. Ilacin enfeksiyon
yeri ile daha uzun temas etmesi iyidir.

Yeni dogan bebeklere ve kiigiik ¢ocuklara agzin her iki tarafina dozun yarisin1 uygulayimiz.
Tedaviniz sirasinda takma dislerin uygun bakimi dahil, agiz i¢i hijyeninize 6zen gdsteriniz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
FUNGOSTATIN yeni dogan bebekler ve ¢ocuklarda kullanilabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yashlarda kullanim:
FUNGOSTATINin belirli bir doz énerisi ve énlemi yoktur.

Ozel kullanm durumlar
Bobrek yetmezligi ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili veri
bulunmamaktadir.

Eger FUNGOSTATIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUNGOSTATIN kullandiysamz:

Onerilenden daha fazla FUNGOSTATIN kullanilmasi, viicut tarafindan emilen nistatin
miktarinin ¢ok kii¢ciik olmasi nedeniyle ciddi etkilere neden olmaz. Cok yiiksek dozlarda
bulanti ve mide bagirsak bozuklugu bildirilmistir. Ancak ¢ocuklarda bu durumu hastanenin
acil boliimii veya doktorunuz ile paylasiniz.

FUNGOSTATIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

FUNGOSTATIN’i kullanmay: unutursamz:
Eger bir sonraki dozu almaniza yakin bir zaman degilse, hatirladiginiz anda ilacinizi aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FUNGOSTATIN ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz FUNGOSTATIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi
iyi hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FUNGOSTATIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FUNGOSTATIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

-Alerji sonucu yliz ve bogazda sisme

- Asirt duyarlilik (dokiintii seklinde ortaya c¢ikabilecek alerjik reaksiyonlar)

-Steven-Johnson Sendromu (cildin, agzin, gézlerin ve cinsel organlarin kabarmasiyla kendini
belli eden ciddi bir hastalik)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FUNGOSTATIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

FUNGOSTATIN ile ilgili istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki sekilde smiflandirilmstir:

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 goriilebilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortlebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

e Kusma ve bulanti

e Ishal,

e Mide kramplari, hazimsizlik, siskinlik

Seyrek:
e Urtiker (kurdesen) dahil dokiintiiler

Cok seyrek:

e Steven-Johnson Sendromu (cildin, agzin, gozlerin ve cinsel organlarin kabarmasiyla
kendini belli eden ciddi bir hastalik)

Bilinmiyor:
e Hipersensitivite (asir1 duyarlilik reaksiyonu)
e Yiiz 6demi dahil anjiyoddem (dudaklarin ve dilin sigmesi)

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
0800 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.

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

5 FUNGOSTATiN’in saklanmasi
FUNGOSTATIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUNGOSTATIN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FUNGOSTATIN’i kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Merkez 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxMOFyak1USHY3Z1Axak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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