KULLANMA TALIMATI
SPORANOX 10 mg /mL oral cozelti

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her 1 mL oral ¢6zelti 10 mg itrakonazol igerir.
e Yardimci maddeler: Hidroksipropil-B-siklodekstrin, sorbitol (E420), propilen glikol
(E1520), hidroklorik asit, kiraz aromasi 1 ve 2, karamel, sodyum sakarin, sodyum hidroksit ve

saf 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 ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SPORANOX nedir ve ne icin kullanilir?

2. SPORANOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SPORANOX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SPORANOX’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. SPORANOX nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

e SPORANOX antifungal ajanlar olarak isimlendirilen ila¢ 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 hastahig1 ya da kemik iligi nakli nedeniyle bagisiklik sisteminin zayiflamasi

durumunda belirli mantar enfeksiyonlarim1 6nlemek amaciyla kullanilir.

2. SPORANOX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SPORANOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— SPORANOX’un igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik)
varsa,

— Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa

(bkz. Gebelik bolimii);

Herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, SPORANOX u kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.
- Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz ya da SPORANOX ile tedavi
tamamlandiktan sonraki 2 hafta boyunca SPORANOX’u kullanmayiniz:

Kalp, kan veya dolasimla ilgili problemlerin tedavisinde kullanilan ilaclar
— Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan aliskiren, eplerenon, lerkanidipin veya nisoldipin
— Anjina (gogiste sikistiric1 agr ile seyreden kalp hastaligi) i¢in kullanilan bepridil,
ivabradin veya ranolazin
— Kan pihtilar i¢in kullanilan dabigatran veya tikagrelor
— Diizensiz kalp atis1 i¢in kullanilan disopiramid, dofetilid, dronedaron veya kinidin

— Tip 2 diyabet hastalarinda bébrek problemleri i¢in kullanilan finerenon
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— Kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan lomitapid, lovastatin veya simvastatin
— Pulmoner arteriyel hipertansiyon (akcigerlerdeki kan damarlarinda artan kan
basinci) tedavisinde kullanilan sildenafil
Mide problemlerinin veya kabizhgin tedavisinde kullanilan ilaclar
— Mide bozuklugu icin kullanilan sisaprid
— Mide bulantis1 ve kusma i¢in kullanilan domperidon
— Opioid agr kesicilerinin yol actig1 kabizlik i¢in kullanilan naloksegol
Bas agrisi, uyku ve ruh saghgi problemlerin tedavisinde kullanilan ilaclar
— Migren agrilart i¢in kullanilan ergot alkaloidleri olan dihidroergotamin veya
ergotamin
— Uyumaniza yardimci olmak i¢in veya yatistirict olarak kullanilan midazolam (agiz
yoluyla alinan) ve triazolam
— Sizofreni, bipolar bozukluk veya diger ruh saglhigi problemleri i¢in kullanilan
lurasidon, pimozid, ketiapin veya sertindol
Idrar problemlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar
—  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)
Alerjilerin tedavisinde kullanilan ilaclar
— Alerjiler i¢in kullanilan astemizol, mizolastin veya terfenadin
Ereksiyon veya bosalma problemlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar
— Erektil disfonksiyon (sertlesme bozuklugu) i¢in kullanilan avanafil
— Erken bosalma i¢in kullanilan dapoksetin
— Erektil disfonksiyon (sertlesme bozuklugu) i¢in kullanilan vardenafil (75 yas tizeri
erkeklerde kullanildiginda).
Asagidakileri iceren diger ilaclar:
— Gut i¢in kullanilan kolsisin (bdbrek veya karaciger problemi olan hastalarda
kullanildiginda)
— Dogumdan sonra kullanilan ergometrin (ergonovin) veya metilergometrin

(metilergonovin) ergot alkaloidleri



— Gaucher hastaligt icin kullanilan eliglustat (belirli ilaglar1 viicudunda

parcalayamayan hastalarda kullanildiginda)

— Sitma i¢in kullanilan halofantrin
— Kanser i¢in kullanilan irinotekan
— Mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan isavukonazol

— Hepatit C tedavisinde kullanilan, dasabuvir ile birlikte veya dasabuvir olmadan

ombitasvir, paritaprevir ve ritonavir

— Kronik lenfositik 16semi ic¢in kullanilan venetoklaks (venetoklaksa yeni

basladiginizda veya tedavinin basinda artan dozlar aldiginizda)

— Voklosporin (lupusla iligkili bobrek problemlerini tedavi etmek igin)

SPORANOX ile son tedavinizden sonraki 2 hafta boyunca yukaridaki ilaclarin hicbirini

almayiniz.

Bu tam bir liste degildir, dolayisiyla bu ilaglardan herhangi birini veya bagka bir ilaci

aliyorsaniz veya almay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

SPORANOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedaviniz sirasinda siddetli karaciger sorunlarinin asagidaki belirtilerinden herhangi birinin

ortaya ¢ikmasi durumunda SPORANOX kullanimina son vererek hemen doktorunuza

basvurunuz:

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

Digki1 renginin agilmasi ve idrar renginin olagandist bi¢imde ¢ok koyulasmasi.

Asagidaki durumlarda doktorunuzu derhal bilgilendiriniz:

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

da kalict isitme kaybi1 bildirmistir.



Asagidakiler sizin icin gecerliyse doktorunuza soyleyiniz:

Gegmiste bagka mantar ilaglar1 kullanmaktayken alerjik reaksiyon yasadiysaniz.
Kalp yetmezIligi ad1 verilen bir kalp sorununuz varsa (konjestif kalp yetmezligi veya
KKY olarak da bilinir), SPORANOX bunu kdétiilestirebilir. Eger doktorunuz
SPORANOX regetelemeye karar verirse, kullanim sirasinda dikkatle gozlemeniz
gereken belirtilerden size bahsedecektir. Eger; asagidaki belirtilerden herhangi birini
gozlemlerseniz SPORANOX almayr birakiniz ve hemen doktorunuza sdyleyiniz.
Bunlar kalp yetmezliginin isaretleri olabilir.

— Nefes darlig1

— Beklenmeyen kilo artig1

— Bacaklarinizda veya karninizda sislik

— Alisilmamis yorgunluk hali

— Geceleri uykunuzdan nefes darlig1 ile uyanma
Karaciger probleminiz varsa (sarilik gibi) SPORANOX dozunuzun degistirilmesi
gerekebilir. Doktorunuz kullanim sirasinda dikkat etmeniz gereken belirtilerden size
bahsedecektir. SPORANOX bir aydan daha uzun siire almaniz gerekiyorsa doktorunuz
karacigerinizi kontrol etmek icin sizden kan tahlilleri yaptirmanizi isteyebilir. Buna ek
olarak, alamayacaginiz 6zel bir ilag olabilir.

Kistik fibroz (akciger, pankreas, karaciger, bobrekler ve bagirsaklari etkileyen genetik
bir hastalik).

— Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa SPORANOX dozunuzun degistirilmesi

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

SPORANOX’u yiyecek veya igecek ile birlikte almayiniz ¢ilinkii ilacin viicudunuz tarafindan

emilimi azalir. SPORANOX’u her zaman herhangi bir yiyecekten ya da igecekten bir saat

once aliniz, bu durum ilacin viicudunuz tarafindan emilimine yardime1 olur.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Hamileyseniz doktorunuz size sdylemedikge SPORANOX’u kullanmayiniz.

— Dogurganlik ¢aginda olan bir kadinsaniz ve gebe kalma olasiliginiz varsa doktorunuzla
konusunuz. Ilact almaktayken gebe kalmamaniz igin etkili dogum kontrol ydntemlerini
kullanmalisiniz.  SPORANOX, kullanimma son verildikten sonra bir siire daha
viicudunuzda kalmaya devam edeceginden, tedaviniz bitip SPORANOX’u kullanmay1
biraktiktan sonra da bir sonraki adet doneminize kadar kullandiginiz dogum kontrol

yontemine devam etmelisiniz.

SPORANOX tedavisine basladiktan sonra hamile oldugunuzu fark ederseniz, ilac1 almayi

birakiniz ve hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz ya da hamile kalmak istiyorsaniz

herhangi bir ilag almadan 6nce her zaman doktorunuza séyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz ilact almayir bwrakiniz ve hemen

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Eger emziriyorsaniz SPORANOX kullanmayimiz ¢iinkii bu ilag ¢ok diisiik miktarlarda
stitiiniize gecebilir. Eger doktorunuz SPORANOX almanizi tavsiye ediyorsa, siz bu ilaci

kullanirken ilave kontroller yapabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bazi durumlarda SPORANOX bas donmesi, bulanik gorme/cift gérme veya isitme kaybina

yol agabilir. Eger bu belirtileri yagarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.



SPORANOX’un i¢eriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda onemli bilgiler
SPORANOX sorbitol igerir

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz. Bu tibbi {iriin her bir
mL'sinde 198 mg'a karsilik gelen 40 mL'lik dozunda 7.920 mg sorbitol igerir. Doktorunuz size
(veya ¢ocugunuza) bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugunu sdylediyse veya size, kisinin
fruktozu (bir seker tiirli) pargalayamadigi nadir bir genetik bozukluk olan kalitsal fruktoz
intolerans1 teshisi konduysa, siz (veya g¢ocugunuz) bu ilact almadan Once doktorunuzla
konusunuz. Sorbitol bir fruktoz kaynagidir ve mide-bagirsak rahatsizligina ve hafif laksatif

etkiye neden olabilir.

SPORANOX propilen glikol igerir.

Alkol benzeri semptomlara neden olabilir. Bu tibbi iirtin her 40 mL dozunda 104 mg/mL'ye
esdeger 4,2 g propilen glikol igerir. Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya karaciger veya bobrek
hastaliginiz varsa, doktorunuz onermedik¢e bu ilaci almaymiz. Bu ilaci alirken doktorunuz

ilave kontroller yapabilir.

SPORANOX siklodekstrin igerir
Bu tibbi iirtin her 40 mL'de 400 mg/mL'ye esdeger 16.000 mg siklodekstrin igerir.

Siklodekstrin ishal gibi sindirim sorunlarina neden olabilir.

SPORANOX alkol (etanol) igerir.

Bu tibbi {iriin az miktarda her “doz” da 100 mg’dan az etanol (alkol) igerir.

Bu tibbi iirlin her 40 mL dozunda 0,005 mg/mL'ye esdeger 0,2 mg alkol (etanol) igerir. Bu
ilacin 40 mL'sindeki miktar, 1 mL bira veya 1 mL sarabin daha azina esdegerdir. Bu ilagtaki

az miktardaki alkoliin fark edilebilir bir etkisi olmayacaktir.

SPORANOX sodyum igerir.
Bu tibbi iiriin her 40 mL’de 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza

veya eczaciniza sdyleyiniz. SPORANOX kullanmaktayken hi¢ kullanmamaniz gereken bazi

ilaglar vardir. Bunlar “SPORANOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” baslhg1

altinda listelenmektedir:

Belirli ilaclarin SPORANOX ile birlikte kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Doktorunuz SPRONAX ile ayn1 zamanda veya tedavi sonlandirildiktan sonraki 2 hafta

boyunca baz ilaclar1 kullanmamaniz gerektigine karar verebilir.

Bu ilaglara 6rnekler sunlardir:

Kalp, kan veya dolasimla ilgili problemlerin tedavisinde kullanilan ilaclar

Apiksaban, edoksaban, rivaroksaban veya vorapaksar (kan pihtilar1 i¢in kullanilir)
Atorvastatin (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir)
Felodipin (yliksek tansiyon i¢in kullanilir)

Riosiguat veya tadalafil (akcigerlerdeki kan damarlarinda artan kan basinci igin

kullanilir)

Epilepsi, bas agrisi ve ruh saghgi problemlerinin tedavisinde kullanilan ilaclar

Fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital (anti-epileptikler)
Eletriptan (migren agrilari i¢in kullanilir)

Sar1 kantaron (Hypericum perforatum) (ruh sagligi problemleri i¢in kullanilan
bitkisel bir ilag)

Idrar problemlerinin tedavisinde kullanilan ilaclar

Tamsulosin (erkeklerde idrar tutamama i¢in kullanilir)

Tolterodin (tahris olmus idrar kesesi i¢in kullanilir)

Kanser tedavisinde kullanilan ilaclar

Aksitinib, bosutinib, kabazitaksel, kabozantinib, seritinib, kobimetinib, krizotinib,
dabrafenib, dasatinib, dosetaksel, entrektinib, glasdegib, ibrutinib, lapatinib,
nilotinib, olaparib, pazopanib, regorafenib, sunitinib, talazoparib, trabektedin,

trastuzumab emtansin, venetoklaks (kronik lenfositik 16semi igin stabil venetoklaks



dozu alirken veya akut myeloid 16semi i¢in tedavisinin herhangi bir doneminde)
veya vinka alkaloidleri (6rn. vinflunin, vinorelbin)
Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaclar
— Bedakilin, izoniazid, rifabutin veya rifampisin (tiiberkiiloz i¢in kullanilir)
Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) veya hepatit tedavisinde kullanilan ilaclar
— Efavirenz veya nevirapin (HIV/AIDS i¢in kullanilir)
— Elbasvir/grazoprevir, tenofovir alafenamid fumarat (TAF), tenofovir disoproksil
fumarat (TDF) (HIV veya hepatit i¢in kullanilir)
Organ naklinden sonra kullanilan ilaglar
— Everolimus, rapamisin (diger adiyla sirolimus), temsirolimus
Iyi huylu prostat biiyiimesi tedavisinde kullanilan ilaclar
— Alfuzosin, silodosin
Akciger problemleri veya alerji tedavisinde kullanilan ilaclar
— Siklesonid (enflamasyon, astim ve alerjiler i¢in kullanilir)
— Ebastin (alerjiler i¢in kullanilir)
— Salmeterol (astim veya kronik obstriiktif akciger hastalig1 - KOAH i¢in kullanilir)
Ereksiyon veya bosalma problemleri tedavisinde kullanilan ilaclar
— Tadalafil veya wvardenafil (Erektil disfonksiyon (sertlesme bozuklugu) igin
kullanilir), (75 yas ve altindaki erkeklerde kullanildiginda)
Asagidakileri iceren diger ilaclar:
— Kolsisin (gut i¢in kullanilir)
— Fentanil (agr i¢in kullanilir)

— Lumakaftor/ivakaftor (kistik fibroz i¢in kullanilir)

SPORANOX ile son tedavinizden sonraki 2 hafta boyunca yukaridaki ilaclarin hicbirini
almayniz.
Bu liste tam degildir, dolayisiyla bu ilaglardan herhangi birini veya bagka bir ilag aliyorsaniz

veya almay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.



SPORANOX belirli baska ilaclarla birlikte kullanihirken dikkatli olunmahdir.
Yan etki yasayama olasiliginiz daha yiiksektir ya da SPORANOX veya diger ilacin dozunun

degistirilmesi gerekebilir. Bu ilaclara 6rnekler sunlardir:

Kalp, kan veya dolasimla ilgili problemlerin tedavisinde kullamilan ilaclar

— Bosentan (akcigerlerdeki kan damarlarinda artan kan basinci olarak tanimlanan
pulmoner hipertansiyon i¢in kullanilir)

— Amlodipin, isradipin, nifedipin, nimodipin veya diltiazem dahil dihidropiridinler
gibi kalsiyum kanal blokorleri (hipertansiyon i¢in kullanilir)

— veya verapamil (yiiksek tansiyon icin kullanilir)

— Silostazol (kan dolagimi problemleri i¢in kullanilir)

— Varfarin gibi kumarinler (kan pihtilar1 i¢in kullanilir)

— Digoksin (atriyal fibrilasyon i¢in kullanilir)

— Nadolol (akcigerlerdeki kan damarlarinda artan kan basinci olarak tanimlanan
pulmoner hipertansiyon veya gogiiste sikistirict agri ile seyreden kalp hastaligi
olarak tanimlanan anjina i¢in kullanilir)

Mide problemleri veya ishal tedavisinde kullanilan ilaclar

— Aprepitant veya netupitant (kanser tedavisi sirasinda mide bulantis1 ve kusma i¢in
kullanilir)

— Loperamid (ishal i¢in kullanilir)

— Aliminyum, kalsiyum, magnezyum veya sodyum bikarbonat gibi antasitler;
simetidin, ranitidin gibi H» reseptor antagonistleri ve lansoprazol, omeprazol,
rabeprazol gibi proton pompasi inhibitorleri (mide asidi problemlerinin tedavisinde
kullanilir)

Uyku problemleri veya ruh saghgi problemlerinin tedavisinde kullanilan ilaclar

— Alprazolam, brotizolam, buspiron veya midazolam (damar yoluyla enjekte
edildiginde) (anksiyeteyi (kaygiy1) gidermede ve uyumaniza yardimei olmak igin
kullanilir)

— Zopiklon (uyumaniza yardimet olmak i¢in kullanilir)

— Reboksetin veya venlafaksin (depresyon ve anksiyete (kaygi) i¢cin kullanilir)
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— Sizofreni, bipolar bozukluk veya diger ruh saghigi problemleri i¢in kullanilan
aripiprazol, kariprazin, haloperidol veya risperidon
— Galantamin (Alzheimer hastaligi i¢in kullanilir)
— Guanfasin (dikkat eksikligi/hiperaktivite bozuklugu i¢in kullanilir)
Idrar problemlerinin tedavisinde kullanilan ilaclar
— Imidafenasin, fesoterodin, oksbutinin, solifenasin (tahris olmus idrar kesesi icin
kullanilir)
Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar
— Bortezomib, brentuksimab vedotin busulfan, erlotinib, gefitinib, idelalisib,
imatinib, nintedanib, panobinostat, pemigatinib, ponatinib, ruksolitinib, sonidegib
veya tretinoin (agiz yoluyla).
Enfeksiyon tedavisinde kullamilan ilaglar
— Siprofloksasin, klaritromisin veya eritromisin (bakteriyel enfeksiyonlar ig¢in
kullanilir)
— Delamanid (tiiberkiiloz i¢in kullanilir)
— Artemeter-lumefantrin veya kinin (sitma tedavisinde kullanilir)
— Prazikantel (kurt ve parazitler i¢in kullanilir)
Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) veya hepatit tedavisinde kullanilan ilaclar
— Kobisistat, giiclendirilmis elvitegravir, maravirok, ritonavir, ritonavir ile
giiclendirilmis darunavir, ritonavir ile gii¢lendirilmis fosamprenavir, indinavir veya
sakinavir (HIV i¢in kullanilir)
— Glesaprevir/pibrentasvir (hepatit i¢in kullanilir)
Organ naklinden sonra kullanilan ilaclar
— Siklosporin veya takrolimus
Iyi huylu prostat biiyiimesi tedavisinde kullanilan ilaclar
— Dutasterid
Akciger problemleri, alerjiler ve enflamatuvar hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaclar
— Bilastin veya rupatadin (alerji i¢in kullanilir)
— Metilprednizolon veya deksametazon, (astim, alerjiler veya enflamatuvar

hastaliklar i¢in ag1z veya enjeksiyon yoluyla verilen ilaglar)
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Budesonid veya flutikazon (astim, alerjiler i¢in kullanilir)

Ereksiyon veya bosalma problemleri tedavisinde kullanilan ilaglar

Sildenafil (erektil disfonksiyon (sertlesme bozuklugu) i¢in kullanilir)

Agrn tedavisinde kullanilan ilaclar

Alfentanil, buprenorfin, oksikodon veya sufentanil (agr1 i¢in kullanilir)

Meloksikam (eklem iltihab1 ve agris1 igin kullanilir)

Asagidakileri iceren diger ilaclar:

Alitretinoin (ag1z yoluyla alinan) (egzama i¢in kullanilir)

Kabergolin (Parkinson hastaligi i¢in kullanilir)

Ilaglar dahil kenevir bazli iiriinler (multipl skleroz hastalarinda mide bulantis1 ve
kusma veya kas spazmlari i¢in olanlar gibi)

Sinakalset (asir1 aktif paratiroit i¢in kullanilir)

Dienogest ve ulipristal (dogum kontrol ilaglari)

Gaucher hastaligi icin kullanilan eliglustat (belirli ilaglar1  viicudunda
pargalayamayan hastalarda kullanildiginda)

Ivakaftor (kistik fibroz icin kullanilir)

Metadon (ila¢ bagimlilig1 tedavisinde kullanilir)

Repaglinid veya saksagliptin (diyabet i¢in kullanilir)

Bu liste tam degildir, dolayisiyla bu ilaglardan herhangi birini veya bagka bir ilag aliyorsaniz

veya almay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPORANOX nasil kullanilir?

. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin genel talimatlar:

Her zaman i¢in SPORANOX’u herhangi bir yiyecek veya igecekten 1 saat dnce almalisiniz;

ilacin viicudunuz tarafindan emilmesine yardimeci olur.
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SPORANOX’u her zaman tam olarak doktorunuzun size soOyledigi sekilde aliniz. Emin

olmadiginiz bir konu varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

10 mL’yi gosteren bir ol¢ii 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 2 6lcektir (20 mL). Bu doz, bir defada veya giin
icinde ikiye boliinmiis dozlar halinde alinabilir.

SPORANOX’u bir hafta kullandiktan sonra enfeksiyonunuz ortadan kalkmazsa, doktorunuz

tedavi siliresini bir hafta uzatmaya karar verebilir.

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

Olagan doz iki hafta siireyle giinde iki defada 1 veya 2 olgektir (10-20 mL). Enfeksiyon
tedavinin ilk iki haftasinda iyilesmezse, tedaviye iki hafta daha devam edilebilir. Daha yiiksek
dozla (400 mg, 4 Olgek) tedavi goren hastalarda, eger bu siire igerisinde higbir iyilesme isareti

goriilmezse tedavi 14 giinle sinirlandirilmalidir.

Mantar enfeksiyonlarim 6nlemek amaciyla kullamldiginda:
Doz, viicut agirliginiza gore (viicut agirhigimizin her bir kilogrami bagina 5 mg) hesaplanir ve
ikiye boliinmiis sekilde verilir. Doktorunuz tam olarak ne kadar ilag almaniz gerektigini size

sOyleyecektir.

Siseyi acma talimati:
SPORANOX siselerinin kapaklar1 ¢ocuk kilitlidir ve agmak igin plastik kapak asagi dogru

bastirilirken saatin ters yoniinde ¢evrilmelidir.
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Ol¢egin kullanimi
Olgegi sisenin iizerinde durdugu sekilde kullaniniz. Uzerinde ¢izgiler olan tarafin (daha az ilag
alabilen taraf) yukarida oldugundan emin olunuz; doldurmaniz gereken taraf bu taraftir.

Yandaki ok yukar1 baktiginda, dogru taraf iiste gelecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

SPORANOX agiz yoluyla alinir.

Oral ¢ozeltiyi yutmadan once agzinizda yaklasik 20 saniye calkalayimiz. Oral ¢ozeltiyi

yuttuktan sonra agzinizi yikamayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
SPORANOX normalde ¢ocuklara kullanilmamaktadir. Doktorunuz istisnai durumlarda bu

ilac1 ¢ocuklara receteleyebilir.

SPORANOX siklodekstrin, propilen glikol ve alkol (etanol) igerir. Doktorunuz 6nermedik¢e 2
yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanmayiniz. Cocugunuz 5 yasindan kiigiikse, 6zellikle ¢ocuga
siklodekstrin, propilen glikol veya alkol i¢ceren baska ilaglar verildiyse, bu ilac1 vermeden 6nce

doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

- Yashlarda kullanim:
SPORANOX normalde yaslilarda kullanilmamaktadir. Doktorunuz istisnai durumlarda bu

ilac1 yaslilara receteleyebilir.
e Ozel kullamim durumlar:
- Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidir.

- Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmanmiz gerekenden daha fazla SPORANOX kullandiysaniz:
Siz veya bir baskasi size sdylenenden daha fazla SPORANOX kullandiysaniz, vakit

kaybetmeden doktorunuzla veya yerel hastaneniz ile temasa geciniz.

SPORANOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SPORANOX kullanmay1 unutursamz:
[lact zamaninda almayi unutursaniz, bir sonraki dozu zamaninda alarak tedavinize
doktorunuzun soyledigi sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

€cCzaciniza 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, fakat bu etkiler herkeste goriilmemektedir.

Ilaclar ciddi alerjik reaksiyonlara yol agabilir.

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

e Ani baslayan hiriltili solunum, nefes darligi, ytlizde sislik, dokiintii, kasint1 (6zellikle
tiim viicudu etkileyen tarzda) veya siddetli deri rahatsizlig1 (yaygin dokiintii ile birlikte
deride soyulma ve agiz, gozler, genital bolgede i¢i iltihap dolu kabartilar ya da
dokiintiiler ile birlikte kiiciik iltihapli kabartilar veya sivilceler)
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e Istahta 6nemli 6lciide azalma, bulanti, kusma, olagandis1 yorgunluk, karm agris1, idrar
renginde olagandisi koyulagsma ve digski renginde agilma. Bunlar siddetli karaciger
sorunlarmin belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin SPORANOXa karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ayrica, asagidaki yan etkilerden herhangi birini yagsamaniz durumunda da doktorunuza derhal
haber vermeniz gerekmektedir:

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

e Karincalanma hissi, 1518a duyarlilik, kollarinizda ve bacaklarinizda uyusma veya
gligsiizliik.

e Bulanik goérme, c¢ift gorme, kulak ¢inlamasi, idrar tutamama veya idrara daha fazla
¢ikma

e Isitme kayb1 belirtileri

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

genellikle mide bulantis1 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 goriilebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler sunlardir:
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Yaygin:
e Bas agrisi

e Karin agrisi

e Bulant1
¢ Kusma
e Ishal

e Hazimsizlik

e Agizda hos olmayan tat

e Dokiintii

e Ates veya yiiksek sicaklik
e Nefes darlig

e Bas donmesi

o Oksiiriik

Yaygin olmayan:

e Kanama veya morarma (kanda pihtilarin diisiikliigliniin olas1 belirtisi) veya enfeksiyon
(kanda beyaz kan hiicrelerinin diisiikliigiiniin olas1 belirtisi) riskini arttirabilen belirli
kan hastaliklar

e Kabizlik

o Kaginti

e Kurdesen

e Genel sislik

e Kaslarda kramp ya da diizensiz kalp atis1 (kanda potasyum seviyesi diisiikliigiiniin
olas1 belirtisi)

e Kas ve eklemlerde agr

e Anormal adet kanamasi

e Ozellikle ciltte azalmus his ya da duyarlilik

Bilinmiyor:

e Kanda bir tiir yag olan trigliserid fazlalig1
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Sa¢ dokiilmesi

Kanda kreatinin fosfokinaz seviyelerinin artmasi

Asagidaki yan etkiler SPORANOX’un diger formiilasyonlarini alan hastalarda raporlanmistir:

Ust solunum yolu enfeksiyonu,

Burun enflamasyonu,

Siniislerde enflamasyon,

Enfeksiyon riskini artirabilecek belirli kan problemleri (kanda graniilosit
diisiikliigiiniin olasi belirtisi),

Yiiksek kan sekeri seviyeleri,

Kaslarda kramp ya da diizensiz kalp atis1 (kanda magnezyum seviyesi diisiikliigiiniin
olasi belirtisi),

Kaslarda kramp ya da diizensiz kalp atig1 (kanda potasyum seviyesi yiiksekliginin olasi
belirtisi),

Kafa karigikligs,

Uykulu olma hali,

Titremeler,

Yiiksek kalp hizi,

Yiiksek kan basinci,

Diisiik kan basinci,

Akcigerlerde sivi,

Konusmada giicliik,

Bagirsaklarda fazla gaz,

Belirli karaciger testlerinde artis (karaciger enzimlerinde artis),

Karaciger enflamasyonu (hepatit),

Derinin sararmasi (sarilik),

Asirt terleme,

Bobrek problemleri,

Asirt idrar olugumu,

Ereksiyon problemleri,
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e Genel sislik,

e Yiizde sislik,

o (ogiis agrist,

o Agn,

e Usiime,

e Yorgunluk,

e Kan iire seviyelerinde artis,

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 karsilasgtiginiz 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.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPORANOX’un saklanmasi

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra SPORANOX u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.
Oral ¢ozelti, sise ilk agildiktan sonra en ¢ok 1 ay sonra kullanilabilir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Janssen Pharmaceutica N.V.,

30 B-2340 Turnhoutseweg/Beerse/Belcika

Bu kullanma talimati //tarihinde onaylanmustir.
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