KULLANMA TALIMATI

FLUZAMED %0.3 goz damlasi

Goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin madde: Her ml’de 3 mg flukonazol igerir.

o Yardimct maddeler: Disodyum fosfat dodekahidrat, sodyum dihidrojen fosfat

monohidrat, propilen glikol, benzalkonyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatimi  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 kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUZAMED nedir ve ne icin kullanilir?
2. FLUZAMED’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUZAMED nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLUZAMED in saklanmas:

Bashklar yer almaktadr.
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1. FLUZAMED nedir ve ne icin kullanilir?

FLUZAMED berrak, renksiz ve pratik olarak partikiilsiiz bir ¢ozeltidir. HDPE koruyucu halka
ve vidali kapak ile kapatilan beyaz LDPE damlalikli 5 ml’lik beyaz opak LDPE siselerde
kullanima sunulmaktadir.

FLUZAMED etkin madde olarak 1 ml ¢6zeltide 3 mg flukanazol igerir.

FLUZAMED, antifungal ad1 verilen ve mantar hastaliklarina kars1 kullanilan bir grup ilactan
biridir.

FLUZAMED, mayalar dahil mantarlardan kaynaklanan iltihaplar1 tedavi etmek ic¢in kullanilir.

Mantar enfeksiyonlarinin en yaygin nedeni Candida adi verilen bir mayadir.

FLUZAMED, go6zilin beyaz tabakasmin iltihabinda (sklerite), goz i¢i iltihabinda (endojen
endoftalmi), ameliyat sonrast goz igi iltihabinda (postoperatif endoftalmi), gdziin renkli

kisminin mantar iltihabinda ve goz kanallarinin iltihabinda endikedir.

2. FLUZAMED’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUZAMED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e FLUZAMED’in igindeki etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi,
e Mantar enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in aldiginiz diger ilaglara asir1 duyarhiliginiz

varsa.

Asirt duyarlilik belirtileri kasinma, ciltte kizarma veya nefes alma zorlugunu kapsayabilir.
Es zamanl1 olarak
e Alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistaminik olan terfenadin veya astemizol
aliyorsaniz veya
e Sindirim sistemi hastaliginda kullanilan sisaprid aliyorsaniz FLUZAMED

kullanmayniz.

FLUZAMED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa
e Bagisiklik sisteminizin baskilandig1 6zellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastaliginiz
varsa
e Potansiyel olarak birden fazla eszamanli karacigeri zedeleyen veya tahris eden ilag

altyorsaniz
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e Toksik epidermal nekroliz ve ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) gibi dokiintiilii deri yanitlari
gelisirse

e Kandaki iyon ve minerallerde dengesizlik (elektrolit bozuklugu) varsa

e FLUZAMED ile birlikte ¢esitli kanserlerin tedavisinde kullanilan siklofosfamid, agri
tedavisinde kullanilan parasetamol ve mide-bagirsak ({ilserlerinin tedavisinde

kullanilan rabeprazol gibi ilaglar kullaniyorsaniz

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

FLUZAMED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tersini sdylemedikge gebelik sirasinda FLUZAMED kullanmayiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Emzirme esnasinda FLUZAMED kullanmayiniz.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
FLUZAMED, fazla dikkat ve tepki hiz1 gerektiren, potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerde

kullanilmamalidir.

FLUZAMED’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu iiriin benzalkonyum kloriir ve propilen glikol ihtiva eder. Benzalkonyum kloriir ve
propilen glikol gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kacininiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15
dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu

bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

FLUZAMED ile alinmamalar1 gerektiginden, derhal doktorunuza bildiriniz.
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o Siilfoniliire tlirevleri gibi kan sekerini disiiriicii ilaglarla eszamanli uygulama kan
sekerinin normalin altina diismesine neden olabilir.

e Kan pihtilarin1 6nlemek i¢in kullanilan, kan incelten varfarin gibi kumarinik
antikoagulanlar

e Enfeksiyonlara yonelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin

e Sara hastaligini kontrol altina almak i¢in kullanilan fenitoin

e Organ nakil reddini 6nlemek i¢in siklosporin

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. FLUZAMED nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
FLUZAMED’i her zaman yalnizca doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz

doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Ilag, hastanin goziiniin konjunktival kesesine giinde 4 defa 1-2 damla olmak iizere uygulanr.
Mikrobiyal kontaminasyondan korunmak i¢in damlalik ucunun herhangi bir yere temasindan

kacininmiz. Tedavi siiresi 3 haftayr asmamalidir. Tedavi doktor gézetimi altinda yapilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

FLUZAMED’i sadece gozlerinize uygulayimniz.

1. FLUZAMED’in sisesini ve bir ayna aliniz
Ellerinizi yikaymiz.

Sisenin kapagini aginiz.

Ll

Siseyi, bagparmaginiz ve orta parmaginiz arasinda ucu agag1 bakacak sekilde ters tutunuz
(Sekil 1).
5. Basmizi1 arkaya yaslaymiz. Temiz parmagmizla géz kapagimzi, goz kapagmiz ile

gbziiniiz arasinda bir cep olusana kadar aciniz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil 2).
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6. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa aynay1 kullaniniz.

7. Damlayr goziiniize veya goz kapaginiza, goziiniizliin ¢evresine veya baska yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

8. Her seferinde bir damla FLUZAMED damlatmak i¢in ters sisenin dibine hafif¢e basiniz
(Sekil 3).

9. FLUZAMED’i kullandiktan sonra, géz kapaginizi serbest birakiniz, goziiniizii kapatiniz
ve bir parmaginizla burnunuzun yanindan goziiniiziin kenarina bastiriniz (Sekil 4). Bu
FLUZAMED’in viicudunuzun diger bolgelerine ge¢mesini engellemeye yardimci olur.

10. Eger damlay1 iki goéziiniizde de kullamiyorsaniz, diger goéziiniiz icin aymi uygulamayi
tekrarlayiniz.

11. Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagin1 sikica kapatiniz.

12. Diger siseyi agmadan Once, bir siseyi tamamen kullaniniz.
Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Bobrek sorunu yoksa normal yetiskin dozu kullanilir.

Ozel kullamm durumlari:
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger FLUZAMED' in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUZAMED kullandiysaniz
FLUZAMED ’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FLUZAMED’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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FLUZAMED ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FLUZAMED tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugsmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FLUZAMED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

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

e C(iltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz adi verilen deri yanitlari, siddetli
alerjik yanitlar, ciltte tek ya da daha cok, birka¢ santim biiyiikliiglinde yuvarlak
sislikler.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek:

e (Gozde tahris,
o G0z kizarikligr.

[lacin damlatilmasindan sonra goriis bulaniklig1 meydana gelebilir.

Bilinmiyor:
e Mide bulantisi,
e Ishal,
e Karin agrisi,

e Mide-bagirsak kanalinda asir1 gaz birikimi,
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e Tat almada degisiklik,

e Karaciger islev bozuklugu,

e Karaciger iltihab,

e Karacigere ait hiicrelerin 6liimii,

e Kandaki ALT ve AST adi1 verilen enzimlerin ylikselisi,
e Bobrek islev bozuklugu,

e Kandaki kolesterol ve trigliserid diizeyinde artis,
e Kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi,
e Bas agrisi,

e Bas donmesi,

e Havale,

e Kurdesen,

e Kandaki akyuvar sayisinin azalmasi,

e Kandaki piht1 sayisinin azalmasi,

e Yiizde sislikler,

e Kasint1.

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 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 saglamis olacaksiniz.

5. FLUZAMED’in saklanmasi
FLUZAMED'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUZAMED'i kullanmayniz.
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Acildiktan sonra 4 hafta i¢erisinde kullanilmalidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLUZAMED ’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinesli, Bagcilar, Istanbul
Tel: +90 212 474 70 50
Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri: idol Ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
Topkap / Istanbul

Bu kullanma talimati 16.12.2016 tarihinde onaylanmistir.
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