KULLANMA TALIMATI

FLUKODEKS 2 mg/ml 1V infuzyon igin ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir mI’si 2 mg flukonazol icerir.
e  Yardimcit maddeler: Dekstroz anhidr, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUKODEKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLUKODEKS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUKODEKS nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FLUKODEKS ‘in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. FLUKODEKS nedir ve ne icin kullanilir?

FLUKODEKS berrak, renksiz ¢ozelti, damar i¢i kullanim standartlarina uyum gostermelidir.
100 ve 200 mL’lik PP torbalarda satisa sunulmaktadir. 100 mL’lik her bir torba 200 mg
flukonazol, 200 mL’lik her bir torba 400 mg flukonazol icerir. Uriiniin setli ve setsiz olmak
iizere 2 formu vardir.

FLUKODEKS, antifungal ad1 verilen bir grup ilagtan biridir. Etkin madde flukonazoldiir.
FLUKODEKS, mayalar dahil mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in

kullanilir. Ayrica, mantar enfeksiyonu kapmanizi 6nlemek i¢in de kullanilabilir. Mantar
enfeksiyonlariin en yaygin nedeni Candida adi verilen bir mayadir.
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Bu ilag size doktorunuz tarafindan asagidaki mantar enfeksiyon tiirlerini tedavi etmek igin
verilebilir.

* Mukozal pamukcuk, agizda veya bogazda enfeksiyon. Normal veya bagisiklik fonksiyonlari
bozulmus hastalar tedavi edilebilir.

* Deri enfeksiyonlar1 — 0rn. ayak mantari, mantar hastaligi, kasinti.

Asagidakilerden kaynaklanan i¢ (sistemik) fungal enfeksiyonlar:

» Kan dolagimi, viicut organlar1 (6rn. kalp, akcigerler),karin zari, kalbin i¢ini orten bir sira
yassi epitel dokudan olusan zar, g6z veya idrar yolunda bulunan Candida

» Cryptococcus, 6rn. menenjit, akciger ve deri gibi diger bolgelerdeki enfeksiyonlar

* Bagisiklik sistemi yeterli hastalarda, gelisen sistemik mantar hastaliklarinda
Asagidakiler i¢in de size FLUKODEKS verilebilir.

* Bir mantar enfeksiyonu kapmanizi dnlemek (bagisiklik sisteminiz diizglin ¢aligmiyorsa).
Habis hastalik sebebiyle hiicre dldiiriicii kanserde ilag tedavisi veya kanserde 151n tedavisi
uygulamast sonucu mantar enfeksiyonlara zemin hazirlayan hastalarda mantar
enfeksiyonlarinin 6nlenmesinde.

« Cryptococcus’dan kaynaklanan bir enfeksiyonun geri gelmesini 6nlemek (AIDS
hastalarinda)

Doktorunuz kiiltiir ve diger laboratuvar ¢aligmalarinin sonuglari bilinmeden 6nce tedavinize
baslayabilir. Sonuglar belli oldugunda, tedavi gerektigi sekilde doktorunuz tarafindan
dizenlenecektir.

2. FLUKODEKS’I kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLUKODEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

» Asagidakilere asir1 duyarliliginiz olduysa:

- FLUKODEKS’in herhangi bir bilesenine

- Mantar enfeksiyonu tedavi etmek i¢in aldiginiz diger ilaglara.

Agirt duyarlilik belirtileri; kasinma, ciltte kizarma veya nefes alma zorlugunu kapsayabilir.

* Alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol aliyorsaniz
* Mide bozulmasi i¢in kullanilan sisaprid aliyorsaniz

* Sizofreni hastasiysaniz ve antipsikotik ila¢ olan pimozid aliyorsaniz

* Kalp ritim bozuklugu i¢in Kinidin igeren ilag aliyorsaniz.

FLUKODEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

» Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa

» Kaniizdaki potasyum, kalsiyum veya magnezyum diizeyleri anormalse
« Ozellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastaliginiz varsa
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* Potansiyel olarak birden fazla es zamanli karacigeri zedeleyen veya tahris eden ilag aliyorsaniz
ve karaciger dokularinizi 6ldiirecek (hepatik nekroz) altta yatan hastalik olusursa. Flukonazol
ile karacigerinizin zedelenmesi veya tahris olmasi durumu geri doniisiimlidiir. Tedavi
sirasinda ciddi karaciger hasari olusmasit durumuna kars1 doktorunuz sizi takip edecektir,
gerekirse ilacinizi kesebilir.

* Toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu gibi dokiintiilii deri reaksiyonlari
gelisirse. Ciltte sivi dolu kabarcik ozelligi gosteren bozukluk veya genelde kendiliginden
gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu olusursa
doktorunuz tedavinizi kesebilir.

» Gunde 400 mg’dan az terfenadin (alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistaminik bir ilag)
kullaniyorsaniz

* Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik gelisirse

» Kanda herhangi bir elektrolit (kanda ¢6ziinmiis tuzlar seklinde bulunan elektrik yiiklii
mineraller) bozuklugunuz varsa

* Flukonazol ile birlikte baska ila¢ kullaniyorsaniz

» Karacigerde bir enzim olan CYP3A4 tarafindan yikilmayan fakat EKG kaydinda QT araligini
uzattig1 bilinen eszamanli ilag aliyorsaniz
Flukonazol dahil baz1 azol grubu ilaglar ile kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta (EKG) QT
araliginin uzadig1 gézlenmistir.

« Kalp ritim sorunlar1 dahil kalp hastaliginiz varsa

* Dogustan veya belgelenmis kalpte ciddi aritmilere (ritm bozuklugu) ve ani 6limlere yol
acabilen bir durum varsa

« Ozellikle kalp yetmezligi oldugunda kalp adalenizde akut (ciddi), subakut (akut ve kronik
arasi, yar1 siddette) veya kronik (uzun slredir devam eden) hastaliginiz varsa

» Kalbiniz dakikada 60’dan az atiyorsa (siniis bradikardisi) varsa

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

FLUKODEKS’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle gecgerli degildir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tersini sdylemedikce hamilelik esnasinda FLUKODEKS kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme esnasinda FLUKODEKS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm
Arag¢ veya makine kullanirken, ara sira bag donmesi veya ndbet ortaya c¢ikabilecegi dikkate
alimmalidir.

FLUKODEKS’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her 100 mL’de 5 g glukoz igerir. Diyabet hastalarinda gbéz Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
FLUKODEKS ile alinmamalar1 gerektiginden, derhal doktorunuza bildiriniz.

* Alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol aliyorsaniz
* Mide bozulmasi i¢in kullanilan sisaprid aliyorsaniz
* Sizofreni hastasiysaniz ve antipsikotik ila¢ olan pimozid aliyorsaniz
* Kalp ritim bozuklugu i¢in kinidin igeren ilag aliyorsaniz.
FLUKODEKS ile bir antibiyotik olan eritromisinin birlikte kullanimi tavsiye edilmez.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini alityorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. FLUKODEKS ile
etkilesim gosterebilecek bazi ilaglar sunlardir, bu tibbi {irtinler ile birlikte kullanimi 6nlem ve
doz ayarlamasi gerektirir:

 Anestezide kullanilan alfentanil, fentanil

* Depresyon tedavisinde kullanilan amitriptilin ve nortriptilin

* Ciddi mantar hastaliklar1 i¢in kullanilan Amfotersin B

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

* Bir antibiyotik olan azitromisin

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

* Kan basincini diisiiriicii olan ve bazi kalp hastaliklarinda da kullanilan nifedipin, isradipin,
amlodipin ve felodipin gibi kalsiyum kanal blokerler

* Eklem kireglenmesi tedavisinde kullanilan selekoksib

* Kanser tedavisinde kullanilan siklofosfamid

* Sitma tedavisinde kullanilan halofantrin

* Atorvastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile veya fluvastatin gibi CYP2C9 ile metabolize
edilen, lipid bozukluklar1 i¢in kullanilan HMG-Co A rediiktaz inhibitorleriyle

* Kan basincini disiiriicii bir ilag olan losartan
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* Eroin bagimliliginin tedavisinde kullanilan metadon

* Naproksen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak gibi agr1, ates ve iltihaba etkili ilaclar

* Dogum kontrol ilaci olan oral (agiz yolu ile kullanilan) kontraseptifler

* Endojen steroidler (viicut tarafindan dogal olarak iiretilebilen hormonlar)

* Akut organ reddi ve antiinflamasyon i¢in kullanilan prednizon

* AIDS hastalig1 tedavisinde kullanilan sakinavir

* Cesitli kanserlerin tedavisinde kullanilan vinka alkaloidleri

* A Vitamini

* Klorpropamid, glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi seker hastaligi ilaglar1

* Sivi retansiyonu ve yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan hidroklorotiazid gibi
idrar soktdricu tabletler

« Sara hastaligini kontrol altina almak i¢in kullanilan fenitoin, karbamazepin

* Enfeksiyonlara yonelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin

* Nakil reddini 6nlemek icin siklosporin veya takrolimus

* Astimi1 kontrol etmek i¢in kullanilan teofilin

« AIDS’li hastalarda kullanilan AZT olarak da bilinen zidovudinSitma tedavisinde kullanilan
halofantrin

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. FLUKODEKS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Flukonazolin giinlik dozu mantar enfeksiyonun cinsi ve ciddiyetine bagli olmalidir.
Tekrarlayan dozlarla tedavi gerektiren enfeksiyon tiplerinde, tedavi klinik parametreler veya
laboratuvar testleri aktif mantar enfeksiyonun gegctigini belirtene kadar devam etmelidir.
Yetersiz bir tedavi suresi aktif enfeksiyonun niiksetmesine neden olur. Tekrarlanmasini 6nlemek
icin; AIDS'li ve kriptokoksik menenjit veya niikseden orofarenjeal kandidiyazis denilen ag1z ve
yutakta bir tlir mantar hastalig1 olan hastalarda siklikla idame tedavi gerekir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlar uygulanabilir:

Mukozal pamukc¢uk — doz, 7-14 veya 14-30 glin boyunca giinde bir kez 50
enfeksiyonun bulundugu bélgeye mg. Dozlar bazen 100 mg’a artirilir. AIDS’li
baglidir iseniz, nuksu Onlemek icin tam primer kirden

sonra haftada tek doz 150 mg verilebilir. Protez
kullanimina bagli atrofik oral mantar hastaligi
icin mutad flukonazol dozu, proteze uygulanan
lokal antiseptik 6nlemlerle birlikte 14 giin sireyle
giinde bir defa 50 mg'dir.
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Mantar deri enfeksiyonlari

2-4 hafta boyunca giinde bir kez 50 mg (Atlet
ayag1 icin 6 haftaya kadar verilebilir).

Sistemik mantar enfeksiyonlar

Birinci gunde 400 mg, daha sonra 6-8 hafta
boyunca ginde bir kez 200-400 mg veya
gerekirse daha uzun sire. AIDS’li iseniz,
doktorunuz nikst onlemek icin tam primer
kiirden sonra ilaci giinde 200 mg olarak stresiz
kullanabilir.

Mantar enfeksiyonu kapmanizi
onlemek igin

Enfeksiyon kapma riskiniz oldugunda, giinde bir
kez 50-400mg. Sistemik enfeksiyon riskiniz
yuksekse, glinde bir kez 400 mg’dir. Flukonazol
uygulamasi, ©Onceden tahmin edilen kandaki
parcali hiicre sayisinda azalma (ndtropeni) olan
hastalarda baslangicindan bir ka¢ gin ©nce
baglamali ve noétrofil sayis1 1.000/ mm3 'ln
tizerine ¢iktiktan sonra 7 giin daha devam
etmelidir.

Cryptococcus’dan (bir tir mantar
enfeksiyonu) kaynaklanan bir
enfeksiyonun geri gelmesini 6nlemek

Suresiz olarak glinde bir kez 100-200 mg

Bagisiklik sistemi yeterli
hastalarda, gelisen sistemik mantar
hastaliklarinda

Koksidioidomikozda 11-24 ay,
parakoksidioidomikozda 2-17 ay, sporotrikozda
1- 16 ay ve histoplazmozda 3-17 ay arasinda
olmakla birlikte, her hasta i¢in uygun sure
secilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Damar yolu ile uygulanir.

Bu ilag, size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan yaklagik 30 dakika boyunca damariniza
yavas enjeksiyon (infiizyon) seklinde verilecektir.

FLUKODEKS, bir ¢ozelti olarak tedarik edilir. Daha fazla seyreltilmeyecektir. Bu ilag,
infuzyondan 6nce baska bir ilagla karistiriimamalidir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

4 haftalik ila 15 yas

Mukozal
enfeksiyonlar

Giinde bir kez 3 mg/kg. ilk giinde
6 mg/ kg.
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Sistemik fungal Gunde bir kez 6-12 mg/kg.
enfeksiyonlar

Fungal Enfeksiyon kapma riski
enfeksiyonlari bulundugunda giinde bir kez 3-12
onleme mg/kg.

3-4 haftalik

Yukarida belirtilenle ayn1 doz, fakat 2 giinde bir verilir.
2 ginde bir maksimum 12 mg/kg dozu.

2 haftaliktan kiiciik

Yukarida belirtilenle ayn1 doz, fakat 3 giinde bir verilir.
3 gunde bir maksimum 12 mg/kg dozu.

Cocuklarda giinde maksimum 400 mg dozaj1 agilmamalidir.

Yashlarda kullanimu:

Normal yetiskin dozu, bobrek sorunlariniz yoksa verilecektir.

e  Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda tek bir doz gerektiren tedavide doz ayarlamasi yapilmasina
gerek yoktur. Coklu dozlu tedavilerde gocuklarda dahil olmak tzere doktorunuz verilecek dozu

diizenleyecektir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger FLUKODEKS’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUKODEKS kullandiysamz:
FLUKODEKS’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

FLUKODEKS’i kullanmay1 unutursaniz:
Bu ilag size yakin tibbi gdzetim altinda verildiginden dozun atlanmas1 pek olas1 degildir. Yine
de dozun atlandigini diisliniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FLUKODEKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sdylemedigi siirece FLUKODEKS almayr durdurmaymiz. FLUKODEKS
almay1 kesmeniz gereken durumlarda sizin i¢in en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir.
FLUKODEKS kullanima ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, FLUKODEKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Ciddi alerjik reaksiyonlar seyrek goriilse de birkac¢ kisi alerjik reaksiyon gosterir. Asagidaki

semptomlardan herhangi birini yasiyorsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz:

*  Ani hinilti, nefes alma zorlugu veya gdgiiste sikisma

* GO0z kapaklari, yiiz veya dudaklarda sisme

*  Tiim viicutta kasinti, ciltte kizarma veya kasintili kirmizi lekeler

»  Deri dokuntus

* Kabarmaya neden olan, dokiintii gibi siddetli deri reaksiyonlar1 (agz1 ve dili de
etkileyebilir). (AIDS’li hastalarda siddetli deri reaksiyonlarinin goriilme olasihig
yuksektir),

*  Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)
gibi belirtilerden herhangi birini yasiyorsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az fakat 100 hastada birinden fazla gorlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastada birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastada birinden fazla gértlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

* Basagrsi
e Karm agrisi

* Bulant1

. Kusma

e Midede rahatsizlik
« Ishal

e Gaz
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» Dokintl

* Yiksek alkalen fosfataz (ALP) duzeyleri
» Aspartat aminotransferazda (AST) artis
* Kan alkalin fosfatazda artis

Yaygin olmayan:

e Uykusuzluk

e Uykululuk hali

»  Sara nobetleri

»  Sersemlik

* Uyusma

e Tat bozuklugu

* Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
*  Hazimsizlik, sindirim bozuklugu

* Gazve agiz kurulugu

*  Safra akiginin yavaslamasi veya durmasi

e Sarhk
* Bilirubinde artis
e Kasmti

e Kurdesen
e Terlemede artig
* Kasagnsi

e Yorgunluk

»  Kaeyifsizlik

*  Glcten diigsme
e Ates

Seyrek:

* Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma

*  Akyuvar sayisinda azalma

» Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma

*  Trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma

*  Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, yiizde 6dem, kasinti, kurdesen dahil olmak iizere)

* Yiksek kolesterol

* Yiksek trigliserit

*  Kan potasyum diizeyinin normalin Ustline yikselmesi

e Titreme

* QT uzamasi

*  Yasamu tehdit eden diizensiz kalp ritmi (torsade de pointes)

* Nadiren 6limle de sonuglanan karaciger ile ilgili toksisite
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* Karaciger yetmezligi
* Karaciger iltihab1

e Sarilik
» Karaciger hiicrelerine ait olan veya karaciger hiicrelerini etkileyen dokularinin hasari ve
olimu

*  Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

* Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu)

* Akut yaygin deri ilizerinde olusan kizarti veya kabartiyla belirgin iltihapli kabarciklar

iceren dokintuli deri hastaliklar

*  Yizde 6dem

*  Sac dokilmesi

Cocuk hastalar
Cocuklarin klinik arastirmalar: sirasinda kaydedilen yan etkilerin ve laboratuvar bulgularinda
gbzlenen beklenmeyen degisikliklerin siklig1 ve tipi yetiskinlerdeki ile benzerdir.

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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FLUKODEKS’in saklanmasi
FLUKODEKS’i ¢ocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayimiz.
Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUKODEKS'i kullanmayiniz/son kullanma

tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi : POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A.S.

Uretim Yeri:

Vakiflar OSB Mahallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 14 04 Faks: (0282) 675 14 05

POLIFARMA ILAC SANAYI VE TiC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylannigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmahdir.
Uygulama seti tiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa stirede baglanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek i¢in,
baska infiizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gegirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile infiizyon Oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son {irliniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan once
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tlimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren cozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullaniimalidir; daha sonra kullanilmak
izere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, lirline pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmus ¢ozeltiler saklanmamahdar.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Acmak igin:

1. D1g ambalajin saglamligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar gordiyse
kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaj1 yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba
icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve i¢cinde yabanci madde icermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklari:
1. Torbay1 asiniz.

www.ilac101.com 12/14


https://ilac101.com

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.
3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.
4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler iiriinle ge¢imli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan &nce son karisiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama 6ncesi ilag ekleme

1. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba igine eklenir.

3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin
uygulama c¢ikisina, yukar1 pozisyondayken hafifce vurularak karigsmasi saglanr.

Dikkat: igine ek ilag¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama siwrasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektérle ilag uygulama ucundan
uygulanir.

4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters ¢evrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak ¢ozelti
ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbay1 eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

Uygulama sekli:

Flukonazol hem oral hem de, dakikada 10 mL asmayacak hizda, intravendz inflizyon seklinde
verilir. Verilme yolu hastanim klinik durumuna bagldir. Intravendz yoldan oral yola gegerken
veya bunun aksini yaparken giinliik dozu degistirmeye gerek yoktur. FLUKODEKS inflizyon
formu %5 dekstroz ¢ozeltisi icinde formiile edilmistir ve her 100 mL'si 5 g dekstroz ihtiva eder.
FLUKODEKS intravendz infiizyonu, asagidaki uygulama sivilari ile uyumludur.

a) %20 Dekstroz

b) Ringer ¢ozeltisi

c) Hartmann ¢ozeltisi

d) Dekstrozda potasyum klortr
e) % 4,2 Sodyum bikarbonat
f) Fizyolojik tuzlu su
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FLUKODEKS mevcut bir IV setinden yukardaki mayilerden birisi icinde infiizyon halinde
verilebilir. Her ne kadar spesifik bir ge¢cimsizlik gozlenmemisse de, infiizyondan 6nce her hangi
diger bir ilag ile karistirilmasi tavsiye edilmez.
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