KULLANMA TALIMATI

GEFULVIN® forte 500 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Griseofulvin 500 mg
e Yardimcit maddeler: Nisasta, CMC Ca, polivinilpirolidon, magnezyum stearat

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

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diistik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEFULVIN nedir ve ne i¢in kullanzlar?

GEFULVIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GEFULVIN nasil kullanzler?

Olast yan etkiler nelerdir?

GEFULVIN’in saklanmasz

ko E

Bashklar yer almaktadar.
1. GEFULVIN nedir ve ne icin kullanilir?

GEFULVIN griseofulvin etkin maddesini igerir. 1 tablet icinde 500 mg etkin madde bulunur.
30 tablet igeren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

GEFULVIN mantar hastaliklarina kars1 etkili bir ilactir (antifungal). Mantarlarin boliinmesini
engelleyerek iiremelerini durdurur.

GEFULVIN forte tablet, bolgesel uygulanan ilaglara cevap vermeyen, deri, sagl deri ve
tirnaklara yerlesmis ve bu etkin maddeye karsi duyarli olan mantarlarin yol agtigi
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz size GEFULVIN’i asagidaki nedenlerden biri veya birkag1 dolayisiyla
regetelemis olabilir:

- Deri, sachh deri ve tirnaklarimizda yerlesmis ve bu ilaca karsi duyarli olan mantar
cesitlerinin sebep oldugu asagidaki mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek igin:

e Tinea Corporis (G6vde, kol, bacak ve kasiklarin mantar enfeksiyonu),
e T. Cruris (Kasiklarin subakut ya da kronik mantar enfeksiyonu),

e T. Capitis (Sag kiran; sagli derinin mantar enfeksiyonu),
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T. Barbae (Sakallarda olusan bir mantar enfeksiyonu),

T. Pedis (Ayaklarda goriilen mantar enfeksiyonu),

T. Unguim (EI ve ayak tirnaklarinda kalinlagma, pirtiiklenme ve kirilmaya yol agan
mantar enfeksiyonu).

. GEFULVIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GEFULVIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Griseofulvine veya ilacin igeriginde bulunan maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa

Kari agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalifiniz (porfiri) var ise
Karacigerinizle ilgili ciddi bir hastaliginiz (karaciger yetmezligi) varsa

Viicudun genelinde ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastaliginiz (sistemik lupus
eritematozus) var ise

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diistiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
Emziriyorsaniz.

GEFULVIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Tedavi sirasinda alkol aldiysaniz (¢arpinti ve yiizde kizarma gibi istenmeyen etkiler
artabilir). Alkol ile birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Uzun siireli tedavide kullanilmasi gerekiyorsa (doktorunuz belli araliklarla kan tablosu,
karaciger ve bobrek islevleri igin testler yaparak tibbi durumunuzu kontrol etmek
isteyebilir)

Kan tablonuzda beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma varsa (bu durumda doktorunuz
tedavi kesebilir).

Giines 1smlarina maruz kalirsaniz (tedavi siiresince giines 1sinlarina karsi duyarliliginiz
artabilir)

Barbitiirat (sinir sistemini uyusturan ilag) ve fenilbiitazon (steroid olmayan iltihap giderici
ilag) gibi ilaglar1 kullantyorsaniz (griseofulvinin etkisi azalabilir).

Kanin pihtilasmasini 6nleyen bir ilag¢ (varfarin) kullaniyorsaniz (pihtilasmay1 engelleyici
etki azalacagindan doktorunuz doz ayarlamasina gerek duyabilir).

Penisilin grubu antibiyotiklerle kullaniyorsaniz (asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gelisebilir)

2 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim giivenliligi ispatlanmamustir.

Emilimin artmasi ve mide-barsak rahatsizliklarinin en az indirilmesi icin GEFULVIN’in
yagli bir yemekten sonra alinmasi dnerilir.

Viicudun genelinde ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastaligimiz (sistemik lupus
eritematozus) veya buna benzer bir hastaligimz varsa GEFULVIN’i kullanmayiniz. Tedavi
oncesi bu hastaliklar agisindan doktorunuz sizi kontrol etmelidir.

Karacigerinizde problem varsa.

Dogum kontrol ilac1 kullantyorsaniz tedavi siiresince ve tedaviden sonra 1 ay siireyle ek bir
dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz. GEFULVIN kullanan erkekler tedavi siiresinde ve
tedavi bitiminden sonra 6 ay siire ile etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Uzun siireli GEFULVIN tedavisinde bu ilag ile tedavi olmayan baska mikroplarm yol
actig1 enfeksiyonlar gelisebilir. Bu durumda bu mikroplara yonelik tedavinin uygulanmasi
gerekir. Hastalikli bolgeye disardan siiriilerek kullanilacak mantar ilaglarina cevap
verebilecek hafif deri enfeksiyonlarinda, griseofulvin kullanilmamalidir.

Mantar enfeksiyonlarindan korunma amaciyla kullanilmasi giivenli ve elverisli degildir.
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Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisimiz.

GEFULVIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tabletleri, yeterli miktarda siv1 ile (1 bardak su ile) doktorunuzun énerdigi miktarda yutunuz.
Ozellikle yagl yiyecekler etkin madde olan griseofulvinin emilimini artirabilir.
Yagl bir yemek ile alinmasi tavsiye edilir.

Tedaviniz sirasinda alkol igeren icecek, yiyecekler ve alkol igeren ilaglari tiiketmekten
kacininiz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadmsaniz ve gebe kalma olasiliginiz varsa, GEFULVIN tedavisi sirasinda ve tedaviden 1 ay
sonrasina kadar etkin bir dogrum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir.

Erkekseniz ve esinizin gebe kalma olasili1 varsa, tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki 6 ay
icinde etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir.

Hamileyseniz GEFULVIN’i kullanmamaniz gerekir. Bu yiizden tedaviye baslanmadan 6nce
hamilelik durumu degerlendirilmelidir. Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, miimkiin olan en
kisa siirede ilact kesip, baska gruptan bir ilacla tedaviye baslanmasi ve genetik danigsmanlik
icin doktora bagvurulmasi gerekir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda GEFULVIN kullanmamamz gerekir.
Arac¢ ve makine kullanim

GEFULVIN seyrek olarak sersemlik, zihin karisikigi ve bas dénmesi hissine yol
acabileceginden ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

GEFULVIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Ozel 6nlem alinmasini gerektiren bir yardime1 madde igermez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- Sitokrom P450 3A4 ile metabolize edilen tibbi iirlinler (Or. eritromisin, teofilin,
dekstrometorfan, verapamil, sitalopram): Es zamanli olarak kullaniminda, sitokrom P450
3A4 ad1 verilen bir enzim ile metabolize edilen tibbi iiriinlerin etkililiinde azalmaya yol
acabilir.

- Alkol igeren ilaglar: Sicak basmasi, kizariklik, kusma ve kalp atiminin hizlanmasina sebep
olabilir.

Alkol igeren ilaglar tiiketmekten kacininiz.
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- Dogum kontrol haplari: Ara kanama, adet kesilmesi veya hamileligi onleyici etkinin
basarisiz olmasi goriilebilir. Doktorunuz tedavi siiresince bagka hamilelik onleyici
yontemleri kullanmanizi ve tedavi kesildikten 1 ay sonrasina kadar hamilelik onleyici
yontemin kullanilmaya devam etmenizi 6nerebilir.

- Siklosporin, takrolimus (organ naklinden sonra kullanilir): Es zamanli kullanimi
siklosporin, takrolimus plazma diizeyinde azalmaya yol acgabilir ve doz ayarlamasi
gerekebilir.

- Metadon (bagimhilik tedavisinde kullanilir): Es zamanli kullanimda metadon plazma
diizeyi azalabilir.

- Varfarin gibi oral antikoagiilanlar (kanin pihtilasmasii Onleyen ilaglar): Etkililik
azalabilir ve doz ayarlamasi gerekebilir. Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir.

- Zidovudin (AIDS tedavisinde kullanilir): Es zamanl kullaniminda zidovudin etkililiginde
azalmaya yol acabilir.

- Barbitiiratlar (sakinlestirici, uyku verici ve nobet tedavisinde kullanilan, merkezi sinir
sistemine etkili ila¢ grubu), GEFULVIN’in etkisini azaltabilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:zn:z ise, liitfen doktorunuza veya eczacin:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. GEFULVIN nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig: i¢cin talimatlar:

Genellikle asagidaki sekilde kullanilmasi 6nerilir:

Sacli derinin, govde, kol, bacak ve kasiklarin mantar enfeksiyonlarinin pek ¢ogunda giinde
yalmz 1 tablet GEFULVIN yeterlidir.

Ayak ve tirnaklardaki mantar enfeksiyonlarinda bazi vakalarda tedaviye yiiksek dozla
baslayip (giinde 2 tablet) etki goriilmeye baslandiginda, glinde 1 tablet ile tedaviye devam
etmek gerekir. Cok ender olarak giinde 2 tabletlik dozun tiim tedavi siiresince devam
ettirilmesi gerekebilir.

Giinliik doz bir defada ya da boliinmiis dozlar halinde verilebilir.

Doz enfeksiyonun siddetine ve hastaya gore diizenlenir. Ancak viicut agirligina gore kilogram
basina giinde 10 mg'lik dozun altina diigiilmemelidir.

Tedavi Siiresi: Tedavi enfeksiyon nedeni mikroorganizma tiimiiyle ortadan kalkana kadar
stirdiiriilmelidir. Genel olarak Onerilen tedavi siireleri; Sagkiran, sacli derinin mantari i¢in: 4-8
hafta, viicut mantar1 i¢in: 2-4 hafta, ayak mantari i¢in: 4-8 haftadir. Tirnak mantar1 i¢in tedavi
stiresi 6 — 12 aydir.

Tedavi enfeksiyon belirtileri ortadan kalktiktan sonra en az 2 hafta siirdiiriilmelidir.

Genel Bakim: Enfeksiyonun tam olarak iyilesmesi icin GEFULVIN kullanmanin yani sira
genel hijyen ve temizlik kurallarina uyunuz. Enfeksiyonun muhtemel rezervuarlari olan
elbiseleri ve yatak takimlarini temizleyiniz. Sagli derinin tedavisi ile beraber saclarin
kestirilmesi gerekebilir. Basinizin sagl derisini diizenli olarak temizleyiniz.

Doktorunuz iyilesmeyi hizlandirmak i¢in lokal mantar ilaglar1 kullanmanizi da tavsiye

edebilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
GEFULVIN agizdan alinir.

Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun onerdigi miktarda yutunuz. Ozellikle yagh
yiyecekler ile birlikte kullanilmasi ilacinizin emilimini artiracaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Yalnizca tablet yutabilecek yastaki cocuklarda kullanilabilir. Cocuklarda genellikle giinde
kilogram basma 10 mg boliinmiis dozlar halinde verilir.

Yashlarda kullanim:
Yaslt hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yaslhilarda bir dl¢lide karaciger yetmezligi de
goriilebilecegi dikkate alinmalidir.

Ozel kullammm durumlari:

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasma gerek yoktur. Bobrek
yetmezIligi ilacin birikmesine neden olmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla GEFULVIN kullandiysaniz:

GEFULVIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GEFULVIN’i kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GEFULVjN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
GEFULVIN tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, hastaliginiz yeniden ortaya
c¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GEFULVIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
Cok yaygin (10 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

Yaygin (100 hastanin 1-10’unda goriilebilir)

Yaygin olmayan (1000 hastanin 1-10’unda goériilebilir)

Seyrek (10.000 hastanin 1-10’unda goriilebilir)

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir)
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Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin:
e Bas agrisi
e [shal, bulanti, kusma, midede rahatsizlik

Yaygin olmayan:

e Koordinasyon bozuklugu, ¢l ve ayaklarda karincalanma, hissizlik (periferik noropati),
zihin karigiklig1 (konfiizyon), bas donmesi, sersemlik, uykusuzluk, huzursuzluk

e Istahsizlik, tat duyusu degisikligi

e Deride i¢i su dolu keseler ve deride soyulma ile goriilen deri hastaligi (Toksik epidermal
nekroliz), deride kizarik sisliklerle seyreden deri hastaligi (eritema multiforme), dogal ya
da yapay giines 15181na kars1 duyarlilik (fotosensitivite)

Seyrek:

e Beyaz hiicre sayisinda azalma (16kopeni, nétropeni), kirmizi kan hiicre sayisinda azalma
(anemi) (genellikle tedavi kesildiginde diizelir)

e Deri ve eklemlerde agrili sislikler ve yiizde kelebek tarzi dokiintii ile seyreden hastaligin
(Sistemik Lupus Eritematozus) alevlenmesi, deride i¢i su dolu kabarik dokiintiilerle
seyreden deri hastaligi (Lyell sendromu) dahil der reaksiyonlari, kizarik ve kasintili
(iirtiker) deri reaksiyonlari, deri dokiintiileri

Cok seyrek:

e Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik (normalin {ist sinirinin 3 katina kadar yiikselme),
karaciger icindeki safra yollarinda tikaniklik (intrahepatik kolestaz), karaciger iltihabi
(hepatit)

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’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

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

5. GEFULVIN’in saklanmasi

GEFULVIN'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEFULVIN’i kullanmaymniz.
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Ruhsat sahibi: Sanofi Aventis Ilaglar1 Ltd. Sti. Biiyiikdere Cad. No:193
Levent 34394
Sisli-Istanbul
Tel: 0212 339 10 00
Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri: Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Veysel Karani Mah. No: 48
Samandira 81470 Kartal-Istanbul

Bu kullanma talimati... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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