KULLANMA TALIMATI

POSAGIL 100 mg gastro-rezistan tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir tablet 100 mg posakonazol igerir.

»  Yardimct madde(ler): Hipromelloz asetat siiksinat, hipromelloz, misir nisastasi, kolloidal
silikon dioksit, kroskarmelloz sodyum, laktoz graniil (laktoz monohidrat sprey ile
kurutulmus) (s1g1r siitii kaynakl), silisifiye mikrokristalin seliiloz, L-hidroksipropil seliiloz,
magnezyum stearat, polivinil alkol-kismen hidrolize, makrogol, titanyum dioksit (E171),
talk, sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

POSAGIL nedir ve ne icin kullanilir?

POSAGIL i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
POSAGIL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

POSAGIL 'in saklanmasi

SR NN

Bashklar yer almaktadar.

1. POSAGIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

POSAGIL, posakonazol isimli ilac1 igerir. Bu ilag, "antifungaller" olarak isimlendirilen bir ilag
grubuna dahildir. Bu ilaglar c¢ok ¢esitli mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde ve bu
enfeksiyonlardan korunmak amaciyla kullanilir.

Bu ilag etkinligini enfeksiyonlara sebep olan bazi mantar tiirlerinin 6liimiine sebep olarak ya
da biiytimesini durdurarak gdsterir.

POSAGIL, 13 yas ve iizeri hastalarda diger antifungal ilaglarin etki gdstermedigi ya da
kullaniminin birakilmasmin zorunlu oldugu durumlarda, asagida belirtilen tiirlerdeki mantar
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
*  Aspergillus ailesine mensup mantarlarin neden oldugu ve amfoterisin B ya da itrakonazol
ile tedavi sirasinda iyilesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya bu ilaglarin kesilmesi
gereken durumlarda.
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POSAGIL, 18 yas ve iizerindeki hastalarda diger antifungal ilaglarin etki gdstermedigi ya da
kullaniminin birakilmasmin zorunlu oldugu durumlarda, asagida belirtilen tiirlerdeki mantar
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

* Fusarium ailesine mensup mantarlarin neden oldugu ve amfoterisin B ile tedavi
sirasinda iyilesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya amfoterisin B'nin kesilmesi
gereken durumlarda;

+ "Kromoblastomikoz" (deri ve derialti lezyonlarina neden olan baz1 mantarlarin derideki
yaralardan viicuda girmesiyle ortaya cikan enfeksiyon) ya da migetoma (bazi
aktinomigetler veya mantarlar tarafindan olusturulan deri ve deri alti dokularin ve
kemik dokusunun ilerleyici, harap edici enfeksiyonu) gibi hastaliklara neden olan
mantarlarin yol actig1 ve itrakonazol ile tedavi sirasinda iyilesme gdstermeyen veya
itrakonazol'lin kesilmesi gereken durumlarda;

» Coccidioides ad1 verilen mantarlara bagh olan ve amfoterisin B, itrakonazol veya
flukonazoliin biri ya da birden fazlasi ile tedavi sirasinda iyilesme gdstermeyen veya bu
ilaclarin kesilmesi gereken durumlarda.

POSAGIL ayrica mantar enfeksiyon gelistirme riski yiiksek olan asagida belirtilen 13 yas ve
iizeri hastalarda mantar enfeksiyonlarin 6nlenmesinde kullanilir:

« “Akut miyeloid 16semi” (AML) (bir ¢esit kan kanseri) veya “miyelodisplastik
sendromlar” (MDS) (bir ¢esit kan kanseri) i¢in kemoterapi alimi nedeniyle bagisiklik
sistemleri zayiflamig hastalar

» “Hematopoietik kok hiicre naklinden” (HSCT) sonra “yiiksek dozlu immiinosupresan
tedavi” goren hastalar (kemik iligi nakli yapilan hastalar)

POSAGIL gastro-rezistan tabletler, kutuda 24 tablet veya 96 tablet olarak, bir tarafi "P100"
baskili, kapsiil seklinde, bikonveks, sar1 renkli film kapli tabletlerdir. Tiim ambalaj boyutlar
pazarda olmayabilir.

2. POSAGIL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

POSAGIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

» Posakonazol, ilacin herhangi bir bilesenine, kars1 alerjiniz varsa.

» Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir), astemizol (alerji tedavisinde kullanilir),
sisaprid (mide problemlerinin tedavisinde kullanilir), pimozid (Tourette hastaligi
belirtilerinin tedavisinde kullanilir), halofantrin (sitma tedavisinde kullanilir), kinidin
anormal kalp ritmi tedavisinde kullanilir) aliyorsaniz.

* Ergotamin ya da dihidroergotamin gibi "ergot alkaloidi" i¢eren (migren tedavisinde
kullanilir) ilaglar aliyorsaniz.

* Simvastatin, atorvastatin ya da lovastatin gibi "statin" igeren (yiiksek kolesterol
tedavisinde kullanilir) herhangi bir ilag aliyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse, POSAGIL'i kullanmayimiz. Emin
degilseniz, POSAGIL almadan 6nce doktorunuza ya da eczacimza danisiniz.

POSAGIL ile etkilesime girebilecek diger ilaglarla ilgili bilgi icin, bkz. "Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi1".
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POSAGIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz:

+ ketokonazol, flukonazol, itrakonazol ya da vorikonazol gibi diger antifungal ilaglara
alerjikseniz,

«  karaciger probleminiz varsa veya daha énce olduysa. POSAGIL’i alirken 6zel kan
testlerinin yapilmasi gerekebilir,

» bobrek problemleriniz varsa veya olduysa,

» siddetli ishal veya kusmaniz varsa, bu durum ilacin etkisini azaltabilir.

» EKG’de ve klinikte aritmi bulgusu varsa (uzamis QTc vs.)

» kalp kasiizda zayiflik veya kalp yetmezliginiz varsa,

» c¢ok yavas kalp atim hiziniz varsa,

» herhangi bir kalp ritim bozuklugunuz varsa,

+ kanda potasyum, magnezyum veya kalsiyum miktarlariyla ilgili herhangi bir
probleminiz varsa

» Vinkristin, vinblastin ve diger “vinka alkaloidleri” (kanser tedavisinde kullanilir)
kullaniyorsaniz.

POSAGIL kullanirken eger siddetli ishal veya kusma (hasta olma) meydana gelirse, derhal
doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime gec¢iniz, bu durumda ilag¢ uygun sekilde kesilebilir. Daha
fazla bilgi i¢in boliim 4'e bakiniz.

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

POSAGIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
POSAGIL yiyecekle birlikte veya yiyecekten ayri almabilir. POSAGIL gastro-rezistan
tabletlerin biyoyararlanimi yiyecek alimina bagl olarak degismez.

Hamilelik:
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile iseniz POSAGIL’i kullanmadan &nce doktorunuza
danisiniz.

Doktorunuz tarafindan sdylenmedikge hamilelik sirasinda POSAGIL kullanmayiniz.

Eger hamile kalabilecek durumdaysamz POSAGIL alirken etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz.

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

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kiigiik miktarlar anne siitine gecebileceginden, POSAGIL kullanirken bebeginizi
emzirmeyiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

POSAGIL kullanirken bas dénmesi, uyku hali, bulanik gérme yasayabilirsiniz, bu durum arag
ve makine kullaniminiz:1 etkileyebilir. Boyle bir etkiyle karsilagirsaniz, liitfen doktorunuzu
bilgilendiriniz ve ara¢ veya makine kullanmayiniz.

POSAGIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
POSAGIL, laktoz graniil igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Almakta oldugunuz, daha 6nce aldiginiz veya alabileceginiz recetesiz ilaglar da dahil diger tiim
ilaglar1 doktorunuza liitfen sdyleyiniz.

Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz, POSAGIL kullanmayimz:
+ terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir)
+ astemizol (alerji tedavisinde kullanilir)
+ sisaprid (mide problemlerinin tedavisinde kullanilir)
» pimozid (Tourette hastalig1 belirtilerinin ve ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)
» halofantrin (sitma tedavisinde kullanilir)
 kinidin (anormal kalp ritmi tedavisinde kullanilir)

POSAGIL, asagida belirtilen ilaglarin kandaki miktarin1 artirarak, kalp ritminizde ¢ok ciddi
degisimlere yol agabilir:

« migren tedavisinde kullanilan ergotamin ya da dihidroergotamin gibi "ergot alkaloidi"
iceren herhangi bir ilag. POSAGIL bu ilaglarin kandaki miktarin artirarak, el ve ayak
parmaklariniza dogru kan akiginda siddetli diisiise yol acip parmaklarimizin zarar
gérmesine neden olabilir.

 yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan simvastatin, atorvastatin ya da lovastatin gibi
bir "statin".

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse POSAGIL kullanmaymiz. Eger emin
degilseniz, POSAGIL kullanmadan énce doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.

Diger ilaglar:

Yukarida belirtilen ve POSAGIL kullanirken almamaniz gereken ilaclarin listesine bakiniz.
Yukaridaki ilaglara ek olarak, posakonazol ile birlikte alinmalar1 durumunda ritim sorunlari
riskini arttirabilen bagka ilaglar da vardir. Almakta oldugunuz tiim regeteli ve recetesiz ilaglari
doktorunuza liitfen sdyleyiniz.

Bazi ilaglar, kandaki POSAGIL seviyesini artirarak POSAGIL’in yan etki riskini artirabilir.

Asagida belirtilen ilaglar POSAGIL’in kandaki seviyesini azaltarak, POSAGIL’in etkinligini
diistirebilir:

» Rifabutin ve rifampisin (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir). Eger halihazirda
rifabutin aliyorsaniz, kan testine ihtiyaciniz olacaktir ve rifabutine ait bazt muhtemel
yan etkilerin izlenmesi gerekecektir.

» Nobet tedavisinde veya nobetin Onlenmesinde kullanilan fenitoin, karbamazepin,

fenobarbital, primidon gibi bazi ilaglar.
» HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan efavirenz ve fosamprenavir.
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POSAGIL agagidaki belirtilen ilaglarin kan seviyelerini arttirarak, bu ilaglarm yan etki riskini
artirabilir:
»  Vinkristin, vinblastin ve diger "vinka alkaloidleri" (kanser tedavisinde kullanilir)
» Siklosporin (organ nakli esnasinda veya sonrasinda kullanilir)
» Takrolimus ve sirolimus (organ nakli ameliyati esnasinda veya sonrasinda kullanilir)
» Rifabutin (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)
» HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ve proteaz inhibitorleri olarak isimlendirilen
ilaglar (ritonavir ile birlikte verilen lopinavir ve atazanavir gibi)
* Midazolam, triazolam, alprazolam ve diger "benzodiazepinler" (sakinlestirici veya kas
gevsetici olarak kullanilirlar)
» Diltiazem, verapamil, nifedipin, nizoldipin ve diger "kalsiyum kanal blokdrleri"
(yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilirlar)
» Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)
» Glipizid veya diger "stilfoniliireler" (seker hastaligi tedavisinde kullanilir)

Siklosporin vaya takrolimus (organ nakli ameliyati esnasinda veya sonrasinda kullanilir):
Eger siklosporin veya takrolimus ile POSAGIL alirsaniz, siklosporin veya takrolimusun
kandaki seviyeleri ylikselebilir. Eger kaninizda yiliksek miktarda siklosporin veya
takrolimus var ise, bobreginizde ve beyninizde ciddi yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Eger
POSAGIL kullanirken bu ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuz siklosporin veya takrolimus
seviyelerini kan testleri ile kontrol etmelidir. Eger kolunuzda veya bacaginizda sislik veya
nefes darliginiz varsa, hemen doktorunuza bildiriniz.

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

3. POSAGIL nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilact kullanirken her zaman i¢in kesinlikle doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Onerilen doz, ilk giin giinde iki kere 300 mg (ii¢ tane 100 mg tablet), sonrasinda giinde bir kere
300 mg (li¢ tane 100 mg tablet)'dir.

Tedavinin siiresi, enfeksiyonunuzun tipine gore degisebilir ve doktorunuz tarafindan sizin i¢in
0zel olarak ayarlanacaktir. Dozunuzu doktorunuzla konugmadan kendiniz ayarlamayiniz ve
tedavi rejiminizi degistirmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletin tiimiinii su ile yutunuz. Tableti ezmeyiniz, ¢ignemeyiniz, kirmaymiz veya tableti
¢Ozmeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

POSAGIL 13 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai:
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Yaslh ve geng hastalar arasinda giivenlilik acisindan genel bir fark goriilmemistir; bu yilizden,
yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli bobrek yetmezligi
olan hastalarda kullanim sirasinda yakindan takip edilmelidir.

Karaciger yetmezIigi:
POSAGIL'in karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi i¢in spesifik bir c¢alisma
gerceklestirilmemistir. Bu hastalarda kullanim sirasinda yakindan takip edilmelidir.

Eger POSAGIL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POSAGIL kullandiysaniz
POSAGIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

POSAGIL'i kullanmay: unutursamz

Bir dozu almayr unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz alimiz. Ancak, ilact unuttugunuzu
hatirladiginizda bir sonraki dozu alacaginiz zaman ¢ok yaklasmissa, sadece bir sonraki dozu
aliniz.

Unutulan bir dozu dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

POSAGIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi, invazif mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde deneyim sahibi bir doktor tarafindan
baglatilmalidir.  Tedavi siiresi, hastanin arka plandaki hastaligmin  siddetine,
immiinosupresyondan (bagisiklik sisteminin baskilanmasi) ¢ikmasma ve klinik yanita gore
belirlenmelidir. Tedavinin ne derecede etkili oldugu, bir tedavi kiiriiniin tamamlanmasinin
ardindan doktor tarafindan izlenmelidir. Posakonazol ile yapilan klinik ¢alismalarda giivenlilik,
tedavinin durdurulmasindan sonra 30 giin siireyle izlenmistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, POSAGIL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1.000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az fakat 10.000 hastada birden fazla goriilebilir

Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, POSAGIL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Bulanti, kusma (hastalik duygusu ya da hasta olma), ishal

Karaciger sorunu belirtileri; bunlarin i¢inde derinizin ya da gozlerinin beyaz kisminin
sararmasi, nadiren koyu idrar veya soluk digki, nedensiz yere hasta hissetme, mide
sorunlari, istahsizlik ya da olagandisi yorgunluk ya da zayiflik, kan testlerinde karaciger
enzimlerinde artis bulunmaktadir.

Asir1 duyarlilik reaksiyonu (hipersensitivite) — belirtiler hiriltili solunum, nefes almada
zorluk, kizariklik veya kurdesen kasinti, sisme icerebilir.

Stevens Johnson sendromu (yaygin kabarcikli dokiintii ve derinin soyulmasi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz

Ya

n:

Kafa karigiklig1 ya da halsizlik duygusu belirtileri dahil, kan testlerinde

kanimizdaki tuz diizeyinde degisim,

Uyusma, karincalanma, kasinti, lirperme, ignelenme ya da yanma gibi deride anormal
hisler

Bas agris1

Kan testlerinde diisiik potasyum diizeyleri

Kan testlerinde diisiik magnezyum diizeyleri

Yiiksek tansiyon

Istahsizlik, mide agris1 ya da bozulmasi, gaz ¢ikarma, agiz kurulugu, tat duyusunda
degisiklik

Gogsiinlizde yanma (gogsiinlizden bogaziniza dogru yanma duygusu)

Bir tiir akyuvar olan "nétrofil" diizeyinde diislis (ndtropeni) - enfeksiyon gelistirme
riskinizi artirabilir ve kan testlerinde goriiniir

Ates

Halsizlik, bag donmesi, yorgunluk ya da uyku hali

Kurdesen (lirtiker)

Kasint1

Kabizlik

Rektumda (kalin bagirsagin son disa agilan kismi) rahatsizlik

Yavygin olmavan:

Anemi - belirtileri arasinda bas agrisi, yorgunluk hissi ya da bag donmesi, nefes darligi
ya da solgunluk ya da kan testlerinde diisiik hemoglobin diizeyi

Kan testlerinde diisiik platelet diizeyi (trombositopeni) - kanamaya neden olabilir

Kan testlerinde bir tiir akyuvar olan "lokosit" diizeyinde diisiis (I6kopeni) - enfeksiyon
gelistirme riskinizi artirabilir

Bir tiir akyuvar olan "eozinofil" diizeyinde artis (eozinofili) - iltihaplanmaniz varsa
olabilir

Damarlarda iltihap

Kalp ritmi sorunlari
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* Nobetler (konviilsiyonlar)

*  Sinir hasar1 (noropati)

* Anormal kalp ritmi - kalp izlemesinde goriiniir (EKG), carpinti, yavas ya da hizli kalp
atis1, yiiksek ya da diistik kan basinci

» Diisiik tansiyon

» Pankreasta iltihaplanma (pankreatit) - siddetli karin agrisina neden olabilir

» Dalaga oksijen tasinmasinda kesinti (splenik enfarktiis) - siddetli karin agrisina neden
olabilir

+ Siddetli bobrek sorunlari - belirtileri arasinda olagandan daha az ya da ¢ok ve farkli
renkte idrar bulunmaktadir

« Kanda yiiksek kreatinin diizeyleri - kan testlerinde goriiniir

«  Oksiiriik, higkirik

* Burun kanamasi

» Nefes alirken gogiiste siddetli, keskin agr1 (ploritik agr1 )

» Lenf bezlerinin sismesi (lenfadenopati)

«  Ogzellikle deride hassasiyet kayb1

» Tremor (istemsiz titreme)

» Yiiksek ya da diisiik kan sekeri diizeyi

« Bulanik goérme, 1518a duyarlilik

» Sag dokiilmesi (alopesi)

« Agiz yaralan (iilserleri)

« Titreme, genel olarak iyi hissetmeme

« Agrn, sirt ya da boyun agrist, kollar veya bacaklarda agr

*  Sututma (6dem)

* Adet problemleri (anormal vajinal kanama)

+ Uyuyamama (insomnia)

* Hig ya da kismen konugamama

+  Agizda sislik

* Anormal riiyalar ya da uyumada giigliik ¢cekme

» Koordinasyon ya da denge sorunu

*  Mukozal iltihaplanma

*  Burun tikanmasi

* Soluma giigliigii

» Gogiiste rahatsizlik

» Siskinlik duygusu

* Genellikle bir viriisiin neden oldugu hafif ila siddetli bulanti, kusma, kramp ya da ishal,
karin agrisi

*  Gegirme

» Gerginlik duygusu

Seyrek:
 Pnomoni - belirtileri arasinda nefes darligt ve bozuk renkli balgam c¢ikarma
bulunmaktadir

» Akciger damarlarinda yiiksek tansiyon (pulmoner hipertansiyon) - bu akcigerlerinize ve
kalbinize ciddi hasar verebilir

» Olagandis1 pihtilagsma ya da uzamis kanama gibi kan sorunlari

*  Yaygn kabarcikl kizariklik ve deri soyulmasi gibi siddetli alerjik reaksiyonlar

* Sesler duyma ya da olmayan seyler gérme gibi zihinsel sorunlar
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* Bayilma

» Diisiiniirken ya da konusurken sorun yasama, ozellikle elleri kontrol edemeyerek ani
hareketler yapma

» Felg - belirtileri arasinda uzuvlarda agri, zayiflik, uyusma ya da karincalanma
bulunmaktadir

» Goriis alaninda kor ya da karanlik bir nokta olmasi

« Kalp yetmezligi ya da kalp krizi - kalp atisinizin durmasina ve 6lmenize, kalpte ritim
sorununa ve ani 6liime neden olabilir

« Bacaklarda kan pihtis1 (derin ven trombozu) - belirtileri arasinda bacaklarda yogun agri
ya da sisme bulunmaktadir

« Akcigerlerde kan pihtist (pulmoner emboli) - belirtileri arasinda nefes darlig1 ve nefes
alma sirasinda agr1 bulunmaktadir

* Mide ya da bagirsak kanamas: - belirtileri arasinda kan kusma ya da digkida kan ¢ikmasi
bulunmaktadir

« Bagirsaklarda, ozellikle "ileum"da tikanma (intestinal obstriiksiyon). Bu tikanma,
bagirsagiizin igindekilerin alt bagirsaga geg¢mesini engellemektedir - belirtileri
arasinda siskinlik hissi, kusma, siddetli kabizlik, istahsizlik ve kramp bulunmaktadir

» Alyuvarlarin pargalanmasi (hemoliz) sonucu "hemolitik tiremik sendrom" - bununla
birlikte bobrek yetmezligi olabilir ya da olmayabilir

+ Kan testlerinde tiim kan hiicrelerinde (alyuvar, akyuvar ve plateletler) diisiik
"pansitopeni" diizeyleri

» Deride biiyiik morarmalar (trombotik trombositopenik purpura)

*  Yiizde veya dilde sisme

* Depresyon

* (Cift gobrme

» GOogils agrist

» Bobrekiistii bezlerinin diizgiin ¢alismamasi - halsizlik, yorgunluk, istahsizlik, deride
renk degisimine neden olabilir

» Hipofiz bezinin diizgiin calismamasi - Bu erkek ve kadin iireme organlarinin islevlerini
etkileyen bazi hormonlarin kandaki diizeylerinin diismesine neden olabilir

« Isitme sorunlar

Bilinmiyor:
e Psoddoaldosteronizm, diisilk potasyum seviyesi (kan testinde gosterilir) ile birlikte
yliksek tansiyona neden olur.
e Bazi hastalar POSAGIL kullandiktan sonra kafa karisiklig1 yasadiklarini bildirmistir.

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize sOyleyiniz.

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" ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. POSAGIL'in saklanmasi

POSAGIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki veya kartondaki veya sisedeki son kullanma tarihinden sonra POSAGIL'i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi No:4 34467
Maslak /Sartyer/ Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi Tung Caddesi No: 3
Esenyurt/Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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