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KULLANMA TALIMATI
SPORANOX 10 mg /ml oral soliisyon

Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Her 1 ml oral soliisyon 10 mg itrakonazol igerir.
o Yardimci maddeler: Hidroksipropil-B-siklodekstrin, sorbitol, propilen glikol, hidroklorik

asit, kiraz aromasi 1 ve 2, karamel, sodyum sakarin, sodyum hidroksit ve saflastirilmis su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SPORANOX nedir ve ne icin kullanilir?
SPORANOX ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SPORANOX nasil kullanilir?
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. SPORANOX’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. SPORANOX nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SPORANOX, 100 mg itrakonazol adli etken madde iceren soliisyon halinde, 10 ml
Olcegiyle birlikte 150 mililitrelik siselerde sunulmaktadir.

e SPORANOX triazol antifungal ajanlar olarak isimlendirilen ilag grubuna dahildir. Bu grup
ilaglar, mantar hastaliklarinin tedavisinde veya riskli hastalarda mantar hastaliklarindan
korunmak amaciyla kullanilir. SPORANOX, mantar hiicre zari bileseninin {iretimini
engelleyerek, mantarlara kars1 etkinligini gosterir.

e SPORANOX, viicut direnci azalmig hastalardaki agiz, bogaz ve yemek borusundaki
mayalara bagli olusan enfeksiyonlarin tedavisinde;

e Onemli kan hastalig1 olan ya da kemik iligi nakli yapilmis hastalarda zayiflayan immiin
sistemine bagl olarak gelisen belirli mantar enfeksiyonlarini 6nlemek amaciyla;

e |V antifungal (damar igine uygulanan antifungal ajanlar) ile tedavi edilmis hastalarda takip
tedavisi olarak hastada nedeni bilinmeyen ve olasilikla mantar enfeksiyonuna bagli bir ates

yiikselmesi goriildiigiinde kullanilir.

2. SPORANOX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPORANOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— SPORANOX igerigindeki maddelere karsi alerji agisindan asir1 duyarli oldugunuz
biliniyorsa;

— Hamileyseniz (doktorunuzun da gebe oldugunuzu bilerek kullanmaniza izin verdigi
durumlar disinda);

— Dogurganlik c¢aginda olan bir kadinsaniz ve gebe kalma olasiliginiz varsa, ilaci
almaktayken gebe kalmamaniz i¢in uygun dogum kontrol yontemlerini kullanmalisiniz.
SPORANOX, kullanimina son verildikten sonra bir slire daha viicudunuzda kalmaya
devam edeceginden, tedaviniz bitip SPORANOX’u kullanmay1 biraktiktan sonra da bir
sonraki adet doneminize kadar kullandiginiz dogum kontrol yontemine devam etmelisiniz.

— Kan dolagimindaki sivinin artisina bagl olarak kalbin pompalama yeteneginin bozularak
yetmezlige girdigi bir durum olan kalp yetmezligi (konjestif kalp yetmezligi)niz varsa,
SPORANOX yetmezlik durumunu daha da koétiilestirebilir. Doktorunuzun bu hastaliginizi
bilmesine ragmen sizde SPORANOX kullanimin1 gerekli buldugu durumlarda nefes
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darlig1, beklenmeyen kilo artisi, bacaklarinizda siskinlik, alisiimamis yorgunluk hali olursa
ya da geceleri uykunuzdan uyanmaya baslarsaniz hemen doktorunuza ya da bir hastanenin
acil servisine bagvurunuz.

SPORANOX kullanmaktayken asagidaki ilaglari kullanmayiniz:

alerjik durumlar i¢in kullanilan terfenadin, astemizol ve mizolastin gibi ilaglar;

— anjina agrilar1 (gdgiiste sikistirict agr ile seyreden kalp hastaligi) ve yiiksek tansiyon igin
kullanilan bepridil ve nisoldipin;

— migren tedavisinde kullanilan eletriptan;

— belirli sindirim rahatsizliklari i¢in kullanilan sisaprid;

— simvastatin ve lovastatin gibi kolesterol diizeyini diisiiren belirli ilaglar;

— uyku ilaclar1 olan midazolam ve triazolam;

— kinidin ve dofetilid isimli kalbinizin bozulan ritmini diizeltmek amaciyla kullanilan ilaglar;

— pimozid ve sertindol gibi ruhsal durum bozukluklarinda kullanilan ilaglar;

— uyusturucu bagimliliginin tedavisinde kullanilan levasetilmetadol;

— migren tedavisinde kullanilan ve ergot tiirevi ilaglar olarak bilinen dihidroergotamin ve
ergotamin;

— dogumdan sonra rahimin kasilarak eski haline gelmesi ic¢in kullanilan ergometrin
(ergonovin) ve metilergometrin (metilergonovin) gibi diger ergot tiirevi ilaglar;

— metadon gibi bagimliliga karsi kullanilan ilaglar;

— felodipin gibi hipertansiyona kars1 kullanilan ilaglar;

SPORANOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Baz ilaglarin birlikte alinmasi zararli olabileceginden, birlikte ila¢ kullandigimiz her
durumda doktorunuzu ya da eczaciniz1 bilgilendiriniz.

— Karacigerinizle ilgili bir rahatsizligimz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. SPORANOX
dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Su belirtilerin  goriilmesi durumunda SPORANOX kullanimina son vererek hemen

doktorunuza basvurunuz: istah kaybi, bulanti, kusma, yorgunluk, karin agris1 ve idrar renginin

cok koyulagmasi.

SPORANOX almaniz gerekiyorsa doktorunuz sizden diizenli olarak bazi kan tahlilleri

yaptirmanizi da isteyebilir. Bunun nedeni, SPORANOX kullanirken ¢ok seyrek olarak bu tiir
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karaciger hastaliklar1 olusabildiginden, olas1 bir karaciger hastaligini  zamaninda

yakalayabilmek i¢indir.

— Kalbinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durumda size
SPORANOX yazarsa, kullanim sirasinda dikkatle gozlemeniz gereken bazi belirtilerden
bahsedecektir. Eger nefes darligi, beklenmeyen kilo artisi, bacaklarinizda siskinlik,
alisiilmamis yorgunluk hali olursa ya da geceleri uykunuzdan solunum durmasi nedeniyle
Uyanmaya baslarsaniz hemen doktorunuzu haberdar ediniz.

— Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. SPORANOX
dozunuzun ayarlanmas1 gerekebilir.

— SPORANOX kullanmaktayken el ve ayaklarinizda alisilmamis karincalanma, uyusma ya
da halsizlik hissederseniz de hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

— Gecmiste baska bir mantar ilact kullanmaktayken alerjik belirtiler goriilmiisse bu
durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

— Kistik fibroz (kalitsal, dis salg1 bezlerini tutan bir hastalik) hastaliginiz varsa, doktorunuz
tedaviye yanit vermediginiz i¢in tedavinizi kesebilir.

— SPORANOX kullanmaktayken isitme kaybimiz olursa ilact keserek hemen doktorunuzu
bilgilendiriniz. Cok seyrek olarak SPORANOX kullanan hastalarda gecici ya da kalici
isitme kayb1 olabildigi bildirilmistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

SPORANOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Her zaman i¢in SPORANOX’u a¢ karnina almalisiniz; ¢iinkii bu sekilde ilag viicudunuza ¢ok
1yi aliacaktir.

SPORANOXu aldiktan sonraki bir saat boyunca bir sey yiyip, igmemeniz tavsiye edilir.

Herhangi bir durumda kuskunuz olursa doktor veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Hamileyseniz SPORANOX’u kullanmayiniz.
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— Dogurganlik c¢aginda olan bir kadinsamiz ve gebe kalma olasiliginiz varsa, ilaci
almaktayken gebe kalmamaniz i¢in uygun dogum kontrol yontemlerini kullanmalisiniz.
SPORANOX, kullanimina 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.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Bebeginizi emziren bir anneyseniz SPORANOX kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz;

SPORANOX c¢ok diisiik miktarlarda siitiiniize gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bazi durumlarda ara¢ ve makine kullanimi sirasinda bag donmesi, gérme bozuklugu, isitme

kayb1 gibi yan etkiler olusabilir, dikkatli olunmalidir.

SPORANOX’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktor veya eczaciniza halen kullanmakta oldugunuz ilaglart bildiriniz. Bazi ilaglar birlikte

alinmaz ve belirli baz1 ilaglar1 alirken de bazi ayarlamalarin yapilmasi, 6rnegin ilacinizin

dozunun ayarlanmasi gerekebilir. SPORANOX kullanmaktayken hi¢ kullanilmamas1 gereken

ilaglara 6rnek olarak asagidaki ilaglar verilebilir:

— alerjik durumlar i¢in kullanilan terfenadin, astemizol ve mizolastin gibi ilaglar;

— anjina agrilar1 (gdgiiste sikistirict agr ile seyreden kalp hastaligi) ve yiiksek tansiyon igin
kullanilan bepridil ve nisoldipin;

— belirli sindirim rahatsizliklari i¢in kullanilan sisaprid;
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— simvastatin ve lovastatin gibi kolesterol diizeyini diisiiren belirli ilaglar;

— uyku ilaclar1 olan midazolam ve triazolam;

— kinidin ve dofetilid isimli kalbinizin bozulan ritmini diizeltmek amaciyla kullanilan ilaglar;

— pimozid ve sertindol gibi ruhsal durum bozukluklarinda kullanilan ilaglar;

— uyusturucu bagimliliginin tedavisinde kullanilan levasetilmetadol;

— migren tedavisinde kullanilan ve ergot tiirevi ilaglar olarak bilinen dihidroergotamin ve
ergotamin;

— dogumdan sonra rahimin kasilarak eski haline gelmesi i¢in kullanilan ergometrin
(ergonovin) ve metilergometrin (metilergonovin) gibi diger ergot tiirevi ilaclar;

— metadon gibi bagimliliga kars1 kullanilan ilaglar;

— felodipin gibi hipertansiyona kars1 kullanilan ilaglar;

Bazi ilaglar SPORANOX un etkinligini 6nemli 6l¢iide azaltabilir. Bu durum 6zellikle epilepsi

(kasilma nobetleriyle seyreden bir hastalik; sara hastaligl) tedavisinde kullanilan (6rnegin

karbamazepin, fenitoin ve fenobarbital) ilaglar ve verem hastaliginda kullanilan (6rnegin

rifampisin, rifabutin ve izoniazid) ilaglar i¢in gecerlidir. Bu nedenle bu ilaglardan herhangi

birini kullandiginiz her durumda doktorunuzu bilgilendiriniz ki, uygun 6nlemler alinabilsin.

Diger bazi ilaglarin birlikte kullanilmas1 durumunda SPORANOX ya da bu ilaglarin dozunda

bazi degisikliklerin yapilmas1 gerekmektedir. Bu ilaclara 6rnek olarak asagidakiler verilebilir:

— klaritromisin, eritromisin ve rifabutin gibi bazi antibiyotikler;

— kalp ve kan damarlarina etkili bazi ilaglar (digoksin, disopramid, kalsiyum kanal blokeri
olarak adlandirilan bazi ilaglar, silostazol);

— kan pihtilasmasini yavaglatan ilaglar (varfarin);

— iltihabi durumlar, astim ve alerji durumlarinda agiz yoluyla, enjeksiyonla ya da solunum
yoluyla kullanilan metilprednizolon, budesonid, flutikazon ve deksametazon gibi ilaglar;

— Genellikle bir organ naklinde sonra kullanilan siklosporin A, takrolimus ve rapamisin
(sirolimus olarak da bilinir) gibi ilaglar;

— Insan bagisiklik yetmezligi viriisii tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (HIV proteaz

inhibitorii olarak bilinen ritonavir, indinavir, sakuinavir);
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— kanser tedavisi i¢in kullanilan belirli ilaglar (busulfan, dosetaksel, trimetreksat, vinka
alkaloidleri);

— buspiron, alprazolam, brotizolam ve midazolam gibi endise (anksiyete) durumlarinda ve
uyku bozukluklarinizi tedavi etmek icin kullanilan (trankilizan) bazi ilaglar;

— alerji durumlarinda kullanilan ebastin;

— depresyon durumlarinda (ruhsal ¢okkiinliik ve/veya istek ve ilgi kaybi gibi belirtilerle)
kullanilan reboksetin;

— diyare tedavisinde kullanilan loperamid;

— kolesterol diizeylerini diisiirmek i¢in kullanilan atorvastatin;

— migren tedavisinde kullanilan eletriptan;

— sitma tedavisinde kullanilan halofantrin;

— agrilar i¢in giiglii bir ilag olan fentanil, alfentanil;

— seker hastalig1 tedavisinde kullanilan repaglinid.

Bu ilaglar veya tibbi iiriinleri kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

In-vitro calismalarda, itrakonazol ile imipramin, propranolol, diazepam, simetidin,
indometasin, tolbutamid ve siilfametazin arasinda plazma proteinlerine baglanma agisindan

etkilesim olmadig1 goriilmiistiir.

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 sikhig: icin genel talimatlar:

Her zaman i¢in SPORANOX’u a¢ karnina almalisiniz; ¢linkii bu sekilde ilag viicudunuza ¢ok
1yi aliacaktir.

SPORANOX’u aldiktan sonraki bir saat boyunca herhangi bir sey yiyip, igmemeniz tavsiye
edilir.

Genellikle asagidaki dozlarda kullanilir:

Ag1z, bogaz ve yemek borusundaki mayalara bagh olusan enfeksiyonlarin tedavisinde:
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Bir hafta siireyle giinde bir defada ya da ikiye boliinmiis sekilde 2 6lgek.
Gerekli goriirse doktorunuz dozu iki katina ¢ikarabilir ya da tedavi siiresini uzatabilir.
Soliisyonu, yutmadan Once agziizin iginde yaklasik 20 saniye siireyle dolastiriniz ve

kullandiktan sonra agzinizi ¢calkalamayiniz.

Mantar enfeksiyonlarini 6nlemek amaciyla kullanildiginda:
Giinde iki defada viicut agirligimizin her bir kilogrami bagina 5 mg kullanilir. Doktorunuz
bunun ne kadar Olcege denk geldigini ve tedaviye ne kadar devam edeceginizi size

sOyleyecektir.

SPORANOX IV (SPORANOX’un damar icine uygulanan diger bir sekli) ile tedavi edilmis
hastalarda takip tedavisi olarak hastada nedeni bilinmeyen ve olasihikla mantar
enfeksiyonuna bagh bir ates yiikselmesi goriildiigiinde:

Giinde iki defada 200 mg (20 mililitre) kullanilir. Doktorunuz bunun ne kadar dlgege denk
geldigini ve tedaviye ne kadar devam edeceginizi size sOyleyecektir. Bu tedavide,
SPORANOX oral soliisyon yalnizca damar i¢i yoldan uygulanan SPORANOX IV tedavisi

tamamlandiktan sonra kullanilmalidir.

Siseyi acma talimati:

SPORANOX siselerinin kapaklar1 ¢ocuk

kilitlidir ve agmak i¢in kapak siseye dogru |
bastirilirken saatin ters yoniinde

cevrilmelidir.

— SPORANOX’u zamaninda almay1 unutmayiniz.

— Doktorunuz SPORANOX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

SPORANOX ag1z yoluyla alinir.

Soliisyonu, yutmadan 6nce agzimizin iginde yaklagik 20 saniye siireyle dolastiriniz ve

kullandiktan sonra agzinizi ¢alkalamayiniz.
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e Degisik yas gruplar::

— Cocuklarda ve yash hastalarda kullamimi: SPORANOX normalde ¢ocuklarda ve yaslh
hastalarda kullanilmaz, ancak doktorunuz istisnai durumlarda c¢ocuklar ve yagllara da
SPORANOX regeteleyebilir.

¢ Ozel kullamm durumlari:

- Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken, dikkatli olunmalidir.

- Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanirken, dikkatli olunmalidir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SPORANOX kullandiysaniz:
SPORANOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

SPORANOX kullanmay1 unutursamz:
[lac1 zamaninda almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu zamaninda alarak devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi SPORANOX’ un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPORANOX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
SPORANOX’a kars1 asir1 duyarlilik goriilme sikligi seyrektir. Asirt duyarhilik 6rnegin deride
dokiintiiler, kasint1, kurdesen, nefes darlig1 ya da soluk alip vermede giicliik ve/veya yiizde
sisme gibi belirtilerle taninabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SPORANOX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger soluk kesilmeniz oluyorsa, beklenmedik bir sekilde kilonuz artmigsa, bacaklarinizda
sisme olusmussa, alisilmamais bir halsizlik ve yorgunluk durumunuz varsa ya da daha onceleri

yokken geceleri uykudan uyanmaya baslamissaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki belirtilerden biri ya da birden fazlasi karacigerde olusan bir hastaligin habercisidir
ancak bunlar cok seyrek olarak goriiliir: istahta azalma, bulanti, kusma, halsizlik, karin agrisi,
sarilik, idrar renginde ileri derecede koyulasma ve diskinizin renginde agilma. Boyle
durumlarda SPORANOX kullanmay1 keserek, hemen doktorunuza bagvurunuz.

Isitme kayb1 olusursa da SPORANOX kullanmay1 keserek, hemen doktorunuza basvurunuz.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

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

Yaygin:

Bas agrisi, karin agrisi, kusma, ishal, agizda hos olmayan tat, belirli karaciger fonksiyon
testlerinde artis (karaciger enziminde artis), dokiintii, ates veya yiiksek sicaklik, nefes darligi,

kizariklik.
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Yaygin olmayan:

Kanama, morarma veya enfeksiyon (mikrobik hastalik) riskini arttirabilen belirli kan
hastaliklari, kaslarda zayiflik (kanda diisiik seviyedeki potasyum adi verilen maddenin olasi
belirtileri), sersemlik hali, sindirim gii¢liigii, kabizlik, karaciger iltihaplanmas1 (hepatit), cildin
sararmasi (sarilik), kasinti, genel sisme, akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), kandaki pargali
hiicre sayisinda azalma (nétropeni), kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), periferik

noropati, gorsel bozukluklar, gormede bulaniklik ve ¢ift gérme dahil.

Bilinmiyor:

Kanda bir tiir yag olan trigliserid fazlaligi, sa¢ dokiilmesi, kas agrisi, eklemlerde agri,
kadinlarda adetle ilgili bozukluklar, erkeklerde cinsel organda sertlesme bozukluklari,
pankreas iltihaplanmasina (pankreatit) bagl olarak mide bulantis1 ve kusma ile birlikte ciddi
ist karin agrisi, karaciger hasar1 (hepatotoksisite), akut karaciger bozuklugu, lenf
diigtimlerinde sisme ve/veya grip benzeri belirtiler (serum hastaligi), alerji sonucu yiiz ve
bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem), ani asir1 duyarlilik tepkisi ve alerjik reaksiyonlar,
uyusma (parestezi), duyu azalmasi (hipoestezi), kulak ¢inlamasi, gegici ya da kalict isitme
kaybi, kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile
belirgin hastalik, akcigerde sivi toplanmasi (pulmoner 6dem), deride i¢i siv1 dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz), ciltte ve goz cevresinde kan oturmast,
sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu), yiiksek atesin eslik ettigi
akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar (akut generalize ekzantematoz
piistiilloz), deride pul pul dokiilme ile goriilen iltihapli durumlar (eksfolyatif dermatit), kan
damarlarinda iltihaplanma (l6kositoklastik vaskiilit), kurdesen, giines 1s1gma karst asiri
hassasiyet, eritema multiforme, sik idrar yapma (pollakiiri) ve idrar kagirma, kan
dolasimindaki sivinin artisina bagli olarak kalbin pompalama yeteneginin bozularak

yetmezlige girdigi bir durum olan kalp yetmezligi (konjestif kalp yetmezligi).

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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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 géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C veya altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SPORANOX u kullanmayiniz.
Sise acildiktan sonra en ¢ok 1 ay kullanilabilir.

Ruhsat Sahibi: Johnson & Johnson Sithhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.,
Kavacik Mabh. Ertiirk Sk. Kegeli Plaza No:13

Imal Yeri: Janssen Pharmaceutica N.V., Belcika.

Bu kullanma talimati en son (Giin/Ay/Y1l) tarihinde onaylanmistir.
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