Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostolor ii¢iin)

FLUNOL® 50 mq vo 150 mq kapsullar
FLUNOL®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Fluconazole

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda 50 mq vo ya 150 mq flukonazol vardir.

Komoakgi maddalar: 1aktoza monohidrat, qargidali nisastasi, susuz kolloidal silisium dioksid
(Aerosil 200), magnezium-stearat, natrium laurilsulfat.

Kapsulanin xarici gigsasinin torkibi: indigokarmin FD&C Blue 2 (E132) (50 mq), azorubin
(E122) (150 mq), titan dioksid (E171), jelatin.

Tasviri

Flunol® 50 mq
Osast ag rongli vo qapagi tiind gdy rongli sart qeyri-soffaf jelatin kapsullar
Ne3. Kapsulun mohtaviyyati — homogen ag rongli toz.

Flunol® 150 mq

Osasi ag rongli vo gapagi ¢ohrayi rongli sort geyri-soffaf jelatin kapsullar
Nel. Kapsulun mohtoviyyati — homogen ag rongli toz.

Farmakoterapevtik qrupu
Sistem istifads {igiin gdbalokaleyhins vasitalar, triazol téromalari.
ATC kodu: JO2ACO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Flukonazol triazol qrupuna aid olan, sathi va sistem gobalok infeksiyalarinin miialicosindo
istifads olunan antifunqal preparatdir. Flukonazol gobaloklorin hiiceyra membranindaki
erqosterolun sintezini inhibas edir. Candida spp., Cryptococcus, Microsporum spp.,
Trichophyton spp., Blastomyces, Coccidioides, Paracoccidioides vo Histoplasma torafindon
toradilon gobolok infeksiyalarinda effektivdir.

Farmakokinetikasi

Peroral istifado zaman1 modo-bagirsaq traktindan yaxsi sorulur, biomonimsonilmasi 90 %-don
yuxaridir. Sorulmasi qida gabulundan asili deyil. 0,5-1,5 saat orzindo plazmada maksimal
konsentrasiyaya catir vo T12 (yarimxaricolma dovrii) 30 saatdir. Flukonazol badon mayelorine
yaxs1 niifuz edir. Ziilallarla az miqdarda birlasir (12 %). Togriban 80 %-i1 orqanizmdan
boyraklor vasitasilo doyisilmomis halda xaric olur.

Istifadasino gostorislor

- Kriptokokk meningiti.

- Koksidiomikoz.

- Invaziv kandidoz.

- Orofaringeal, ezofageal kandidoz daxil olmagqla selikli qisalarin kandidozu, kandiduriya vo
selikli qisanin-darinin xroniki kandidozu.

- Xroniki oral atrofik kandidoz (dis protezlorindon istifado zamani). Dis gigiyenasi vo yerli
miialica yetorli olmadiqda.

- Vaginal kandidoz, kaskin vo residivlogon (yerli miialico uygun olmadiqda).

- Kandida mongali balanit (yerli miialico uygun olmayanda).

- Dermatomikozlarda (tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea versicolor vo dorinin
kandida infeksiyalar1 daxil olmagla), sistem miialico gostoris olduqda.

- Tinea unguinium (onychomycosis), digor vasitalorin istifadosi uygun olmadiqda.

Flunol® homg¢inin bdyiiklords asagidaki xostoliklorin profilaktikasinda istifade olunur:



- Yiiksok residiv qrupunda olan pasiyentlords kriptokokk meningitinin residiv
profilaktikasi.

- 1IV-2 yoluxmus va yiiksok residiv riski qrupunda olan pasiyentlords orofaringeal vo
ezofageal kandidozun profilaktikasi.

- Vaginal kandidozun tez-tez tokrarlanan residivlorinin (ilds 4 dofo vo ya ¢ox)
azaldilmasi.

- Uzunmiiddatli neytropeniyasi olan (kimyaterapiya alan hematoloji maliqnizasiyali
xostolor va ya hemopoetik kok hiiceyroalorin transplantasiyasi olan xostolor)
pasiyentlordo kandida infeksiyalarinin profilaktikasi {igiin.

Flunol® homg¢inin vaxtindadogulmus korpalordos, usaqlarda vo 17 yasadok yeniyetmolordo
istifads oluna bilor.

Oks gostarislor
Flukonazola vo oxsar azol téromolorino, homg¢inin komok¢i maddslordon hor hansi birina garsi
yiiksok hassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Kapsullarin torkibinds laktoza monohidrat oldugu {i¢iin qalaktozaya qars1 doztimsiizliiyl vo
qlikkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi kimi nadir irsi xastoliyi olan pasiyentlor bu preparatdan
istifado etmomolidir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Tadgiqatlar zamani miioyyon olunub ki, flukonazolu varfarin ilo qobul edon saglam soxslords
protrombin vaxti artmigdir. Kumarin antikoaqulyantlar alan xastalords flukonazol gabul
etdikds protrombin vaxtini nozarat altinda saxlamaq maslohotdir. Koniillii saglam insanlarda
flukonazolu hipoqlikemik sulfonil-sidik covhoari toromoalari (xlorpropamid, qlibenklamid,
qlipizid, tolbutamid) ilo eyni zamanda istifads etdikdo, bu preparatlarin yarimxaricolma dovrii
uzanir. Flukonazol hipoqlikemik preparatlarla eyni zamanda qobul oluna biler, lakin
hipoqlikemiya yaranma ehtimali nozars alinmalidir. Flukonazol ils birlikdo miixtalif
dozalarda hidroxlorotiazid qobul edon saglam koniilliilords kinetik todqiqat zamani
flukonazolun plazma saviyyasi 40 % artmigdir. Bu miqyasda doyisikliklor diuretik qabul edon
xastalords flukonazolun doza korreksiyasini tolob etmir. Flukonazolun fenitoinls birgs
istifadasi, fenitoinin soviyyasini artirir. ©gar bu iki preparatin birga istifadosi vacibdirso,
fenitoinin saviyyasi nozarot altinda olmalidir. Flukonazol ils rifampisinin eyni zamanda
gabulu flukonazolun yarimxaricolma vaxtini 20 % va flukonazolun ayri altinda qalan sahani
(AUC) 25 % azaldir. Rifampisin alan xastolorde bunu nozors alaraq flukonazolun dozasi
artirtlmalidir. Flukonazol ils birga rifabutin qobul edildikds, xastolords rifabutinin plazma
konsentrasiyasinin artmasi vo uveit geyde alinmisdir. Flukonazol ils rifabutin digqostlo qobul
edilmalidir vo xastolor nozarat altinda olmalidirlar. Flukonazol va takrolimusun birgs gobulu
zamani takrolimusun plazma konsentrasiyasi artir. Xastalords nefrotoksik tasir qeydo
alimmigsdir. Flukonazol ilo birgs zidovudinin istifadosi zamani, zidovudinin oyri altinda galan
saho (AUC) 74 % artmisdir. Bu kombinasiyani gobul edon soxslords, zidovudinls olagali
olava tosirlorin bas verma riski nozors alinmalidir. Giindo 200 mq flukonazol ils birgs
etinilestradiol vo levonorgestrel qobul edildikds oyri altinda qalan saho (AUC) miivafiq olaraq
40 % vo 24 % artdig1 halda, 50 mq flukonazol ilo qobul edildikdo har iki hormonun
soviyyolori doyismomisdir. Bu dozalarda, tokrarlanan dozalarla flukonazolun istifadosi oral
kontraseptivlorin tosirini doyismir. Boyrok transplantasiyasi keg¢irmis xostolords, aparilan
kinetik tadqiqatda, 200 mq/giin dozada flukonazolun istifadasi siklosporinin saviyyasini
artirdigi tosdiqlonmisdir. Bununla barabor, digor todgiqatda stimiik iliyinin transplantasiyasi
kec¢irmis xastolords 100 mq/giin dozada flukonazolun istifadssi siklosporinin

soviyyalorini doyismomisdir. Flukonazol qobul edon soxslords siklosporinin plazma
soviyyalori nazarat altinda olmalidir. Bagqa tadqiqatlarda eyni vaxtda qida, simetidin,
antasidlorin gobulu flukonazolun yarimxaricolma vaxtinin azalmasina sobab olmadigi
gostarilmigdir. Plasebo ilo miiqayiss edilon todqiqatda flukonazolun 200 mq 14 giin davaml
gabul olunmasi teofillinin plazmadaki orta klirens stirstini 18 % azaldir. Beloliklo,
flukonazolun teofillin ilo eyni zamanda qabul edilmasi nazarat altinda olmalidir, artiq
dozalanma bas verdikdos terapiyani uygun istigamotdo doyismok moslohatdir.



QT intervalinin uzanmasi naticasinds iirok torafindon ortaya ¢ixan ciddi aritmiyalar
sobabindon flukonazolun 400 mq vo ya artiq dozada istifadosi oks gostorisdir. Giindo 400 mq-
dan az dozada flukonazol ilo birgo terfenadin preparatlarini qabul edon xastolor nazarat altinda
olmalidir.

Qeyd olunan preparatlarla flukonazolun birgo istifadosi moslohot goriilmiir: astemizol,
pimozid, xinidin, eritromisin, halofantrin. Atorvastatin, simvastatin vo fluvastatin kimi HMG
KoA reduktaza inhibitorlar1 ilo flukonazolun birgs qebulu zaman1 miopatiya vo rabdomioliz
simptomlaria, homginin kreatinin kinaza saviyyslorina diggat olunmalidir. Flunol® va digor
CYP2C9, CYP2C19, CYP3A4 ilo metabolizs olunan preparatlarin birgs gabulu zamant,
pasiyentlor nozarot altinda olmalidirlar.

Hamilslik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Hayat ticiin tohliikali olan infeksiyalar istisna olmaqla, hamilslik dovriinds oks gostorigdir.
Flukonazol ana siidiino kegir vo konsentrasiyasi plazmadakindan daha az olur. Birdofolik 200
mg-a qodor doza gobulundan sonra ana siidii ilo qidalandirma davam etdirilo bilar.
Uzunmiiddotli vo yaxud yiiksok dozalarda miialico zamani ana siidii ilo qidalandirma
dayandirilmalidir.

Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina
tasiri

Flukonazolun siirticiiliik vo masin idarsetms bacarigina tasiri dyronilmomisdir. Lakin, nozaro
alimmalidir ki, preparatin gobulu zamani basgicallonmo va qicolmalarin yaranma ehtimali var.

Istifada qaydas1 va dozasi
Qabul gaydasi
Qida gobulundan asili olmayaraq kapsul biitov halda udulmalidir.

- Kriptokokk meningiti: ilkin doza birinci giin 400 mq toskil edir, sonraki doza giindo
200 mq — 400 mq. Adoton miialico miiddati minimum 6 - 8 hofto togkil edir. Hoyat
ticlin tohliikali infeksiyalarda giindslik doza 800 mg-a catdirila bilor. Yiiksok residiv
riski olan pasiyentlorde dostokloyici miialico qeyri-miioyyon miiddats giinde 200 mq
toskil edir.

- Koksidiomikoz: 200 — 400 mq. Pasiyentin voziyyatindon asili olaraq 11 aydan 24
ayadok vo ya daha ¢ox. Boazi infeksiyalar {i¢iin vo xiisuson meningit ii¢iin glindolik
toyinat 800 mq dozaya qoader catdirila bilor.

- Invaziv kandidoz: ilkin doza miialiconin birinci giinii 800 mq toskil edir, sonraki doza
- 400 mg/giin. Kandidemiya ii¢iin tdvsiys olunan miialico miiddati ilk neqativ qanin
okilma cavabindan sonra 2 hoftadir.

- Selikli gqisalarin kandidozu.

Orofaringeal kandidoz: ilkin doza miialicanin birinci giinii 200 — 400 mq taskil edir.
Sonraki doza gilindslik 100 — 200 mq toskil edir. Miialico miiddati 7 - 21 giin toskil
edir (orofaringeal kandidozun remissiyasina qader). Immun cavabi zoif olan
pasiyentlorde miialico miiddati uzadila biler.

Ezofaqgeal kandidoz: ilkin doza miialiconin birinci giinii 200 — 400 mq toskil edir.
Sonraki doza giindolik 100 — 200 mq taskil edir. Miialico miiddati 14 - 30 giin toskil
edir (ezofaqeal kandidozun remissiyasina godor). Immun cavabi zoif olan
pasiyentlorde miialico miiddati uzadila biler.

Kandiduriya: giindalik 200 — 400 mq. Miialico miiddoti 7 — 21 giin toskil edir. Iimmun
cavabi zoif olan pasiyentlordo miialico miiddsti uzadila bilor.

Xronik atrofik kandidoz: giindalik 50 mq olmaqla miialico miiddsti 14 giin toskil edir.
Selikli gisanin-derinin xroniki kandidozu: giindslik 50 — 100 mq. Miialico miiddati 28
giino qodor toskil edir. Immun cavabi zaif olan pasiyentlorde miialico miiddoti uzadila
bilor.

- [IV-2 yoluxmus vo yiiksok residiv risk qrupuna aid olan pasiyentlordo orofaringeal vo
ezofageal kandidozun profilaktikasi: giindalik 100 — 200 mq va yaxud haftads 3 dofs
200 mq. Zoif immun cavabi olan pasiyentlordo miialico miiddoti geyri-miioyyondir.

- Genital kandidoz:

Kaskin vaginal kandidoz vo kandida monsali balanit: birdofalik doza 150 mgq.



Vaginal kandidozun residiv hallarinin bag verma tezliyinin profilaktikasi vo miialicosi
(ildo 4 dofo vo daha ¢ox bas veron genital kandidoz): miialiconin har ii¢lincii giinii 150
mq comi 3 doza (1, 4 va 7-ci giin). Dastoklayici doza haftado 150 mq olaraq 6 ay
orzinds verilir.

- Dori mikozlari (tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, Candida infeksiyalari):
haftado 150 mq va ya giindalik 50 mq toskil edir. Miialico miiddoati 2 — 4 hofto toskil
edir. Tinea pedis xastoliyinin miialicosini 6 haftoys qodor davam etdirmok tolob oluna
bilor. Tinea versicolor: haftods bir dofo 300 — 400 mq 1 — 3 hofto orzinds vo yaxud
giindalik 50 mq 2 — 4 hoafts orzindo.

Tinea unguinium (onixomikoz) hoftods 150 mq. Miialico infeksiyaya yoluxmus
dirnagin yenisi ilo ovoz olunana qador davam etdirilmolidir. Yeni dirnagin ¢ixmasi
adoton ol barmaglarininda 3 — 6 ay vo ayaq barmaglarinda 6 — 12 ay toskil edir.
Dirnagin inkisafi yas vo individual gostaricilordon asili olaraq forqlons bilor. Hordon
uzun siiron xroniki infeksiyalarda miialicodon sonra dirnagin formasinda doyisiklik ola
bilor.

- Uzunmiiddatli neytropeniyasi olan pasiyentlords kandida infeksiyalarin profilaktikasi:
200 — 400 mq. Miialico gozlonilon neytropeniyadan bir neg¢o giin avval baglanilir vo 7
giin neytropeniya kecdikdon sonra davam etdirilir (neytrofillorin say1 1000 mm?>-don
¢ox olduqgda).

Xiisiisi qrup pasiyentlar

Yasli insanlar

Yash insanlarda dozalanma bdyrok funksiyasini nozors almaqla hesablanmalidir.

Boyrak ¢catismazligi

Birdofslik doza ilo miialico zamani nizamlanma talob olunmur. Béyrak ¢atismazligi olan vo
flukonazolu bir ne¢a doza ilo gobul edon pasiyentlords (usaqlar daxil olmagla) baslangic doza
50 mqg-dan 400 mq-a gadar verilmalidir, giindalik tdvsiys goriilmiis dozaya asason. Baslangic
dozadan sonra, giindslik doza asagidaki codvols asason hesablanmalidir.

Kreatinin klirensi ml/daq Giindslik dozanin faizi
>50) 100 %

<50 (dializsiz) 50 %

Miintozom dializ Har dializdon sonra 100 %

Qaraciyar ¢atismaziig

Qaraciyar ¢atigmazliginda flukonazolun istifadasine aid yetorli malumat olmadigindan, belo
pasiyentlords flukonazol ehtiyyatla toyin olunmalidir.

Usaqlarda istifadasi

Usagqlarda giindalik maksimal doza 400 mq-dan artiq toskil etmomolidir. Boytiklords oldugu
kimi, miialico miiddati klinik vo mikoloji cavaba uygun olaraq toyin olunmalidir.
Yenidogulmus kérpalarda va usaqlarda (28 giindon 11 yasadak)

- Selikli qisalarin kandidozu: ilkin doza — glinds 6 mq/kq badan kiitlasine, sonraki dozalanma
iso giinds 3 mq/kq boadan kiitlosina togkil edir.

* Invaziv kandidoz va kriptokokk meningiti: giindalik doza xostaliyin doracasindon asili
olaraq 6 — 12 mq/kq badon kiitlosine toskil edir.

- Kriptokokk meningitinin residivinin riski yiiksok olan usaqlarda: glindslik doza xastaliyin
daracasindan asili olaraq 6 mq/kq badan kiitlasina togkil edir.

- Immuniteti zoif olan usaqlarda kandida infeksiyasinin profilaktikasi: neytropeniyanin
daracasindan vo miiddatindon asili olaraq giindalik doza 3 — 12 mq/kq baden kiitlosina toskil
edir.

Yeniyetmalor (12 — 17 yas)

Klinik malumatlar gdstarir ki, yeniyetmalords flukonazolun klirensi boytiklora nisboton daha
yluiksokdir. Boyiiklordo 100, 200 vo 400 mq doza usaqlarda 3, 6 vo 12 mq/kq dozaya uygun
galir.

Vaxtindadogulmus usaqlar (0 — 27 giin)

Yenidogulmus kdrpalords flukonazol orqanizmdan daha long xaric olur. Bununla bagli bir
neco farmakokinetik amillori nozors almaq lazimdir.




Vaxtindadogulmus usaqlar (0 — 14 giin)

Hor 72 saatdan bir doza hesablamasi usaqlarda vo yenidogulmus koérpalords oldugu kimi
olmalidir. Hor 72 saatdan bir 12 mq/kq teskil edon maksimal doza agilmamalidir.
Vaxtindadogulmus usaqglar (15 — 27 giin)

Hor 48 saatdan bir doza hesablamasi usaqlarda va yenidogulmus korpalords oldugu kimi
olmalidir. Hor 48 saatdan bir 12 mq/kq toskil edon maksimal doza asilmamalidir.

Ilava tasirlari

Urakbulanma, qusma, abdominal diskomfort, diareya, meteorizm, xolestaz, sariliq, qobizlik,
agizda quruluq, bilirubinin soviyyesinin artmasi, alanin aminotransferazanin, aspartat
aminotransferazanin, alkalinfosfatazanin soviyyosinin artmasi, hepatit, garaciyor
catismazligi, hepatoselliilyar nekroz, dori sopgilari, toksik epidermal nekroliz, Stivens-
Conson sindromu, angioddem, sifatin 6demi, alopesiya, basgicallonma, bas agrisi, tremor,
yuxululuq, yuxusuzluq, qicolmalar, yorgunluq, istahanin azalmasi, asteniya, halsizliq,
qizdirma, mialgiya, Torsade de pointes, QT intervalinin uzanmasi, anemiya, aqranulositoz,
leykopeniya, trombositopeniya, neytropeniya, hiperxolisterolloemiya, hiperqliseridemiya,
hipokaliemiya, miisahido oluna bilor.

GOZLONILMOYON REAKSIYA YARANDIQDA HOKIMO MURACIOT EDIN.

Doza haddinin asilmasi

Simptomatik miialico, madonin yuyulmasi vo doastokloyici miialico aparilmalidir. Flukonazol
osasan sidiklo xaric olur, siiratlondirilmis diurez preparatin xaric olmasini stiratlondirir. 3 saat
davam edon hemodializ seansi flukonazolun soviyyasinin plazmada 50 % azalmasina sobab
ola bilor.

Buraxihs formasi

Flunol® 50 mq kapsul

7 kapsul (1 blister) i¢lik varaqge ila birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Flunol® 150 mq kapsul

1 kapsul (1 blister) vo ya 2 kapsul (1 blister) i¢lik voroga ilo birlikde karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don agag1 temperaturda, 6z qutusunda vo usaqlarin oli catmayan yerdo saxlamaq
lazimdir.

Yararhhq miiddati
4 il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Flunol® 50 mq kapsul: resept osasinda buraxilir.
Flunol® 150 mq kapsul: reseptsiz buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYIl VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



