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KULLANMA TALIMATI

FUNGOSTATIN 100.000 U/ml oral siispansiyon icin toz
Agiz yoluyla alinir.

* Etkin madde: 1 m| siispansiyonda 100.000 Ginite Nistatin icerir.

« Yardimci maddeler: Avicel CL 611, metil paraben (E218), propil
paraben (E216), sitrik asit anhidrit, sodyum benzoat, mikrokristalin
seltiloz PH 105, kroskarmelloz sodyum, sodyum sakkarin, rafine
seker, PVP K30, aerosil 200, toz muz aromasi

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

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

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina
vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size
dnerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FUNGOSTATIN nedir ve ne igin kullanihir?

2. FUNGOSTATIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FUNGOSTATIN nasil kullantlr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FUNGOSTATIN ‘in saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.
1. FUNGOSTATIN nedir ve ne igin kullanilir?
FUNGOSTATIN'in her 1 ml'si 100.000 iinite nistatin igerir.

FUNGOSTATIN 48 dozluk 50 ml'lik, plastik kapakli, bal renkli cam
siselerde, damlalikli kapak ile birlikte bulunur.

Kullanim 6ncesinde sari renkli graniller halindedir. Kullanim igin
hazirlandigi zaman ise sari renkli stispansiyon haline gelir.

FUNGOSTATIN antienfektifler (enfeksiyon gidericiler) olarak
adlandinilan bir ilag grubuna dahildir.

FUNGOSTATIN, agiz boslugu (pamukcuk) ve bogazda kandida adi
verilen bir mantar tiirGintin sebep oldugu enfeksiyonlarin (iltihap
olusturan mikrobik hastaliklarin) tedavisinde kullanilir.

2. FUNGOSTATIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FUNGOSTATIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Nistatine veya FUNGOSTATIN in diger bilesenlerine karsi alerjiniz
var ise.

FUNGOSTATIN'i asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ
Eger, FUNGOSTATIN tedavisi sirasinda duyarlilik veya tahri gelisirse
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse FUNGOSTATIN'i almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Her 50 ml'lik dozda 4422.73 mg rafine seker icerir. Bu durum seker
hastaligi (diyabet) olan hastalarda g6z ontinde bulundurulmalidir.

FUNGOSTATIN'i 6nerilen kullanimi disinda baska enfeksiyonlarin
(iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin) tedavisi icin kullanmayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin
gecerliyse ltitfen doktorunuza daniginiz.

FUNGOSTATIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve icecekler ilacin agiz ya da bogaz ile temas stiresini
azaltacaktir.

FUNGOSTATIN ile alkol arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan Gnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FUNGOSTATIN'in viicut tarafindan emilimi cok azdir. Hamile iseniz;
ancak doktorunuz gerekli olduguna karar verirse FUNGOSTATIN

kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz FUNGOSTATIN'i kullanirken dikkatli olunuz.
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Arag ve makine kullanimi

FUNGOSTATIN tedavisi bulanti ve kusma riskinde artisa ve mide-
barsak sisteminde rahatsizliga yol acabilir. ilag uygulandiktan sonra
bu belirtiler sizde de varsa, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

FUNGOSTATIN'in iceriginde bulunan bazi yardimai maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi triin rafine seker icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu
tibbi Grtini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

igerigindeki metil paraben ve propil paraben nedeniyle alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
FUNGOSTATIN genellikle diger ilaclarla etkilesime girmemektedir.

Eder receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz
veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FUNGOSTATIN nasil kullanilir?

FUNGOSTATIN'i her zaman tam olarak doktorunuzun agikladigi
sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz konularda doktorunuza ya da
eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhdi icin talimatlar

Yeni Dogan Bebekler:

Giinde dort defa 1 ya da 2 ml kullanilir.

Erken dogan (prematiire) ve disik kilolu yeni dogan bebeklerde
gtinde dort defa 1 ml kullanilmasi yeterlidir.

Cocuklar ve Yetiskinler:

Glinde dort defa 1 ila 6 ml dozlarda kullanilir.

FUNGOSTATIN uygulamasina, belirtiler ortadan kaybolduktan sonra
en az 48 saat devam ediniz. Eger 14 giin tedaviden sonra belirtiler
daha kétiiye gider ya da devam ederse doktorunuza daniginiz.

Tedavinin ilk bir kag giiniinde belirtilere yonelik bir rahatlama
hissetseniz bile, sizin icin recete edilen tedavi kiiri tamamlanmadan
ilaca ara vermeyiniz ya da tedaviyi kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu

Siispansiyonun hazirlanmasi:

Siseye Uizerindeki isaret cizgisinin yarisi (1/2) kadar kaynatilmis ve
sogutulmus su ilave ediniz; siseyi iyice calkalayip ve dinlendiriniz.
Daha sonra iyice kaynatilmig ve sogutulmus su ile cizgiye kadar
su ilave ediniz. Sisenin kapagini kapattiktan sonra birkag dakika
20 saniye arayla calkalayip kullaniniz. FUNGOSTATIN'i, sisesinde
kapagini sikica kapatip 1siga maruz birakmadan buzdolabinda
saklayiniz.10 giin stireyle kullanabilirsiniz. Kullanilmayan kismini
10 gtin sonra atmalisiniz. Hazirlayacaginiz stispansiyon sari renkte
olacaktir.

Kullanmadan 6nce siseyi iyice calkalayiniz.

Bu ilacr agiz ya da bogazinizdaki bir enfeksiyon icin aliyorsaniz,
cozeltiyi yutmadan 6nce agzinizda miimkiin oldugu kadar uzun siire
(6rnegin bir kac dakika) tutunuz. ilacin enfeksiyon

yeri ile daha uzun temas etmesi iyidir.

Yeni dogan bebeklere ve kiiglik gocuklara agzin her iki tarafina dozun
yarisini uygulayiniz.

Tedaviniz sirasinda takma dislerin uygun bakimi dahil, agiz ici
hijyeninize 6zen gdsteriniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi:
FUNGOSTATIN yeni dogan bebekler ve cocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
FUNGOSTATIN'in yaghlarda kullanimi aragtinimamistir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanimi arastinlmamistir.

Eger FUNGOSTATIN'in etkisinin cok gticlii veya zayif olduguna dair
bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUNGOSTATIN kullandiysaniz
FUNGOSTATIN'in viicut tarafindan emilimi cok az oldugundan,
gerekenden fazla alinmasinin ciddi etkilere yol agmamasi beklenir.
Ancak cocuklarda bu durumu hastane veya doktorunuz ile paylasiniz.

FUNGOSTATIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

FUNGOSTATIN'i kullanmayi unutursaniz
Eger bir sonraki dozu almaniza yakin bir zaman degilse,
hatirladiginiz anda ilacinizi aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek iin ¢ift doz almayiniz.

FUNGOSTATIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz FUNGOSTATIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuza danismadan
tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, FUNGOSTATIN'in igeriginde bulunan maddelere
duyarlr olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FUNGOSTATIN'i kullanmay
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme
- Asirt duyarhilik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FUNGOSTATIN'e karsi ciddi
alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriilir.

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

- Ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gordlr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza
soyleyiniz:

- [shal, mide-barsak sisteminde rahatsizlik, bulanti, kusma, agizda
irritasyon ya da duyarlilik
- Kurdesen (irtiker) dahil dokiintii

Bunlar FUNGOSTATIN'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 “ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gtvenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FUNGOSTATIN'in saklanmasi
FUNGOSTATIN'i, sisesinde kapagini sikica kapatip 151§a maruz
birakmadan buzdolabinda saklayiniz.10 giin siireyle kullanabilirsiniz.

Kullaniimayan kismini 10 giin sonra atmalisiniz.

FUNGOSTATIN'i cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUNGOSTATIN'i
kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz
FUNGOSTATIN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe
atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAG SANAYii VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL iLAC SANAYii VE TICARET AS.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 25/12/2014 tarihinde onaylanmistir.
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NOBEL
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