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Itraxyl Mikropellet Kapsul KULLANMA TALIMAT!

Agiz yolu ile alinir.

Etkin madde: Her bir kapsil 100 mg itrakonazol igerir.
Yardimci maddeler: Misir nisastasi, sukroz, hidroksipropilmetilseliiloz 2910, polietilen glikol 20000, indigotin (E132), eritrosin (E127),
titanyum dioksit (E171), jelatin.

Builacikullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, giinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklayiniz. Dahasonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Egerilave sorularinizolursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

« Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilan/ara avnen uyunuz. 1/ac hakkinda size 6nerilen dozun disindayiiksek veya diisiikdoz kullanmaviniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. ITRAXYL nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ITRAXYL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ITRAXYL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ITRAXYL'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. ITRAXYL nedir vene icin kullanilir?

ITRAXYL, vajina (kadinlarda i¢ Greme organlariyla dis ireme organlarini birbirine baglayan hazne), cilt, agiz, gozler, tirnaklar ya da i¢
organlarin mantar hastaliklarini (enfeksiyon) tedavi etmede kullanilan bir ilagtir.
Her birinde 100 mg itrakonazol iceren beyaz-mor kapsuller halinde 4, 15 ve 28'1ik b lister lerde sunulmaktadir.

2. ITRAXYL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ITRAXYL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« ltrakonazole veya ITRAXYL icerigindeki yardimci maddelere karsi asiri duyarli oldugunuz biliniyorsa,

* Hamileyseniz (doktorunuzun da gebe oldugunuzu bilerek kullanmaniza izin verdigi durumlardiginda),

» Dogurganlik caginda olan bir kadinsaniz ve gebe kalma olasiliginiz varsa, ilaci almaktayken gebe kalmamaniz icin uygun dogum kontrol
yontemlerini kullanmalisiniz. ITRAXYL, kullanimina son verildikten sonra bir sire daha viicudunuzdakalmaya devam edeceginden, tedaviniz
bitip ITRAXYL' i kullanmay! biraktiktan sonra da bir sonraki adet doneminize kadar kullandiginizdogum kontrol yontemine devam etmelisiniz.

« Kalp yetmezlidiniz varsa (kalbin pompalamayeteneginin bozularak yetmezlige girdigi bir durum olan "konjestif kalp yetmezligi" olarak da
adlandirilir), i'rRAXYL yetmezlik durumunu daha cfa kétilestirebilir. Doktorunuzun bu hastaliginizi bilmesine ragmen sizde ITRAXYL
kullanimini gerekli buldugu durumlarda, artan nefes darligi, beklenmeyen kilo artisi, bacaklarinizda siskinlik, alisiimamis yorgunluk hali
olursayadageceleriuyanmayabaslarsanizhemen doktorunuzayadabirhastanenin acilservisine bagvurunuz.

ITRAXYL kullanmaktayken asagdidaki ilaglari kullanmayiniz:

- Alerjik durumlar ii,in kullanilan terfenadin, astemizol ve mizolastin gibiilaclar

- Anjina agrilari (gbglste sikistirici agri ile seyreden kalp hastaligi) ve ylksek tansiyon igin kullanilan bepridil venisoldipin

- Belirli sindirim rahatsizliklari i¢in kullanilan sisaprid

« Simvastatin, lovastatin ve atorvastatin gibi kolesterol diizeyini diigtren belirliilaglar

« Uyku ilaglari olan midazolamve triazolam

* Pimozid ve sertindol gibi ruhsal durum bozukluklarindakullanilan ilaglar

» Morfin benzeri uyusturucu bagimliliginintedavisinde kullanilan levasetilmetadol

- Migrentedavisinde kullanilaneletriptanve ergottireviilaglar olarak bilinendihidroergotaminve ergotamin

- Dogumdan sonrarahminkasilarak eski haline gelmesi ve dogumdan sonraki kanamanin kontrolt icin kullanilan ergometrin (ergonovin)
vemetilergometrin(metilergonovin)gibidiger ergottireviilaclar

- Kinidin ve dofetilid adindaki kalbin bozulan ritmini diizeltmekamaciyla kullanilan ilaglar

- Sitma hastaliginin tedavisinde kullanilan halofantrin

- Kalbin ritminin bozuldugu bazi durumlarda kullanilan disopiramid

- Metadan gibi bagimliiga kars kullanilan ilaglar

- Felodipin gibi hipertansiyona kars! kullanilan ilaglar

ITRAXYL'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« Bazi ilaglarin birlikte alinmasi zararli olabileceginden, birlikte ilag kullandiginiz her durumda doktorunuzu ya da eczacinizi  bilgilendiriniz.

« Karaci erinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. ITRAXYL dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.
Su belirtilerin gortilmesi durumunda ITRAXYL kullanimina son vererek hemen doktorunuza basvurunuz: istah kaybi, bulanti, kusma,
yorgunluk , karin agrisi ve idrar renginin gok koyulagsmasi.
ITRAXYL almaniz gerekiyorsa doktorunuz sizden diizenli olarak bazi kan tahlilleri yaptirmanizida isteyebilir. Bunun nedeni, ITRAXYL
kullanirken cok seyrek olarakbu tir karaciger hastaliklari olusabildiginden, olasi birkaraciger hastaligini zamaninda yakalayabilmektir.

- Kalbinizle ilgili bir rahatsizhginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durumda size ITRAXYLregetelerse, kullanim sirasinda dikkatle
gozlemeniz gereken bazi belirtilerden bahsedecektir. Eger nefes darligi, beklenmeyen kilo artis1, bacaklarinizda siskinlik, alisiimamis
yorgunluk haliolursayadageceleriuykunuzdan solunum durmasi nedeniile uyanmayabaslarsanizhemen doktorunuzuhaberdar ediniz.

- Bobreklerinizle ilgili bir rahats 1zhginiz varsa doktorunuzu bilgilendirini z. ITR AXYL dozunuzun ayarlanmas 1 gerekebilir.

« ITRAXYL kullanmaktaykenel ve ayaklarinizda aligilmamis karincalanma, uyusmayadahalsizlik hissederseniz de hemendoktorunuzu
bilgilendiriniz.

. Gggmbte baska bir mantar ilaci kullanmaktayken alerjik belirtiler gériilmiigse bu durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

« Notropeniniz (kandaki I6kositadi verilen beyaz kirelerin sayisinin azalmasi) varsa, AIDS hastasiysaniz ya da size organ nakli yapildiysa
bu durumdan doktorunuzu haberdar ediniz. ITRAXYL dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

- ITRAXYL kullanmaktaykenisitme kaybiniz olursailaci keserekhemen doktorunuzu bilgilendiriniz. Cok seyrek olarak ITRAXYL kullanan
hastalardageciciyadakaliciisitme kaybi olabildigi bildiriimigtir.

- Karbonhidrat metabolizmasi bozukluklariniz varsa doktorunuzubil ilendiriniz.

- Flukonazoel direngli mantar tirleri i¢in duyarhlik, ITRAXYL tedavisine baslamadan test edilmelidir.

Bu uyarilar gecmistekiherhangibir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza danisiniz.
ITRAXYL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Her zaman icin ITRAXYL'i tam bir 6glinden hemen sonra almalisiniz; ¢iinkii bu sekilde ila¢ viicudunuza cok iyi alinacaktir. Kapsdilleri bir
miktar suyla yutunuz. ITRAXYL'in viicudunuza gecebilmesi i¢in midenizde yeteri kadar asit olmalidir. Bu nedenle mide asidini etkisizlestiren
ilaglar, ITRAXYL alindiktan sonraki 2 saat icinde alinmamalidir. Ayni nedenle midenizin asit tretmesini engelleyen bir ilag kullaniyorsaniz,
ITRAXYL'i asitli bir icecekle almalisiniz.

Herhangi bir durumda kuskunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Hamilelik
llaci kullanmadan 6énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Hamileyseniz ITRAXYL kullanmayiniz.

- Dogurganlik gaginda olan bir kadinsaniz ve gebe kalma olasiliginizvarsa, ilaci alirkengebe kalmamaniz igin uygun dogum kontrol yéntemlerini
kulanmalisire. ITRAXYL, kullanimia son verildikten sonra bir siire daha viicuduzdakalmaya devam edecednden, tedaviniz bitip ITRAXYL'i
kullanmay biraktiktan sonra da bir sonraki adet déneminize kadar kullandiginiz dogum kontrol yénteminedevam etmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme

llaci kul/anmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziren bir anneyseniz ITRAXYL kullanmadandnce doktorunuza danisiniz; ITRAXYL cok az miktarlarda sitiiniize gegebilir.

Arag ve makine kullanimi

Bazi durumlarda arag vemakine kullanimi sirasinda bas dénmesi, gérme bozuklugu, isitmekaybi gibi yan etkiler olusabiilr, dikkatli olunmahdir.
Cocuklarda kullanimi

ITRAXYL normalde cocuklarda kullanilmaz, ancak doktorunuz istisnai durumlarda gocuklarda da ITRAXYL regeteleyebilir.
ITRAXYL'In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ITRAXYL sukroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi tirtint
almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza veya eczaciniza halen kullanmakta oldugunuz ilaglari bildiriniz. Bazi ilaclar birlikte alinmaz ve belirli bazi ilaglari alirkende bazi
ayarlamalarin yaeiimasi, érnegin ilacinizin dozunun aya anmasi gerekebilir. ITRAXYLkullanmaktaykenhic kullaniimamasi gereken ilaclara
ornek olarak asagidaki ilaglar verilebilir:

- Alerjik durumlar igin kullanilan terfenadin, astemizol ve mizolastin gibiilaclar
- Aniina ag nlari (gbgiste sikistirici agri ile seyreden kalp hastaligi) ve ytiksek tansiyonicin kullanilan bepridil ve nisoldipin
- Beirli sindirimrahatsizilklari icin kullanilan sisaprid
Simvastatin ve lovastatin gibikolesteroldizeyinidistrenbelirliilaglar
« Uyku ilaglari olan midazolam vetriazolam
- Pimozid ve sertindol gibiruhsal durum bozukluklarindakullanilanilaglar
- Morfin benzeri uyusturucu bagimhliginin tedavisinde kullanilan levasetiimetadol
- MiQ_rentedavi sinde kulla nilanveergot tireviilaglar olarak bilinen dihidroergotaminve ergotamin
- Dogumdan sonra rahmin kasilarak eski haline gelmesi icin kullanilan ergometrin (ergonovin) ve metilergometrin (metilergonovin)gibi diger
ergot tirevi ilaglar
- Kinidin ve doletilid adindaki kalbinizin bozulan ritmini diizeltmekamaciyla kullanilan ilaclar
- Metadan gibi bagimliiga karsi kullanilan ilaglar
- Felodipin gibi hipertansiyona karsi kullanilan ilaglar
Bazi ilaglar ITRAXYL'in etkinligini onemli dlglide azaltabilir. Bu durum &zellikle epilepsi (kasilma nobetleriyle seyreden bir hastalik; sara
hastaligi) tedavisinde kullanilan (6rnegin karbamazepin, fenitoin ve fenobarbital) ilaglar ve verem hastaliginda kullanilan (6rnegin rifampisin,
rifabutin ve izoniyazid) ilaglar i¢in gegerlidir. Bu nedenle bu ilaclardan herhangi birini kullandiginiz her durumda doktorunuzu bilgilendiriniz
ki uygun dnlemler alinabilsin.

Diger bazi ilaglarin birlikte kullaniimasi durumunda ITRAXYL ya da bu ilaglarin dozunda bazi degisikliklerin yapiimasi gerekmektedir. Bu
ilaclara 6rnek olarak asagidakiler verilebilir:

- Klaritromisin, eritromisin ve rifabutin gibi bazi antibiyotikler

- Kalp ve kan damarlarina etkili bazi ilaclar (digoksin, disopiramid, kalsiyum kanal blokeri olarak adlandirilanbazi ilaglar, silostazol)

- I(an pihtilasmasini azaltan ilaclar

- iltihabi durumlar, astim ve alerji durumlarinda agiz yoluyla, enjeksiyonla ya da solunum yoluyla kullanilan metilprednizolon, budesonid,
flutik azon ve deksametazongibiilaglar

« Genellikle bir organ naklindensonra kullanilan siklosporin A, takrolimus ve rapamisin (sirolimus olarak da bilinir) gibi ilaglar

« HIV proteaz inhibitori olarak bilinen belirli ilaglar

« Kanser tedavisi icin kullanilan belirli ilal lar
Buspiron, alprozolam ve brotizolamgibi endise (anksiyete) durumlarinda ve uyku bozukluklarinizitedavi etmek igin kullanilan (trankilizan)
bazi ilaglar

- Alerji dSrumIanndakullam\an ebastin

- Depresyon (ruhsal ¢okiintti) durumlarinda kullanilan reboksetin

- Migren tedavisinde kullanilaneletriptan

- Agrilar icin gticlu bir ilag olan fentanil

- Sitma tedavisinde kullanilan halofantrin

- Seker hastaligi tedavisinde kullanilan repaglinid

Bu ilaglari kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

ITRAXYL'inviicudunuzagegebilmesiiginmidenizde yeteri kadar asit olmalidir. Bunedenle mide asidini etkisizlestirenilaclar, ITRAXYL
alindiktan sonraki2 saatiginde alinmamalidir. Ayni nedenle midenizin asit iretmesini engelleyen bir ilag kullaniyorsaniz, ITRAXYL'iasitli
bir icecekle almalisiniz

Egerreceteliya darecetesiz herhangibirilaci su andakullaniyorsaniz veya son zamanlardakullandiysaniz, lutfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgiveriniz

3. ITRAXYL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

- Herzaman igin ITRAXYL'i tam bir 6giinden hemen sonra almalisiniz; giinkii bu sekilde ila¢ viicudunuza ¢ok iyi alinacaktir. Kapstilleri bir
miktar suyla yutunuz. Sizin bu ilaca hangi miktararda ihtiyaciniz olduguna ve size ne kadar sireyle uygulanacaginadoktorunuz karar
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verecektir. (Buna yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacinsize uygulanma nedeni olanmantar hastaliginin tipi ile hastaligin gorildigu organiniza
gore karar verecektir.)

Genellikle asagidaki dozlarda kullanihr:

ENFEKSIYONUN TiPi | GUNDE ALINACAK KAPSUL SAYISI NE KADAR SUREYLE

« Vajina enfeksiyonu Ginde iki defa 2 kapsiil veya 1 giin
Ginde bir defa 2 kapsiil 3gun

« Cilt enfeksiyonu Ginde bir defa 2 kapsil veya 2gin
Ginde bir defa 1 kapstil 2hafta

Avug iglerinizle ayak tabaninizda da hastalik olmasi durumunda 7 gun sireyle giinde iki
defa 2 kapsiil ya da bir ay siireyle giinde bir defa 1 kapsiil almaniz gerekebilir.

* Agiz igi enfeksiyon Ginde 1 defa 1 kapstl 2 hafta

« GOz enfeksiyonu Gunde 1 defa 2 kapstil 3 hafta

-er\1/fiétl:(g})i/goir?rganlar|nda Gunluk 1-4 kapsul Daha uzun surelerle

« Tirnak enfeksiyonu Bireysel gereksiniminize gore doktorunuz devaml ya da aralikl tedavi
uygulayacaktir.

- Tirnak enfeksiyonu icin Giinde bir defa 2 kapsiil 3ay

devamli tedavi

- Tirnak enfeksiyonu icin Gunde iki defa 2 kapsul 1 hafta

aralikli tedavi
Bu 1 haftalik kullanimdan sonra ITRAXYL kullanmina 3 hafta ara verilir. Daha sonra el
tirnaklarindakienfeksiyonlar i¢in bir kir, aiak tirnaklarindakiler icinse (el tirnaklarinda olsun
veyaolmasin)ikiktrdahauygulanir (Asagidakitabloyabakiniz).

Haftal Hafta 2 Hafta 3 Hafta 4 Hafta5 Hafta 6 Hafta 7 Hafta 8 Hafta9 Hafta 10
YALNIZ EL Gtinde ITRAXYL Ginde TEDAVI
TIRNAKLARI iki alinmayacak iki
defa y defa SONLANDIRILIR
2 kapstil 2 kapstl
El tirnaklarinda da Giinde ITRAXYL Gunde ITRAXYL Gunde TEDAVi
olsun veya olmasin iki alinmayacak iki alinmayacak iki SONLANDIRILIR
defa defa defa
TIRNAKLARI 2kapstil 2 kapstl 2 kapstl

Cilt enfeksiyonlarinda tedaviye son verildikten birkac hafta sonra derideki hastalikli bolgeler dizelecektir. Bu, mantarlarlaolan yama tarzindaki
cilt belirtileriigin tipiktir: ilag mantarin kendisini 6ldirmektedir, ama derideki hastalikl bélge ancak bu bélgede yeniden saglikli deri bilytimesiyle
ortadan kalkmaktadir.

Tirnak enfeksiyonlarindaki hastalikli alan ise, ilag yalnizca mantari éldirdugtinden tedaviye son verildikten 6 ila 9 ay sonra diizelmektedir.
Tirnagin, mantarlar 6ldikten sonra da uzamasina gerek vardir ve bu aylar alabilir. Dolayisiyla tedaviniz sirasindabir iyilesme belirtisi
gorlilmezse endiselenmeyiniz. ilag tirnaklarinizda uzunca bir stire kalmaya ve etkisini gostermeye devam edecektir. Bu nedenle herhangi
bir diizelme gérmeseniz bile doktorunuzun énerdigi sirede tedaviyi kesmelisiniz.

i¢ organlarin enfeksiyonlarinda daha yiiksek dozlarla daha uzun siire tedavi gerekebilir.

- ITRAXYL'izamaninda almayi unutmayiniz.
- Doktorunuz ITRAXYL ile tedavinzin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviy erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ITRAXYL agiz yoluyla bir miktar suyla yutularak alinir.
Degisik yas gruplar::

* Cocuklarda kullanimi: ITRAXYL normalde cocuklarda kullaniimaz, ancak doktorunuz istisnai durumlarda gocuklarda da ITRAXYL regeteleyebilir.
« Yaslilarda kullanimi: Yaglilard a da eriskin dozlari kullanilir.

Ozel kullanim durumlar:

« Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidir.
« Bébrek yetmezligi olanhastalarda kullanirken dikkatliolunmalidir.

Eger ITRAXYL'in etkisinin cok guclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ITRAXYL kullandiysaniz:

ITRAXYL'denkullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ITRAXYL'l kullanmay1 unutursaniz

Unutulan doz/arr dengelemekicin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, ITRAXYL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ITRAXYL'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil bolimiine bagvurunuz:

- ITRAXYL'ekarsi asiri duyarhhk gorulme sikhg seyrektir. Asiri duyarlilik rnegin deride dokuntuler, kasinti, kurdesen,nefes darligi yada
soluk alipvermede zorlukveNeyaytzde sisme gibi belirtilerle taninabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizdemevcut ise, sizin ITRAXYL'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Cok seyrek olarak glines 1s1gina karsi asiri hassasiyet, bacaklardauyusmaveyaderide agir bir hastalik da (agizicinde, g6zlerde ve genital
bélgede deride soyulmalarla seyreden yaygin kizariklik ve sutoplanmasi,kigck iltihaplisivilceler veya su toplanmasi ile seyredenkizarikliklar)
gorulebilir. Bu belirtilerden herhangi birinin gértimesi durumunda da ITRAXYL kullanmayi keserek doktorunuza bagvurunuz.

Eger nefes darliginizda artis oluyorsa, beklenmedk bir sekilde kilonuz artmissa, bacaklarinzda sisme olusmussa, alisiimamis bir halsizlik
ve yorgunluk durumunuz varsa ya da daha dnceleri yokken geceleri uyanmaya baslamissaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki belirtilerden biri ya da birden fazlasi karacigerde olusan bir hastaligin habercisidir ancak bunlar ok seyrek olarak goriliir: istahta
azalma, bulanti, kusma, halsizlik, karin agrisi, sarilik, idrar renginde ileri derecede koyulagsma ve digkinizin rengindeagiima. Boyle durumlarda
ITRAXYL kullanmayi keserek, hemen doktorunuza bagvurunuz.

isitme kayb1 olusursa da ITRAXYL kullanmayi keserek, hemen doktorunuza basvurunuz.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gorulr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bu bélimdeki yan etkiler olusum sikligina goére verilmistir. Bu nedenle, asagidaki siklik kategorileri ve birimleri kullaniimistir:

Yaygin (10 hastadan en az birinde gériilebilir)
- Karin agrisi, bulanti

diar Al 1! lka  azbirinde goralebilir)

- Bas adrisi, sersemi hali, 6rnegin ayaklarda cilde yakin bélgelerde karincalanma, uyusukluk hissi

- Kabizrik, ishal, nefes darlidi, kusma, hazimsizlik ve midede eksime, agizda hos olmayan tat hissi

- Deride 24 saat icinde kaybolan kizarikliklar, kasint, viicutta sivi birikmesine bagl sisfikler

- Kanda ozellikle karaciger, safra yollarinin bozukluklarindayiikselen biliriibin, alanin aminotransferaz, aspartat aminotransferaz enzimlerinin
Uikselmesi

},Sag dokilmesi

- Asiri duyarlilik

Seyrek (1000 hastanin en az birinde goriilebilir)

- Sikidraracikma

- Gormede bulaniklik ya da ¢ift gorme

- Kanda bagisiklik sistemincfe gorev alan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
His kaybi
Karaciger enzimlerinde yiikselme

- Kulaklarda ginlama

- Nefes almada guclik

- Ateslenme

Asagida verilen yan etkilerin sikligi bilinmemektedir.
- Kanda pihtilasmayi sagdlayan trombosit adi verilen hiicrelerin sayisinin azalmasi
- Kanda bagis! lik sisteminde gérev alan nétrofil adi verilen hiicrelerin sayisinda azalma
- Ani baslangi i kalp atim sayisinin yiikselmesi, terleme, nefes almada guglik, atesin yikselmesi gibi belirtilerle seyreden, hizla midahale
gerektiren alerJik durum
- Kanda yag tasinmasinda gorev alan trigliserid miktarinda artis
- Elve ayak gibi uc organlardagu¢szlik veyaduyu kaybi/artigi
Gormede bulaniklik cift gorme
Kaslardaagri, eklemlerde agri
Kalbin kan pompalama goreviniyapamamai (kalp yetmezligi)
- Sertlesmeproblemi
- Sarilik, karaciger iltihabi
- Ciltte alerjik reaksiyonlar, 1siga bakamama
- isitme kaybi (kalici olabilir)
- I(anda potasyum seviyesinde azalma
- idrar kacirma

Bunlar ITRAXYL'in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizibilgilendirinzi.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatindayer alan veya almayan herhangibir yan etkimeydana gelmesi durumundahekiminiz, eczacinizveyahemsirenizile
konusunuz. Ayrica kar ilasti(iiniz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llac Yan Etki Bildirimi" ikonunatiklayarakya da 0800 314
00 08 numaraliyan etk bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesinekatki saglamis olacaksiniz

5. ITRAXYL'in saklanmasi
ITRAXYL i gocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajindasaklaymz.
25°C' nin altindaki oda sicakhdinda, orijinal ambalaji icinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ITRAXYL 'i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: GM BAYSaglik Uriinleri lthalat, ihracat ve Ticaret LimijE!d Sirketi
Mimarsinan Mah. Mimarsinan Cad. No:5116Cekmekdy/ Istanbul
Tel: 021663901 32-33
Faks: O 216 639 01 34
e-posta: gbayat@gmbay.com.tr

Uretim yeri:  Abdi Ibrahiri ilag San. ve NE. AS.
Esenyurt/Istanbul
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Bu kullanma talimati 23/05/2017 tarihinde onaylanmisti.r
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