
KULLANMA TALIMATI 

TRIZOL 100 mg kapsiil 

Agadan &intr. 

• Etkin madde: Her kapsill 100 mg flukonazol 

• Yardunct maddeler: Laktoz (Anhidr.), misir nisastasi, kroskarmeloz sodyum, sodyum lauril 
sulfat. 

Bu dui kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 

okuyunuz, ciinkii sizin icin Onemli bilgiler icermektedir. 

• Bu kullanma talimaton saklaytmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularzmz olursa, kitten doktorunuza veya eczaconza dampmz. 

• Bu ilac kifisel olarak sizin kin recete edihnivir, baAalarzna vermeyiniz. 

• Bu ilacm kullanzim szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact 

• kullandigunzi soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. flag hakkznda size onerilen dozun chsznda yuksek 

veya duyuk doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatinda:  

I. TRIZOL nedir ve ne igin kullanthr? 

2. TRIZOL'ii kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 

3. TRIZOL nasil kullanthr? 

4. Olast yan etkiler nelerdir? 

5. TRIZOL'iM saklanmast 

Basliklart yer almaktadir. 

1. TRIZOL nedir ye ne icin kullanthr? 
TRIZOL bir yarisinda "TRIZOL 100 mg diger yarisinda "KOcAK" yazih, mavi-beyaz kapsullerde 
beyaz homoj en toz seklindedir. 

TRIZOL, antifungal adi verilen bir grup ilactan biridir. Etkin madde flukonazoldur. 

TRIZOL, mayalar dahil mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlari tedavi etmek icin kullandir. 
Ayrica, mantar enfeksiyonu kapmanizi onlemek iein de kullarulabilir. Mantar enfeksiyonlarinin en 
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yaygin nedeni Candida adi verilen bir mayadir. 

Bu ilac size doktorunuz tarafindan asagidaki mantar enfeksiyon ttirlerini tedavi etmek icin 
verilebilir. 

• Mukozal pamukcuk, agizda veya bogazda enfeksiyon. Normal veya bagisiklik fonksiyonlan 
bozulmus hastalar tedavi edilebilir. 

• Deri enfeksiyonlan — Orn. Ayak mantar, mantar hastaligi, kasinti. 
• Asagiclakilerden kaynaklanan ic (sistemik) fungal enfeksiyonlar: 

• Kan dolasimi, vticut organlan (ern. kalp, akcigerler),kann zan, kalbin icini &ten bir 
sera yassi epitel dokudan olusan zar, gdz veya idrar yolunda bulunan Candida 

• Cryptococcus, Orn. menenjit ye akciger ve deri gibi diger bolgelerdeki enfeksiyonlar 
• Bagisiklik sistemi yeterli hastalarda, gelisen sistemik mantar hastaliklarinda 

Asagidakiler icin de size TRIZOL verilebilir. 
• Bir mantar enfeksiyonu kapmanizi onlemek (bagisiklik sisteminiz chizgiin calismiyorsa). 

Habis hastalik sebebiyle hticre oldurucu kanserde ilac tedavisi veya kanserde isin tedavisi 
uygulamasi sonucu mantar enfeksiyonlara zemin hazirlayan hastalarda mantar 
enfeksiyonlannin onlenmesinde. 

• Cryptococcus' dan kaynaklanan bir enfeksiyonun geri gelmesini onlemek (AIDS 
hastalarmda) 

Doktorunuz Wit& ye diger laboratuar calismalannin sonuclan bilinmeden Once tedavinize 
baslayabilir. Sonuclar belli oldugunda, tedavi gerektigi sekilde doktorunuz tarafindan 
dtizenlenecektir. 

2. TRIZOL'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

TRIZOL'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ 
Eger, 

• Asagidakilere asin duyarliliginiz olduysa: 

• TRIZOL'iln herhangi bir bilesenine 
• Mantar enfeksiyonu tedavi etmek icin aldiginiz diger ilaclara. 
Asir duyarlilik belirtileri kasinma, ciltte kizarma veya nefes alma zorlugunu 
kapsayabilir. 

• Alerjiyi tedavi etmeye yonelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol aliyorsaniz 
• Mide bozulmasi icin kullanilan sisaprid allyorsaniz 
• Sizofreni hastaslysaniz ye antipsikotik ilac olan pimozid allyorsaniz 
• Ka1p ritim bozuklugu icin kinidin iceren ilac aliyorsaniz. 

TRIZOL'ii asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ 
Eger, 

• Karaciger veya bobrek sorunlanniz varsa 
• Kaninizdaki potasyum, kalsiyum veya magnezyum duzeyleri anormalse 
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• Ozellikle AIDS ve kanser gibi ciddi hastaliginiz varsa 
• Potansiyel olarak birden fazla es zamanli karacigeri zedeleyen veya tahris eden ilag 

aliyorsaniz ve karaciger dokulannizi oldOrecek (hepatik nekroz) altta yatan hastalik 

olusursa. Flukonazol ile karacigerinizin zedelenmesi veya tahris olmasi durumu geri 

Tedavi sirasmda ciddi karaciger hasan olusmasi durumuna karsi doktorunuz 
sizi takip edecektir, gerekirse ilacnnzi kesebilir. 

• Toksik epidermal nekroliz ye Stevens-Johnson sendromu gibi doklintalti den reaksiyonlan 

gelisirse. Sivt dolu kabarcik ozelligi gosteren bozukluk veya genelde kendiliginden gegen, 

el, yiiz ye ayakta dantele benzer kizanklik olusturan, asin duyarhhk durumu olusursa 
doktorunuz tedavinizi kesebilir. 

• GOride 400 mg'dan az terfenadin kullarnyorsaniz 
• Vilcudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi gok siddetli yanit, ani awl duyarlilik 

gelisirse 

• Elektrolit bozuklugunuz varsa 

• Flukonazol ile birlikte baska Hag kullaniyorsarnz 
• Karacigerde bir enzim olan CY3A4 tarafindan yikilmayan fakat EKG kaydnida QT araligini 

uzattigi bilinen eszamanli 'lac ahyorsaniz 

Flukonazol dahil ban azol grubu ilaglar ile kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta (EKG) 
QT araliginin uzadigi gozlenmistir. 

• Ka1p ritim sorunlan dahil kalp hastaliginiz varsa 
• Dogustan veya belgelenmis kalpte ciddi aritmilere ve ani tilumlere yol agabilen bir durum 

varsa 

• Ozellikle kalp yetmezligi oldugunda kalp adalenizde akut, subakut veya kronik hastaliginiz 
varsa 

• Kalbiniz dakikada 60'dan az atiyorsa (sinus bradikardisi) varsa 

Bu uyardar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin iyin geyerliyse Wen doktorunuza 
damsimz. 

TRiZOL'iin yiyecek ye ieecek ile kullandmasi 
N'tevcut degil. 

Hamilelik 

'lac! kullanmadan Once doktorunuza veya eczaczniza dancinzz. 

Doktorunuz tersini soylemedikge hamilelik esnasmda TRIZOL kullanmayiniz. 

Tedaviniz strastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacuuza 
danzpuz. 
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Emzirme 

Hamilelik esnasinda TRIZOL kullanmayiniz. 

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacinzza danuinzz. 

Aran ye makine kullanum 

Aran veya makine kullarurken, ara stra bas donmesi veya Whet ortaya cikabilecegi dikkate alinmahthr. 

TRiZOL'iin ieeriginde bulunan ban yardimci maddeler hakkmda onemli bilgiler 
Bu tibbi tirtin laktoz ihtiva eder. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazi sekerlere karsi 

dayaniksiz oldugunuz sOylenmisse bu tibbi urunu almadan once doktorunuzla temasa geciniz. 

Bu tibbi &On her dozunda 1 mmoi (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma 
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

Diger ilaclar ile birlikte kullanum 

TRIZOL ile ahnmamalari gerektiginden, derhal doktorunuza bildiriniz. 

• A lerjiyi tedavi etmeye yenelik antihistamin olan terfenadin veya astemizol aliyorsaniz 
• Mide bozulmasi icin kullantlan sisaprid aliyorsaniz 

• Sizofreni hastaslysamz ve antipsikotik ilac olan pimozid aliyorsarnz 

• Ka1p ritim bozuklugu icin kinidin iceren ilac ahyorsamz. 

TRIZOL ile bir antibiyotik olan eritromisinin birlikte kullammi taysiye edilmez. 

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. TRIZOL ile etkilesim 
gosterebilecek bazi ilaclar sunlardm bu tibbi tiriinler ile birlikte kullaninn onlem ve doz ayarlamasi 
gerektirir: 

• Anestezide kullandan alfentanil, fentanil 

• Depresyon tedavisinde kullandan amitriptilin ye nortriptilin 

• Ciddi mantar hastahklan icin kullantlan aAmfotersin B 

• Kan mhtilarim onlemek icin kan incelten varfarin (veya benzer ilaclar) 

• Bir antibiyotik olan azitromisin 

• Uyumaniza yardimci olan veya kaygz, endiseye karsi midazolam, triazolam gibi 
benzodiazepinler 

• Kan basmcim dtistirticii olan ye bazi kalp hastaliklarinda da kullanilan nifedipin, isradipin, 
amlodipin ye felodipin gibi kalsiyum kanal blokerler 

• Eklem kireclenmesi tedavisinde kullandan selekoksib 
• Kanser tedavisinde kullandan siklofosfamid 

• Sitma tedavisinde kullandan halofantrin 

• Atorvastatin ye simvastatin gibi CYP3A4 ile veya fluvastatin gibi CYP2C9 ile metabolize 
edilen, lipid bozukluklari icin kullandan HMG-Co A rediiktaz inhibitorleriyle 
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• Kan basmcnn dusurucu bir ilay olan losartan 
• Eroin bagirnhhgmin tedavisinde kullanilan metadon 

• Naproksen, lornoksikam, meloksikam, diklofenak gibi agri, ates ve iltihaba etkili ilaylar 
• Dogum kontrol ilaci olan oral kontraseptifler 

• Endojen steroidler 

• Akut organ reddi ye antiinflamasyon iyin kullamlan prednizon 

• AIDS hastaligi tedavisinde kullanilan sakinavir 

• cesitli kanserlerin tedavisinde kullandan vinka alkaloidleri 

• A Vitamini 

• Klorpropamid, glibenklamid, glipizid veya tolbutamid gibi seker hastaligi ilaplan 
• Srvi retansiyonu (tutulmasi) ye yuksek kan basincitu tedavi etmek icin kullandan 

hidroklorotiazid gibi su tabletleri 

• Sara hastaligmi kontrol affirm almak iyin kullanilan fenitoin, karbamazepin 
• Enfeksiyonlara yonelik antibiyotik olan rifampisin veya rifabutin 
• Nakil reddini onlemek iyin siklosporin veya takrolimus 

• Astimi kontrol etmek iyin kullanilan teofilin 

• Insan immiin Yetmezlik Virfisti (HIV) ile enfekte olan hastalarda kullanilan AZT olarak da 
bilinen zidovudin 

• Suma tedavisinde kullanilan bir ilay olan halofantrin 

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullatnyorsatuz veya son zamanlarda 

kullanchmz ise Wen doktorunuza veya eczaconza bunlar hakkinda bilgi veriniz. 

3. TRIZOL nasd kullandw? 

Uygun kullamm ye doz/ uygulama sikhgi 'yin talimatlar: 

Flukonazolun ganitik dozu mantar enfeksiyonun cinsi ye ciddiyetine bagli olmalidir. Tekrarlayan 

dozlarla tedavi gerektiren enfeksiyon tiplerinde, tedavi klinik parametreler veya laboratuar testleri 

aktif mantar enfeksiyonun geytigini belirtene kadar devam etmelidir. Yetersiz bir tedavi suresi aktif 
enfeksiyonun nuksetmesine neden olur. Niiksii onlemek iyin; AIDS'Ii ve kriptokoksik menenjit 
idame tedavi gerekir. 

Doktor tarafindan basica sekilde taysiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlar u ulanabilir: 
Mukozal pamukcuk — doz, 

enfeksiyonun bulundugu bolgeye 
baghdir 

7-14 veya 14-30 gun boyunca giinde bir kez 50 mg. Dozlar 

bazen 100 mg'a artirthr. 

Mantar deri enfeksiyonlari 2-4 hafta boyunca giinde bir kez 50 mg (Atlet ayagi icin 6 
haftaya kadar verilebilir) 
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Sistemik mantar enfeksiyonlar Birinci gtinde 400 mg, daha sonra 6-8 hafta boyunca gunde 
bir kez 200-400 mg veya gerekirse daha uzun sure. AIDS 
hastaslysaniz, doktorunuz ntiksti onlemek iyin tam primer 

kfirden sonra ilaci gtinde 200 mg olarak stiresiz kullanabilinir. 

Mantar enfeksiyonu kapmanizi 

onlemek iyin 

Enfeksiyon kapma riskiniz oldugunda, gUnde bir kez 50- 

400 mg. Sistemik enfeksiyon riskiniz ytiksekse, giinde bir kez 

400 mg'dir. Flukonazol uygulamasi, onceden tahmin edilen 

kandaki paryall hticre sayisinda azalma (notropeni) ohm 

hastalarda baslangicmdan bir kay giin tince baslamall ve 

notrofil saps' 1000/ mm 3  On tizerine yiktiktan sonra 7 gtin 

daha devam etmelidir. 

Cryptococcus'dan (bir tut 

mantar enfeksiyonu) kaynaklanan 
bir enfeksiyonun geri gelmesini 

onlemek 

Stiresiz olarak gUnde bir kez 100-200mg 

Bagisiklik sistemi yeterli hastalarda, 
gelisen sistemik mantar 

hastahklarmda 

Koksidioidomikozda 11-24 ay, parakoksidioidomikozda 2- 

17 ay, sporotrikozda 1-16 ay ye histoplazmozda 3-17 ay 
arasmda olmakla birlikte, her hasta iyin uygun sure 

secilmelidir. 

Uygulama yolu ye metodu: 

Agizdan ahmr. 

Flukonazol hem oral hem de dakikada 10 ml asmayacak hizda, intraventiz infilzyon seklinde verilir. 
Verilme yolu hastanin klinik durumuna baglidir. Intravenoz yoldan oral yola geyerken veya bunun 

aksini yaparken gtinkik dozu degistirmeye gerek yoktur. 

yas gruplan: 

cocuklarda kullammu 

4 haftalik ila 15 yas mukozal 
enfeksiyonlar 

Glinde bir kez 3 mg/kg. Ilk gunde 6 mg/ kg. 

sistemik fungal 
enfeksiyonlar 

Gtinde bir kez 6-12 mg/kg. 
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fungal 

enfeksiyonlan 

onleme 

Enfeksiyon kapma riski bulundugunda 
gunde bir kez 3-12 mg/kg. 

3-4 haftalik Yukarida belirtilenle ayni doz, fakat 2 gunde bir verilir. 

2 gtinde bir maksimum 12 mg/kg dozu. 

2 haftaliktan kilcuk Yukanda belirtilenle ayni doz, fakat 3 giinde bir verilir. 

3 gunde bir maksimum 12 mg/kg dozu. 

cocuklarda gunde maksimum 400 mg dozaji asilmamalidir. 

Yashlarda kullanmu: 

Normal yetiskin dozu, bobrek sorunlariniz yoksa verilecektir. 

Ozel kullamm durumlarn 

Btibrek yetmezligi: 

Tek bir doz gerektiren tedavide doz ayarlamasi gerekmemektedir. Doktorunuz, bobrek 
enfeksiyonunuza bagli olarak dozunuzu degistirebilir. 

Karaciger yetmezligi: 

Mevcut degil. 

Eger TRIZOL'Im etkisinin cok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz 
veya eczacznzz ile konupnuz. 

Kullanmamz gerekenden daba fazla TRIZOL kullandlysamz: 

Doktorunuzun size soyledigi miktardan daha fazlasini almayiniz. 

TRIZOL'den kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmwantz bir dokior veya eczacz ile 
konuwnuz. 

TRiZOL'ii kullanmayl unutursamz: 

Unutulan dozlarz dengelemek icin gift doz almayinzz. 
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TRIZOL  ile tedavi sonlandirddlgindaki olupbilecek etkiler: 
Doktorunuz size sdylemedigi stirece TRIZOL almayi durdurmaynnz. TRIZOL almayi kesmeniz 

gereken durumlarda sizin icin en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. TRIZOL kullammi ile 
ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza dal -Hsu-Hz. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

Turn ilaclar gibi, TR1ZOL'tin iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler 
olabilir. 

Ciddi alerjik rcaksiyonlar seyrek gOrtilse de birkac kisi alerjik reaksiyon gostenr. Asagidaki 
semptomlardan herhangi birini yasiyorsamz, derhal doktorunuza bildiriniz: 

• Ani hirilti, nefes alma zorlugu veya goguste sikIsma 

• Goz kapaklan, yliz veya dudaklarda sisme 

• Turn vficutta kasinti, ciltte kizarma veya kastntill kirmizi lekeler 

• Deri dokOnttisii 

• Kabarmaya neden olan, doktintii gibi siddetli den reaksiyonlan (agzi ve dili de etkileyebilir). 

• AIDS hastaslysaniz, TRIZOL dahil ilaclara siddetli den reaksiyonlan gosterme olasdigmiz 
daha ytiksektir. 

yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sualannushr. 

Cok yaygm: 10 hastanin en az 1 inde gortilebilir. 

Yaygm: 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla garillebilir. 

Yaygm olmayan: 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla 
Seyrek: 1.000 hastada birden az gortilebilir. 

Cok seyrek: 10.000 hastada birden az gortilebilir. 

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

Yaygm 

• Bas agnsi 

• Kann agnsi 

• Bulanti 

• Kusma 

• Midede rahatsizlik 

• Ishal 

• Gaz 

• Dokiint0 

• Yilksek alkalen fosfataz dUzeyleri 

• Aspartat aminotransferazda artis 

• Kan alkalin fosfatazda anis 
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Yaygm olmayan 

• Uykusuzluk 

• Uykululuk hall 

• NObetler 

• Sersemlik 

• Uyusma 

• Tat bozuklugu 

• Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo) 

• Hazimstzlik, sindirim bozuklugu 

• Gaz ve agiz kurulugu 

• Safra akismin yavaslamast veya durmast 

• SariIlk 

• Bilirubinde artts 

• Kasinti 

• Kurdesen 

• Terlemede artis 

• Kas agrisi 

• Yorgunluk 

• Keyifsizlik 

• Giicten dtisme 

• Ates 

Seyrek 

• Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma 

• Akyuvar sayistnda azalma 

• Kandaki parcah Here sayistnda azalma 

• Trombosit-kan pulcugu- sayismda azalma 

• Vticudun alerji olusturan maddelere karst verdigi cok siddetli yamt, ani asin duyarlilik 

(alerji sonucu ytiz ve bogazda sisme, yilzde Weal, kastnti, kurdesen dahil olmak tizere) 

• Ytiksek kolesterol 

• Yuksek trigliserit 

• Kan potasyum diizeyinin normalin ustune yiikselmesi 

• Titreme 

• QT uzamasi 

• Yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi (torsade de pointes) 

• Nadiren Oliimle de sonuclanan karaciger ile ilgili toksisite 

• Karaciger yetmezligi 

• Karaciger iltihabi 
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• SariIlk 

• Karaciger hucrelerine ait olan veya karaciger hucrelerini etkileyen dokularin olumu veya 
hasar 

• Deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz) 

• Ciltte ve gez cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu) 

• Akut yaygm ekzantematoz ptistilloz eksfoliyatif deri hastaliklari 

• Ytizde odem 

• Sac dokiilmesi 

Pediyatrik hastalar 
Pediyatrik klinik arastirmalar sirasinda kaydedilen advers olay insidansi ve modeli ile laboratuar 
anormallikleri, yetiskinlerde gortilenlerle karsilastirilabilir niteliktedir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gecmeyen herhangi bir yczn etki ile karWawsanzz doktorunuzu 
veya eczacznizt bilgilendiriniz. 

5. TRiZOL'on saklanmasi 
THIZOL'n cocuklarm goremeyecegi, eriwmeyeeegi yerlerde ye ambalajmda saklaynvz. 

25°C'nin altmdaki oda sicakligmda saklayiniz. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanunz. 

mbalajdaki son kullanma tarihinden sonra TR1ZOL'ii kullanmayintz 

Eger Ortinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz TRIZOUti kullanmaymiz. 

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA ilac ve Kimya Sanayi A.S. 

Baglarbai, Gazi Cad., No: 64-66 

Uskudar / Istanbul 

imal yeri: KOCAK FARMA ilac ve Kimya Sanayi A.S. 

Organize Sanayi Bolgesi 

CerkezkOy / Tekirdag 

Bu kullanma talimatt 	 tarihinde onaylanmtVir. 
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