KULLANMA TALIMATI

NOXAFIL 300 mg inflizyonluk konsantre ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

+ Etkin madde: Her flakon 300 mg posakonazol igerir. Her ml 18 mg posakonazol igerir.
*  Yardimcimadde(ler): Betadex silfobutil eter sodyum (SBECD), disodyum edetat,

hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in), sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in),
enjeksiyonluk su

Builaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bukullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz. O

» Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. 1

* Builacg kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. [

*  Builacwn kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz. [

*  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakknda size énerilen dozun disinda 0l

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NOXAFIL nedir ve ne icin kullanilir?

NOXAFIL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOXAFIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NOXAFIL’in saklanmasi

o kwbpPE

Bashklan yer almaktadur.
1. NOXAFIL nedir ve ne i¢cin kullamilir?

NOXAFIL, posakonazol isiml ilaci igerir. Bu ilag, “antifungaller” olarak isimlendirilen bir ilag
grubuna dahildir. NOXAFIL c¢ok c¢esith mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde ve bu
enfeksiyonlardan korunmak amaciyla kullanilir.

NOXAFIL etkinligini enfeksiyonlara sebep olan bazi mantar tiirlerinin 6liimiine sebep olarak ya
da buydmesini durdurarak gosterir.




NOXAFIL, vyetiskinlerde Aspergillus ailesindeki mantarlarm sebep oldugu mantar
enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir.

NOXAFIL, yetiskinlerde ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda asagidaki mantar enfeksiyonu tiplerini
tedavi etmek i¢cin kullanilabilir:

* Aspergillusailesine mensup mantarlarm neden oldugu ve amfoterisin B ya da itrakonazol
ile tedavi swrasinda iyillesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya bu ilaglarm kesilmesi
gereken durumlarda,

* Fusariumailesine mensup mantarlarm neden oldugu ve amfoterisin B ile tedavi srasmda
iyilesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya amfoterisin B’nin kesilmesi gereken
durumlarda,

*  “Kromoblastomikoz” (deri ve derialt1 lezyonlarma neden olan bazi mantarlarm derideki
yaralardan viicuda girmesiyle ortaya ¢ikan enfeksiyon) ya da micetoma (bazi
aktinomigetler veya mantarlar tarafindan olusturulan deri ve deri alt1 dokularm ve kemik
dokusunun ilerleyici, harap edici enfeksiyonu) gibi hastaliklara neden olan mantarlarin
yol agtig1 ve itrakonazol ile tedavi srasinda iyilesme gostermeyen veya itrakonazol’iin
kesilmesi gereken durumlarda,

* Coccidioides adi verilen mantarlara bagh olan ve amfoterisin B, itrakonazol veya

flukonazoliin biri ya da birden fazlasi ile tedavi srrasnda iyilesme gostermeyen veya bu
illaglarm kesilmesi gereken durumlarda.

NOXAFIL ayrica mantar enfeksiyonu gelisme riski yiliksek olan yetiskinlerde ve 2 yasindan
biiyiik ¢ocuklarda asagida belirtilen mantar enfeksiyonlarmimn 6nlenmesinde kullanilabilir:

* “Akut miyeloid l6semi” (AML) (bir ¢esit kan kanseri) veya “miyelodisplastik
sendromlar” (MDS) (bir ¢esit kan kanseri) icin kemoterapi almi nedeniyle bagisiklik
sistemleri zayiflamig hastalar

*  “Hematopoietik kok hiicre naklinden” (HSCT) sonra “yiiksek dozlu immiinosupresan
tedavi”’ goren hastalar (kemik iligi nakli yapilan hastalar)

NOXAFIL, tek kullanimlik, kauguk tipa ve aliiminyum conta ile kapatimis cam flakonda
bulunan, berrak, renksiz ila sar1 renkte sividir. Bir kutuda 1 flakon bulunur.

2. NOXAFIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NOXAFIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Posakonazol ya da ilacm herhangi bir bilesenine karsi alerjiniz varsa.

» Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir), astemizol (alerji tedavisinde kullanilir), sisaprid
(mide problemlerinin tedavisinde kullamilir), pimozid (Tourette hastah@i belirtilerinin
tedavisinde kullanilrr), halofantrin (sitma tedavisinde kullamlir), kinidin (anormal kalp
ritmi tedavisinde kullamilr), sirolimus (organ nakli ameliyati esnasinda veya sonrasmnda
kullanilir) alyorsaniz.

* FErgotamin ya da dihidroergotamin gibi “ergot alkaloidi” iceren (migren tedavisinde
kullamlir) ilaglar ahyorsaniz.



Simvastatin, atorvastatin ya da lovastatin gibi “statin” iceren (yiikksek kolesterol
tedavisinde kullamlir) herhangi bir ila¢ aliyorsaniz.
Venetoklaks almaya yeni bagladiysaniz veya kronik lenfositik I6seminin (KLL) tedavisi
icin venetoklaks dozunuz yavas yavas artirihyorsa.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢cin gecerliyse, NOXAFIL’i kullanmaymiz. Emin
degilseniz, NOXAFIL almadan 6nce doktorunuza ya da eczacmiza danismiz.

NOXAFIL ile etkilesime girebilecek diger ilaglarla ilgili bilgi i¢in, bkz. “Diger ilaglar ile birlikte
kullanmr”.
NOXAFIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza ya da eczacmiza bildiriniz:

Bdbrek problemleriniz varsa veya olduysa,

Ketokonazol, flukonazol, itrakonazol ya da vorikonazol gibi diger antifungal ilaglara
alerjiniz varsa,

Karaciger probleminiz varsa veya daha once olduysa. NOXAFIL’i alrken kan testlerinin
yapilmas1 gerekebilir,

EKG’de anormal kalp ritmi bulgusu ve uzamis QTc araligi adi verilen bir sorunu olan
hastalar,

Kalp kasmizda zayiflik veya kalp yetmezliginiz varsa,

Cok yavas kalp atim hiziniz varsa,

Kalp ritim bozuklugunuz varsa,

Kanda potasyum, magnezyum veya kalsiyum miktarlartyla ilgili herhangi bir probleminiz
varsa,

Vinkristin, vinblastin ve diger "vinka alkaloidleri" (kanser tedavisinde kullanilir)
kullantyorsaniz,

Kollarda veya bacaklarda yogun agr1 veya sisme veya nefes darhgi veya nefes alrken
agr1 gibi herhangi bir kan pihtis1 belirtisi veya semptomu varsa,

Venetoklaks (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) ahyorsaniz.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danismiz.”

NOXAFIL’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

flag damar i¢ine uygulandigindan, bu bashk gecerli degildir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile iseniz NOXAFIL’i kullanmadan 6nce doktorunuza
danismiz.
Doktorunuz tarafindan sdylenmedik¢e hamilelik srasmda NOXAFIL kullanmayiniz.



Eger hamile kalabilecek durumdaysaniz, NOXAFIL alrken etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalis in1z.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Az miktar anne siitiine gegebileceginden, NOXAFIL kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

NOXAFIL kullanirken bas donmesi, uyku hali veya bulanikk gorme yasayabilirsiniz, bu durum
ara¢ ve makine kullaniminizi etkileyecekti. Boyle bir etkiyle karsilasirsaniz, litfen
doktorunuzu bilgilendiriniz ve ara¢ veya makine kullanmayiniz.

NOXAFIL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

NOXAFIL sodyum igerir.

Bu ilacm o6nerilen maksimum gilinlik dozu 924 mg sodyum icerir (sofra tuzu). Bu, yetiskinler
icin Onerilen maksimum giinlik sodyum almmnm % 46'sma esdegerdir.

Ozellikle size diisiik tuzlu (sodyum) bir diyet izlemeniz Snerilmis ise ve NOXAFIL 300 mg
infizyonluk konsantre ¢ozeltiye veya uzun bir siire boyunca giinlik daha fazlasma ihtiyaciniz
var ise doktorunuzla ya da eczacmizla konusunuz.

NOXAFIL siklodekstrin igerir.
Bu ilag her bir flakonda 6.680 mg siklodekstrin icerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Almakta oldugunuz, daha 6nce aldigmniz veya alabileceginiz regetesiz ilaclar da dahil diger tim
ilaclar1 doktorunuza soyleyiniz.

Asagidakilerden herhangi birini ahyorsaniz, NOXAFIL kullanmaymiz:
* Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir)
* Astemizol (alerji tedavisinde kullanilir)
* Sisaprid (mide problemlerinin tedavisinde kullamilir)
* Pimozid (Tourette ve zihinsel hastaliklarm belirtilerinin tedavisinde kullanilir)
» Halofantrin (sttma tedavisinde kullanilir)
* Kinidin (anormal kalp ritmi tedavisinde kullanilir)

NOXAFIL, asagida belirtilen ilaglarm kandaki miktarmi artirarak, kalp ritminizde c¢ok ciddi

degisimlere yol acabilir:
* Migren tedavisinde kullamlan ergotamin ya da dihidroergotamin gibi “ergot alkaloidi”
iceren herhangi bir ilag. NOXAFIL bu ilaglarm kandaki miktarm artirarak, el ve ayak
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parmaklarmiza dogru kan akisinda siddetli diisiise yol ag¢ip parmaklarmizin zarar
gbrmesine neden olabilir.

* Yiiksek kolesterol tedavisinde kullamlan simvastatin, atorvastatin ya da lovastatin gibi
bir “statin”.

* Venetoklaks, bir kanser turd olan kronik lenfositik 16semi (KLL) tedavisinin
baslangicnda kullamldiginda.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse NOXAFIL kullanmayiniz. Eger emin
degilseniz, NOXAFIL kullanmadan 6nce doktorunuz ya da eczacmniza danismiz.

Diger ilaglar:

Yukarida belirtilen ve NOXAFIL kullanrken almamaniz gereken ilaglarm listesine bakmiz.
Yukaridaki ilaglara ek olarak, posakonazol ile birlikte alnmalari durumunda ritim sorunlari
riskini arttirabilen baska ilaclar da vardr. Almakta oldugunuz tiim regeteli ve regetesiz ilaglari
doktorunuza lutfen soyleyiniz.

Baz ilaglar, kandaki NOXAFIL seviyesini artrarak NOXAFIL in yan etki riskini artirabilir.

Asagida belirtilen ilaglar NOXAFIL'in kandaki seviyesini azaltarak, NOXAFIL in etkinligini
diisiirebilir:

* Rifabutin ve rifampisin (belirli bazi enfeksiyonlarm tedavisinde kullamilir). Eger
halihazirda rifabutin aliyorsaniz, kan testine ihtiyacmiz olacaktr ve rifabutine ait bazi
muhtemel yan etkilerin izlenmesi gerekecektir.

* Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, primidon (ndbet tedavisinde wveya ndbetin
Onlenmesinde kullanilir).

* HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamilan efavirenz ve fosamprenavir.

NOXAFIL asagidaki belirtilen ilaglarm kan seviyelerini arttirarak, bu ilaglarm yan etki riskini
artrabilir:

*  Vinkristin, vinblastin ve diger “vinka alkaloidleri” (kanser tedavisinde kullanilir)

* Venetoklaks (kanser tedavisinde kullanilir)

* Siklosporin (organ nakli ameliyatinda veya sonrasmnda kullanilir)

* Takrolimus ve sirolimus (organ nakli ameliyati esnasmda veya sonrasinda kullanilir)

» Rifabutin (belirli baz1 enfeksiyonlarm tedavisinde kullamilir)

* HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ve proteaz inhibitorleri olarak isimlendirilen
ilaclar (ritonavir ile birlikte verilen lopinavir ve atazanavir gibi)

* Midazolam, triazolam, alprazolam ve diger “benzodiazepinler” (sakinlestirici veya kas
gevsetici olarak kullamlirlar)

» Diltiazem, verapamil, nifedipin, nizoldipin ve diger “kalsiyum kanal blokorleri” (yiiksek
tansiyon tedavisinde kullanilirlar)

* Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

* QGlipizid veya diger “stilfoniliireler” (seker hastalig tedavisinde kullanilir)



* Tretinoin (belirli kan kanserlerini tedavi etmek i¢in kullanilir) olarak da adlandirilan all-
trans retinoik asit (ATRA).

Siklosporin veya takrolimus (organ nakli ameliyati esnasnda veya sonrasinda kullanilr): Eger
siklosporin veya takrolimus ile NOXAFIL alrsaniz, siklosporin veya takrolimusun kandaki
seviyeleri yiikselebilir. Eger kanmizda yiiksek miktarda siklosporin veya takrolimus var ise,
bobreginizde ve beyninizde ciddi yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Eger NOXAFIL kullanrken bu
ilaglar1 ahyorsaniz, doktorunuz siklosporin veya takrolimus seviyelerini kan testleri ile kontrol
etmelidir. Eger kolunuzda veya bacagmizda sislk veya nefes darligmiz varsa, hemen
doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOXAFIL nasil kullanihir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

NOXAFIL’1 kullanirken her zaman i¢cin kesinlikle doktorunuzun veya eczacmizin talimatlarina
uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczacmiza sorunuz.

Yetigkinler i¢cin Onerilen doz, ik giin giinde iki kere 300 mg, sonrasmnda giinde bir kere 300

mg’dir.

2 ila 18 yas arasi ¢ocuklar i¢cin Onerilen doz, ik giin giinde iki kez 6 mg/kg ila maksimum 300
mg, ardindan giinde bir kez 6 mg/kg ila maksimum 300 mg'drr.

NOXAFIL infiizyonluk konsantre ¢oOzelti eczacmniz ya da hemsireniz tarafindan dogru
konsantrasyon elde edilecek bicimde seyreltilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

NOXAFIL infiizyonluk konsantre ¢ozelti size her zaman bir saghk profesyoneli tarafindan
hazirlanacak ve uygulanacaktir.

NOXAFIL size:
0 Damarmizin igine yerlestirilen plastik bir tiipten (intraventz inflizyon), O
Genellikle 90 dakikalk bir siirede verilecektir.

Tedavinin stiresi, enfeksiyonunuzun tipine ya da bagisiklik sisteminizin dogru c¢ahsmadigi
stireye gore degisebilir ve doktorunuz tarafindan sizin i¢cin 6zel olarak ayarlanacaktir. Dozunuzu
doktorunuzla konusmadan kendiniz ayarlamaymiz ve tedavi rejiminizi degistirmeyiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
NOXAFIL 2 yasmndan kiigiik cocuklara verilmemelidir.
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Yashlarda kullanimu:

Yash ve gen¢ hastalar arasmnda giivenlilik ag¢ismdan genel bir fark goriilmemistir; bu ylizden,
yash hastalarda doz ayarlamasi onerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi, karaciger ye tmezligi:

NOXAFIL infiizyonluk konsantre ¢dzeltinin bdbrek veya karacier yetmezligi olan hastalarda
kullanim1 i¢in spesifik bir ¢aligma gerceklestirilmemistir. Siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamm srasmda yakindan takip
edilmelidir.

Eger NOXAFIL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOXAFIL kullandiys amz

Bu ila¢ size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagi icin gereginden fazla
NOXAFIL kullanmaniz s6z konusu degildir.

NOXAFIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NOXAFIL’i kullanmayr unutursamz

Bu ila¢ size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagi i¢in, bir dozun unutulmasi
s0z konusu degildir. Ancak, bir dozun unutuldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza veya
eczacmiza danismiz.

Unutulan bir dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NOXAFIL ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilacm kullanmmi hakkinda daha fazla sorunuz olmasi durumunda, doktorunuza, eczacmiza
veya hemgirenize danigmiz.

4, Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NOXAFIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yanetkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde listelenmistir. Cok

yaygm: 10 hastanm en az 1 inde goriilebilir.

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

Yaygm olmayan: 100 hastada birden az, fakat 1.000 hastada birden fazla gorilebilir. Seyrek:
1.000 hastada birden az, fakat 10.000 hastada birden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastada birden az gorlebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilere gore sikhk tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NOXAFIL’i kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Bulant, kusma (hasta hissetme ya da hasta olma), ishal

» Karaciger sorunu belirtileri; bunlarm i¢inde derinizin ya da gozlerinizin beyaz kisminin
sararmasi, olagandis1 koyu idrar veya soluk diski, nedensiz yere hasta hissetme, mide
sorunlari, istahsizhk ya da olagandisi yorgunluk ya da zayiflik, kan testlerindeki karaciger
enzimlerinde artis bulunmaktadir.

* Asm duyarhlik reaksiyonu (hipersensitivite) — belirtiler hiriltili solunum, nefes almada
zorluk, kizariklik veya kurdesen, kasmti, sisme icerebilir.

* Stevens Johnson sendromu (viicudun genis bir bolimiinde meydana gelen kabarcikli
dokintl ve derinin soyulmast)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizim NOXAFIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatrilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygm:



Kan testlerinde goriilen kanmizdaki tuz diizeyinde bir degisiklik — belirtiler arasmnda
kafa karigikhg1 ya da halsizlik duygusu yer alir

Uyusma, karncalanma, kasgmti, tirperme, ignelenme ya da yanma gibi deride anormal
hisler

NOXAFIL’in verildigi damar boyunca sisme, kizariklik ya da hassasiyet

Bas agris1

Kan testlerinde diisiik potasyum diizeyleri

Kan testlerinde diisiik magnezyum diizeyleri

Y Uksek tansiyon

Istahsizlik, mide agris1 ya da bozulmasi, gaz ¢ikarma, agz kurulugu, tat duyusunda
degisiklik

Gogiiste yanma (gogsiiniizden bogazmiza dogru yanma duygusu)

Bir tiir akyuvar olan “nétrofil” diizeyinde diisiis (ndtropeni) — enfeksiyon gelistirme
riskinizi artrabilir ve kan testlerinde goriiniir

Ates

Halsizlik, bas donmesi, yorgunluk ya da uyku hali

Kurdesen (lirtiker)

Kasmti

Kabizlik

Rektumda rahatsizlik (kaln bagrsagmn disa acilan son kismi)

Yayem olmayan:

Anemi — belirtileri arasinda bas agrisi, yorgunluk hissi ya da bas donmesi, nefes darligi
ya da solgunluk ve kan testlerinde diisiik hemoglobin diizeyi

Kan testlerinde diisiik platelet diizeyi (trombositopeni) — kanamaya neden olabilir

Kan testlerinde bir tiir akyuvar olan “lokosit” diizeyinde diisiis (Iokopeni) — enfeksiyon
gelistirme riskinizi artwrabilir

Bir tiir akyuvar olan “eozinofil” diizeyinde artig (eozinofili) — iltihaplanmaniz varsa bu
durum olabilir

Kan damarlarinda iltthap

Kalp ritmi sorunlari

Nobetler (konvlsiyon)

Sinir hasar1 (ndropati)

Anormal Kkalp ritmi — kalp izlemesinde gorinir (EKG), ¢arpmti, yavas ya da hizh kalp
atis1, yliksek ya da diistik tansiyon

Diistik tansiyon

Pankreasta iltihaplanma (pankreatit) — siddetli karm agrisma neden olabilir

Dalaga oksijen tedariginde kesinti (splenik enfarktiis) — siddetli karm agrisma neden
olabilir

Siddetli bobrek sorunlar1 — belirtileri arasmda olagandan daha az ya da ¢ok ve farkl
renkte idrar bulunmaktadir

kanda yiksek kreatinin duzeyleri — kan testlerinde gorintr

Oksiiriik, higkirik



Burun kanamasi

Nefes alirken gogiiste siddetli, keskin agri (ploritik agr1 )
Lenf bezlerinin sigsmesi (lenfadenopati)

Ozellikle deride hassasiyet kaybi

Titreme

Yiiksek ya da diistik kan sekeri diizeyi

Bulanik gorme, 1s18a duyarhlik

Sac dokilmesi (alopesi)

Agrz iilserleri

Titreme, genel olarak iyi hissetmeme

Agri, sirt ya da boyun agrisi, kollar veya bacaklarda agr
Su tutulumu (6dem)

Menstriel sorunlar (anormal vajinal kanama)
Uyuyamama (insomnia)

Tamamen ya da kismen konugamama

Agizda sislik

Anormal rilyalar ya da uyumada giclik ¢ekme
Koordinasyon ya da denge sorunu

Mukozal iltihaplanma

Burun tikkanmas1

Solunum  gii¢higii

Gogiiste rahatsizhk

Siskinlik duygusu

Genellikle bir viriisiin neden oldugu hafif ila siddetli bulanti, kusma, kramp ya da ishal,
karm agrist

Gegirme

Gerginlik duygusu

Enjeksiyon bolgesinde iltthaplanma, agri ya da kan pihtisi

Pnémoni — belirtileri arasmda nefes darligi ve bozuk renkli balgam ¢ikarma
bulunmaktadir

Akciger damarlarmda yiiksek tansiyon (pulmoner hipertansiyon) — bu akcigerlerinize ve
kalbinize ciddi hasar verebilir

Olagandis1 pihtilagsma ya da uzanmis kanama gibi kan problemleri

Yaygmn kabarcikh kizariklik ve deri soyulmasi gibi siddetl alerjik reaksiyonlar

Sesler duyma ya da olmayan seyler gérme gibi zihinsel sorunlar

Bayilma

Diisiiniirken ya da konusurken sorun yasama, ozellikle elleri kontrol edemeyerek ani
hareketler yapma

Felg — belirtileri arasmda uzuvlarda agri, zayiflk, uyusma ya da karmcalanma
bulunmaktadir

Gortis alaninda kor ya da karanhk bir nokta olmasi
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» Kalp yetmezligi ya da Kalp krizi — kalp atismizn durmasma ve Slmenize, kalpte ritim
sorunuile birlikte ani 6lime neden olabilir

* Bacaklarda kan pihtis1 (derin ven trombozu) — belirtileri arasmda bacaklarda yogun agri
ya da sisme bulunmaktadir

* Akcigerlerde kan pihtis1 (pulmoner emboli) — belirtileri arasinda nefes darligi ve nefes
alma srasmnda agr1 bulunmaktadir

* Mide ya da bagirsak kanamasi —belirtileri arasmda kan kusma ya da diskida kan ¢ikmasi

bulunmaktadir
Bagwsaklarda, ozellkle “ileum”da tikanma (intestinal obstriiksiyon). Bu tikanma,
bagirsagmizin i¢indekilerin alt bagrsaga ge¢mesini engellemektedir — belirtileri

arasmda siskinlik hissi, kusma, siddetli kabizlik, istahsizhk ve kramp bulunmaktadir

* Alyuvarlarm pargalanmasi (hemoliz) sonucu “hemolitik tiremik sendrom” — bununla
birlikte bobrek yetmezligi olabilir ya da olmayabilir

* Kan testlerinde tiim kan hiicrelerinde (alyuvar, akyuvar ve plateletler) diisiik
“pansitopeni” diizeyleri

» Deride buyiuk morarmalar (trombotik trombositopenik purpura)

* Yizde veya dilde siskinlik

« Depresyon

» Cift gbrme

*  Meme agrisi

* Bobrekiistii bezlerinin diizgiin ¢alismamas1 — halsizlik, yorgunluk, istahsizlik, deride
renk degisimine neden olabilir

* Hipofiz bezinin diizgiin ¢alismamas1 - Bu erkek ve kadmn iireme organlarmm islevlerini
etkileyen bazi hormonlarin kandaki diizeylerinin diismesine neden olabilir

* Isitme problemleri

* Psodoaldosteronizm, diisiik potasyum seviyesi (kan testinde gosterilir) ile birlikte
yuksek tansiyona neden olur.

Bilinmiyor:

* Baz hastalar NOXAFIL kullandiktan sonra kafa karigikhg1 yasadiklarmi bildirmistir.

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza, eczacmiza ya da
hemsirenize sOyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatmnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsiastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacmn
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ednilmesine katki saglamis olacaksmiz.
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5. NOXAFIL’in saklanmasi
NOXAFIL' i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
2°C-8°C arasmda buzdolabmda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki veya kartondaki veya sisedeki son kullanma tarihinden sonra NOXAFIL i

kullanmaymniz.
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Uriin hazrlandiktan sonra derhal kullanlmalidir. Eger derhal kullamlmazsa, ¢ozelti 24 saate
kadar 2°C-8°C arasmda (buzdolabinda) saklaymiz. Bu ila¢ tek kullanimliktir ve
kullanilmayan c¢ozelti atimahdir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilk ve
Iklim Degisikligi Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent-iISTANBUL

Uretim Yeri:

MSD International GmbH
Brinny, Innishannon,

County Cork, irlanda

Bu kullanma talimati 24/02/2023 tarihinde onaylanmugstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

NOXAFIL infiizyon i¢in konsantre ¢ozeltinin uygulama talimatlart

* Buzdolabmnda saklanan NOXAFIL flakonunu oda sicakhgma getiriniz.

* Ulasilacak final konsantrasyona bagh olarak 150 ml - 283 mL arahginda hacim kullanarak
(1 mg/ml’den az ve 2 mg/ml’den fazla olmayacak sekilde) uygun ¢oziicii (¢oziiciilerin
listesini asagida gorebilirsiniz) igeren 16,7 mL posakonazolii, aseptik olarak mntravendz
torbaya (ya da siseye) aktarmiz.

« Santral venodz kateter ya da periferik olarak yerlestiriimis santral kateter igeren santral venoz
yoldan yaklagik 90 dakika boyunca yavasca damar i¢cine infiizyon seklinde uygulayiniz.
NOXAFIL infiizyonluk konsantre ¢ozelti bolus uygulamasi bigiminde verilmemelidir.

* Eger santral vendz kateter bulunmuyorsa, periferik vendz kateter yoluyla yaklasik 2 mg/ml
¢Oziicli hacmine ulagincaya kadar tek bir inflizyon uygulanabilir. Periferik venoz kateterle
uygulandiginda, inflizyon yaklasik 30 dakikada uygulanmalidir.

Not: Klinik ¢cahismalarda, aym yoldan ¢oklu periferik infiizyon uygulamasi, infiizyon
bolgesinde reaksiyonlarina yol acmus tir (bkz. B6liim 4.8).
*  NOXAFIL tek kullanimliktr.

Asagidaki tibbi {irlinler NOXAFIL infiizyonluk konsantre ¢ozelti ile birlikte ayni anda ayni
intraventz kateterden (ya da kantlden) uygulanabilir:

- Amikasin sulfat

- Kaspofungin

- Siprofloksasin

- Daptomisin

- Dobutamin hidroklor tr
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- Famotidin

- Filgrastim

- Gentamisin silfat

- Hidromorfon hidroklortir
- Levofloksasin

- Lorazepam

- Meropenem

- Mikafungin

- Morfin silfat

- Norepinefrin bitartrat

- Potasyum Klorir

- Vankomisin hidroklorur

Yukanda listelenmeyen hi¢bir tibbi iiriin NOXAFIL ile birlikte aym1 anda aym
intravenoz kateterden (ya da kaniilde n) uygulanmamahdir.

Infiizyon ¢ozeltisi uygulamadan &énce iginde partikiiler maddeler olup olmadigina
bakimalidir. NOXAFIL ¢ozeltisi renksiz ila soluk sar1 renktedir. Bu araliktaki renkler {irtiniin
kalitesini etkilememektedir.

Gegerli oldugu takdirde kullanilmis olan f{riinler ya da atkk materyaller ‘Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi® ve ‘Ambalaj Atklarmm Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

NOXAFIL sunlarla seyreltilme melidir: -
Ringer laktath soliisyonu
- Ringer laktath soliisyonuyla %5 glikoz
- % 4,2 sodyum bikarbonat

Bu tibbi uriin, asagida belirtilen tibbi  Urdnler haricinde bagka tibbi
tiriinler ile karistirlmamalidir:
- % 5 glikozlu su
- 9% 0,9 sodyum Klortr
- % 0,45 sodyum klorir
- % 5glikoz ve % 0,45 sodyum klortr
- %5 glikoz ve % 0,9 sodyum Klordr
- %5 glikoz ve 20 mEq KCI
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