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KULLANMA TALIMATI

NOXAFIL" 40 mg / ml Oral Siispansiyon
Agizdan alimir.

Etkin Maddeler : Her 1ml siispansiyon 40 miligram posakonazol igerir.
Yardimct Maddeler : Polisorbat 80, Simetikon, Sodyum benzoat( E211), Sodyum sitrat

dihidrat, Sitrik asit monohidrat, Gliserol, Ksantan gami, Siv1 glukoz, Titanyum dioksit
(E 171), Propilen glikol, Saf su ,Yapay kiraz aromast

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

¢ Builacin kullanim1 sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size &nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

NOXAFIL® nedir ve ne icin kullanilir ?

NOXAFIL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOXAFIL® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NOXAFIL® ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

Lk~

1. NOXAFIL® nedir ve ne icin kullanilir ?

NOXAFIL®  triazol antifungal ajanlar olarak isimlendirilen bir ilag grubuna dahildir. Bu
ilaglar ¢ok cesitli mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde ve bu enfeksiyonlardan korunmak
amactyla kullamlir. NOXAFIL® etkinligini insanlarda enfeksiyonlara sebep olan bazi mantar
tiirlerinin 6liimiine sebep olarak ya da biiylimesini durdurarak veya o6ldiirerek gosterir.

NOXAFIL® amber cam sisede 105 ml siispansiyon seklinde ambalajlanmistir. Her bir sisede
agizdan alinacak siispansiyon i¢in 2.5 ve 5 ml’lik 6l¢lim kagigi bulunmaktadir. Siispansiyon
beyaz renkte ve kiraz aromalidir.
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NOXAFIL" yetiskinlerde asagida belirtilen tiirlerdeki mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir.

Asperjiloz ailesine mensup mantarlarin neden oldugu ve amfoterisin B ya da
itrakonazol ile tedavi sirasinda iyilesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya bu
ajanlarla tedavinin kesilmesi gereken durumlarda,

Fusariozis ailesine mensup mantarlarin neden oldugu ve amfoterisin B ile tedavi
sirasinda iyilesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya amfoterisin B’nin kesilmesi
gereken durumlarda,

Kromoblastomikoz ya da micetoma gibi hastaliklara neden olan mantarlarin yol agtigi
ve itrakonazol ile tedavi sirasinda iyilesme gostermeyen veya itrakonazol’iin kesilmesi
gereken durumlarda,

Koksidioidler adi verilen mantarlara bagl olan ve amfoterisin B, itrakonazol veya
flukonazol gibi ajanlarin biri ya da birden fazlasi ile tedavi sirasinda iyilesme
gbstermeyen veya bu ajanlarin kesilmesi gereken durumlarda,

Kandida adi verilen mantarin neden oldugu agiz veya bogaz bdlgesindeki
enfeksiyonlar (pamukguk olarak bilinir).

NOXAFIL® diger ilaglar veya hastaliklar nedeniyle bagisiklik sistemleri zayiflamis
hastalardaki mantar enfeksiyonlarinin 6nlenmesi amaciyla kullanilabilir.

2.

NOXAFIL® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NOXAFIL® i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- icerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asiri
duyarlihigimz varsa) NOXAFIL®i kullanmayniz.

- ergot alkaloidi iceren ilaglar (daha ¢ok migren tedavisinde kullanilir) aliyorsaniz
NOXAFIL®"i kullanmaymiz. NOXAFIL® bu ilaglarin kan seviyelerini yiikselterek,
viicudun baz1 bolgelerine giden kan akiminda ciddi azalmalara ve doku hasarina neden
olabilir.

- asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz NOXAFIL®i kullanmayiniz.
NOXAFIL® bu ilaglarin kan seviyelerini artirabilir, bu da kalp ritminde ¢ok ciddi
bozukluklara neden olabilir:

Terfenadin ( alerji tedavisinde kullanilir )

Astemizol ( alerji tedavisinde kullanilir )

Sisaprid ( mide problemlerinin tedavisinde kullanilir )

Pimozid ( Tourette bozuklugunun belirtilerini tedavi i¢in kullanilir)
Halofantrin (sitma tedavisinde kullanilir )

Kinidin (anormal kalp ritmi tedavisinde kullanilir)

-yiiksek kan kolesterol seviyelerini tedavi etmek i¢in simvastatin, lovastatin,
atorvastatin ve benzeri bazi ilaglar (statinler veya HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri
olarak isimlendirilir) altyorsamz NOXAFIL®"i kullanmayiniz..
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NOXAFIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herhangi bir ilag almadan once doktorunuzun veya eczacinizin tavsiyelerine uyunuz.
NOXAFIL® ile birlikte kullanilmamas1 gereken ve yukarida adi gegen ilaglara ek olarak,
NOXAFIL" ile birlikte alindiginda kalp ritmi problemleri bakimindan daha biiyiik olabilecek
kullanmayniz.ela beraber kalp ritm bozukluklar riski nedeniyle NOXAFIL® alinmamalidir.
Bununla birlikte diger bazi ritm problemi olusturma riski tastyan ilaglarla NOXAFIL®"in
beraber alinmasi1 daha biiyiik ritm problemlerine yol agabilir.

Doktorunuza size regeteli ve regetesiz olarak verilmis veya bitkisel olarak kullandiginiz tiim
ilaclarimizi bildiriniz.

Doktorunuza asagidaki durumlar1 muhakkak bildiriniz :
- Eger azol veya triazol grubundan diger ilaclara kars1 alerjik reaksiyonunuz olduysa.
Bu ilaglar arasinda ketokonazol, flukonazol, itrakonazol ve vorikonazol bulunur.

- Eger karaciger probleminiz varsa veya daha 6nce olduysa. NOXAFIL®"i alirken 6zel
kan testlerinin yapilmasi gerekebilir.

- Eger bobrek problemleriniz varsa ve bobreklerinizi etkileyen ilag aliyorsaniz.
- Siddetli diyare veya kusmamz varsa bu durum NOXAFIL®"in etkinligini kisitlayabilir.
- Eger size asagidaki durumlardan herhangi birine sahip oldugunuz sdylendiyse

e Uzamis QTc aralig1 olarak isimlendirilen sorunu gosteren anormal EKG
(kalp ritm izlemi)

Kalp kasinin zayiflig1 veya kalp yetmezligi

Cok yavas kalp atim hiz1

Herhangi bir kalp ritm bozuklugu

Kanda potasyum, magnezyum veya kalsiyum miktarlariyla ilgili herhangi
bir problem

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

NOXAFIL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Agizdan emilimi arttirmak icin NOXAFIL®’in her bir dozu yemekle ya da yemegi tolere
edemiyorsaniz besin ilaveleri ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik:

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalmay: planliyorsamz veya hamile iseniz NOXAFIL®™’i kullanmadan &nce
doktorunuza daniginiz.
Doktorunuz tarafindan sdylenmedikce hamilelik sirasinda NOXAFIL® kullanmayniz.

Eger hamile kalabilecek durumdaysanmz NOXAFIL® alirken etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
NOXAFIL"ile tedavi edilirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NOXAFIL®in ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkiledigine dair hicbir bilgi yoktur. Eger
uyuklama, bulanik gérme gibi araba veya makine kullanmaniz1 etkileyecek herhangi bir
problem olusursa doktorunuzu haberdar ediniz.

NOXAFIL®’in iceriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda onemli bilgiler
NOXAFIL"siispansiyon her 5 mI’sinde yaklasik 1.75 g glukoz igerir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Eger glukoz-galaktoz malabsorsiyonu olarak adlandirilan bir probleminiz varsa NOXAFIL®’i
kullanmayimiz. Herhangi bir nedenle seker kullanimma dikkat etmeniz, NOXAFIL®’in
icerdigi glukoz miktarin1 hatirda tutmaniz gerekir .

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Liitfen yukarida belirtilen ve NOXAFIL® kullanirken almamanmiz gereken ilaglarin listesine
bakiniz.

Bazi ilaglar NOXAFIL"'in kan seviyelerini azaltabilir (muhtemelen etkinlik kaybma yol
acarak) veya artirabilir (muhtemelen yan etki riskinin artirarak).

NOXAFIL" in kan seviyelerini azaltabilen ilaclar asagidaki gibidir :

e Rifabutin ve rifampisin (belirli baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir). Eger
rifabutin ile halihazirda tedavi edilmekteyseniz, kan sayiminizin ve rifabutine ait bazi
muhtemel yan etkilerin izlenmesi gereklidir.

e Nobet tedavisinde veya ndbetin Onlenmesinde kullanilan fenitoin, karbamazepin,
fenobarbital, primidon gibi bazi ilaglar.

e Mide asidini azaltmak i¢in kullanilan ve proton pompa inhibitdrii olarak adlandirilan
simetidin, ranitidin, omeprazol ve benzeri ilaglar.

NOXAFIL® bazi ilaglarin kan seviyelerini (muhtemelen yan etki riskini de artirarak)
artirabilir. Bunlar :

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

e Siklosporin (organ nakli cerrahisinde kullanilir)

e Takrolimus ve sirolimus (organ nakli cerrahisinde kullanilir)

e Rifabutin (belirli baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir )
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e HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ve proteaz inhibitdrleri olarak isimlendirilen
ilaglar (ritonavir ile birlikte verilen lopinavir ve atazanavir gibi) ve niikleosid olmayan
revers transkriptaz inhibitorleri ( NNRTIler )

e Benzodiazepinler olarak adlandirilan alprazom, triazolam, midazolam ve bazi benzer
ilaclar (sedatif veya kas gevsetici olarak kullanilirlar ).

e Kalsiyum kanal blokodrleri olarak adlandirilan diltiazem, verapamil, nifedipin,
nizoldipin ve diger bazi ilaglar (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilirlar).

e Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

e Glipizid gibi siilfoniliireler (yiiksek kan sekeri tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOXAFIL® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

NOXAFIL"® sadece doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmahdir. Doktorunuz sizin
ilaca olan cevabimzi takip edecek ve NOXAFIL™in ne kadar siireyle kullanilmasi gerektigini
ve glinliik olarak aldiginiz dozda herhangi bir degisklik yapilmasina gerek olup olmadigini

belirleyecektir.

NOXAFIL®i kullanirken her zaman igin kesinlikle doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Endikasyon Doz ve Tedavi Siiresi

Refrakter mantar enfeksiyonlarinin tedavisi | Giinde iki defa 400 mg (iki 5 mI’lik kasik
dolusu ) siispansiyonu yemekle birlikte ya da
yemegi tolere edemiyorsaniz besin ilaveleri
ile birlikte aliniz.

Yiyecek veya besin ilaveleri alamayan
hastalarda, NOXAFIL® giinde dort defa 200
mg ( bir defa 5 ml ‘lik kasik dolusu )
dozunda verilmelidir.

Pamukcugun baslangic tedavisi Tedavinin ilk giinii glinde bir defa 200 mg
(bir 5ml’lik kasik dolusu) alimz. Ik giinden
sonra, glinde bir defa 100 mg (2.5 ml)
siispansiyonu yemekle birlikte veya yemegi
tolere edemiyorsaniz besin ilaveleri ile
birlikte aliniz.

Ciddi mantar enfeksiyonlarinin 6nlenmesi Giinde 3 defa 200 mg (bir Sml’lik kasik
dolusu) siispansiyonu yemekle birlikte veya
yemegi tolere edemiyorsaniz besin ilaveleri
ile birlikte aliniz.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
NOXAFIL" sadece yetigkinlerde ( 18 yasin {izerinde) kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanimi: NOXAFIL® doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullamlmalidir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger NOXAFIL® in etkisinin ¢ok giichi veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOXAFIL® kullandiysamz
NOXAFIL®den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NOXAFIL® kullanmay1 unutursaniz

Hatirlar hatirlamaz bir doz alimiz ve sonrasinda ilact daha once kullandigimiz  gibi
kullanmaya devam ediniz. Ancak, ilaci unuttugunuzu hatirladigimizda bir sonraki dozu
alacaginiz zaman ¢ok yaklagsmissa, sadece bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan bir dozu dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOXAFIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi, invazif mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde deneyim sahibi bir doktor tarafindan
baslatilmalidir. Tedavi siiresi, hastanin arka plandaki hastaliginin siddetine,
immiinosupresoyondan ¢ikmasina ve klinik yanita gore belirlenmelidir. Tedavinin ne
derecede etkili oldugu, bir tedavi kiiriiniin tamamlanmasinin ardindan doktor tarafindan
izlenmelidir. Posakonazol ile yapilan klinik ¢alismalarda giivenlilik, tedavinin
durdurulmasindan sonra 30 giin siireyle izlenmistir. izleme déneminde, daha &nce
bildirilmemis hi¢bir etki dikkati cekmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, NOXAFIL"’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz;

Yaygin yan etkiler (100 hastanin en az 1’inde goriilen ) :

Bas agris1, bag donmesi, uyusukluk veya karincalanma

Uyku hali

Bulanti, istah kaybi, mide agrisi, ishal, hazimsizlik, gaz, kusma, agiz kurulugu
Anormal karaciger fonksiyon testleri

Dokiintii

Halsizlik, yorgunluk

Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (bu durum enfeksiyon riskini artirir)
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Ates
Kan tuzlarinin anormal seviyede olmasi

Yaygin olmavan van etkiler (1000 hastanin en az 1’inde goriilen ) :

Anemi, kanda piht1 olusmasina yardimer olan trombositlerin sayisinin azalmasi, beyaz kan
hiicrelerinin bazi tiplerinin sayilarinin azalmasi, lenf bezlerinin biiylimesi

Alerjik reaksiyon

Yiiksek kan glukoz seviyeleri

Hareket veya hissetmede bozukluk, tremor, ndbet

Carpintiy1 da iceren kalp ritmi problemleri, kalp testlerinde (kalp ritmini gosteren EKG gibi)
anormal bulgular

Yiiksek veya diisiik kan basinci

Pankreas iltihab1

Karaciger iltihabi, karaciger hasari, sarilik (deri veya gozde sar1 renk)

Bobrek fonksiyonlarinda problemler, bobrek yetmezligi

Adet kanamalarinda bozukluk

Bulanik gérme

Sac¢ kaybi, kaginma

Agiz tlserleri

Titreme, genellik olarak kendini iyi hissetmeme veya kuvvetsiz hissetme duygusu

Viicutta kas ve eklemleri de igeren viicutta yaygin agri, sirt agrisi

S1v1 birikimi, ilag seviyelerinde degisiklik

Seyrek yan etkiler (10.000 hastanin en az 1’inde gdriilen ) :

Zatiirre ve diger akciger hasarlari

Tim kan hiicrelerinin sayilarinda azalma, kan pihtilasma bozuklugu, kanama
Deride yaygin kabarcik olusumu ve soyulmay da iceren ciddi alerjik reaksiyonlar
Adrenal bez fonksiyonlarinin zayiflamasi

Beyin fonksiyonlarinda degisme, bayilma

Kol ve bacaklarda agri, giicsiizliik, uyusukluk veya karincalanma

Depresyon

Cift gorme, gérme alaninda kor veya siyah bir nokta

Isitme problemleri

Kalp yetmezligi veya kalp krizi, kalp ritm bozukluklari

Inme, beyinde, kollar ve bacaklarda veya akcigerde kan pihtisi olusumu

Barsak i¢i kanama

Karaciger yetmezligi, hem karaciger hem de dalakta biiyiime, karaciger hassasiyeti
Su kabarcikli dokiintii, deride, deri altina kanama sonucu meydana gelen biiylik mor renk
degisiklikleri

Bobrek iltihabi

Memede agr1

Yiiz ve dil sismesi

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

5. NOXAFIL®in saklanmasi

NOXAFIL® i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki veya kartondaki veya sisedeki son kullanma tarihinden sonra NOXAFIL®’i
kullanmaynz.

Siseyi actiginiz glinden itibaren 28 giin sonra, sisede hala kalmis ila¢ varsa, bu siispansiyonu
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi )
Adi : Schering —Plough Tibbi Uriinler Tic. A.S.
Adresi : Maya Plaza Yildirrm Oguz Géker Cad. 34335 Akatlar - ISTANBUL

Uretici

Patheon Inc.,Whitby Operations
111 Consumers Drive ,

Whitby Ontario, LIN 5Z5
KANADA

Bu kullanma talimati 25/09/2008 tarihinde onaylanmuistir.



