KULLANMA TALIMATI

FUNGIZONE intravensz Enjektabl Flakon

Damar icine uygulann,

o Etkin madde: Her bir flakonda 50 mg amfoterisin B,

e Yardmci maddeler: Dezoksikolik asit, disodyum fosfat dodekahidrat, monosodyum
fosfat dihidrat

Bu ilac kullanmaya baslamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin f¢in nemli bilgiler icermektedir.
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Bu kullanma talimatin sallayimz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularunz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistiv, bagkalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullomine swrasinda, dokfora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
Haer kullandigimizi sdyleyiniz,

Bu talimaita yazilanlara aynen uyunuz. Ilag haklanda size dnerilen dozun disinda
Yyiilsel vepa diigitk doz kullanmaymiz,

Bu Kullanma Talimatinda:
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3.

FUNGIZONE nedir ve ne icin kullanlir?

FUNGIZONE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FUNGIZONE nasil kallaniliv?

Olast yan etkiler nelevdiv?

FUNGIZONE un saklunmuast

Basliklar1 yer almaktady,

1. FUNGIZONE nedir ve ne i¢gin kullamil?
FUNGIZONE sistemik kullanifan antifungaller olarak adiandiilan, mantar hastaliklarina karst

etkili bir ilag grubuna dahildir.

FUNGIZONE, 1 adet renksiz cam flakon (kiigiik sige) ambalaj ile kullamma sunulmaktadir,
Her bir flakonda susuz topaklar halindedir, enjeksiyonluk steril su ile ¢bziindiiriildiikten sonra
¢Ozelti olugur,

FUNGIZONE, bazi mantar tiirlerinin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarm (iltihap olugturan
mikrobik hastalik) tedavisinde kullaml,

FUNGIZONE, bakterileve karsi uygulanan etkili tedaviye cevap vermeyen, inatgr bafisik
bozuklugu olan ategli hastalara uygulanabilir,
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2, FUNGIZONE’u kullanmadan tnce dikkat edilimesi gerekenler
FUNGIZONE’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Amfoterisin B’ye veya ilacin diger bilesenlerine kars1 alerjiniz (asu duyarlihik) var ise
kullanmaymiz, .

FUNGIZONEn agagidaki duramiarda DIKKATL] KULLANINIZ

Eger,
o B&brek veya karaciger ile ilgili bir rahatsizhifiniz varsa,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse Hitfen
doktorunuza danigintz,

e Ozellikle 6n uygulamada, regete edilen dozun 1.5 mg/kg’s gectigi duromlarda firtin ismini
ve dozunu kontrol ediniz.

e FUNGIZONE ile tedaviniz stiresince bdbrek ve karaciger fonksiyonlarimiz diizenli olarak
takip edilmelidir.

FUNGIZONE un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FUNGIZONE un yivecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur,

Hamilelik

Hact kullanmadan Snce doktorunuza veya eczactmnza damgmiz,

Hamile iseniz; ancak dokiorunuz kesin gereklilik olduBuna karar veritse FUNGIZONE
kulianabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsmiz,

Emzirine
Hact kullanmadan dnee doktorunuza veya eczaciniza damginz,

FUNGIZONE’un etkin maddesinin insan siitline gegip gegmedigi bilinmemekiedir.

Bu nedenle doktorunuz ilacin sizin igin Onemini, emzirmenizin yararlart ve bebeginize olast
risklerine kars: degerlendirmelidir,

Arag ve makine kullanim

FUNGIZONEvn ara¢ ve makine kullanma vetene@iniz iizerinde -bilinen bir etkisi yoktur,
Ancak bazt kisilerde bulantt ve kusmaya neden olabilir. Bu nedenle, bulanti ve kusma olmasi
durumunda arag veya herhangi bir makina kullanmayimz,
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FUNGIZONE nun igerifinde bulunan bazi yardimer maddeler hakkmda énemli bilgiler
Bu tibbi firiin her dozunda 1 mmol ( 23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasmda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi '

Eger,

o Bobrek tizerinde etkisi olan ilaglar (sisplatin, pentamidin, aminoglikozifler, siklosporin’
gibi) aliyorsaniz
Kortikosteroidler ( beklametazon) ve kortikotropin kullaniyorsaniz
Kandaki potasyum eksikliginin toksisiteye neden olabilecegi ilaglar; (kas gevseticiler
(baklofen, dantrolen, diazepam), dijital glikozitler ( digoksin) ve antiaritmik ilaglar gibi)
aliyorsaniz
Flusitosin {mantar enfeksiyonu tedavisinde kullamlan diger bir ilag) aliyorsaniz
Kansere karg1 etkili bir ilag kuliantyorsamz ( metotreksat, sisplatin, siklofosfamid)

e EBfer 16kosit (akyuvar) transfizyonu (tim kan veya kan bilegenlerinin damardan
verilmesi) adi verilen Ozel bir transfiizyon size yakin bir zamanda verilmigse iitfen
dokiorunuza damsim.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimzsa liltfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FUNGIZONE nas| kullamahx?

Uygun kullamm ve doz/uygulama syl igin talimatlar:

Gilnliik doz viicut agithma gore belirlenir ve 0,25-1,5 mg/kg araliginda degisir. Doktorunuz
hastalifimz ve viicut agulifimza bagh olarak ilacmuzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacakfrr,

Doktorunuz, ilaca bagh yan etkileri azaltmak i¢in size asagidaki ilaglardan verebilir.
-mide bulantist veya kusmayi durdurucu ilaglar

-aspirin

-alerjik hastahklara kars: etkili ilaglar ( antihistaminik)

-kortikosteroidler

-kan pihtilagmasimi &nleyen ilaglar (antikoagiilan)

Daha fazla bilgi icin bu kullanma talimatiun sonunda yer alan ve saghk personeli icin
hazirlamnis olan agiklamalar: okuyabilirsiniz.

Uygulama sildigx ve siiresi:

Builagla tedaviye baglamadan énce size bir deneme dozu verilebilir.

Enfeksiyonun tamamen ortadan kaldirilabilmesi igin tedaviniz birkag ay siivebilir, Doktorunuz
tedavinizin ne kadar stirecefini size bildirecekiir,

Uygulama yolu ve metodu:

Yavas (2 — 4 saat ) damar igine uygulama yontemiyle kullanilmahidir,

FUNGIZONE, sadece damar igine ve saglik egitimi olan personelin yakin gézlemi altinda
uygulanmalidir.
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Degisik yas gruplars
Cocuklarda kullammu:

Amfoterisin B'nin ¢ocuklarda glivenliligi ve etkililifi, uygun kontrolli arastimalarla
saptanmamigiiy, .

Yashlarda kullanima:
FUNGIZONE’un 65 yasin {izerindeki hastalarda kullanims arastirilmamgtir,

Ozel kullamim durumlaxy
Ozel kullanim duruomu yoktur,

Eger FUNGIZONE 'un etkisinin ¢ok gilclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUNGIZONE kuliandiysamz:

Dozaj programi hastalifimza ve viicut agirligmiza gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir,
Ancak size ¢ok fazla dozda FUNGIZONE verildigini diigiiniiyorsaniz doktorunuzla veya
diger saglik personeliyle temasa geginiz.

FUNGIZONE doz asumt, 6ltimeiil ani kalp dumasi ile sonuglanabilir,

FUNGIZONE’u kullanmay1 unuotursamz

FUNGIZONE saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir durumun olusmamasi
icin gereken onlemler alinacaktir,

Unnutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

FUNGIZONE ile tedavi sonlandunildigindaki olugabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4, Olasi yan etkilex nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FUNGIZONE un igerifiinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Agagidakilerden biri olursa, FUNGIZONE’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
dokéorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b8liimiine bagverunuz:

- Alegjik reaksiyonlar (yiizde, dilde veya dudakta sisme, ciltte siddetli kaginti veya dokiinti,
. nefes almada giicliik)
- Kalp durmass, kalp ritm bozuklugu, ventrikiiler fibrilasyon (kalpte yasamu tehdit eden
atim bozuklugu) dahil kalp yetmezligi
- Kamn pihtilagmasmda bozukiuklar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevceut ise, sizin FUNGIZONE’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi bivini fark ederseniz, hemen dokiorunuza bildiviniz veya size
en yakimn hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Kansizlik

- Bobrekle ilgili islevierde azalma dahil baz1 kusurlar

- Enjeksiyon yerinde toplardamar iltihabt ya da toplardamarlarm iltihabina bagh kan pihtis:
olusumu ile birlikte ya da tek basina agrt

- QGegiloi denge kayb

- Yiiksek veya diiglik tansiyon

- Konvillsiyonlar (bayilma, sara benzeri nGbet)

- Bl ve ayaklarda hissizlik, agr1 veya titreme

- Isitme kaybt

- Bulanik ya da cift gbrme

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil t1bbi miidahale gerckebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gdriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Istahsizhk

- Bulanti, kusma

- Ishal

- Hazmsizhk, sindirim bozuklugu

- Kann agns: krampl: epigastrik agi1)

- Ates (bazen tedaviye baglandiktan sonra 15 ila 20 dakika i¢inde ortaya ¢ikan titremeler ile
beraber)

- Keyitsizlik

- Kilo kayh

- Kulak ¢infamast

- Basagns:

- Kaslarda ve eklemlerde afirt

- Azalms zihinsel durom

- Sicak basmasi

Bunlar Fungizone’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagwsamz
doktorunuzy veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. FUNGIZONE*un Saklanmast
FUNGIZONEu cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayimsz.

Hazirlanmadan once buzdolabinda saklayimz (2-8°C) ve 1giktan kornyunuz.,

FUNGIZONE size uygulanmadan 8nce yetkili saglik personeli tarafindan Szel biv yerde
hazirlanacaktir, Ilag seyreltildikten sonra oda sicakliginda 24 saat veya buzdolabinda (2-8°C)
1 hafia siireyle saklanabilir.
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FUNGIZONE sadece damar igine uygulama ybntemiyle hastanelerde kullanilmalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz,

Etiketin veya ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FUNGIZONE 'y
kullanmaywmz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son gliniidiir.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FUNGIZONE u kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi: Bristol-Myers Squibb ilaglart Inc. Istanbul Subesi
Maslak, 34398 Istanbul

Urefici: Famar I’ Aigle

Saint-Remy-Sur-Avre, Fransa

Bu kullanma talimatt 24/08/2011 tarihinde onaylanmigir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR.

Cozeltinin Hazirlanmasi:

Itk konsantrasyonu 5 mg/mE amfoterisin B olacak sekilde bakteriyostatik madde igermeyen
10 ml, distile su hizla ve direkt olarak steril bir ifne (minimum cap: 20 gauge) ve siringa ile
liyofilize flakon igine uygulanr, Flakon derhal ¢alkalanmal: ve kolloidal ¢6zelti berraklagana
kadar ¢alkalamaya devam edilmelidir, Hazirlanan bu ¢dzeltiden yeterli konsanire alinarak
final ¢ozelti 0.1 mg/mL amfoterisin B igerecek sekilde % 5 enjeksiyonluk dekstroz USP ile
seyreltitiv. Dekstroz ¢dzeltisinin pH's1, kullamimadan once kontrol edilmelidir ve bu deger
4,2’nin tizerinde olmalidir. Piyasadaki dekstroz ¢ozeltilerinin pH’st genellikle 4,2°nin
tizerindedir; pH’nin 4,2°den az olmast halinde, konsantre amfoterisin B ¢iizeltisinin
seyreltilmesinde kullamimadan Once, dekstroz ¢ozelfisine 1 veya 2 mL tampon ilave
edilmelidir.

Onerilen tampon, asagida belirtilen sekildedir:

Dibazik sodyum fosfat (anhidroz) 1.59g
Monobazik sodyum fosfat (anhidroz) 096 g
Enjeksiyonluk su y.m. 100 mL

Tampon, dekstroz ¢ézeltisine ilave edilmeden 6nce, bakteri tutan bir tag, mat veya membran
filtresinden siiziilerek ya da 30 dakika siireyle 15 b basme ve 121°C altinda otoklavda
sterilize edilmelidir.

DIKKAT: Antibiyotigin ve haznlanmasinda kullamlan maddelerin iginde herhangi bir
koruyucu madde veya bakferiyostatik madde bulunmadifindan, tim manipiilasyonlarda
aseptik teknik uygulanmalidir. Flakona veya seyrelticilere yapilan Him uygulamalarda steril
bir igne kullamlmahdir.

Cozeltiler seram fizyolojik ¢zeltileri ile seyreltilmemelidir, Onerilenler digmda herhangi bir
seyrelticinin kullamlmas: ve seyrelticide bir bakieriostatik maddenin (6m. benzil alkol)
bulunmasi, antibiyvotigin ¢Skmesine yol agar. C6kmeye veya yabanct cisim bulunmasima dair
bir belirti gérildiigiinde, ilk konsantre veya infiizyon ¢dzeltisi kullamlmamalidir,

Amfoterisin B’nin intravendz inflizyonu igin in-line mebran filtresi kuilanilabilir, Ancak
filtrenin ortalama por cap: kolloidal ¢6zeltinin geeigini garanti etmek i¢in 1,0 mikrondan daha
az olmamalidir,

{laca 7 giinden daha vzun bir ara verildigi taktirde, tedaviye en diisiik doz diizeyi ile, 6m. 0.25
mg/kg dozu ile tekrar baglanmah ve Pozoloji ve uygulama gekdi boliimiinde belirtildigi sekilde
kademeli olarak artirlmalidir.

Kullamhmamis olan {itiinler ya da atik materyaller “Tibbi Afiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar: Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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