Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/sporanox-iv-10-mg-ml-konsantre-infuzyon-cozeltisi-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J02AC02

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SPORANOX 1V 10 mg/ml konsantre infiizyon ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

— Konsantre ¢ozeltinin her ml’si 10 mg itrakonazol igerir. 25 ml’lik bir ampul 250 mg itrakonazol
(itrakonazol trihidrokloriir) igerir.

Infiizyon icin ¢dziicii ile karistirildiktan sonra karisimin her ml’si 3.33 mg itrakonazol igerir. 200

mg’lik tek dozluk itrakonazol 60 ml karisima karsilik gelir.

Yardimc1 madde:
— Hidroksipropil-B-siklodekstrin 400 mg
— Propilen glikol 25 mcgl

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

SPORANOX 1V 10 mg/ml konsantre infiizyon ¢ozeltisi ve infiizyon igin ¢oziicii (enjektabl %0.9

Sodyum Kloriir) asagidakilerden olusan islem paketi seklinde sunulmustur:

1. SPORANOX IV 10 mg/ml konsantre infiizyon ¢ozeltisi: 25 ml’lik renksiz Tip-1 ampullerde
renksiz ¢ozelti.

2. Enjektabl %0.9 Sodyum Kloriir infiizyon igin ¢oziicii: 50 ml’lik (75 ml kapasiteli) polipropilen
torbalarda.

3. Infiizyon seti: 2 yollu musluklu ve hat igi filtreli

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

SPORANOX 1V, sistemik mikozlarin tedavisi i¢in endikedir: aspergillozis, kandidiyozis,
kriptokokozis (kriptokoksik menenjit dahil) ve histoplazmoz.

SPORANOX IV ayn1 zamanda sistemik mikozdan siiphelenilen febril ndtropenik hastalarin ampirik
tedavisinde de endikedir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Bu iiriin, 2 yonlii vana ve 0,2 mikrometre hat i¢i filtreli uzatma hatti ile tedarik edilir. Hat igi filtre

iceren Ozel uzatma hatt1 tiriiniin dogru uygulanmasini saglamak i¢in kullanilmalidir (bkz. B6liim 6.6).

SPORANOX IV tedavinin ilk iki giiniinde yiikleme dozu olarak gilinde iki defa verildikten sonra
giinde tek dozla tedaviye devam edilir.

Tedavinin ilk 2 giinii: Giinde iki defa 1 saatlik inflizyonla 200 mg (60 ml karisgtm) SPORANOX 1V
(bkz. Bolim 6.6).

Tedavinin 3. giinlinden itibaren: Giinde bir defa 1 saatlik infiizyonla 200 mg (60 ml karisim)
SPORANOX 1V. ondért glinden uzun siireli kullanimdaki giivenliligi gosterilmemistir.

Sistemik mikozdan siiphelenilen febril nétropenik hastalarin ampirik tedavisinde, notropenide klinik
olarak anlamli diizelme elde edilene kadar tedaviye SPORANOX oral soliisyonla devam edilmelidir.
Aspergilloz, kandidoz, kriptokokoz (kriptokoksik menenjit dahil) ve histoplazmoz durumunda
tedaviye ITRASPOR kapsiil ile devam edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda intravenoz itrakonazol kullanimu ile ilgili veriler sinirhdir.

Itrakonazoliin bu hasta popiilasyonunda kullaniminda dikkatli olunmalidir (bkz. Béliim 5.2).

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda intravendz itrakonazol kullanimu ile ilgili veriler sinirhidir.
SPORANOX IV formiilasyonu icin gerekli bir madde olan hidroksipropil-p-siklodekstrin glomertiler
filtrasyon yoluyla elimine edilir. Bu nedenle kreatinin klerensinin 30 ml/dakikanin altinda oldugu bobrek
yetmezligi olan hastalarda SPORANOX IV kullanimi kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3).

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda SPORANOX IV dikkatle kullanilmalidir. Serum
kreatinin diizeyleri yakindan izlenmeli ve renal toksisiteden kuskulanildiginda tedaviye ITRASPOR

kapsiillerle devam edilmesi diigiiniilmelidir (bkz. B6liim 4.4 ve Boliim 5.2)

Pediyatrik popiilasyon:
SPORANOX IV’nin ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili klinik veriler smirli oldugundan, sadece

saglanabilecek yarar, potansiyel riskin tizerinde oldugu durumlarda kullanilmasi onerilir (bkz. Bolim
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4.4).

Geriyatrik popiilasyon

SPORANOX IV’nin yash hastalarda kullanimi ile ilgili klinik veriler simirli oldugundan sadece

saglanabilecek yarar, potansiyel riskin tizerinde oldugu durumlarda kullanilmasi 6nerilir (bkz. Bolim

4.4).

4.3 Kontrendikasyonlar

e SPORANOX IV, itrakonazol ya da bilesiminde bulunan maddelere kars1 asir1 duyarli olan hastalarda

kontrendikedir.

e SPORANOX 1V, enjektabl Sodyum Kloriiriin kullanimmin kontrendike oldugu durumlarda

kontrendikedir.

e SPORANOX IV formiilasyonundaki yardimci maddelerden biri olan hidroksipropil-B-siklodekstrin

glomeriiler filtrasyon yoluyla elimine edilir. Bu nedenle agir bobrek yetmezligi olan (Kreatinin

klerensinin 30 ml/dakikanin altinda olmasiyla tamimlanir) hastalarda SPORANOX IV kullanimi
kontrendikedir (bkz. Boliim 4.2, Boliim 4.4 ve Boliim 5.2)

e Asagidaki ilaglarin SPORANOX 1V ile birlikte kullanimi kontrendikedir: (Ayn1 zamanda bkz. Boliim
4.5)

QT araligin1 uzatabilen CYP3A4 ile metabolize olan ilaglarin, 6rnegin astemizol, bepridil,
sisaprid, dofetilid, levasetilmetadol (levometadil), mizolastin, pimozid, kinidin, sertindol ve
terfenadinin SPORANOX 1V ile birlikte kullanilmasi kontrendikedir. SPORANOX 1V ile
birlikte kullanilmasi, bu ilaglarin plazma konsantrasyonlarinin artmasina ve bunun sonucu
olarak QT uzamasina ve nadiren Torsade de pointes’e neden olabilir.

Lovastatin, atorvastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile metabolize olan HMG-CoA rediiktaz
inhibitorleri.

Triazolam ve oral midazolam.

Dihidroergotamin, ergometrin (ergonovin), ergotamin ve metilergometrin (metilergonovin) gibi
ergot alkaloidleri.

Nisoldipin.

Eletriptan.

e Metadon ve felodipin ile itrakonazol etkilestigi i¢in itrakonazoliin bu ilaglardan herhangi birisi ile

kullanim1 kontrendikedir (bkz 4.5 Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).
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e SPORANOX 1V, gebelikte kullanilmamalidir (hayat: tehdit edici durumlar hari¢) (bkz. Boliim 4.6).
e SPORANOX IV kullanan dogurganlik potansiyeli olan kadinlarda, kontraseptif yontemler
kullanmilmalidir. SPORANOX 1V tedavisi bitiminden itibaren bir sonraki menstruel doneme kadar,

etkili kontraseptif yontemler kullanilmaya devam edilmelidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
Kardiyak etkiler :
SPORANOX 1V ile saglikli goniillillerde yapilan galigmada, sol ventrikiiler ejeksiyon fraksiyonunda

gecici asemptomatik bir diisiis gézlemlenmistir; bu bir sonraki inflizyondan 6nce diizelmistir.

Itrakonazoliin negatif inotrop etkisi goriilmiis ve SPORANOX IV’ye bagh konjestif kalp yetmezligi
vakalari bildirilmistir. Giinde 400 mg’dan yiiksek dozla tedavi edilen hastalarda, daha diisiik dozlarla
tedavi edilenlere gore daha fazla oranda spontan kalp yetmezligi bildirilmis olmasi, giinlikk toplam

itrakonazol dozunun artigtyla kalp yetmezligi riskinin artabilecegine isaret eder.

[lacin kullanimiyla elde edilecek yarar, olasi riskten fazla olmadikca SPORANOX IV konjestif kalp
yetmezligi (KKY) veya hikayesi olan hastalarda kullanilmamalidir. Hastanin yarar/risk degerlendirmesi
yapilirken; endikasyonun ciddiyeti, doz rejimi (6rn. giinliik toplam doz) ve konjestif kalp yetmezligi
agisindan bireysel risk faktorleri géz oniine alinmalidir. Bu risk faktorleri arasinda; iskemik ve valviiler
bozukluk gibi kalp hastaliklari, kronik obstriiktif akciger hastalig1 gibi 6nemli akciger hastaligi ve bobrek
yetmezligi ile diger 6demle seyreden bozukluklar yer alir. Bu tiir hastalar konjestif kalp yetmezligi bulgu
ve belirtileri hakkinda bilgilendirilmeli, dikkatli tedavi edilmeli ve tedavi siiresince konjestif kalp
yetmezligi bulgu ve belirtileri agisindan izlenmelidir. Tedavi siiresince bu tiir bulgu ve belirtilerin
goriilmesi halinde, SPORANOX kullanimi kesilmelidir.

Kalsiyum kanal blokerlerinin, itrakonazoliinkine ek negatif inotrop etkileri olabilir. Ayrica itrakonazol
kalsiyum kanal blokerlerinin metabolizmasini inhibe edebilir. Bu nedenle, KKY riskinde artis

olabileceginden itrakonazol ile kalsiyum kanal blokerleri birlikte kullanilirken dikkat edilmelidir.

Etkilesim potansiyeli :
SPORANOX IV’nin klinik agidan 6nemli ilag etkilesimi potansiyeli bulunmaktadir. (bkz. Boliim 4.5).



Cocuklarda kullanim :
SPORANOX IV’nin ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili klinik veriler olmadigindan, sadece saglanabilecek

yarar, potansiyel riskin {izerinde oldugu durumlarda kullanilmasi 6nerilir.

Yaslilarda kullanim :
SPORANOX IV’nin yaghlarda kullanimu ile ilgili klinik veriler olmadigindan, sadece saglanabilecek

yarar, potansiyel riskin {izerinde oldugu durumlarda kullanilmasi 6nerilir.

Hepatik etkiler :

SPORANOX kullanim1 sonucunda ¢ok seyrek olarak fatal akut karaciger yetmezligi dahil ciddi
hepatotoksisite goriilmiistiir. Bu hastalarin ¢ogu daha 6nceden mevcut karaciger hastaligi olan, bazi
sistemik endikasyonlar igin tedavi alan, belirgin bagka bir medikal hastaligi olan ve/veya baska
hepatotoksik ilaglar alan kisilerdir. Bazi hastalarda karaciger hastaligi ile ilgili belirgin risk faktorleri
bulunmamaktadir. Bu vakalarin bazilar1 tedavinin birinci ayinda, bunlarin da bir kismu birinci haftada
gozlenmistir. SPORANOX alan hastalarda karaciger fonksiyonlar1 izlenmelidir. Hastalar, istahsizlik,
bulanti, kusma, halsizlik, karin agris1 veya idrar renginde koyulasma gibi hepatiti diisiindiirebilecek isaret
ve belirtilerin olmasi durumunda hekimlerine durumu bildirmeleri konusunda uyarilmalidir. Bu
hastalarda tedavi durdurulmali ve karaciger fonksiyon testleri uygulanmalidir. Karaciger enzim diizeyi
yiikselen veya aktif karaciger hastaligi olan, ya da diger ilaglarla karaciger toksisitesi gelisen hastalarda,
beklenen yarar karaciger hasari riskinden yiiksek olmadik¢a tedaviye baglanmamalidir. Bu tip vakalarda

karaciger enzim diizeyinin takip edilmesi gereklidir.

Karaciger yetmezligi :
Karaciger yetmezligi olan hastalarda intravendz itrakonazoliin kullanimi ile ilgili veriler simrhdir.
Itrakonazoliin bu hasta popiilasyonunda kullamminda dikkatli olunmalidir (bkz. Béliim 4.2 ve Boliim

5.2).

Bobrek yetmezligi :

Hidroksipropil-B-siklodekstrin intravendz olarak uygulandiginda glomeriiler filtrasyon yoluyla elimine
edilir. Bu nedenle kreatinin klerensinin 30 ml/dakikanin altinda oldugu bobrek yetmezligi olan hastalarda
SPORANOX IV kullanimi kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3).

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda SPORANOX IV dikkatle kullanilmalidir. Serum
kreatinin diizeyleri yakindan izlenmeli ve renal toksisiteden kuskulanildiginda tedaviye ITRASPOR
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kapsiil ile devam edilmesi diistiniilmelidir.

Capraz asir1 duyarlilik :

Itrakonazol ve diger azol antifungaller arasinda capraz asirt duyarhlik olduguna iliskin bilgi
bulunmamaktadir. Baska bir azole kars1 asir1 duyarliligi olan hastalara, SPORANOX IV recete edilirken
dikkatli olunmalidur.

Noropati :
SPORANOX 1V tedavisine atfedilebilecek olabilecek bir noropati goriildiigii takdirde, itrakonazol

tedavisi sonlandirilmalidir.

Isitme kayb :
Itrakonazol tedavisi alan hastalarda gegici ya da kalici isitme kaybi bildirilmistir. Bu raporlarin bir
cogunda birlikte kullanimin kontrendike oldugu kinidin de kullanilmistir (bkz. Boliim 4.3 ve Bolim 4.5).

Isitme kaybu, tedavi kesildiginde genellikle diizelir ancak baz1 hastalarda devam edebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

itrakonazoliin metabolizmasim etkileyen ilaclar

Itrakonazol esas olarak CYP3A4 ile metabolize olmaktadir. Rifampisin, rifabutin ve fenitoin gibi
gicli CYP3A4 enzim indiikleyicileri ile etkilesim c¢alismalart yapilmistir. Bu calismalarda,
etkililiklerini de biiyiik oOlglide azaltabilecek boyutta itrakonazol ve hidroksi-itrakonazoliin
biyoyararlanimi azaldigindan, itrakonazoliin bu gii¢lii enzim indiikleyicileri ile birlikte kullanilmasi
onerilmez. Karbamazepin, fenobarbital, Hipericum perforatum (St John’s Wort) ve izoniazid gibi
diger enzim indiikleyicileri ile ilgili veri olmamakla birlikte, benzer etkiler beklenmelidir. Efavirenz
ve nevirapin gibi antivirallerin kullanimi itrakonazol plazma konsantrasyonunu diisiirebilir.

CYP3A4 enziminin ritonavir, indinavir, klaritromisin ve eritromisin gibi giiclii inhibitorleri,

itrakonazoliin biyoyararlanimini artirabilir.

Itrakonazoliin diger ilaclarin metabolizmasina etkisi
Itrakonazol, sitokrom 3A ailesi ile metabolize edilen ilaglarin metabolizmasimi engelleyebilir. Bu duruma
bagli olarak bu ilaglarmn yan etkileri dahil, etkilerinde artma ve/veya uzama goriilebilir. Baska bir ilagla

kullanildiginda, o ilacin Kisa Uriin Bilgisindeki metabolizma bilgileri dikkate almmalidir. Tedavi
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durdurulduktan sonra, itrakonazol plazma konsantrasyonlari doza ve tedavi siiresine bagli olarak

kademeli azalir (bkz. Boliim 5.2). Bu durum, itrakonazoliin beraber kullanilan bir baska ilag tizerindeki

inhibe edici etkisi s6z konusu oldugunda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ornekler:

Itrakonazol ile tedavi sirasinda kontrendike olan ilaclar:

e Astemizol, bepridil, dofetilid, mizolastin, sertindol ve terfenadinin SPORANOX 1V ile kullanimi
kontrendikedir. Bu ilaglarin SPORANOX |V ile birlikte kullanimi, konsantrasyonlarinin artmasina ve
bunun sonucunda da QT uzamasina ve nadiren Torsade de pointes’e neden olabilir.

e Lovastatin ve simvastatin gibi CYP3A4 ile metabolize olan HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri.

e Triazolam ve oral midazolam.

e Dihidroergotamin, ergometrin (ergonovin), ergotamin ve metilergometrin (metilergonovin) gibi ergot
alkaloidleri.

e Eletriptan.

e Nisoldipin.

Sisaprid, pimozid, metadon, levasetilmetadol (levometadil) veya kinidin ile itrakonazol ve/veya diger

CYP3A4 inhibitorleri ile birlikte kullanimi hayati tehdit edici kardiyak ritim bozuklugu ve/veya ani

oliime yol agmaktadir (Bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar).

KKY riskinde artis nedeniyle itrakonazol ile kalsiyum kanal blokerleri beraber kullanilirken dikkat

edilmelidir. lag¢ metabolizmasinda rol oynayan CYP3A4 ile etkilesimler dahil olasi1 farmakokinetik

etkilesimlere ek olarak, kalsiyum kanal blokerlerinin itrakonazoliinkine ek negatif inotrop etkileri
olabilir.

Asagidaki ilaglar dikkatle kullaniimali ve plazma konsantrasyonlariyla, etki veya yan etkileri

izlenmelidir. Itrakonazol ile birlikte uygulaniyorsa bu ilaglarin dozlar: gerekirse diigiiriilmelidir:

¢ Oral antikoagiilanlar.

e Ritonavir, indinavir, sakinavir gibi HIV proteaz inhibitorleri.

e Busulfan, dosetaksel, trimetreksat ve vinka alkaloidleri gibi baz1 antineoplastik ilaglar.

e Dihidropiridin ve verapamil gibi CYP3A4 ile metabolize olan kalsiyum kanal blokerleri.

e Bazi immiinosupresif ilaglar: Siklosporin, rapamisin (sirolimus) ve takrolimus .

e Atorvastatin gibi CYP3A4 ile metabolize olan bazt HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri.

¢ Budesonid, deksametazon, flutikazon ve metilprednizolon gibi glukokortikoidler.

¢ Digoksin (P-glikoprotein inhibisyonu yoluyla).



e Digerleri: Alfentanil, alprazolam, brotizolam, buspiron, karbamazepin, silostazol, disopiramid,
ebastin, eletriptan, fentanil, halofantrin, IV midazolam, risperidon, perospiron, reboksetin, repaglinid,

rifabutin.

Itrakonazol ile zidovudin (AZT) ve fluvastatin arasinda higbir etkilesim gdzlenmemistir.

Itrakonazoliin etinildstradiolun ve noretisteronun metabolizmasini indiikleyici bir etkisi gdzlenmemistir.

Proteine baglanma etkisi
In vitro calismalarda, itrakonazol ile imipramin, propranolol, diazepam, simetidin, indometasin,
tolbutamid ve siilfametazin arasinda plazma proteinlerine baglanma agisindan etkilesim olmadigi

gorilmiistiir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve-veya embriyonal / fetal gelisim ve-veya dogum ve-
veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yénelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

SPORANOX 1V, elde edilebilecek yararin fetiise olasi risklerin {izerinde oldugu yasamu tehdit eden
sistemik mikozlarin disinda gebelerde kullanilmamalidir (bkz. B6liim 4.3).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SPORANOX IV kullanan dogurganlik potansiyeli olan kadinlarda, kontraseptif yontemler
kullanilmalidir. SPORANOX 1V tedavisi bitiminden itibaren bir sonraki menstruel doneme kadar, etkili

kontraseptif yontemler kullanilmaya devam edilmelidir.

Gebelik donemi

Gebelik doneminde SPORANOX 1V kullanimu ile ilgili bilgiler sinirhidir. Pazarlama sonrasi deneyimler
sirasinda, konjenital anomali vakalari bildirilmistir. Bu vakalar, iskelet, genito-iiriner sistem,
kardiyovaskiiler ve oftalmik malformasyonlarin yanisira kromozomal ve birden fazla malformasyonun
bir arada goriilmesini igermektedir. SPORANOX ile nedensel bir iliski saptanmamustir.

Gebeligin ilk trimesterinde SPORANOX kullanimi - ¢ogunlugu vulvovajinal kandidoz i¢in kisa donem
8



tedavi alanlarda- ile ilgili epidemiyolojik veriler, bilinen herhangi bir teratojen maddeye maruz

kalmamis kontrol grubuna gore yiiksek malformasyon riski gostermemistir.

Laktasyon donemi
Itrakonazol ¢ok az miktarda anne siitiine gecer. Bu nedenle, SPORANOX IV tedavisinden beklenen
yarar ile emzirme sonucu dogabilecek riskler ¢ok iyi degerlendirilmelidir. Herhangi bir siiphe durumunda

hasta emzirmemelidir.

Ureme yetenegi / fertilite

Itrakonazol tedavisinin iireme yetenegi iizerindeki etkileri arastirilmamistir (bkz. Béliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkileri ile ilgili bir caligma bulunmamaktadir. Bazi
durumlarda ara¢ ve makine kullanimi sirasinda bag dénmesi, gorme bozuklugu ve duyma kaybi gibi yan

etkiler olusabilir, dikkatli olunmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Intravendz itrakonazol ile klinik calismalarda, en ¢ok siklikta raporlanan advers deneyimler,
gastrointestinal, metabolik ve besinsel ve hepato-bilier kaynaklidir.

Asagida Sistem Organi Smifina gore advers ilag reaksiyonlar: sunulmustur. Her bir Sistem Organi Sinifi
icindeki advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki diizen kullanilarak insidansa goére verilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); Yaygim (> 1/100 ila < 1/10); Yaygin degil (= 1/1000 ila < 1/100); Nadir (> 1/10.000
ila < 1/1000) Cok nadir (< 1/10.000), Bilinmiyor (mevcut verilerden hesaplanamamaktadir).

Kan ve lenf sistemi hastalhklar

Bilinmiyor: Lokopeni, nétropeni, trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastahklar:

Bilinmiyor: Serum hastalig1, anjiyondrotik ddem, anafilaktik, anafilaktoid ve alerjik reaksiyonlar”
Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin: Hipokalemi

Yaygin olmayan: Hiperglisemi

Bilinmiyor: Hipertrigliseridemi



Sinir sistemi hastahiklar

Yaygin: Bas agrisi, sersemlik hissi

Yaygin olmayan: Hipoestezi

Bilinmiyor: Periferik noropati’, parestezi

Goz hastaliklan

Yaygin olmayan: Gorsel bozukluklar, gormede bulaniklik ve ¢ift gérme dahil
Kulak ve i¢ kulak hastahklar:

Yaygin olmayan: Gegici ya da kalic1 isitme kayb1*

Bilinmiyor: Tinnitus

Kardiyak hastaliklar:

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezligi , hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar

Yaygin: Dispne

Yaygin olmayan: Pulmoner 6dem

Bilinmiyor: siniizit, {ist solunum yolu enfeksiyonu, rinit

Gastrointestinal hastahiklar:

Cok yaygin: Bulanti

Yaygin: Karin agrisi, kusma, ishal, kabizlik

Yaygin olmayan: Tat bozukluklari

Bilinmiyor: Pankreatit, dispepsi, siskinlik

Hepato-bilier hastahklar:

Yaygin: Hepatit, sarilik, hiperbillirubinemi, hepatik enzimlerde ytlikselme
Bilinmiyor: Hepatotoksisite”, akut karaciger bozuklugu*

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Dokiintii, kasinti

Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu, akut generalize ekzantemat6z
pustiiloz, eritema multiforme, cksfolyatif dermatit, lokositoklastik vaskiilit, trtiker, alopesi,
fotosensitivite

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

Yaygin olmayan: Miyalji

Bilinmiyor: Artralji
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Bobrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor: Pollakiiri, tiriner inkontinans

Ureme sistemi ve meme hastahklar

Bilinmiyor: Menstriiel bozukluklar, erektil disfonksiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Yaygin: Odem, pireksi

* bakiniz Bolim 4.4

4.9 Doz asim Ve tedavisi
Doz asim durumunda destekleyici 6nlemler uygulanmalidir. itrakonazol, hemodiyaliz ile

uzaklastirilamaz. Bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik siniflandirma: Sistemik kullanim i¢in antimikotik, triazol tiirevi

ATC kodu: JO2A C02

Bir triazol tiirevi olan itrakonazol, genis etki spektrumuna sahiptir.

In vitro caligmalarda, itrakonazoliin mantar hiicrelerinde ergosterol sentezini bozdugu gosterilmistir.
Ergosterol mantarlarin hiicre duvarinin 6nemli bir bilesenidir. Sentezinin azalmasi antifungal etki ile
sonuclanir.

Itrakonazol igin yiizeysel mikotik enfeksiyonlardan yalmzca Candida tiirleri igin duyarlihk diizeyleri
belirlenmistir (CLSI M27-A2, duyarlilik diizeyleri EUCAST metoduyla gosterilememistir). CLSI diizeyi
degerleri su sekildedir: duyarli < 0.125; doza bagh duyarli 0.25-0.5 ve direngli > 1 mcg/ml. Filamentoz
funguslar i¢in yorum yapilabilecek duyarlilik diizeyleri gosterilememistir.

In vitro calismalar, itrakonazoliin genellikle < 1 pg/ml konsantrasyonunda insanlar i¢in patojen birgok
mantarm biiylimesini engelledigini gostermistir. Bu mantarlar sunlardir:

Dermatofitler (Trichophyton spp., Microsporum spp., Epidermophyton floccosum), mayalar (C. albicans
dahil Candida spp., Cryptococcus neoformans, Malassezia spp., Trichosporon spp., Geotrichum spp.);
Aspergillus spp.; Histoplasma spp.; Paracoccidioides brasiliensis; Sporothrix schenckii; Fonsecaea
spp.; Cladosporium spp.; Blastomyces dermatitidis; Coccidiodes immitis; Pseudallescheria boydii;

Penicillium marneffei ile diger ¢esitli maya ve mantarlar.
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Candida tiirleri arasinda Candida krusei, Candida glabrata ve Candida tropicalis, genellikle en az
duyarli olanlardir; in vitro kosullarda bunlarin bazi suslarinin itrakonazole karsi direnci farklilik
gostermektedir.

Itrakonazol tarafindan inhibe edilmeyen baslica mantar tiirleri Zygomycetes (&rn. Rhizopus spp.,
Rhizomucor spp., Mucor spp. ve Absidia spp.), Fusarium spp., Scedosporium spp. ve Scopulariopsis
spp.’dir.

Azollere direng yavas gelisir ve siklikla bir ¢ok genetik mutasyon sonucu olusur. Tanimlanan
mekanizmalar arasinda hedef enzim 14 oc-demetilazin kodunu ¢6zen ERGI11’in asirt ekspresyonu,
hedefin afinitesini azaltan ERG11 nokta mutasyonlari ve/veya hiicre igine girisle sonuglanan tasiyicinin
asir1 ekspresyonu bulunmaktadir. Sinifindan bir iyesine direncin gelismis olmasi, diger azollere de
direng gelisimini géstermemesine ragmen azol smifi iginde Candida tiirlerine kars1 ¢apraz direng gelisimi

gdzlenmistir. Itrakonazole direncli Aspergillus fumigatus suslar bildirilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel farmakokinetik ozellikler:

Intravenéz yoldan uygulanan itrakonazoliin farmakokinetik o6zellikleri saglikli deneklerde ve
hastalarda tek veya birden fazla doz alimim takiben, 6zel popiilasyonlarda tek doz alimini takiben
incelenmistir.

Itrakonazoliin pik plazma konsantrasyonlarina intravendz infiizyon sonunda ulasilir, buradan sonra
azalir. Hidroksi-itrakonazoliin pik plazma konsantrasyonlarina (bkz. Biyotransformasyon) bir saatlik
inflizyonun basinda 3 saat i¢inde ulasilir, buradan sonra azalir.

Her bir 200 mg’lik intravendz doz, itrakonazoliin ¢oziiniirliigiinii arttirmak icin 8 g hidroksipropil-3-

siklodekstrin igerir. Her birinin farmakokinetik profili asagida ayr1 ayr1 tanimlanmustir.

Dagilim:

Baslica baglandigi protein albumin olmak iizere plazmada, itrakonazoliin bilyiik bir kism1 (% 99.8)
proteinlere baglidir (hidroksi metaboliti i¢in % 99.6). Lipidlere de belirgin bir afinitesi vardir.
Plazmadaki itrakonazoliin yalnizca % 0.2’si serbest halde bulunmaktadir. Dagilim hacminin yiiksek
olmasi1 (>700 litre), dokulara yaygin olarak dagildigin1 gostermektedir. Akciger, bobrek, karaciger,

kemik, mide, dalak ve kastaki konsantrasyonu, es zamanli plazma konsantrasyonunun 2-3 kati olarak
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bulunmustur. Basta deri olmak iizere, keratinize dokulardaki konsantrasyonu, plazma derisiminin

yaklasik 4 katidir. Beyindeki konsantrasyonun plazma konsantrasyonuna orani yaklasik birdir.

Biyotransformasyon:

Itrakonazol, karacigerde biiyiik oranda metabolize olur ve cesitli metabolitlerine déniisiir. In vitro
caligmalarda gosterildigi tizere, CYP3A4 enzimi itrakonazol metabolizmasinda rol oynayan baslica
enzimdir. Baslica metaboliti olan hidroksi-itrakonazol, in vitro olarak itrakonazol ile kiyaslanabilir
antifungal etkililige sahiptir. Bu metabolitin konsantrasyonu, metabolize olmamis ilacinkinin yaklasik

iki katidir.

Eliminasyon:

Intravendz uygulama sonrasi itrakonazol toplam plazma klerensi ortalama 381 ml/dakika’dur.
Itrakonazol bir hafta iginde inaktif metabolitleri seklinde idrarda yaklasik %35 ve fegesle yaklasik
%54 atilmaktadir. itrakonazol ve aktif metaboliti hidroksi-itrakonazoliin idrarla atilan miktar
uygulanan intravendz dozun %]1’inden azini olusturur. Oral yoldan alinan dozun %3-18 arasinda
degisen orani fegesle degismeden atilir. Oral yoldan alinan itrakonazol, bir hafta i¢inde esas olarak

inaktif metabolitleri seklinde idrar (%35) ve fegesle (%54) atilmaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Itrakonazoliin farmakokinetigi dogrusal degildir, bu nedenle goklu doz verilmesi sonrasinda plazmada
birikir. Coklu doz farmakokinetik bir ¢calismada, uygulamanin 1. ve 2. giiniinde Itrakonazol IV giinde
iki kez 200 mg itrakonazoliin 1 saatlik inflizyonu olarak ve ardindan 3. giinden 7. giline kadar giinde
bir kez 200 mg itrakonazoliin 1 saatlik infiizyonu uygulanir. Itrakonazol IV’nin sabit plazma
konsantrasyonlarina uygulamanin dordiincii dozundan sonra ulagilir; hidroksi-itrakonazoliin sabit
plazma konsantrasyonlarina ise uygulamanin yedinci dozundan sonra ulagilmaktadir.

Saglikl1 goniilliilere 4 doz 200 mg itrakonazol IV uygulanimi sonrasi ortalama Caks V& Cpin diizeyleri
sirastyla 3055 ng/ml ve 687 ng/ml iken ayn1 zaman noktalarinda hidroksi-itrakonazol igin ortalama
degerler sirasiyla 1058 ng/ml ve 1263 ng/ml’dir. Intravendz uygulama sonras itrakonazoliin ortalama
toplam plazma klerensi 278 ml/dakikadir. Tekrarli dozlama sonrasi, itrakonazoliin ortalama

eliminasyon yarilanma 6mri yaklasik 32.5 saattir.
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Hastalardaki karekteristik ozellikler

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda intravendz itrakonazolle yapilan ¢alisma bulunmamaktadir.
Itrakonazol biiyiik oranda karacigerde metabolize olur. 12 siroz hastasi ve 6 saglikli kontrol vakasinda
tek doz itrakonazol (100 mg kapsiil) uygulamasi sonrasi; itrakonazoliin en yiiksek plazma
konsantrasyonu (Cmax), egri altinda kalan alan1 (EAA) ve terminal yarilanma 6émrii 6l¢iilmiis ve bu iki
grupta elde edilen veriler karsilagtirilmistir. Siroz hastalarinda itrakonazoliin ortalama en yliksek
plazma konsantrasyonlarinin belirgin olarak diistiigii (yaklasik %47) gozlenmistir.

Ortalama atilim yarilanma Omrii, karaciger bozuklugu bulunmayan saglikli kontrol vakalarinda 16
saat iken, siroz hastalarinda 37 saate uzamistir. Egri altinda kalan alan (EAA) saglikli vakalarda ve
siroz hastalarinda benzer bulunmustur. Siroz hastalarinda uzun siireli itrakonazol kullanimina ait veri

bulunmamaktadir. (bkz. Boliim 4.2 ve Boliim 4.4)

Bobrek yvetmezligi:

Intravendz yoldan uygulanan itrakonazoliin az bir boliimii (<%]1) idrarla atilmaktadir.

Intravendz yoldan uygulanan tek bir dozdan sonra, hafif (Kreatinin klerensi: 50-79 ml/dak), orta
(Kreatinin klerensi: 20-49 ml/dak) ve agir (Kreatinin klerensi: <20 ml/dak) bdbrek yetmezligi
durumunda itrakonazoliin ortalama terminal yarilanma Omdirleri, saglikli goniilliilerdekine benzer
olarak bulunmustur (ortalama degerler bobrek yetmezligi olan hastalarda 42-49 saat ve saglikli
goniillillerde 48 saat). EAA diizeylerinden yola ¢ikilarak itrakonazole toplam maruz kalma derecesi
orta ve agir derecede bobrek yetmezligi durumlarinda, bobrek fonksiyonlari normal olanlara gore
sirasiyla %30 ve %40 oraninda azalmaktadir.

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda itrakonazolin uzun siireli kullanimiyla ilgili  veri
bulunmamaktadir. Diyalizin itrakonazol ya da hidroksi-itrakonazoliin yarilanma omrii ya da

klerensine herhangi bir etkisi yoktur. (bkz. Boliim 4.2, Boliim 4.3, Boliim 4.4).

Hidroksipropil-B-siklodekstrin
Bobrek fonksiyonlart normal olan hastalarda, SPORANOX’un intravendz formiilasyonundaki
hidroksipropil-B-siklodekstrinin farmakokinetik profili incelendiginde, 1 ila 2 saat arasinda degisen

kisa bir yarilanma Omriiniin oldugu ve izleyen giinliik dozlarda birikmedigi gosterilmistir. Saglikli
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deneklerde ve orta ya da agir bobrek yetmezligi olan hastalarda 8 gram dozundaki hidroksipropil-B3-
siklodekstrinin biiyiik boliimii idrarla atilmistir.

Itrakonazoliin 200 mg’hik tek bir intravendz dozundan sonra, bdbrek yetmezligi olanlarda
hidroksipropil-B-siklodekstrine daha fazla maruz kalmaya yol agacak sekilde hidroksipropil-f-
siklodekstrinin klerensi azalmistir. Hafif, orta ve agir bobrek yetmezligi olanlarda yarilanma omiirleri
sirasiyla yaklasik olarak normalin iki, dort ve alti kati uzun olarak bulunmustur. Bu hastalarda
inflizyonlara devam edilmesiyle kararli duruma ulasilana kadar hidroksipropil-B-siklodekstrin

birikimi devam eder. Hidroksipropil-f-siklodekstrin hemodiyalizle viicuttan uzaklastirilabilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Itrakonazol iizerine klinik dis1 veriler gen toksisitesi, primer karsinojenisite veya iireme
bozukluguna iliskin isaretler gostermemistir. Yiiksek dozlarda adrenal korteks, karaciger ve
mononiikleer fagosit sisteminde etkiler gézlemlenmis ancak bunlarin 6nerilen klinik kullanim
acisindan diisiik 6neme sahip oldugu goriilmiistiir. Sicanlar ve farelere yiiksek dozlarda verilen
itrakonazoliin maternal toksisite, embriyotoksisite ve teratojenisitede doza bagli artisa neden
oldugu bulunmustur. Kronik itrakonazol uygulamasinin ardindan gen¢ kopeklerde kemik mineral
yogunlugunda genel bir diisme ve sicanlarda kemik plakasi aktivitesinde azalma, biiyiik

kemiklerin kompakt alaninda incelme ve kemik kirillganliginda artig gézlemlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
SPORANOX IV Ampul:

— Hidroksipropil-B-siklodekstrin
— Propilen glikol

— Hidroklorik asit

— Sodyum hidroksit

— Enjeksiyonluk su

%0.9 Sodyum Kloriir Cozeltisi:

— Sodyum Kloriir

— Enjeksiyonluk su
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6.2 Gecimsizlikler

SPORANOX IV yalnizca iiriin ambalajindaki 50 ml %0.9 Sodyum Kloriir Cozeltisi kullanilarak
sulandirilmalidir.

%0.9 Sodyum Kloriir Cozeltisi aralarinda SPORANOX IV’nin de bulundugu bir ¢ok ilacla
gecimlidir.

Uriin ambalajindaki 50 ml %0.9 Sodyum Kloriir Cézeltisi disinda baska cozeltiler kullanilarak

sulandirilmas1 durumunda itrakonazoliin ¢okelme riski bulunmaktadir.

6.3 Raf omrii
SPORANOX IV Ampul:

24 ay. Son kullanma tarihi karton dis ambalaj iizerinde “Son kullanma tarihi: ay/yi1l” seklinde

belirtilmistir.
960.9 Sodyum Kloriir Cozeltisi:

— 36 ay.

Karisim:
— 24 saat.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
SPORANOX IV Ampul: 25°C altindaki oda sicakliginda ve orjinal kutusu i¢inde saklayiniz.

%0.9 Sodyum Kloriir Cozeltisi: 25°C alt1 oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Karisim: Dogrudan giines 15181 gormeyen bir yerde saklayiniz.

Mikrobiyolojik agidan ¢ozelti karistirildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilamadig:
durumlarda kullanimdan onceki saklama kosullar1 ve siiresi kullanicinin sorumlulugundadir ve
karisim iglemi kontrollii olarak valide edilmis aseptik kosullarda gergeklestirilmedigi durumlarda

normalde 2°C - 8°C arasi sicaklikta 24 saatten uzun degildir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
SPORANOX IV Ampul:

— 250 mg itrakonazol igeren 25 ml silikonize tip-1 cam ampullerde.
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%0.9 Sodyum Kloriir :

— 52-56 ml %0.9 Sodyum Kloriir Enjektabl igeren, esnek giris ve ¢ikis portlari bulunan, 75 ml’lik
esnek polipropilen infiizyon torbasinda

— Infiizyon seti (iki yollu musluklu ve hat igi filtreli)

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {riinler ya da atik materyaller “’Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’” ve

’ Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

25 ml SPORANOX IV konsantresinin, 50 ml %0.9 Sodyum Kloriir Cozeltisi disindaki diger
¢ozeltilerle seyreltildiginde itrakonazoliin ¢okme potansiyeli vardir. Ampulden tam olarak 25 ml
SPORANOX IV alinarak, yalnizca SPORANOX 1V ile kombinasyon halinde kullanima yonelik
olarak hazirlanmis Sodyum Kloriir Infiizyon Torbasinda seyreltiimelidir. Yalnizca satis ambalaji
bilesenleri (yani, Sodyum Kiloriir infiizyon torbasi, 2 yonlii vana ve 0,2 mikrometre hat igi filtreli
uzatma hattt ve SPORANOX IV ampul) kullanilmalidir. SPORANOX IV diger ilaglar ya da sivilarla
birlikte uygulanamaz (bkz. Bolim 6.2).

Karistirma islemine baglamadan énce SPORANOX IV konsantresi ve ¢oziicli (Sodyum Kloriir) gorsel
olarak incelenmelidir. Karigimin hazirlanmasi i¢in yalnizca yabanci partikiil i¢cermeyen berrak
cozeltiler kullanilmalidir.

SPORANOX IV konsantresinin tamami, yavas ve tek bir hareketle (en fazla 60 saniyede) Sodyum
Klortir torbasina enjekte edilmelidir. Karistirma islemi esnasinda bulaniklik goriilebilir, ancak hafifce
karistirdiktan sonra berraklasacaktir. Torba, karistirma sonrast ve uygulama oncesi gorsel olarak
incelendiginde iiriinde kiiclik topaklar gozlenebilir. Bu topaklar iiriin kalitesini etkilemez. Topaklarin
alicinin dolasimina gegmesini engellemek i¢in 0,2 mikrometre hat igi filtre igeren 6zel uzatma hatti

kullanilmalidir.

SPORANOX IV asagidaki talimatlara uyularak kullaniimalidir:
Ampuliin agilmast

Ampulii agagida gosterildigi bigimde kiriniz:
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Sodyum Kloriir torbasinin a¢ilmasi

Torbanin dis kilifin1 isaretli yerden yirtarak aginiz ve inflizyon torbasini agiga ¢ikariniz.

SPORANOX IV konsantre ile 250.9 Sodyum Kloriir Cozeltisinin karistirilmasi

Tiim bilesenler oda sicakliginda olmalidir.

Seyreltme islemini yalnizca ambalaj i¢inde sunulmus olan infiizyon torbasi i¢inde yapiniz.
Aseptik teknik kullanarak uygun uzunlukta bir ek ila¢ uygulama enjektoriiyle (kit iginde enjektor
bulunmamaktadir) ampulde bulunan konsantrenin tamamini ¢ekiniz ve  SPORANOX IV

konsantreyi infiizyon torbasmna ek ilag uygulama portundan ekleyiniz. SPORANOX IV

konsantresinin tim hacmini (25 ml), yavas ve tek bir hareketle (en fazla 60 saniyede) torbaya
ekleyin. Karistirma islemi esnasinda biraz bulaniklik goriilebilir. Bu, {irlin i¢in normal bir
durumdur ve 25 ml SPORANOX IV’nin tiim igerigi Sodyum Kloriir inflizyon torbasi iginde
seyreltilip hafif¢e karistirildiktan sonra kaybolacaktir. Enjektorii, SPORANOX IV konsantresi
torbaya aktarildiktan sonra geri ¢ekiniz.

SPORANOX IV tamamen torbaya aktarildiktan sonra torbadaki igerii yavasca karistiriniz.
Karigim berraklagir ancak triinde kiiciik topaklar (lif veya pul benzeri, yar1 saydam beyaz
partikiiller olarak tanimlanir) gbzlenebilir. Bu topaklar {iriin kalitesini etkilemez.

Karisim hemen kullanilmali ve direkt glines 1sigindan korunmalidir. Uygulama, normal oda

1s1g1inda yapilabilir. (bkz. Bolim 6.3 ve Boliim 6.4)

Infiizyon éncesi yikama prosediirii:

Infiizyon ©6ncesinde diger ilaglarin kalintilari ve itrakonazol arasindaki gecimsizlik sorunlarini

onlemek i¢in kateter yitkanmalidir.

e 0,2 mikrometre hat ici filtre i¢eren kit ile birlikte tedarik edilen uzatma hattini steril %0,9 Sodyum

Klortir ¢6zeltisi ile doldurun ve dogrudan damar i¢ine giden intravendz katetere baglayin.

e Kit ile birlikte tedarik edilen uzatma hattin1 ve damar ig¢ine uygulanan intravendz Kkateteri

steril %0,9 Sodyum Kiloriir ¢ozeltisi ile yikayin.
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Infiizyon

Karisim tek kullanimliktir. Cozelti hafif karistirmanin ardindan kaybolmayan siit beyaz renge
sahipse veya yabanci madde igeriyorsa ya da inflizyon torbasi hasar gormiigse uygulama
gerceklestirilmemelidir.

Infiizyon torbasi artik 25 ml SPORANOX IV ve 50 ml %0.9 Sodyum Kloriir Enjektabl
icermektedir.

Not: Kit ile birlikte damlatma hazneli bir infiizyon hatt1 verilmemektedir. Infiizyon hattindaki akis
kontrol cihazini (6rn. déner klemp) kapali duruma getiriniz. Cikis baglanti noktas1 kirilabilir
boliimiinii ¢ikartiniz. Aseptik teknik kullanarak, inflizyon hattinin sivri ucunu, torbadaki fleksibl
porta uygulayiniz.

Akis kontrol cihazini yavasca agarak, damlatma haznesini sikarak (pompalama hareketi yaparak)
yarisina kadar doldurunuz.

Infiizyon hattindaki tiim hava bosalana kadar akis kontrol cihazin1 agik tutunuz.

Infiizyon hattin1, uzatma hattinin iki yonlii kapatma musluguna baglayiniz.

SPORANOX IV artik intravenéz infiizyonla uygulanmaya hazirdur.

Infiizyon hizim bir akis kontrol cihaziyla (6rn. déner klemp ya da infiizyon pompasi) 1 ml/dakika
(yaklasik 25 damla/dakika) olarak ayarlaymiz.

60 ml ¢ozeltiyi bir hastaya yaklasik bir saatlik siirede uygulaymniz.

60 ml ¢ozelti uygulandiginizda inflizyon islemini durdurunuz.

200 mg itrakonazol uygulanmis olmasina dikkat ediniz.

Damar yolunu asagida belirtildigi sekilde yikayiniz.

Uygulama sonrasi yitkama prosediirii:

Infiizyondan sonra, kateteri temizlemek igin tam bir yikama prosediirii baslatilmalidir. Bu islem

itrakonazol kalintilar1 ile daha sonra aymi kateter yoluyla uygulanabilecek diger ilaglar arasindaki

gecimsizlik sorunlarini 6nlemek iizere yapilir.

Uzatma hattin1 ve Kateteri 0.2 mikrometre hat i¢i filtreden hemen 6nceki boliimden ve iki yonli
kapatma muslugu seviyesinde 15 - 20 ml %0.9’1uk steril Sodyum Kloriir ¢6zeltisi ile yikayiniz.
Yikama islemini 30 saniye ila 15 dakikalik siirekli bir akisla gergeklestiriniz.

Yikama sonrast torbayi, infiizyon hattin1 ve uzatma hattini ¢ikarimiz ve atiniz.

Kullanilmig SPORANOX infiizyon setini yeniden sterilize etmeyiniz ya da kullanmayniz.
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— Cokelmeyi 6nlemek igin, birlikte uygulanmasi gereken diger ilaglar yalnizca
yikama isleminden sonra kateterden yapilmalidir.
— Bir multi-limen kateter kullanilmas1 durumunda, birlikte uygulanmasi gereken

diger ilaglar SPORANOX 1V infiizyon tamamlanana ve kateter yikanana kadar

uygulanmamalidir.

Polipropilen torba dizaym icin uygulama ¢izimi

1. Sodyum Kloriir infiizyon torbasi
2. SPORANOX IV ampul
3. Damlatma hazneli infliizyon hatt1 (ambalajda bulunmaz)

4. ve 5. Iki yonlii musluklu ve hat ici filtreli uzatma hatt:
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