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

KULLANMA TALIMATI
SPORANOX IV 10 mg/ml konsantre infiizyon ¢ozeltisi

Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin maddeler: Her bir ampul 250 mg itrakonazol igerir.
o Yardimci maddeler: Hidroksipropil-p-siklodekstrin, propilen glikol, hidroklorik asit, sodyum

hidroksit, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SPORANOX |V nedir ve ne icin kullanilir?
. SPORANOX Vi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
. SPORANOX |V nasil kullanilir?
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SPORANOX IV’nin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.



1.

SPORANOX IV nedir ve ne icin kullanilir?
SPORANOX 1V, i¢ organlarin mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
SPORANOX IV aym =zamanda mantar hastaliklariyla iliskili olabilecek nedeni

aciklanamayan ates durumlarinda kullanilir.

SPORANOX IV asagidakilerden olusan islem paketi seklinde sunulmustur:

2.

Konsantre ¢ozelti: 25 mililitrelik ampullerde.

Seyreltici ¢ozelti: 50 mililitrelik torbalarda.

Uzatma hatti.

SPORANOX IV kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPORANOX IV’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

SPORANOX igerigindeki maddelere karsit alerji agisindan asir1 duyarli oldugunuz
biliniyorsa;

hamileyseniz (doktorunuzun da gebe oldugunuzu bilerek kullanmaniza izin verdigi durumlar
disinda);

dogurganlik ¢aginda olan bir kadinsaniz ve gebe kalma olasiliginiz varsa, ilact almaktayken
gebe kalmamaniz i¢in uygun dogum kontrol yontemlerini kullanmalisiniz. SPORANOX 1V,
kullanimina son verildikten sonra bir siire daha viicuduzda kalmaya devam edeceginden,
tedaviniz bitip SPORANOX 1V’yi kullanmayr biraktiktan sonra da bir sonraki adet
doneminize kadar kullandiginiz dogum kontrol yontemine devam etmelisiniz.

bobrekleriniz islevini ciddi bir sekilde bozulmussa;

sodyumun igne ile viicudunuza verilmesine engel bir durumunuz varsa;

SPORANOX 1V kullanmaktayken asagidaki ilaglar1 kullanmayiniz:

alerjik durumlar i¢in kullanilan terfenadin, astemizol ve mizolastin gibi ilaglar;

anjina agrilar1 (gogiiste sikistirict agri ile seyreden kalp hastaligi) ve yiiksek tansiyon i¢in
kullanilan bepridil ve nisoldipin;

belirli sindirim rahatsizliklar1 i¢in kullanilan sisaprid;

lovastatin, atorvastatin ve simvastatin gibi kolesterol diizeyini diistiren belirli ilaglar;

uyku ilaglar1 olan midazolam ve triazolam;



pimozid ve sertindol gibi ruhsal durum bozukluklarinda kullanilan ilaglar;

morfin benzeri uyusturucu bagimliliginin tedavisinde kullanilan levasetilmetadol;

migren tedavisinde kullanilan ve ergot tiirevi ilaglar olarak bilinen dihidroergotamin ve
ergotamin, eletriptan;

dogumdan sonra rahmin kasilarak eski haline gelmesi i¢in kullanilan ergometrin (ergonovin)
ve metilergometrin (metilergonovin) gibi diger ergot tiirevi ilaglar;

kinidin ve dofetilid adindaki kalbinizin bozulan ritmini diizeltmek amaciyla kullanilan ilaglar
metadon gibi bagimliliga kars1 kullanilan ilaglar;

felodipin gibi hipertansiyona kars1 kullanilan ilaglar;

SPORANOX 1V*yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bazi ilaglarin birlikte alinmasi zararli olabileceginden, birlikte ila¢ kullandiginiz her durumda
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Diistik sodyumlu diyet tedavisindeyseniz (tuz kisitlamasi) doktorunuzu bilgilendiriniz.
Karacigerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. SPORANOX 1V
dozunuzun ayarlanmas1 gerekebilir.

Su belirtilerin goriilmesi durumunda SPORANOX IV kullanimina son vererek hemen
doktorunuza basvurunuz: istah kaybi, bulanti, kusma, yorgunluk, karn agrisi veya idrar
renginin ¢ok koyulasmasi.

SPORANOX 1V almaniz gerekiyorsa doktorunuz sizden diizenli olarak bazi kan tahlilleri
yaptirmanizi da isteyebilir. Bunun nedeni, SPORANOX IV kullanirken ¢ok seyrek olarak bu
tir karaciger hastaliklar1 olusabildiginden, olas1 bir karaciger hastaligini zamaninda
yakalayabilmek i¢indir.

Kalbinizle ilgili bir rahatsizligimiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durumda size
SPORANOX IV regetelemeye karar verirse, kullanim sirasinda dikkatle gézlemeniz gereken
bazi belirtilerden bahsedecektir. Eger soluk Kkesilmesi, beklenmeyen kilo artisi,
bacaklarinizda sigkinlik, alisilmamis yorgunluk hali olursa ya da geceleri uykunuzdan
uyanmaya baslarsaniz hemen doktorunuzu haberdar ediniz.

Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Bobrek
rahatsizliginiz agirsa SPORANOX 1V kullanmamalisiniz. Hafif ve orta siddette bobrek
hastalig1 durumunda doktorunuz SPORANOX IV regeteleyebilir.
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— SPORANOX IV kullanmaktayken el ve ayaklarinizda alisilmamis karincalanma, uyusma ya
da halsizlik hissederseniz de hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

— Gegmiste baska bir mantar ilac1 kullanmaktayken alerjik belirtiler goriilmiisse bu durumdan
doktorunuzu haberdar ediniz.

— SPORANOX IV kullanmaktayken igitme kaybina dair herhangi bir belirti yasarsaniz, hemen
doktorunuzu bilgilendiriniz. Cok seyrek olarak SPORANOX IV kullanan hastalarda gegici
ya da kalic1 isitme kayb1 olabildigi bildirilmistir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Hamileyseniz SPORANOX IV kullanmayiniz.

— Dogurganlik ¢aginda olan bir kadinsaniz ve gebe kalma olasiliginiz varsa, ilac1 almaktayken
gebe kalmamaniz i¢in uygun dogum kontrol yontemlerini kullanmalisiniz. SPORANOX 1V,
kullannmina son verildikten sonra bir siire daha viicuduzda kalmaya devam edeceginden,
tedaviniz bitip SPORANOX 1V’yi kullanmay1 biraktiktan sonra da bir sonraki adet
doneminize kadar kullandiginiz dogum kontrol yontemine devam etmelisiniz.

— Bebeginizi emziren bir anneyseniz SPORANOX IV kullanmadan o6nce doktorunuza
danisiniz; SPORANOX IV ¢ok az miktarlarda siitiiniize gegebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Bazi durumlarda ara¢ ve makine kullanimi sirasinda bas donmesi, gérme bozuklugu, isitme

kaybi1 gibi yan etkiler olusabilir, dikkatli olunmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Doktor veya eczaciniza halen kullanmakta oldugunuz ilaglar1 bildiriniz. Bazi ilaclar birlikte

alimmamalidir ve belirli bazi ilaglar1 alirken de bazi ayarlamalarin yapilmasi, 6rnegin ilacinizin



dozunun ayarlanmasi gerekebilir. SPORANOX IV kullanmaktayken hi¢ kullanilmamasi gereken

ilaglara 6rnek olarak asagidaki ilaglar verilebilir:

— alerjik durumlar i¢in kullanilan terfenadin, mizolastin ve astemizol gibi ilaglar;

— anjina agrilan (gogiiste sikistirict agri ile seyreden kalp hastaligi) ve yiiksek tansiyon i¢in
kullanilan bepridil ve nisoldipin;

— belirli sindirim rahatsizliklari i¢in kullanilan sisaprid;

— simvastatin ve lovastatin gibi kolesterol diizeyini diisiiren belirli ilaglar;

— uyku ilaglar1 olan midazolam ve triazolam;

— pimozid ve sertindol gibi ruhsal durum bozukluklarinda kullanilan ilaglar;

— uyusturucu bagimliliginin tedavisinde kullanilan levasetilmetadol;

— migren tedavisinde kullanilan ve ergot tiirevi ilaclar olarak bilinen dihidroergotamin ve
ergotamin;

— dogumdan sonra rahimin kasilarak eski haline gelmesi i¢in kullanilan ergometrin (ergonovin)
ve metilergometrin (metilergonovin) gibi diger ergot tiirevi ilaglar;

— kinidin ve dofetilid isimli kalbinizin bozulan ritmini diizeltmek amaciyla kullanilan ilaglar;

— metadon gibi bagimliliga kars1 kullanilan ilaglar;

— felodipin gibi hipertansiyona kars1 kullanilan ilaglar;

Bazi ilaglar SPORANOX 1V’nin etkinligini 6nemli Olgiide azaltabilir. Bu durum o&zellikle

epilepsi (kasilma nobetleriyle seyreden bir hastalik; sara hastaligl) tedavisinde kullanilan

(6rnegin karbamazepin, fenitoin ve fenobarbital) ilaglar ve verem hastaliginda kullanilan

(6rnegin rifampisin, rifabutin ve izoniazid) ilaglar i¢in gegerlidir. Bu nedenle bu ilaglardan

herhangi birini kullandiginiz her durumda doktorunuzu bilgilendiriniz ki, uygun Onlemler

almabilsin.

Diger bazi ilaglarin birlikte kullanilmasi durumunda SPORANOX 1V ya da bu ilaglarin dozunda

baz1 degisikliklerin yapilmasi gerekmektedir. Bu ilaclara 6rnek olarak asagidakiler verilebilir:

— klaritromisin, eritromisin ve rifabutin gibi baz1 antibiyotikler;

— kalp ve kan damarlarina etkili bazi ilaglar (digoksin, disopramid, kalsiyum kanal blokeri
olarak adlandirilan bazi ilaglar, silostazol);

— kan pihtilagmasini yavaslatan ilaglar;



— iltihabi durumlar, astim ve alerji durumlarinda agiz yoluyla, enjeksiyonla ya da solunum
yoluyla kullanilan metilprednizolon, budesonid, flutikazon ve deksametazon gibi ilaglar;

— Genellikle bir organ naklinden sonra kullanilan siklosporin A, takrolimus ve rapamisin
(sirolimus olarak da bilinir) gibi ilaglar;

— HIV proteaz inhibitorii olarak bilinen belirli ilaglar;

— kanser tedavisi i¢in kullanilan belirli ilaglar;

— Dbuspiron, alprozolam ve brotizolam gibi endise (anksiyete) durumlarinda ve uyku
bozukluklarinizi tedavi etmek icin kullanilan (trankilizan) bazi ilaglar;

— alerji durumlarinda kullanilan ebastin;

— depresyon durumlarinda (ruhsal ¢okkiinliik ve/veya istek ve ilgi kaybi gibi belirtilerle)
kullanilan reboksetin;

— kolesterol diizeylerini diisiirmek i¢in kullanilan atorvastatin;

— migren tedavisinde kullanilan eletriptan;

— sitma tedavisinde kullanilan halofantrin;

— agnlar i¢in giiclii bir ilag olan fentanil;

— seker hastalig1 tedavisinde kullanilan repaglinid;

— ruhsal bozukluklarin diizeltilmesine yardimc1 olan risperidon ve perospiron;

— 1insan bagisiklik yetmezligi virtisii (HIV) infeksiyonunun tedavisinde kullanilan efavirenz ve

nevirapin.

Bu ilaglar veya tibbi iiriinleri kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPORANOX IV nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin genel talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
—  Onemli! SPORANOX IV yalnizca deneyimli bir saglik personelince uygulamalidir.

— Tedaviniz 14 giinden daha uzun slirmeyecektir.



— Mantar hastaliklarina bagli olmas1 muhtemel nedeni bilinmeyen ates durumlarinda tedaviye
SPORANOX oral soliisyonla devam edilebilir.
— I¢ organlarinda mantar enfeksiyonu olanlarin tedavisine genellikle ITRASPOR kapsiil ile

devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SPORANOX toplar damarlariniza enjekte edilerek (intravendz yoldan) kullanilir. Tedavinizin ilk
2 giiniinde size giinde iki kez ila¢ uygulanacaktir. Uciincii giinden itibaren giinde bir kez

uygulamayla tedavinize devam edilecektir.

Degisik yas gruplari:
— Cocuklarda ve yash hastalarda kullanimi: SPORANOX normalde c¢ocuklarda ve yaslh
hastalarda tavsiye edilmez.

Eger SPORANOX IV nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPORANOX IV kullandiysanmiz:

SPORANOX IV yalmizca deneyimli bir saglik personelince uygulanabilir, kendinizin
SPORANOX IV’yi uygulamaniz s6z konusu degildir. Bu nedenle, SPORANOX IV’yi
gerekenden fazla kullanmaniz miimkiin degildir.

SPORANOX V’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 dozda alinmasi durumunda doktor icin bilgi

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPORANOX’u kullanmayiniz. Destekleyici 6nlemler
uygulanacaktir. SPORANOX IV nin etkin maddesi itrakonazol diyaliz ile kandan

uzaklastirilamaz. Bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SPORANOX IV’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, SPORANOX IV’yi kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
SPORANOX IV’ye kars1 asir1 duyarlilik goriilme sikligi seyrektir. Asirt duyarlilik 6rnegin
deride dokiintiiler, kasinti, kurdesen, nefes kesilmesi ya da soluk alip vermede zorluk ve/veya
yizde sisme, yaygin kizariklik, su toplamasi ve cildin soyulmasi ile seyreden ciddi deri
rahatsizliklari, gibi belirtilerle taninabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SPORANOX IV’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki belirtilerden biri ya da birden fazlasi karacigerde olusan bir hastaligin habercisidir
ancak bunlar ¢ok seyrek olarak goriiliir: istahta azalma, bulanti, kusma, halsizlik, karin agrisi,
sarilik, idrar renginde ileri derecede koyulasma ve diskinizin renginde agilma. Béyle durumlarda
SPORANOX IV kullanmay1 keserek, hemen doktorunuza bagvurunuz.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger soluk kesilmeniz oluyorsa, beklenmedik bir sekilde kilonuz artmissa, bacaklarinizda sisme
olusmussa, alisilmamis bir halsizlik ve yorgunluk durumunuz varsa ya da daha onceleri yokken
geceleri uykudan uyanmaya baglamigsaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Karincalanma hissi, 1518a hassasiyet, uyusma veya bacaklarda giigsiizliikk, gormede bulaniklik ya
da cift gorme, kulaklarda ¢inlama, idrar1 tutabilmede azalma ya da normalden daha fazla idrar
cikarma, isitme kaybi olusursa, hemen doktorunuza bagvurunuz.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor - eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
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Cok yaygin:

Bulant1

Yaygin:

Kaslarda zayiflik (kanda diistik seviyedeki potasyum adi verilen maddenin olas1 belirtileri)
bas agrisi, sersemlik hali, karin agrisi, kusma, ishal, kabizlik, spesifik karaciger fonksiyon
testlerinde artis (karaciger enziminde artig), karaciger iltihaplanmasi (hepatit), cildin sararmasi

(sar1lik), dokiintii, kasinti, genel sisme, ates

Yaygin olmayan:

Yiiksek kan sekeri seviyesi, agizda hos olmayan tat duyumu, kaslarda agr1

Bilinmiyor:

Kanama, morarma veya enfeksiyon (mikrobik hastalik) riskini artiran belirli kan hastaliklari,
kanda bir tir yag olan trigliserid fazlali§i, kan basinci yiikselmesi, sa¢ dokiilmesi, mide
rahatsizligi, eklemlerde agri, kadinlarda adetle ilgili bozukluklar, erkeklerde cinsel organda
sertlesme bozukluklari, pankreas iltithaplanmasina (pankreatit) bagli olarak mide bulantis1 ve

kusma ile birlikte ciddi iist karin agrisi, siskinlik, siniizit, list solunum yolu enfeksiyonu, rinit.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPORANOX IV’un saklanmasi

SPORANOX IVyi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sizde kullanilana kadar ila¢ hastane eczanesinde ya da yatmakta oldugunuz servisin ilag saklama
yerinde tutulur. 25 °C altinda oda sicakliginda ve 1siktan korunmus bir sekilde saklanmalidir.

Bir kez seyreltildikten sonra buzdolabinda ve isiktan korunmus bir sekilde saklanmalidir.

Seyreltildikten sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.



Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SPORANOX IV i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.,
Kavacik Mah. Ertiirk Sk. Keceli Plaza No:13
Kavacik-Beykoz/Istanbul

Imal Yeri: Janssen Pharmaceutica NV, Bel¢ika

Bu kullanma talimati en son (Giin/Ay/Y1l) tarihinde onaylanmistir.
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UYGULAMAYI YAPACAK SAGLIK GOREVLISI iCiN BiLGILER

25 ml SPORANOX IV konsantresinin, 50 ml %0.9 Sodyum Kloriir Cozeltisi disindaki diger
cozeltilerle 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 seyreltilmelidir. Yalnizca satis ambalaji
bilesenleri (yani, Sodyum Kloriir inflizyon torbasi, 2 yonlii vana ve 0,2 mikrometre hat i¢i filtreli
uzatma hatti ve SPORANOX IV ampul) kullanilmalidir. SPORANOX IV diger ilaglar ya da
stvilarla birlikte uygulanamaz.

Karistirma islemine baslamadan dnce SPORANOX IV konsantresi ve ¢oziicii (Sodyum Kloriir)
gorsel olarak incelenmelidir. Karigtmin hazirlanmasi i¢in yalnizca yabanci partikiil igermeyen
berrak ¢ozeltiler 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 sonrasi ve uygulama oncesi
gorsel olarak incelendiginde {iiriinde kiiglik topaklar gdzlenebilir. Bu topaklar {iriin kalitesini
etkilemez. Topaklarin alicinin dolasimina ge¢gmesini engellemek i¢in 0,2 mikrometre hat i¢i filtre

iceren 0zel uzatma hatt1 kullanilmalidir.

SPORANOX 1V asagidaki talimatlara uyularak kullanilmalidir:
Ampuliin agilmasi

Ampulii asagida gosterildigi bicimde kiriniz:

i A

~— coloured point \
—~<— breaking level

Sodyum Kloriir torbasinin agilmasi

— Torbanin dis kilifin1 isaretli yerden yirtarak aginiz ve inflizyon torbasini agiga ¢ikariniz.
SPORANOX IV konsantre ile %0.9 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 ilag uygulama enjektoriiyle (kit ig¢inde

enjektér bulunmamaktadir) ampulde bulunan konsantrenin tamamini ¢ekiniz ve
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SPORANOX 1V konsantreyi inflizyon torbasina ek ilag uygulama portundan ekleyiniz.
SPORANOX IV konsantresinin tiim hacmini (25 ml), yavas ve tek bir hareketle (en fazla 60

saniyede) torbaya ekleyin. Karistirma islemi esnasinda biraz bulaniklik goriilebilir. Bu, {iriin
icin normal bir durumdur ve 25 ml SPORANOX IV nin tiim igerigi Sodyum Kloriir infiizyon
torbasi iginde seyreltilip hafifce karistirildiktan sonra kaybolacaktir. Enjektorii, SPORANOX
IV konsantresi torbaya aktarildiktan sonra geri ¢ekiniz.

— SPORANOX IV tamamen torbaya aktarildiktan sonra torbadaki igerigi yavasca karistiriniz.
Karigim berraklasir ancak iiriinde kiigiik topaklar (lif veya pul benzeri, yar1 saydam beyaz
partikiiller olarak tanimlanir) gozlenebilir. Bu topaklar {iriin kalitesini etkilemez.

— Karigim hemen kullanilmali ve direkt giines 1s1gindan korunmalidir. Uygulama, normal oda
1s181nda yapilabilir.

Infiizvon dncesi yikama prosediirii:

Infiizyon 6ncesinde diger ilaglarin kalintilar1 ve itrakonazol arasindaki gecimsizlik sorunlarim

onlemek icin kateter yikanmalidir.

e 0,2 mikrometre hat i¢i filtre iceren kit ile birlikte tedarik edilen uzatma hattin1 steril %0,9

Sodyum Kloriir ¢ozeltisi ile doldurun ve dogrudan damar igine giden intravendz katetere

baglaymn.

o Kit ile birlikte tedarik edilen uzatma hattin1 ve damar icine uygulanan intravendz kateteri

steril %0,9 Sodyum Kloriir ¢ozeltisi ile yikayin.

Infiizyon

— Karisim tek kullanimliktir. Cozelti hafif karistirmanin ardindan kaybolmayan siit beyaz renge
sahipse veya yabanci madde iceriyorsa ya da inflizyon torbasi hasar gérmiisse 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 cihazint (6rn. doner klemp) kapali duruma getiriniz. Cikis baglanti noktasi
kirilabilir bolimiini ¢ikartinmiz. Aseptik teknik kullanarak, inflizyon hattinin sivri ucunu,
torbadaki fleksibl porta uygulaymiz.

— Akis kontrol cihazin1 yavas¢a agarak, damlatma haznesini sikarak (pompalama hareketi

yaparak) yarisina kadar doldurunuz.
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— Infiizyon hattindaki tiim hava bosalana kadar akis kontrol cihazini agik tutunuz.

— Infiizyon hattin1, uzatma hattmin iki yonlii kapatma musluguna baglayiniz.

— SPORANOX IV artik intravendz infiizyonla uygulanmaya hazirdir.

— Infiizyon hizim1 bir akis kontrol cihaziyla (6rn. doner klemp ya da infiizyon pompasi) 1
ml/dakika (yaklasik 25 damla/dakika) olarak ayarlayiniz.

— 60 ml ¢6zeltiyi bir hastaya yaklasik bir saatlik siirede uygulayiniz.

— 60 ml ¢ozelti uygulandiginizda inflizyon islemini durdurunuz.

— 200 mg itrakonazol uygulanmis olmasina dikkat ediniz.

— Damar yolunu asagida belirtildigi sekilde yikayiniz.

Uygulama sonrasi yikama prosediirii:

Infiizyondan sonra, kateteri temizlemek i¢in tam bir yikama prosediirii baslatilmalidir. Bu islem

itrakonazol kalintilart ile daha sonra ayn1 kateter yoluyla uygulanabilecek diger ilaclar arasindaki

gecimsizlik sorunlarini 6nlemek tizere yapilir.

— Uzatma hattin1 ve kateteri 0.2 mikrometre hat i¢i filtreden hemen 6nceki bdliimden ve iki
yonli kapatma muslugu seviyesinde 15 - 20 ml %0.9’luk steril Sodyum Kloriir ¢ozeltisi ile
yikayiniz.

— Yikama islemini 30 saniye ila 15 dakikalik siirekli bir akisla gerceklestiriniz.

— Yikama sonrasi torbayi, infiizyon hattin1 ve uzatma hattini ¢ikariniz ve atiniz.

— Kullanilmigs SPORANOX infiizyon setini yeniden sterilize etmeyiniz ya da kullanmayimiz.

— (Cokelmeyi Onlemek i¢in, birlikte uygulanmas: gereken diger ilaglar yalnizca
yikama isleminden sonra kateterden yapilmalidir.

— Bir multi-liimen kateter kullanilmas1 durumunda, birlikte uygulanmasi gereken
diger ilaglar SPORANOX IV infiizyon tamamlanana ve kateter yikanana kadar

uygulanmamalidir.
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Polipropilen torba dizaym icin uygulama ¢izimi

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

4. ve 5. Iki yonlii musluklu ve hat igi filtreli uzatma hatti
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Siringa ve igne yardimi
ile bir Sporanox 1V
ampuliin tiim icerigini
cekiniz.

Sodyum Kloriir infiizyon
torbasinin yeniden
kapatilabilir ek portunun
ortasindan igneyi
ekleyiniz, enjektor
ignesini portun i¢
kisimlarina temas
ettirmekten kagininiz.

Yavas ve tek bir
hareketle(en fazla 60
saniyede) Sodyum
Kloriir inflizyon
torbasina siringanin tiim
icerigini ekleyiniz.

Siringanin enjekte
edilmesi tamamladiktan
sonra torbadaki igerigi
berraklasincaya kadar
yavasca karigtiriz.

Kateter ve hat i¢i filtre
igeren uzatma hattin
Steril %0.9 Sodyum
Kloriir ¢ozeltisi ile
doldurunuz.
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Sodyum Kloriir infiizyon
torbasinin ¢ikis portunun
kirilabilir boliimiinii
c¢ikariniz ve infiizyon
hattinin sivri ucunu
ekleyiniz.

Infiizyon hattin1
Sporanox IV karigim
cozeltisi ile doldurunuz
ve hat ici filtre iceren
uzatma hattina
baglayiniz. infiizyon
hizini1 1 ml/dakika
(yaklasik 25
damla/dakika) olarak
ayarlayniz.

Yaklasik 1 saat sonra 60
ml uygulandiginda
inflizyonu durdurunuz.
Infiizyon
tamamlandiktan sonra
hat i¢i filtre igeren
uzatma hattin1 ve kateteri
15 - 20 ml %0.9’luk
steril Sodyum Klortir
coOzeltisi ile
yikaymiz(doldurunuz).
Torbay, inflizyon hattini
ve uzatma hattini
cikariniz ve atiniz.



