KULLANMA TALIMATI

FUNGIZONE 50 mg Inflizyonluk Cozelti Hazirlamak i¢in Toz

Damar icine uygulanir.

Steril,

e Etkin madde: Her bir flakonda %S5 fazla ile 52,5 mg amfoterisin aktivitesine esdegerde
61,765 mg amfoterisin B.

o Yardimct maddeler: Dezoksikolik asit, disodyum fosfat dodekahidrat, monosodyum
fosfat dihidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2.
3.
4

5.

FUNGIZONE nedir ve ne i¢in kullanilir?

FUNGIZONE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FUNGIZONE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FUNGIZONE’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. FUNGIZONE nedir ve ne icin kullanilir?
FUNGIZONE sistemik kullanilan antifungaller olarak adlandirilan, mantar hastaliklarina karsi

etkili bir ilag grubuna dahildir.

FUNGIZONE, 1 adet renksiz cam flakon (kiigiik sise) ambalaj ile kullanima sunulmaktadir.
Her bir flakonda susuz topaklar halindedir, enjeksiyonluk steril su ile ¢ozindlrildikten sonra
¢dzelti olusur. Onerilen sekilde sulandirildiginda mL basina 5 mg etkin madde elde edilir.

FUNGIZONE, bazi mantar tiirlerinin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin (iltthap olusturan
mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir.

FUNGIZONE, bakterilere karsi uygulanan etkili tedaviye cevap vermeyen, inat¢i bagisik
bozuklugu olan atesli hastalara uygulanabilir.
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2. FUNGIZONE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FUNGIZONE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Amfoterisin B’ye veya ilacin diger bilesenlerine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise
kullanmayniz.

FUNGIZONE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Bobrek veya karaciger ile ilgili bir rahatsizliginiz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

e Ozellikle 6n uygulamada, regete edilen dozun 1.5 mg/kg’1 gectigi durumlarda iiriin ismini
ve dozunu kontrol ediniz.

e FUNGIZONE ile tedaviniz siiresince bobrek ve karaciger fonksiyonlariniz diizenli olarak
takip edilmelidir.

FUNGIZONE’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
FUNGIZONE’un yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz; ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse FUNGIZONE
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FUNGIZONE’un etkin maddesinin insan siitiine ge¢ip ge¢gmedigi bilinmemektedir.

Bu nedenle doktorunuz ilacin sizin i¢in 6nemini, emzirmenizin yararlari ve bebeginize olasi
risklerine kars1 degerlendirmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

FUNGIZONE’un ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.
Ancak bazi kisilerde bulant1 ve kusmaya neden olabilir. Bu nedenle, bulant1 ve kusma olmasi
durumunda ara¢ veya herhangi bir makina kullanmayiniz.
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FUNGIZONE’nun iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Uriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilacglar ile birlikte kullanim

Eger,

e Bobrek Uzerinde etkisi olan ilaglar (sisplatin, pentamidin, aminoglikozitler, siklosporin
gibi) altyorsaniz

o Kortikosteroidler (beklametazon) ve kortikotropin kullaniyorsaniz

e Kandaki potasyum eksikliginin toksisiteye neden olabilecegi ilaglar; (kas gevseticiler
(baklofen, dantrolen, diazepam), dijital glikozitler (digoksin) ve antiaritmik ilaclar gibi)
aliyorsaniz

e Flusitosin (mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan diger bir ilag) aliyorsaniz

e Kansere kars1 etkili bir ilag kullaniyorsaniz (metotreksat, sisplatin, siklofosfamid)

e Eger 10kosit (akyuvar) transfiizyonu (tiim kan veya kan bilesenlerinin damardan
verilmesi) adi verilen 6zel bir transfliizyon size yakin bir zamanda verilmigse lltfen
doktorunuza danisin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FUNGIZONE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Giinliik doz viicut agirligina gore belirlenir ve 0,25-1,5 mg/kg araliginda degisir. Doktorunuz
hastaligimiz ve viicut agirligmiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Doktorunuz, ilaca baglh yan etkileri azaltmak icin size asagidaki ilaclardan verebilir.
-mide bulantis1 veya kusmay1 durdurucu ilaglar

-aspirin

-alerjik hastaliklara karsi etkili ilaglar ( antihistaminik)

-kortikosteroidler

-kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglar ( antikoagiilan)

Daha fazla bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonunda yer alan ve saglik personeli igin
hazirlanmis olan agiklamalar1 okuyabilirsiniz.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Bu ilagla tedaviye baglamadan 6nce size bir deneme dozu verilebilir.

Enfeksiyonun tamamen ortadan kaldirilabilmesi i¢in tedaviniz birkag ay siirebilir. Doktorunuz
tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yavas (2 — 4 saat) damar i¢ine uygulama yontemiyle kullanilmalidir.

FUNGIZONE, sadece damar icine ve saglik egitimi olan personelin yakin gézlemi altinda
uygulanmalidir.
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Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:
Amfoterisin B'nin g¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi, uygun kontrollii arastirmalarla
saptanmamistir.

Yashlarda kullanimai:
FUNGIZONE’un 65 yasin tizerindeki hastalarda kullanimi arastirilmamuistir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger FUNGIZONE’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUNGIZONE kullandiysamz:

Dozaj programi hastalifiniza ve viicut agirhiginiza goére doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
Ancak size ¢ok fazla dozda FUNGIZONE verildigini diisiiniiyorsaniz doktorunuzla veya
diger saglik personeliyle temasa geginiz.

FUNGIZONE doz agimu, 6liimciil ani kalp dumasi ile sonuglanabilir.

FUNGIZONE’u kullanmay1 unutursaniz

FUNGIZONE saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun olugsmamasi
icin gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek icin Cift doz almayiniz.

FUNGIZONE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, FUNGIZONE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FUNGIZONE’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyonlar (ylzde, dilde veya dudakta sisme, ciltte siddetli kasint1 veya dokiintii,
nefes almada guclik)

- Kalp durmasi, kalp ritm bozuklugu, ventrikiiler fibrilasyon (kalpte yasami tehdit eden
atim bozuklugu) dahil kalp yetmezligi

- Kanin pihtilasmasinda bozukluklar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FUNGIZONE’a karsi1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Kansizlik

- Bobrekle ilgili iglevlerde azalma dahil bazi1 kusurlar

- Enjeksiyon yerinde toplardamar iltihab1 ya da toplardamarlarin iltihabina bagl kan pihtisi
olusumu ile birlikte ya da tek basina agr1

- Gegici denge kaybi

- Yuksek veya diisiik tansiyon

- Konvidilsiyonlar (bayilma, sara benzeri ndbet)

- El ve ayaklarda hissizlik, agr1 veya titreme

- Isitme kayb

- Bulanik ya da ¢ift gorme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Istahsizlik

- Bulanti, kusma

- Ishal

- Hazimsizlik, sindirim bozuklugu

- Karm agris1 (krampli epigastrik agr1)

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

- Keyifsizlik

- Kilo kayb1

- Kulak ¢inlamasi

- Basagnsi

- Kaslarda ve eklemlerde agr

- Azalmis zihinsel durum

- Sicak basmasi

Bunlar Fungizone’un hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattin: arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. FUNGIZONE’un Saklanmasi
FUNGIZONE’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Hazirlanmadan 6nce buzdolabinda saklayiniz (2-8°C) ve 1siktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

FUNGIZONE size uygulanmadan once yetkili saglik personeli tarafindan Ozel bir yerde
hazirlanacaktir. Ilag seyreltildikten sonra oda sicakliginda 24 saat veya buzdolabinda (2-8°C)
1 hafta siireyle saklanabilir.

FUNGIZONE sadece damar icine uygulama yéntemiyle hastanelerde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Etiketin veya ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FUNGIZONE’u
kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FUNGIZONE’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: BMed Ilag Danismanlik Saghik Uriin ve Hizmetleri Tic. Ltd. Sti.
Yenimahalle / Ankara

Uretim yeri: Famar L’Aigle
Saint-Remy-Sur-Avre/Fransa

Bu kullanma talimati 13/02/2020 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Cozeltinin Hazirlanmas:

Ik konsantrasyonu 5 mg/mL amfoterisin B olacak sekilde bakteriyostatik madde icermeyen
10 mL distile su hizla ve direkt olarak steril bir igne (minimum cap: 20 gauge) ve siringa ile
liyofilize flakon i¢ine uygulanir. Flakon derhal ¢alkalanmali ve kolloidal ¢ozelti berraklasana
kadar calkalamaya devam edilmelidir. Hazirlanan bu ¢ozeltiden yeterli konsantre alinarak
final cozelti 0.1 mg/mL amfoterisin B igerecek sekilde % 5 enjeksiyonluk dekstroz USP ile
seyreltilir. Dekstroz ¢Ozeltisinin pH's1, kullanilmadan 6nce kontrol edilmelidir ve bu deger
4,2’nin (zerinde olmalidir. Piyasadaki dekstroz ¢o6zeltilerinin pH’s1 genellikle 4,2’nin
Uzerindedir; pH’nin 4,2’den az olmasi halinde, konsantre amfoterisin B ¢dzeltisinin
seyreltilmesinde kullanilmadan ©Once, dekstroz ¢ozeltisine 1 veya 2 mL tampon ilave
edilmelidir.

Onerilen tampon, asagida belirtilen sekildedir:

Dibazik sodyum fosfat (anhidroz) 1.59¢
Monobazik sodyum fosfat (anhidroz) 0.96 ¢
Enjeksiyonluk su y.m. 100 mL

Tampon, dekstroz ¢ozeltisine ilave edilmeden 6nce, bakteri tutan bir tas, mat veya membran
filtresinden siiziilerek ya da 30 dakika stireyle 15 1b basing ve 121°C altinda otoklavda
sterilize edilmelidir.

DIKKAT: Antibiyotigin ve hazirlanmasinda kullamilan maddelerin icinde herhangi bir
koruyucu madde veya bakteriyostatik madde bulunmadigindan, tiim manipiilasyonlarda
aseptik teknik uygulanmalidir. Flakona veya seyrelticilere yapilan tiim uygulamalarda steril
bir igne kullanilmalidir.

Cozeltiler serum fizyolojik ¢ozeltileri ile seyreltilmemelidir. Onerilenler disinda herhangi bir
seyrelticinin kullanilmas1 ve seyrelticide bir bakteriostatik maddenin (6rn. benzil alkol)
bulunmasi, antibiyotigin ¢okmesine yol agar. Cokmeye veya yabanci cisim bulunmasina dair
bir belirti goriildiigiinde, ilk konsantre veya infiizyon ¢ozeltisi kullanilmamalidir.

Amfoterisin B’nin intravendz inflizyonu icin in-line mebran filtresi kullanilabilir. Ancak
filtrenin ortalama por ¢api1 kolloidal ¢6zeltinin gecisini garanti etmek igin 1,0 mikrondan daha
az olmamalidir.

Ilaca 7 giinden daha uzun bir ara verildigi taktirde, tedaviye en diisiik doz diizeyi ile, 6rn. 0.25
mg/kg dozu ile tekrar baglanmali ve Pozoloji ve uygulama sekli bolimiinde belirtildigi sekilde
kademeli olarak artirilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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