KULLANMA TALIMATI



KULLANMA TALIMATI

ERAXIS 100 mg inflizyonluk ¢ozelti icin toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde:100 mg anidulafungin
e Yardimci maddeler:

Fruktoz

Mannitol (E421)

Polisorbat 80 (E433)

Tartarik asit (E334)

Sodyum hidroksit (pH-ayart icin)
Hidroklorik asit (pH- ayari igin)
Susuz etanol

Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kigsisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi s@yleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yUksek veya digstik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ERAXIS nedir ve ne igin kullanilir?

ERAXIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ERAXIS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ERAXIS’in saklanmasi

agrwNE

Basliklari yer almaktadir.

1.  ERAXIS nedir ve ne icin kullantlir?

ERAXIS 1 flakon 100 mg’lik inflzyon amach ¢dzelti tozu ile 1 flakon 30 ml ¢6ziicl iceren
bir kit halinde temin edilmektedir.

Infiizyon amagl ¢ozelti tozu beyazla Kirli beyaz aras liyofilize bir katidir. Coziicl ise berrak,
renksiz bir solusyondur.Sulandirilarak hazirlanan c¢ozelti berrak olmal, gorilebilir pargacik
icermemelidir.

Etkin madde anidulafungindir.

Anidulafungin ekinokandin adi verilen bir ilag grubundandir. Bu ilaglar ciddi mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullaniimaktadir.

Anidulafungin fungal hicre duvarinin bir bileseninin (1,3-p-D-glukan) tretimini engeller.
Anidulafungine maruz kalan mantar hicreleri, zayif veya Ureyemez hale gelerek,
tamamlanmamis veya kusurlu hicre duvarlarina sahip olur.



Anidulafungin invaziv kandidiyazis (kandidemi dahil) olarak adlandirilan bir mantar
enfeksiyonu tiriind tedavi etmek icin verilmektedir. Enfeksiyona Candida adi verilen mantar
hlcreleri (maya) neden olur.

2. ERAXIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ERAXIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger anidulafungine, diger ekinokandinlere veya ERAXIS’in herhangi bir bilesenine
alerjikseniz (asiri duyarhysaniz) .

- Bu tibbi rtin fruktoz igermektedir. Fruktoz duyarliligina iliskin nadir kalitsal sorunlariniz
varsa

ERAXIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Eger herhangi bir alerjiniz varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

ERAXIS’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
ERAXIS damar igine uygulanan bir ila¢ oldugundan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

ERAXIS hamilelik sirasinda doktorunuz tarafindan Onerilmedigi stirece alinmamahdir.
Hamile kalma potansiyeli olan kadinlar mutlaka etkin hamilelik o6nleyici ydntemleri
kullanmalidir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

ERAXIS emzirme sirasinda kullanilmamalidir. Emzirirken ERAXIS kullanmadan 0Once
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi
Herhangi bir makine kullanabilme ya da slrebilme Gzerindeki etkilerine iliskin arastirma
yaptimamistir.

ERAXIS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi Grin 102.5 mg fruktoz icermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi seker cinslerine
karsi duyarlilik gosterdiginiz belirlenmis ise, bu tibbi Grind almadan o6nce doktorunuza
danisiniz. Fruktoz duyarliligina iliskin nadir kahtsal sorunlari olan hastalar bu ilaci
kullanmamalidir.

Bu tibbi Grinin ¢ozicust 6.081 g etanol icermektedir. Alkol bagimliligi olanlar igin zararli
olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi
yuksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ERAXIS’in baska ilaclarla etkilesimi veya aldiginiz baska ilaclara herhangi bir ayarlama
yapilmasinin gerekli olmasi beklenmemektedir. Ancak doktorunuz veya eczacinizin onay!
olmadan baska bir ilaca baglamayiniz veya almakta oldugunuz bir ilaci kesmeyiniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERAXIS nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

ERAXIS size her zaman bir doktor ya da saglik uzmani tarafindan hazirlanip verilecektir
(hazirlama yontemleriyle ilgili daha ayrintili bilgi talimatlarin sonunda sadece tip ve saglik
uzmanlarina ayrilan bélumde yer almaktadir).

Tedavi ilk giin 200 mg’lik bir yikleme dozuyla baslar, ardindan giinlik idame dozu olan 100
mg ile devam eder.

Doktorunuz tedavinizin suresini belirleyerek her giin ne kadar ERAXIS almaniz gerektigini
saptayacak, ilaca nasil cevap verdiginizi ve durumunuzu izleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:
ERAXIS yaklasik 1,5 - 3 saat boyunca damardan yavas inflizyon yoluyla giinde bir kez
verilmelidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

ERAXIS 18 yas altindaki hastalara verilmemelidir.
Yaslilarda kullanimi:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ERAXIS’in etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ERAXIS kullandiysaniz:
ERAXIS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ERAXIS’i kullanmay1 unutursaniz:

Bu ilag size yakin tibbi gozetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olasi degildir. Yine
de dozun atlandigini diistiniiyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ERAXIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ERAXIS tedavisi doktorunuz tarafindan sonlandirildiginda herhangi bir etki yasamamaniz
gerekir.

Mantar enfeksiyonunun yeniden baslamasini 6nlemek amaciyla doktorunuz ERAXIS ile
tedaviniz sonrasinda size baska bir ilag yazabilir.



Ilk semptomlari yeniden goriirseniz, hemen doktorunuza veya bir saglik uzmanina haber
veriniz.

Bu drlndn kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.
4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Her ne kadar herkeste goriilmese de, tum ilaglar gibi ERAXIS’in de yan etkileri olabilir.

Her 100 kisiden birini etkileyebilecek yaygin yan etkileri asagidadir:

- Ishal

- Konvilsiyon (ndbet)

- Basagrisi

- Dokuntd, kasint

- YUz kizarmasl

- Bazi laboratuvar testlerinde degisme (bazi karaciger testlerinde artan degerler gibi)

Her 1000 kisiden birini etkileyebilecek yaygin olmayan yan etkileri asagidadir:
- Bel agrisi

- GOzde agri, bulanik gorme

- Karin agrisi, bulanti, kusma, kabizlik

- Hipertansiyon

- Kan sekerinde artig

- Inflizyon yeri agrisi

- Kalp ritminde bozukluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ERAXIS’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Kullanma talimatinin sonunda bu ilaci uygulayacak saglik personeli i¢in ayrilan bélimde
sulandirarak hazirlanan ve seyreltilen ERAXIS saklama kosullari ayrintil olarak verilmistir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERAXIS’i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ERAXIS’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaclari Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL
Uretici: Ben Venue Laboratories, 300 Northfield Road

Bedford, Ohio 44146 ABD

Ambalajlama ve serbest birakma yeri: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12

2870 Puurs, Belcika

Bu kullanma talimati 05.02.2009 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR
ERAXIS yaninda verilen ¢ozici (enjeksiyon amagli suda %20’lik (w/w) etanol anhidroz) ile
sulandirilarak hazirlanmali, ardindan infizyon amaciyla SADECE 9 mg/ml (%0.9) sodyum
Klorir ya da infuzyon amach 50 mg/ml (%5) glukoz ile seyreltilmelidir. Sulandirilarak
hazirlanan ERAXIS’in infiizyon amacli 9 mg/ml (%0.9) sodyum Klortr veya inflizyon amagcli
50 mg/ml (%5) glukozdan farkli ilaglarla, intravendz maddelerle veya katki maddeleriyle
gecimliligi saptanmamistir.

Sulandirarak Hazirlama

Her bir flakonu 3.33 mg/ml’lik bir konsantrasyon saglayacak sekilde yanindaki ¢ozicu
(enjeksiyon amacli suda %20 (w/w) etanol anhidroz) ile aseptik bir sekilde sulandirin.
Sulandirilan ¢ozelti berrak olmal ve gozle gorulir partikiil madde icermemelidir. Ardindan
yapilan seyrelti sonrasinda, eger partikil ya da renk degisimi saptanirsa ¢ozeltinin atiimasi
gerekir.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti 25°C’de veya altinda saklanmalidir. Buzdolabina konmamali
ve dondurulmamalidir. Sulandirilan ¢ozelti seyreltilmeli ve 24 saat icinde kullaniimalidir.

Seyreltme ve Infiizyon

Sulandirilarak hazirlanan flakonun igerigini inflizyon amach 9 mg/ml (%0.9) sodyum klortr
veya infuzyon amagh 50 mg/ml (%5) glukoz iceren bir IV torbasina (veya sisesine) aseptik
bir sekilde aktararak, 0.36 mg/ml’lik bir anidulafungin konsantrasyonu elde ediniz. Asagidaki
tablo her doz icin gereken hacimleri gdstermektedir.

ERAXIS Kullanimi igin Seyreltme Gereklilikleri

Doz Kit | Sulandirilarak | Infiizyon Toplam Infuzyon Infuizyon
Sayisi Olusturulan Hacmi” Inflizyon Cozeltisinin
Hacim Hacmi Konsantrasyonu
100 mg 1 30 ml (1 kit) 250 ml 280 ml 0.36 mg/mi 3.0 ml/dk
200 mg 2 60 ml (2 kit) 500 ml 560 ml 0.36 mg/mi 3.0 ml/dk

A Inflizyon amagch 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir veya infiizyon amach 50 mg/ml (%5)
glukoz.

Cozelti ve kabin imkan verdigi 6lglide parenteral ilaglar kullanim dncesi gorsel olarak partikul
madde ve renk degisimi icin kontrol edilmelidir. Partikiil madde ya da renk degisimi varsa,
cozeltiyi atiniz.

infuizyon hizi 1.1 mg/dakikayi (3.0 ml/dakikaya esdeger) gegmemelidir.
Infiizyon ¢ozeltisi 25°C’de veya altinda saklanmalidir. Buzdolabina konmamali ve

dondurulmamalidir.
Sadece tek kullanimhiktir.
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