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NOXAFiL ® (POSAKONAZOL) ORAL FORMLARlNIN AYNI DOZLARDA BiRBiRi

YERiNE KULLANILMAMASI GEREKTiGi iLE iLGiLi BiLGiLENDiRME

Saym Doktor,

Bu mektubun amaCl, Noxafil (posakonazol) adh ilacm oral suspansiyon ve tablet formlannm
dozlama hatasma yol ayacagl ic;:in aym dozlarda birbiri yerine kullamlmamasl gerektigi
hakkmda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saghk Bakanhgl Turkiye ilac;: ve Tlbbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Ba~kanhgl ile mutablk kalmarak hazlrlanml~tu. Bu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ula~abilirsiniz.

• Her bir formtilasyonun d6zlamasl birbirinden farkh oldugundan dolaYl, tablet ve oral
suspansiyon aym dozlarda birbirleriyle degi~tirilerek kullanllamaz.

• Tabletler yerine oral suspansiyonun ya da oral suspansiyon yerine tabletlerin kullamml
hatah

olarak daha yuksek dozaja veya gereginden daha du~uk dozaja sebep olabilir ve ciddi
advers

ilac;:reaksiyon riski ya da etkisizlikle sonuc;:lanabilir.
• ilacl reyeteleyen hekimler her bir rec;:eteuzerinde posakonazoltin dozaj formunu aC;:lkc;:a

belirtmeli ve eczacllar hastalara dogru oral formun verildiginden emin olmahdu.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrmtIh bilgiler

Posakonazol fungal enfeksiyonlarm tedavisinde ve invazif fungal enfeksiyonlarm (iFE'ler)
profilaksisinde kullamlan geni~ spektrumlu bir triazol antifungaldir.

Posakonazol oral suspansiyon (40 mg/ml), tabletler (100 mg) ve inflizyon soltisyonu ic;:in
konsantre (300 mg) ~eklinde bulunmaktadlr. Posakonazolun klsa urun bilgisinde belirtilen
oral dozajl ~6yledir:

• Tablet: 300 mg/gun (1. gunde 600 mg/gun yukleme dozunun ardmdan)

• Oral suspansiyon: 600-800 mg/gun
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NOXAFiL tabletler ve oral slispansiyonun birbirlerinin yerine kullammmdan kaynaklanan
ilay uygulama hatalan bildirilmi~tir. Oral sollisyondan tabletlere yanh~hkla geyi~ dozla ili~kili
toksisite vakalanna, tabletlerden oral sollisyona geyi~ ise almmasl gerekenden daha dli~lik
doza ve etkisizlige yol ayml~tlr.

Posakonazol'lin Klsa Urlin Bilgisi ve Kullanma Talimatl oral sollisyonun dogrudan oral
tablet yerine ya da oral tabletin dogrudan oral soliisyon yerine kullamlamayacagml aylkya
ifade edecek ~ekilde giincellenmektedir.

Oral formlarm dl~ karton ambalajlan da tablet ve oral slispansiyon formlannm birbirinden
daha iyi aYlrt edilmesi iyin revize edilecek ve iki formun birbirleriyle degi~tirilemeyecegine
dair bir uyan ifadesi ambalajlarda yer alacaktlr.

Raporlama gereklilHH

Posakonazol iyeren ilaylarl reyete ederken yukanda belirtilen glivenlilik uyanlanna dikkat
edilmesini ve bu ilaylann kullamml slrasmda advers reaksiyon olu~masl durumunda Saghk
Bakanhgl Tiirkiye ilay ve Tlbbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tlirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks:
031221835 99, tel: 03122183000,08003140008) ve/veya Merck Sharp Dohme ilaylan
Ltd. ~ti.'yi (e-posta adresi: msdturkeyinfo@merck.com; faks: 021235577 04, tel: 0212336 10
00) bilgilendirmenizi hatlrlatmz.

Saygllanmlzla,

Merck Sharp Dohme ilaylan Ltd. ~ti.

Dr. I~ll Ulger i~yi
Medikal Direktor
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