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NOXAFIL® (POSAKONAZOL) ORAL FORMLARININ AYNI DOZLARDA BiRBIiRI
YERINE KULLANILMAMASI GEREKTIGI ILE ILGIiLi BILGILENDIRME

Saym Doktor,

Bu mektubun amaci, Noxafil (posakonazol) adl1 ilacin oral siispansiyon ve tablet formlarimn
dozlama hatasina yol agaca@i i¢in aym dozlarda birbiri yerine kullanilmamas1 gerektigi
hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanhig Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanlig1 ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

e  Her bir formiilasyonun dozlamas: birbirinden farkli oldugundan dolayi, tablet ve oral
slispansiyon ayni dozlarda birbirleriyle degistirilerek kullanilamaz.
e Tabletler yerine oral siispansiyonun ya da oral siispansiyon yerine tabletlerin kullanimi
hatal1
olarak daha yiiksek dozaja veya gereginden daha diisiikk dozaja sebep olabilir ve ciddi
advers
ilag reaksiyon riski ya da etkisizlikle sonuglanabilir.
e Ilaci regeteleyen hekimler her bir regete lizerinde posakonazoliin dozaj formunu agik¢a
belirtmeli ve eczacilar hastalara dogru oral formun verildiginden emin olmalidir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler

Posakonazol fungal enfeksiyonlarin tedavisinde ve invazif fungal enfeksiyonlarm (IFE’ler)
profilaksisinde kullanilan genis spektrumlu bir triazol antifungaldir.

Posakonazol oral siispansiyon (40 mg/ml), tabletler (100 mg) ve infiizyon soliisyonu igin
konsantre (300 mg) seklinde bulunmaktadir. Posakonazoliin kisa iirtin bilgisinde belirtilen
oral dozaji s6yledir:

e Tablet: 300 mg/giin (1. giinde 600 mg/giin yiikleme dozunun ardindan)
e Oral siispansiyon: 600-800 mg/giin
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NOXAFIL tabletler ve oral siispansiyonun birbirlerinin yerine kullanimindan kaynaklanan
ilag uygulama hatalar: bildirilmistir. Oral soliisyondan tabletlere yanlighkla gegis dozla iligkili
toksisite vakalarina, tabletlerden oral soliisyona gegis ise alinmasi gerekenden daha diigiik
doza ve etkisizlige yol agmustir.

Posakonazol’tin  Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati oral soliisyonun dogrudan oral
tablet yerine ya da oral tabletin dogrudan oral soliisyon yerine kullanilamayacagini agik¢a
ifade edecek sekilde glincellenmektedir.

Oral formlarin dis karton ambalajlar1 da tablet ve oral siispansiyon formlarinin birbirinden

daha iyi ayirt edilmesi igin revize edilecek ve iki formun birbirleriyle degistirilemeyecegine
dair bir uyar ifadesi ambalajlarda yer alacaktir.

Raporlama gerekliligi

Posakonazol igeren ilaglari regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat
edilmesini ve bu ilaclarin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda Saglik
Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@ftitck.gov.tr ; faks:
0312 218 35 99, tel: 0312 218 30 00, 0 800 314 00 08) ve/veya Merck Sharp Dohme [laglar:
Ltd. Sti.’yi (e-posta adresi: msdturkeyinfo@merck.com ; faks: 0212 355 77 04, tel: 0212 336 10
00) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.
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