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KULLANMA TALIMATI

NOXAFIL® 40 mg / ml oral siispansiyon
Agizdan ahnir.

Etkin Maddeler : Her 1ml siispansiyon 40 miligram posakonazol igerir.
Yardimct Maddeler : Polisorbat 80, simetikon, sodyum benzoat (E211), sodyum sitrat

dihidrat, sitrik asit monohidrat, gliserol, ksantan gami, Sivi glukoz, titanyum dioksit (E171),
propilen glikol ve benzil alkol i¢eren yapay kiraz aromasi, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

NOXAFIL® nedir ve ne icin kullanilir ?
NOXAFIL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOXAFIL® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
NOXAFIL® in saklanmas

orwdE

Bashklan yer almaktadir.
1. NOXAFIL® nedir ve ne i¢in kullanihr?

NOXAFIL®, posakonazol isimli bir maddeyi igerir. Bu ilag, triazol antifungal ajanlar olarak
isimlendirilen bir ila¢g grubuna dahildir. Bu ilaglar ¢ok cesitli mantar enfeksiyonlarmin
tedavisinde ve bu enfeksiyonlardan korunmak amaciyla kullanilir. NOXAFIL® etkinligini
insanlarda enfeksiyonlara sebep olan bazi mantar tiirlerinin 6liimiine sebep olarak ya da
biiylimesini durdurarak gosterir.

NOXAFIL® amber cam sisede 105 ml siispansiyon seklinde ambalajlanmistir. Her bir sisede
agizdan alinacak siispansiyon i¢in 2.5 ve 5 ml’lik 6l¢lim kagig1 bulunmaktadir. Siispansiyon
beyaz renkte ve kiraz aromalidir.

NOXAFIL® yetiskinlerde asagida belirtilen tiirlerdeki mantar enfeksiyonlarmm tedavisinde
kullanilir:
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e Aspergillus ailesine mensup mantarlarin neden oldugu ve amfoterisin B ya da
itrakonazol ile tedavi sirasinda iyilesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya bu
ajanlarla tedavinin kesilmesi gereken durumlarda,

e Fusaryozis ailesine mensup mantarlarin neden oldugu ve amfoterisin B ile tedavi
sirasinda iyilesme gostermeyen enfeksiyonlarda veya amfoterisin B’nin kesilmesi
gereken durumlarda,

e Kromoblastomikoz (deri ve derialt1 lezyonlarina neden olan bazi mantarlarin derideki
yaralardan viicuda girmesiyle ortaya c¢ikan enfeksiyon) ya da migetoma (bazi
aktinomigetler veya mantarlar tarafindan olusturulan deri ve deri alt1 dokularin ve
kemik dokusunun ilerleyici, harap edici enfeksiyonu) gibi hastaliklara neden olan
mantarlarin yol actig1 ve itrakonazol ile tedavi sirasinda iyilesme gostermeyen veya
itrakonazol’iin kesilmesi gereken durumlarda,

e Koksidioidler adi verilen mantarlara bagh olan ve amfoterisin B, itrakonazol veya
flukonazol gibi ajanlarin biri ya da birden fazlasi ile tedavi swrasinda iyilesme
gostermeyen veya bu ajanlarin kesilmesi gereken durumlarda,

e Daha 6nce tedavi edilmemis Kandida adi verilen mantarm neden oldugu agiz veya
bogaz bolgesindeki enfeksiyonlar (pamukcuk olarak bilinir).

Itrakonazol ve/veya flukonazol rejimlerinden/dozlarindan biri veya daha fazlasiyla tedavi
edilirken iyilesme gostermeyen veya bu ilaclarin durdurulmasi gereken 13 yas ve {izeri
hastalarda orofarengeal kandidiyazis tedavisi igin.

Noxafil akut miyeloid 16semi (AML) veya miyelodisplastik sendromlar (MDS) icin
kemoterapi alimi nedeniyle bagisiklik sistemleri zayiflamis 13 yas ve lizeri hastalarda veya
hematopoetik kok hiicre naklinden sonra yiiksek dozda bagisiklik baskilayici tedavi alan
hastalarda mantar enfeksiyonlarini 6nlemek i¢in kullanilabilir.

2. NOXAFIL® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOXAFIL® i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
- icerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asiri
duyarlihigmniz varsa) NOXAFIL®’i kullanmayiniz.
- ergot alkaloidi igeren ilaglar (daha ¢ok migren tedavisinde kullanilir) aliyorsaniz
NOXAFIL®™i kullanmayiniz. NOXAFIL® bu ilaglarin kan seviyelerini yiikselterek,
viicudun bazi1 bolgelerine giden kan akiminda ciddi azalmalara ve doku hasarina neden
olabilir.
- asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz NOXAFIL®’i kullanmayniz.
NOXAFIL® bu ilaclarin kan seviyelerini artirabilir, bu da kalp ritminde c¢ok ciddi
bozukluklara neden olabilir:

Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir)

Astemizol (alerji tedavisinde kullanilir)

Sisaprid (mide problemlerinin tedavisinde kullanilir)

Pimozid Tourette adi1 verilen ayn1 sekilde tekrar tekrar meydana gelen istemsiz, hizli,
ani hareketler veya sesler igeren tiklerle karakterize hastalik bozuklugu belirtilerini
tedavi i¢in kullanilir

e Halofantrin (sitma tedavisinde kullanilir)

¢ Kinidin (anormal kalp ritmi tedavisinde kullanilir)
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- yiksek kan kolesterol seviyelerini tedavi etmek igin simvastatin, lovastatin,
atorvastatin ve benzeri bazi ilaglar (statinler veya HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri
olarak isimlendirilir) aliyorsaniz NOXAFIL®’i kullanmaymiz.

NOXAFIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herhangi bir ilag almadan Once doktorunuzun veya eczacinizin tavsiyelerine uyunuz.
NOXAFIL" ile birlikte kullanilmamasi gereken ve yukarida adi gecen ilaglara ek olarak,
NOXAFIL® ile birlikte alindiginda kalp ritmi bozuklugu riskine yol agtig1 i¢in yukarida adi
gecen ilaglar NOXAFIL" ile birlikte almmamalidir. Bununla birlikte diger bazi ritim problemi
olusturma riski tasiyan ilaglarla NOXAFIL®in beraber almmmasi daha biiytik ritim
problemlerine yol acabilir.

Doktorunuza size regeteli ve regetesiz olarak verilmis veya bitkisel olarak kullandiginiz tiim
ilaclarmizi bildiriniz.

Doktorunuza asagidaki durumlar1 muhakkak bildiriniz :
- Eger azol veya triazol grubundan diger ilaclara kars1 alerjik reaksiyonunuz olduysa.
Bu ilaglar arasinda ketokonazol, flukonazol, itrakonazol ve vorikonazol bulunur. Bu
azol antifungal ajanlara kars1 alerjik olmanin kisinin posakonazole duyarliligimi nasil
etkiledigine dair herhangi bir bilgi olmamasina karsin dikkatli olunmasi gerekir.

- Eger karaciger probleminiz varsa veya daha dnce olduysa. NOXAFIL®"i alirken 6zel
kan testlerinin yapilmasi gerekebilir.

- Eger bobrek problemleriniz varsa ve bobreklerinizi etkileyen ilag aliyorsaniz.
- Siddetli diyare veya kusmaniz varsa bu durum NOXAFIL®"in etkinligini kisitlayabilir.
- Eger size asagidaki durumlardan herhangi birine sahip oldugunuz sdylendiyse

e Uzamis QTc araligi olarak isimlendirilen anormal EKG (kalp ritim izlemi)

e Kalp kasinin zayiflig1 veya kalp yetmezligi

e (ok yavas kalp atim hiz1

e Herhangi bir kalp ritim bozuklugu

e Kanda potasyum, magnezyum veya kalsiyum miktarlartyla ilgili herhangi
bir problem

“Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.”

NOXAFIL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmas

Agizdan emilimi arttirmak i¢in NOXAFIL®’in her bir dozu yemekle ya da yemegi tolere
edemiyorsaniz besin ilaveleri ile birlikte alinmalidir. Alkoliin NOXAFIL iizerindeki etkisi
bilinmemektedir.
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Hamilelik:

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalmayr planliyorsaniz veya hamile iseniz NOXAFIL®i kullanmadan &nce
doktorunuza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan séylenmedik¢e hamilelik sirasinda NOXAFIL® kullanmayniz.

Eger hamile kalabilecek durumdaysaniz NOXAFIL® alirken dogum kontrolii igin kullanilan
ila¢ disinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NOXAFIL® ile tedavi edilirken anne siitiine gecebilecegini gdz 6niinde bulundurarak
bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Posakonazol ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyebilen bazi yan etkilere (bag donmesi,
uyku hali, bulanik gérme) yol actigindan, arag veya makine kullanirken sorun yasamaniza
neden olabilen herhangi bir etkiyle karsilasirsaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz ve arag
veya makine kullanmaymiz.

NOXAFIL®in iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler
NOXAFIL"siispansiyon her 5 ml’sinde yaklasik 1.75 g glukoz igerir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizlik)
oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Eger glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu olarak adlandirilan bir probleminiz varsa
NOXAFIL®™i kullanmaymiz. Herhangi bir nedenle seker kullanimma dikkat etmeniz,
NOXAFIL®in icerdigi glukoz miktarini hatirda tutmaniz gerekir.

Bu tibbi iiriin; benzil alkol, propilen glikol, sodyum benzoat ve sodyum sitrat dihidrat
icermektedir. Kullanim yolu ve icerdigi miktarlar nedeni ile herhangi bir uyar1
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Liitfen yukarida belirtilen ve NOXAFIL® kullanirken almamaniz gereken ilaglarn listesine
bakiniz. Kalp ritim bozukluklar1 riski nedeniyle posakonazol ile birlikte alinmamasi gereken
yukaridaki ilaglara ek olarak, posakonazol ile birlikte alinmalari durumunda ritim sorunlari
riskini arttirabilen baska ilaglar da vardir. Almakta oldugunuz tiim regeteli ve recetesiz ilaglari
doktorunuza liitfen sdyleyiniz.

Bazen Noxafil aldiginiz dénemde size verilebilecek baska ilaglar da olabilir ancak bu
durumda 6zellikle dikkatli olunmasi gerekir.

Bazi ilaglar NOXAFIL®'in kan seviyelerini azaltabilir (muhtemelen etkinlik kaybma yol
acar) veya artirabilir (muhtemelen yan etki riskini artirir).

4

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/noxafil-40-mgml-oral-suspansiyon-8699636280799/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/noxafil-40-mgml-oral-suspansiyon-8699636280799/

NOXAFIL® in kan seviyelerini azaltabilen ilaglar asagidaki gibidir :

e Rifabutin ve rifampisin (belirli bazi1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir). Eger
rifabutin ile halihazirda tedavi edilmekteyseniz, kan sayimmizin ve rifabutine ait bazi
muhtemel yan etkilerin izlenmesi gereklidir.

e Nobet tedavisinde veya nobetin Onlenmesinde kullanilan fenitoin, karbamazepin,
fenobarbital, primidon gibi bazi ilaglar.

e HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan efavirenz ve fosamprenavir.

e Mide asidini azaltmak i¢in kullanilan simetidin, ranitidin gibi ve proton pompa
inhibitorii olarak adlandirilan omeprazol ve benzeri ilaglar.

NOXAFIL® bazi ilaglarm kan seviyelerini (muhtemelen yan etki riskini de artirarak)

artirabilir. Bunlar :
e Vinkristin, vinblastin ve diger vinka alkaloidleri (kanser tedavisinde kullanilir)

Siklosporin (organ nakli cerrahisinde kullanilir)

Takrolimus ve sirolimus (organ nakli cerrahisinde kullanilir)

Rifabutin (belirli baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ve proteaz inhibitorleri olarak isimlendirilen

ilaglar (ritonavir ile birlikte verilen lopinavir ve atazanavir gibi) ve niikleozid olmayan

revers transkriptaz inhibitorleri

e Benzodiazepinler olarak adlandirilan alprazolam, triazolam, midazolam ve bazi1 benzer
ilaglar (sakinlestirici veya kas gevsetici olarak kullanilirlar)

e Kalsiyum kanal blokorleri olarak adlandirilan diltiazem, verapamil, nifedipin,
nizoldipin ve diger bazi ilaglar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilirlar)

e Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

e Glipizid gibi siilfoniliireler (seker hastaligi tedavisinde kullanilir)

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

3. NOXAFIL® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

NOXAFIL® sadece doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullamilmalidir. Doktorunuz sizin
ilaca olan cevabmizi takip edecek ve NOXAFIL®’in ne kadar siireyle kullanilmasi gerektigini
ve giinliik olarak aldiginiz dozda herhangi bir degisiklik yapilmasina gerek olup olmadigini
belirleyecektir.

NOXAFIL®i kullanirken her zaman igin kesinlikle doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Asagidaki tablo enfeksiyonunuzun tipine gore degisen ve doktorunuz tarafindan size bireysel
olarak uyarlanabilecek tavsiye edilen dozu ve tedavi siiresini gostermektedir. Doktorunuza
danismadan dozunuzu kendi basiniza ayarlamayiniz veya tedavi rejiminizi degistirmeyiniz.

Miimkiin oldugunda posakonazolii bir 6giin veya besleyici igecek alimi sirasinda veya
sonrasinda aliniz.
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Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Endikasyon

Doz ve Tedavi Siiresi

Refrakter mantar enfeksiyonlarinin tedavisi

e 13 yas ve lstii hastaligi amfoterisin B
veya itrakonazole cevap vermeyen
hastalarda ya da bu tibbi driinleri
tolere edemeyen hastalarda invazif
aspergilloz;

e 18 yas ve Ustii hastalig1 amfoterisin
B’ye cevap vermeyen hastalarda ya
da amfoterisin B’yi tolere edemeyen
hastalarda fusaryozis;

e 18 yas ve istii hastalig1 itrakonazole
cevap vermeyen hastalarda ya da

itrakonazolii tolere edemeyen
hastalarda  kromoblastomikoz =~ ve
migetoma;

Giinde iki defa 400 mg (iki 5 mI’lik kasik
dolusu ) siispansiyonu yemekle birlikte ya da
yemegi tolere edemiyorsaniz besin ilaveleri
ile birlikte aliniz.

Yiyecek veya besin ilaveleri ile
alamiyorsaniz, doktorunuz giinde dort defa
200 mg ( bir defa 5 ml ‘lik kagik dolusu )
almaniz1 tavsiye edebilir.

Koksidioidomikoz

Giinde iki defa 400 mg (iki 5 mI’lik kasik
dolusu ) siispansiyonu yemekle birlikte ya da
yemegi tolere edemiyorsaniz besin ilaveleri
ile birlikte aliniz.

Yiyecek  veya  besin ilaveleri ile
alamiyorsaniz, doktorunuz giinde dort defa
200 mg ( bir defa 5 ml ‘lik kasik dolusu )
almanizi tavsiye edebilir.

Pamukg¢ugun baslangi¢ tedavisi

Tedavinin ilk giinii giinde bir defa 200 mg
(bir Sml’lik kasik dolusu) aliniz. Ilk giinden
sonra, giinde bir defa 100 mg (2.5 ml veya 5
ml’lik yarim kasik) aliniz.

Refrakter Orofarengeal Ozofageal

Kandidiyazis

veya

Giinde iki defa 400 mg (iki 5 ml’lik kasik
dolusu) aliniz.

Ciddi mantar enfeksiyonlarmin énlenmesi

Giinde 3 defa 200 mg (bir Sml’lik kagik
dolusu) siispansiyonu yemekle birlikte veya
yemegi tolere edemiyorsaniz besin ilaveleri
ile birlikte aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

NOXAFIL® sadece 13 yasm iizerinde kullamImalidur.

Yashlarda kullamm: NOXAFIL® doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidur.
NOXAFIL yash ve geng yetiskin hastalarin cogunda iyi etki gosterir ve iyi tolere edilir.
Tavsiye edilen NOXAFIL dozu yasa bakilmaksizin uygulanabilir.
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Ozel kullanim durumlarn:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:
Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger NOXAFIL® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOXAFIL® kullandiysaniz
NOXAFIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NOXAFIL® kullanmay1 unutursaniz

Hatirlar hatirlamaz bir doz almiz ve sonrasinda ilaci daha 6nce kullandiginiz gibi kullanmaya
devam ediniz. Ancak, ilac1 unuttugunuzu hatirladigimizda bir sonraki dozu alacaginiz zaman
cok yaklasmissa, sadece bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan bir dozu dengelemek icin cift doz almaymiz.

NOXAFIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi, invazif mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde deneyim sahibi bir doktor tarafindan
baglatilmalidir. Tedavi siiresi, hastanin arka plandaki hastaliginin  siddetine,
immiinosupresyondan (bagisiklik sisteminin baskilanmasi) ¢ikmasina ve klinik yanita gore
belirlenmelidir. Tedavinin ne derecede etkili oldugu, bir tedavi kiiriiniin tamamlanmasimin
ardindan doktor tarafindan izlenmelidir. Posakonazol ile yapilan klinik c¢alismalarda
giivenlilik, tedavinin durdurulmasindan sonra 30 giin siireyle izlenmistir.

4, Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NOXAFIL®’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan ctkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza veya
hemsireye soyleyiniz- acil tibbi tedavi almaniz gerekebilir.

* Bulanti, diyare, kusma, kan testinde anormal karaciger fonksiyon sonuglari, ates
« Alerjik reaksiyon
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Yaygm :
Kanda anormal tuz degerleri (6rn. konflizyon ve halsizlik yasanabilir).

Yaygin olmayan:

Anemi, trombositopeni (kanda anormal derecede az sayida kan pulcugu varligiyla karakterize
bir hastalik; kanamaya neden olabilir), 16kopeni (normalden az sayida beyaz kan hiicresi
varligtyla karakterize bir kan hastaligi), eozinofili (eozinofiller ad:1 verilen spesifik bir beyaz
kan hiicresi tipinin sayisinda anormal artig; genellikle iltihabi durumlara eslik eder),
Konviilsiyonlar, viicuttaki tiim sinirlerin isleyisinde bir sorun,

Diizensiz kalp atis1, anormal elektrokardiyogram, yiiksek veya diisiik kan basimnci,

Pankreas iltihab1 (6rn., sirt agrisi, karin agrisi, halsizlik, yorgunluk),

Karaciger yetmezligi, karaciger hasari, ciltte veya gozlerde sararma, safra obstriiksiyonu ile
birlikte veya hari¢ karaciger iltihab,

Hem karaciger hem de dalak biiylimesi (6rn., kaburgalarin altinda agirlik hissi), karaciger
hassasiyeti

Bobrek yetmezligi (0rn., idrar artis1 veya azalmasi, idrarda renk degisikligi, idrara ¢ikarken
agri yasanmast),

Seyrek:
Pnomoni (6rn., nefes darlig1 ve balgam renginde degisiklik), pulmoner arterde yiiksek kan

basinci ve buna bagl olarak akcigerler ve kalpte kagmilmaz hasar,

Olagandis1 kan pihtilagsmasi, uzun siiren kanama,

Yaygin vezikiilli (i¢i su dolu kabarcikli) dokiintii ve cildin soyulmasini igeren siddetli alerjik
reaksiyonlar,

Beyin fonksiyonunda degisiklik (var olmayan seyler gormek veya sesler isitmek), bayilmak,
Diisiinme veya konusmada problem Ozellikle ellerde istemsiz kas hareketlerini igeren ve
siklikla yakinda gelisecek karaciger komasi ve beyin fonksiyonunda degisiklik ile birlikte
goriilen anormal titreme

Inme (6rn., uzuvlarda agri, giicsiizliik, uyusma veya karincalanma)

GOrme alaninda kor nokta veya karanlik nokta,

Kalp yetmezligi veya kalp krizi, kalp ritmi bozukluklari ile ani 6liim, kalp atismin olmamasi
ve buna bagli oksijen yoklugu ve sonugta oliim,

Uzuvlarda kan pihtilar1 (6rn., yogun agr1 veya sislik) veya akcigerlerde kan pihtilar1 (6rn.,
nefes darligi, solunum sirasinda agri),

Barsakta kanama (6rn., kan kusma, diskida kan),barsak tikanmasi: barsak iceriginin alt
barsaga ge¢isini engelleyen barsak blokaji (6zellikle ileum) ve bunun siklikla yol agtigi
karinda siskinlik, kusma, siddetli kabizlik, istah kayb1 ve kramplar,

Hemolitik iiremi sendromu (kirmizi kan hiicrelerinin yikimiyla karakterize bir durum; bobrek
yetmezligi eslik edebilir veya etmeyebilir), pansitopeni (tiim kan hiicrelerinin (kirmizi kan
hiicreleri, beyaz kan hiicreleri ve kan pulcuklar1 eksikligi)

Ciltte genis mor renkli alanlar

Yiiz veya dilde sisme
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Asagida listelenen diger yan etkiler NOXAFIL® ile tahmini goriilme sikliklariyla birlikte
verilmektedir.

Yaygin:

Deride anormal duyum (6rn., uyusma, karincalanma, batma, yanma veya lirperme hissi),
Bas agrisi, bag donmesi,

Uyku hali,

Istah kaybi, mide agris1, mide bulantisi, gaz ¢ikarma, agiz kurulugu,

Kan testlerinde beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (enfeksiyon riskini arttirabilir),
Glgstizliik, yorgunluk,

Dokiintii.

Yaygim olmayan:

Lenf bezlerinde biiylime,

Dokunma veya his duyumunda azalma, duysal uyaranlara duyarlilikta kismi kay1p, titreme,
Yiiksek kan sekeri diizeylersi,

Bulanik gérme,

Gegici sa¢ dokiilmesi,

Agiz iilserleri,

Titreme, genel olarak kendini iyi hissetmeme,

Kaslar ve eklemler dahil viicutta farkl yerlerde agrilar, sirt agrisi,
Su tutulumu (6rn., viicutta sisme),

Menstriiel bozukluk (6rn., vajinadan anormal kanama),

Bazi ilaglarin etkinliginde degisiklik.

Seyrek:

Depresyon,

Cift gorme,

Meme agrisi,

Bobrek lstli bezinin az c¢alismasi (6rn. halsizlik, yorgunluk, istah kaybi, cilt renginde
degisiklik),

hipofiz bezinden salgilanan ve erkek veya disi gonadlarin islevini etkileyen hormonlarin
diizeylerinde azalma,

Isitme problemleri.

Ayrica bazi hastalar NOXAFIL® aldiktan sonra kafa karisiklig1 yasadiklarini da bildirmistir.

Herhangi bir yan etki yasarsaniz doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Bu
yan etkiler bu brosiirde listelenmeyen muhtemel yan etkiler de olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. NOXAFIL®’in saklanmasi
NOXAFIL™ i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Dondurmayniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki veya kartondaki veya sisedeki son kullanma tarihinden sonra NOXAFIL"’i
kullanmayiniz.

Siseyi actiginiz giinden itibaren 28 giin sonra, sisede hala kalmis ilag¢ varsa, bu slispansiyonu
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi
Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Esentepe-ISTANBUL

Uretim Yeri

Patheon Inc.,Whitby Operations
111 Consumers Drive ,

Whitby Ontario, L1N 575
KANADA

Bu kullanma talimati 06/02/2014 tarihinde onaylanmuistir.
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