KULLANMA TALIMATI

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

e Etkin madde: Her flakon 100 mg anidulafungin igerir.
e Yardimci maddeler: Fruktoz, mannitol (E421), polisorbat 80 (E433), tartarik asit
(E334),sodyum hidroksit (pH-ayar1 i¢in), hidroklorik asit (pH- ayar1 i¢in)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ERAXIS nedir ve ne icin kullanilir?

ERAXIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ERAXIS nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ERAXIS’in saklanmasi

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ERAXIS nedir ve ne icin kullamilir?

ERAXIS 1 flakon iginde 100 mg’lik infiizyon amach ¢dzelti i¢in toz halinde bulunur.infiizyon
amacli ¢ozelti tozu beyazla kirli beyaz arasi liyofilize bir katidir. Sulandirilarak hazirlanan
cozelti berrak olmali, goriilebilir pargacik icermemelidir.

Etkin madde anidulafungindir.
Anidulafungin ekinokandin adi verilen bir ila¢ grubundandir. Bu ilaglar ciddi mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilmaktadir.

Anidulafungin fungal hiicre duvarinin bir bileseninin (1,3-B-D-glukan) iiretimini engeller.
Anidulafungine maruz kalan mantar hiicreleri, tamamlanmamis veya kusurlu hiicre
duvarlarmma sahip olur ve iireyemez hale gelirler., Anidulafungin invazif kandidiyazis
(kandidemi dahil) olarak adlandirilan bir mantar enfeksiyonu tiiriinii tedavi etmek icin
verilmektedir. Bu enfeksiyon kanda ve viicudun i¢ organlarinda yerlesir. Enfeksiyona
Candida ad1 verilen mantar hiicreleri (maya) neden olur.



2. ERAXIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ERAXIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger ERAXIS’in etkin maddesi olan anidulafungine, diger ekinokandinlere veya
ERAXIS’in herhangi bir bilesenine alerjikseniz (asir1 duyarliysaniz) .

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

Doktorunuz tedaviniz sirasinda karaciger ile ilgili bir problem gelismesi durumunda karaciger
fonksiyonlariizi yakindan izlemeye karar verebilir.

Ayrica ERAXIS ile tedaviniz sirasinda anestezi verilirse doktorunuz sizi yakindan izlemek
isteyebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ERAXIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ERAXIS damar i¢ine uygulanan bir ilag oldugundan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERAXIS’in hamile kadinlarda etkileri bilinmemektedir. Bu yiizden ERAXIS’in hamilelik
doneminde kullanilmasi1 6nerilmez. Dogurma potansiyeli olan kadinlarda etkili dogum kontrol
yontemleri kullanilmalidar.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERAXIS’in emziren kadinlarda siite ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir.. ERAXIS emzirme
sirasinda kullanilmamalidir. Emzirirken ERAXIS kullanmadan 6nce doktorunuza ya da
eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Herhangi bir makine kullanabilme ya da siirebilme iizerindeki etkilerine iliskin arastirma
yapilmamustir.

ERAXIS’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iirtin 102.5 mg fruktoz icermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi seker cinslerine
kars1 duyarlilik gosterdiginiz belirlenmis ise, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuza
danmisimiz. Fruktoz duyarliligmma iliskin nadir kalitsal sorunlari olan hastalar bu ilaci
kullanmamalidir.

Bu tibbi iirtiniin her dozu 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum
icermedigi kabul edilebilir. .



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ERAXIS’in bagka ilaglarla etkilesimi veya aldiginiz bagka ilaglarda herhangi bir ayarlama
yapilmasinin gerekli olmasi beklenmemektedir. Ancak doktorunuz veya eczacinizin onay1
olmadan baska bir ilaca baslamayiniz veya almakta oldugunuz bir ilac1 kesmeyiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERAXIS nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 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 boliimde yer almaktadir).

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

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

e Uygulama yolu ve metodu:
ERAXIS yiikleme dozu i¢in en az 3 saat, idame dozu i¢in en az 1.5 saat boyunca damardan
yavas infiizyon yoluyla giinde bir kez verilmelidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
ERAXIS 18 yas altindaki hastalara verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Eger ERAXIS in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ERAXIS kullandiysaniz:
ERAXIS den kullanmaniz gerekenden fazlasinin size verildigini diistintiyorsaniz doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

ERAXIS’i kullanmay1 unutursamz:

Bu ilag size yakin tibbi gdzetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olas1 degildir. Yine
de dozun atlandigin1 diislinliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

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



Eger hastaligimizin belirtilerini yeniden gorlirseniz, hemen doktorunuza veya bir saglik
uzmanina haber veriniz.

Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuz ya da eczaciniza daniginiz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Her ne kadar herkeste goriilmese de, tiim ilaglar gibi ERAXIS’in de yan etkileri olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin ~ : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ERAXIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Hayati tehdit edici alerjik reaksiyonlar (hirilt1 ile birlikte nefes almada giicliik)
e Var olan dokiintiiniin siddetlenmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz ve size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Konviilsiyon (ndbet)

Yiiz kizarmasi

Dokiintii, kaginti

Sicak basmasi

Kurdesen

e Havayollarindaki kaslarin ani kasilarak hirilt1 veya oksiiriige sebep olmasi
e Nefes almada giicliik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

e Kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (hipokalemi)
e Ishal

e Mide bulantisi

Yaygin:



Konviilsiyon (ndbet)

Bas agris1

Kusma

Karaciger fonksiyonunu gosteren kan degerlerinde degisiklik
Dokiintii, kasinti

Bobrek fonksiyonunu gosteren kan degerlerinde degisiklik
Safra akisinin yavaslamasi veya durmasi (kolestaz)

Kan sekerinde artis

Yiiksek tansiyon

Diisiik tansiyon

Havayollarindaki kaslarin ani kasilarak hirilt1 veya oksiiriige sebep olmasi
Nefes darlig1

Yaygin olmayan:

Kanda pihtilagma ile ilgili bozukluklar
Yiiz kizarmasi

Sicak basmasi

Karin agrisi

Kurdesen

Infiizyon yeri agrisi

Bilinmiyor:
e Hayati tehdit edici alerjik reaksiyonlar

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'
ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ERAXIS’in saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C- 8°C’de buzdolabinda saklayiniz. 25°C’ye kadar sicakliklara 48 saat maruz kalabilir.
Sulandirilmis ¢ozelti 1 saate kadar 2-25 °C’de saklanabilir.

Seyreltilmis inflizyon ¢6zeltisi 2-8°C’de buzdolabinda saklanmalidir ve 24 saat i¢inde
kullanilmalidir.

Dondurmayiniz.

Kullanma talimatinin sonunda bu ilac1 uygulayacak saglik personeli i¢in ayrilan boliimde
sulandirarak hazirlanan ve seyreltilen ERAXIS saklama kosullar1 ayrintili olarak verilmistir.



Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz ERAXIS’1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERAXIS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ERAXIS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer Mlaglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy-ISTANBUL
Uretim yeri: Pharmacia & Upjohn Company, Kalamazoo, ABD

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR
ERAXIS enjeksiyonluk su ile sulandirilarak hazirlanmali, ardindan inflizyon amaciyla
SADECE 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir ya da infiizyon amagli 50 mg/ml (%5) glukoz ile
seyreltilmelidir. Sulandirilarak hazirlanan ERAXIS’in inflizyon amag¢hi 9 mg/ml (%0.9)
sodyum kloriir veya inflizyon amaglt 50 mg/ml (%5) glukozdan farkli ilaglarla, intravendz
maddelerle veya katki maddeleriyle gecimliligi saptanmamustir.

Sulandirarak Hazirlama

Her bir flakonu 3.33 mg/ml’lik bir konsantrasyon saglayacak sekilde 30 ml enjeksiyonluk su
ile aseptik bir sekilde sulandirin. Sulandirma islemi en fazla 5 dakika siirmelidir. Sulandirilan
cOzelti berrak olmali ve gozle goriiliir partikiil madde icermemelidir. Ardindan yapilan
seyrelti sonrasinda, eger partikiil ya da renk degisimi saptanirsa ¢ozeltinin atilmasi gerekir.

Derhal seyreltilerek kullanilmasi gerekmiyorsa, sulandirilan ¢ozelti 2-25 °C arasinda
saklanmalidir. 1 saat igerisinde seyreltilmelidir.

Seyreltme ve Infiizyon

Sulandirilarak hazirlanan flakonun igerigini inflizyon amagli 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir
veya inflizyon amacli 50 mg/ml (%5) glukoz igeren bir IV torbasina (veya sisesine) aseptik
bir sekilde aktararak, 0.77 mg/ml’lik bir anidulafungin konsantrasyonu elde ediniz. Asagidaki
tablo her doz i¢in gereken hacimleri gostermektedir.

ERAXIS Kullanimi icin Seyreltme Gereklilikleri

Doz Kit | Sulandirilarak | Infiizyon Toplam Infiizyon Minimum
Sayist | Olusturulan | Hacmi* Infiizyon Hiz1 Infiizyon
Hacim Hacmi® Siiresi
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1.4 ml/dk 90 dk
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1.4 ml/dk 180 dk

* Infiizyon amacl 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir veya infiizyon amagl 50 mg/ml (%5)

§1ukoz.

Infiizyon ¢ozeltisinin konsantrasyonu 0.77 mg/ml’dir.




Cozelti ve kabin imkan verdigi 6l¢iide parenteral ilaglar kullanim 6ncesi gorsel olarak partikiil
madde ve renk degisimi i¢in kontrol edilmelidir. Partikiil madde ya da renk degisimi varsa,
¢ozeltiyi atiniz.

Infiizyon hiz1 1.1 mg/dakikayi (talimatlara gore ¢oziindiiriildiigiinde ve seyreltiginde 1.4
ml/dKk’ya esdeger) gecmemelidir.

Seyreltilmis inflizyon ¢ozeltisi derhal kullanilmayacak ise 2-8°C’de saklanmalidir. 24 saat icerisinde
kullanilmalidir.

Sadece tek kullanimhiktir.
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