KULLANMA TALIMATI

MIXAGIN 50 mg infiizyonluk ¢6zelti hazirlamada kullanilacak konsantre icin toz
Steril
Damar yoluyla uygulanir.

o Etkin madde: Her flakon 50 mg mikafungine esdeger 50,86 mg mikafungin sodyum igerir.
o Yardimci maddeler: Trehalose dihidrat , sitrik asit veya sodyum hidroksit (pH ajani)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIXAGIN nedir ve ne icin kullaniir?

2. MIXAGIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIXAGIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MIXAGIN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. MIXAGIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e MIXAGIN iginde dondurularak kurutulmus, sikistirilmis beyaz toz bulunan flakonlarda
sunulmaktadir. Her kutu giinesten gelen ultraviyole (UV) 1sinlarindan koruyucu bir filmle sarili

bir adet flakon i¢ermektedir.

e MIXAGIN, mikafungin sodyum etken maddesini igerir. Her flakonda 50 mg mikafungin sodyum
vardir. MIXAGIN, sulandirlarak ¢ozelti haline getirilir. Cézelti hazirlandiginda her ml’de 10 mg
mikafungin sodyum bulunur.




e MIXAGIN, mantar hiicrelerinin neden oldugu enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullamlan bir
ilagtir. MIXAGIN, Kandida olarak adlandirilan mantar veya maya hiicrelerinin neden oldugu
mantar enfeksiyonlarmi tedavi etmek i¢in kullamlir. MIXAGIN, sistemik enfeksiyon olarak
adlandirilan, viicudun i¢ine bulagmis mantar hiicresi kaynakli enfeksiyonlar1 tedavi etmede
etkilidir. Mantar hiicresinin duvar yapisinin bir kisminin iiretimini engelleyerek etkisini gosterir.
Mantarin yasamaya ve cogalmaya devam etmesi i¢in hiicre duvarinin bozulmamis olmasi
gerekmektedir. MIXAGIN, mantar hiicre duvarinda bozukluklara neden olarak, mantarin

Olmesine neden olur ve ¢gogalmasini onler.

MIXAGIN,

- Cocuklarda (yenidoganlar dahil) ve yetiskinlerde,

- Invazif kandidiyazis yani viicudun i¢ine Kandida adi verilen mantar hiicresinin
bulagmastyla olusan ciddi mantar enfeksiyonunun tedavisinde,

- Damardan verilen (intravendz) tedavinin uygun oldugu durumlarda, yemek borusu
dokusuna yerlesen mantar enfeksiyonu tedavisinde,

- Aspergillus (Kiif) ve Kandida (maya) adi verilen mantar tiirlerinin neden oldugu viicut ici
mantar enfeksiyonlarma yakalanma riski olan Kok Hiicre Nakli alicilarinda veya 10 giinden
fazla kan hiicrelerinden nétrofillerin 500 hiicre/pL’den diistik oldugu kisilerde ,

- Invazif aspergillozun yani viicudun icine Aspergillus (Kiif) adi verilen mantar tiirlerinin
neden oldugu viicut i¢i ciddi mantar enfeksiyonlarmin kurtarma tedavisinde veya Invazif
aspergilloz tedavisinde diger mantar enfeksiyon tedavisinin tolere edilemedigi durumlarda tek

basina veya diger mantar enfeksiyonunu tedavi eden bagka bir ilag ile birlikte kullanilir.

2. MIXAGIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MIXAGIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger, mikafungin, diger ekinokandilere veya MIXAGIN’in diger bilesenlerinden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

MIXAGIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sicanlarda, uzun siireli MiXAGIN tedavisi,| karaciger hasarina ve sonrasinda karaciger
timérlerine yol agmistir. insanlarda karaciger timor gelisimine dair olasi risk
bilinmemektedir ve doktorunuz, ilaciniza baslamadan énce MIXAGIN tedavisinin
faydalarini ve risklerini degerlendirecektir. Siddetli karaciger sorunlariniz (6rn.
karaciger yetmezligi veya hepatit) varsa veya karaciger fonksiyon testlerinizde
anormallik olmus ise lutfen doktorunuza soyleyiniz. Tedavi sirasinda, karaciger
fonksiyonlariniz daha yakindan izlenecektir.




MIXAGIN kullanmadan énce doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.
e Herhangi bir ilaca kars1 alerjiniz varsa

e Eger, hemolitik kansizlik (alyuvarlarin parcalanmasina bagli anemi) veya hemoliz (alyuvarlarin
parcalanmasi) varsa.

e Eger, bobrek sorunlariniz (6rnegin, bobrek yetmezligi ve bdbrek fonksiyon testinizde
anormallik) varsa boyle bir durumda, doktorunuz bdbrek fonksiyonunuzu daha yakindan
izlemeye karar verebilir.

Mikafungin ayrica deride ve mukoza zarlarinda ciddi iltihaplanmalara/ddkiintiilere neden olabilir
(Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
MIXAGIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MIXAGIN damar igine verilerek uygulandigindan, yiyecek veya igeceklerle kullanilmas ile ilgili
kisitlamalara gerek yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Gerekli olmadig siirece MIXAGIN gebelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz
MIXAGIN kullandiginiz sirada emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanimi

MIXAGIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisinin olmas1 olas1 degildir. Bununla
birlikte, baz1 insanlar bu ilact kullanirken bas donmesi hissedebilir, eger bu durum sizin igin
gecerliyse herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiiz. Ara¢ veya makine kullanirken sorunlar
yasamaniza yol acabilecek herhangi bir etki yasiyorsaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

MIXAGIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
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Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger amfoterisin B deoksikolat veya itrakonazol etken maddeli mantar ilaglarmi, bobrek naklinde
kullanilan sirolimus etken maddeli bagisiklik sistemini baskilayan ilact veya bazi kalp-dolasim
hastaliklarinda ya da yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan nifedipin etken maddeli ilaci
kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendirmeniz 6zellikle 6nemlidir. Doktorunuz bu ilaglarin dozunu
yeniden diizenlemeye karar verebilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MiXAGIN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

MIXAGIN damar yoluyla uygulanr.

Yetiskinlerde, 16 yas ve iistii ergenlerde, yashlarda kullanimi:

e Invazif kandidiyazis yani viicudun igine Kandida ad1 verilen mantar hiicresinin bulasmasiyla
olusan ciddi mantar enfeksiyonunun tedavisinde normal doz, 40 kg veya iizerindeki hastalarda
giinde 100 mg ve 40 kg veya altindaki hastalarda giinde 2 mg/kg’dir.

e Yemek borusunda Kandida adi verilen mantar hiicresinin neden oldugu enfeksiyonun
tedavisinde normal doz 40 kg’in iizerindeki hastalarda giinde 150 mg ve 40 kg veya altindaki
hastalarda giinde 3 mg/kg’dir.

e Invazif kandidiyazis yani viicudun i¢ine Kandida ad: verilen mantar hiicresinin bulagmasiyla
olusan ciddi mantar enfeksiyonunun ve Aspergillus adi verilen kiif mantarinin neden oldugu
enfeksiyonun olmasini dnlemek i¢in normal doz 40 kg’in iizerindeki hastalarda giinde 50 mg ve
40 kg veya altindaki hastalarda giinde 1 mg/kg’dur.

e Invazif aspergillozun yani Aspergillus (kiif) adi verilen mantar tiirlerinin neden oldugu viicut ici
ciddi mantar enfeksiyonunun kurtarma tedavisinde veya Invazif aspergilloz tedavisinde diger
mantar enfeksiyon tedavisinin uygun olmadigi durumlarda tek basina veya diger mantar
enfeksiyonu tedavisi ile kullanim i¢in, viicut agirligi 40 kg’in tizerinde olan hastalar i¢in giinde
100-150 mg’dir. Agir vakalarda hastanin durumuna gore doz 300 mg/giin’e ¢ikartilabilir. Viicut
agirhigr 40 kg’dan diislik hastalar icin ise glinde 2-3 mg/kg’dir ve agir vakalar i¢in doz 6
mg/kg’a cikarilabilir

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:



Cocuklarda (yenidoganlar dahil) ve 16 yasindan kiiciik ergenlerde kullanimi

e Invazif kandidiyazis yani viicudun icine Kandida ad1 verilen mantar hiicresinin bulagmasiyla
olusan ciddi mantar enfeksiyonunun tedavisinde normal doz, 4 ayliktan biiyiik ¢ocuklar i¢in;
40 kg veya lizerindeki hastalarda giinde 100 mg ve 40 kg veya altindaki hastalarda gilinde 2
mg/kg’dir. 4 ayliktan kiigiik cocuklarda ise, glinde 4-10 mg/kg’dur.

e Yemek borusunda Kandida adi verilen mantar hiicresinin neden oldugu enfeksiyonun
tedavisinde normal doz, 4 ayliktan biiylik cocuklar i¢in; 40 kg’in iizerindeki hastalarda giinde
150 mg ve 40 kg veya altindaki hastalarda giinde 3 mg/kg’dir. 4 ayliktan kii¢iik cocuklarda
ise, glinde 6 mg/kg’dir.

e Invazif kandidiyazis yani viicudun i¢ine Kandida ad1 verilen mantar hiicresinin bulagmasiyla
olusan ciddi mantar enfeksiyonunun ve invaziv aspergillus enfeksiyonu olmasini dnlemek
icin normal doz, 4 ayliktan biiyiik ¢cocuklar i¢in; 40 kg’in lizerindeki hastalarda giinde 50 mg
ve 40 kg veya altindaki hastalarda giinde 1 mg/kg’dir. 4 ayliktan kii¢lik cocuklarda ise, glinde
2 mg/kg’dur.

e Invazif aspergillozun yani viicudun igine Aspergillus adi verilen mantar hiicresinin
bulasmasiyla olusan ciddi mantar enfeksiyonunun kurtarma tedavisinde veya Invazif
aspergilloz tedavisinde baska bir mantar tedavi ilacinin uygun olmadigr durumlarda tek
basina veya mantar enfeksiyonunu tedavi eden baska bir ilag ile birlikte kullanim i¢in, 4
ayliktan biiylik ¢ocuklar i¢in; viicut agirligi 40 kg’in tizerinde olan hastalar i¢in normal doz
giinde 100-150 mg’dir. Agir vakalarda hastanin durumuna goére doz 300 mg/giin’e
cikartilabilir. 4 ayliktan biiyiik ¢ocuklar igin; viicut agirligi 40 kg’dan diisiik hastalarda,
normal doz giinde 2-3 mg/kg’dir ve agir vakalar i¢in doz 6 mg/kg’a ¢ikarilabilir. 4 ayliktan
kiiclik ¢cocuklarda ise, normal doz giinde 4 -6 mg/kg’dur.

Yashlarda kullanimi:

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif, vey orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekli degildir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda mikafungin kullanimina iliskin mevcut veriler
yetersizdir ve kullanimi bu hastalarda 6nerilmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIXAGIN kullandiysaniz
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Doktorunuz, ne kadar MIXAGIN dozu gerektigini belirlemek igin cevabmizi ve durumunuzu
izleyebilir. Ancak, asir1 miktarda MIXAGIN verilmis olabileceginden endise duyuyorsaniz,
hemen doktorunuzla veya baska bir saglik uzmaniyla konusunuz.

MIXAGIN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
MIXAGIN kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz, hangi MiIXAGIN tedavisinin gerektigini belirlemek igin cevabinizi ve durumunuzu
izleyebilir. Ancak, doz atladigmizdan endise duyuyorsaniz, hemen doktorunuzla veya bagka bir
saglik uzmaniyla konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MIXAGIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir tedaviden ¢ekilme belirtisi bulunmamaktadir.
Bu {iiriintin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MIXAGIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MIXAGIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz.
e Alerjik sok

e Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (eritema
multiforme/Stevens-Johnson sendromu)

e Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (Toksik epidermal nekroliz)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin MIXAGIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir.

Cok yaygin yan etkiler: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin yan etkiler: 10 hastanin 1'inden az fakat 100 hastanin 1'inden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler: 100 hastanin 1'inden az fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Seyrek yan etkiler: 1.000 hastanin 1'inden az fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek yan etkiler: 10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.



MIXAGIN asagidaki yan etkilere yol acabilir:

Yaygin

Kan testlerinde anormal sonug (beyaz kan hiicrelerinde diisiis [lokopeni; ndtropeni]), kirmizi
kan hiicrelerinde diisiis (anemi)

Kandaki potasyumda diislis (hipokalemi), kandaki magnezyumda diisiis (hipomagnezemi),
kandaki kalsiyumda diisiis (hipokalsemi)

Bas agris1

Damar duvarinda enflamasyon (enjeksiyon bolgesinde)

Bulanti (mide bulantist), kusma, ishal, karin agris

Karaciger fonksiyonu testlerinde anormal sonu¢ (alkalin fosfatazda artig, aspartat
aminotransferazda artig, alanin aminotransferazda artis)

Kandaki safra pigmentinde artis (hiperbilirubinemi)

Dokiintii
Ates
Titreme (lirperme)

Yaygin olmayan

Kan testlerinde anormal sonu¢ (kan hiicrelerinde diisiis [pansitopeni]), kan trombositlerinde
diisiis (trombositopeni), eozinofil olarak adlandirilan belirli tipteki beyaz kan hiicrelerinde
artig, kandaki albiiminde diisiis (hipoalbliminemi)

Aniden baglayan terleme, nefes darligi, ates, kalp atim sayisinda artma ve ciltte kizariklikla
seyreden alerji benzeri asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Terlemede artig

Kandaki sodyumda diisiis (hiponatremi), kandaki potasyumda artis (hiperkalemi), kandaki
fosfatlarda diisiis (hipofosfatemi), anoreksi (yeme bozuklugu-istahsizlik)

Uykusuzluk ( uyuma gii¢liigli) ; anksiyete;zihin karisikligi

Letarjik hissetme (somnolans);titreme;bas donmesi; bozuk agiz tadi

Kalp atis hizinda artis, daha kuvvetli kalp atis1, diizensiz kalp atis1

Yiiksek veya diisiik kan basinci, deride kizarma

Nefes darlig1

Hazimsizlik, kabizlik



- Karaciger yetmezligi, karaciger enzimlerinde artis (gama-glutamiltransferaz), sarilik (karaciger
veya kan sorunlarinin yol actigi, deride veya goz aklarinda sararma); barsaklara ulasan safrada
diisiis (kolestaz), karacigerde biiylime, karacigerde enflamasyon

- Kagmtili dokiintii (tirtiker), kasinti, deri kizarmasi (eritem)

- Bobrek fonksiyonu testlerinde anormal sonug¢ (kandaki kreatininde artig, kandaki tirede artis),
agir bobrek yetmezligi

- Laktat dehidrojenaz isimli enzimde artig

- Enjeksiyon bolgesindeki damarda pihtilasma, enflamasyon, agri veya viicudunuzda sivi

toplanmasi

Seyrek yan etkiler
- Kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimindan kaynaklanan anemi (hemolitik anemi), kirmizi kan
hiicrelerinin yikimi (hemoliz)

Bilinmiyor

- Kan pihtilagma sisteminin bozulmasi

- Oliim dahil karaciger hiicrelerinin hasar gérmesi
- Bobrek sorunlari, akut bobrek yetmezligi

- Ciddi deri dokiintiileri

Cocuklar ve yetiskinlerde gozlenen ek yan etkiler

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1'inden az fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.)

- Kandaki trombositlerde diisiis (trombositopeni)

- Kalp atis hizinda artis (tasikardi)

- Yiiksek veya diisiik kan basinci
- Kandaki safra pigmentinde artis (hiperbilirubinemi), karacigerde biiyiime

- Akut bobrek yetmezligi, kandaki tirede artis

Eger herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
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00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MIXAGIN’ in saklanmasi

MIXAGIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 25°C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklanmalidir.

e %0,9’luk Sodyum kloriir ve %5’lik glikoz ¢ozeltisinde seyreltilmis inflizyon ¢dzeltisi,
25 °C’de 96 saat boyunca stabildir.

o Seyreltilmis inflizyon ¢6zeltisi bulaniksa veya ¢okelmisse kullanmayiniz.

o Isiktan korumak amaciyla seyreltilmis inflizyon ¢ozeltisini igeren infiizyon sisesi/poseti
kapatilabilir 151k gegirmeyen bir posete yerlestirilmelidir.

o Flakon yalnizca tek kullanim i¢indir. Bu nedenle, kullanilmayan sulandirilarak hazirlanmis
¢ozeltiyi hemen atiniz.

o llaglar, atik suyla veya ev atig1 olarak imha edilmemelidir. Thtiya¢ duyulmayan ilaclarm
nasil imha edilecegini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler, ¢cevreyi korumaya yardimei olacaktir.

« Sulandirilarak hazirlannms MIXAGIN, mikrobik (bakteriyel) bulasmamn &nlenmesi igin
herhangi bir koruyucu madde igermediginden hemen kullanilmalidir. Yalnizca talimatlarin
tamamin1 diizgiin sekilde okumus, egitimli bir saglik uzmani bu ilac1 kullanilmak iizere
hazirlayabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIXAGIN’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o

aywn son giinii anlamina gelmektedir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIXAGIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Centurion lag San.ve Tic.A.S.
Besiktas/Istanbul



Uretim yeri: Centurion Ila¢ San.ve Tic.A.S.
Sincan/Ankara

Bu kullanma talimati 24/11/2021 tarihinde onaylanmistir

10



ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR

MIXAGIN, asagida belirtilenler harig, diger tibbi iiriinlerle karistirilmamali veya birlikte infiize
edilmemelidir. MIXAGIN, oda sicakliginda aseptik teknikler kullanilarak, asagida belirtilen
sekilde sulandirilarak hazirlanir ve seyreltilir:

1.
2.

Plastik kapak flakondan ¢ikarilmali ve tipa alkolle dezenfekte edilmelidir.

Infiizyon igin 9 mg/ml (% 0,9) sodyum kloriir ¢dzeltisinden veya inflizyon icin 50 mg/ml (%
5) glikoz ¢ozeltisinden (100 ml’lik siseden/posetten alinan) alinan 5 ml i¢ duvarin yanindan
her flakona aseptik olarak ve yavag¢a enjekte edilmelidir. Konsantrat her ne kadar kopiirecek
olsa da, olusan kopiik miktarini en aza indirmek igin her tiirlii caba gosterilmelidir. Istenen
dozu mg cinsinden elde etmek icin yeterli sayida MIXAGIN flakon sulandirilarak
hazirlanmalhdir (Bkz. Asagidaki tablo).

Flakon yavasca dondiiriilmelidir. CALKALAMAYINIZ. Toz tamamen c¢oziinecektir.
Konsantrat hemen kullanilmalidir. Flakon yalnizca tek kullanimliktir. Bu nedenle, liitfen
kullanilmayan sulandirilarak hazirlanmis konsantratt hemen atiniz.

Sulandirilarak hazirlanmig konsantratin tamami her bir flakondan c¢ekilmeli ve baslangicta
alindig1 infiizyon sigesine/posetine geri bosaltilmalidir. Seyreltilmis inflizyon ¢ozeltisi
hemen kullanilmalidir. Isiktan korundugunda ve yukarida agiklanan sekilde seyreltildiginde
25°C’de 96 saat boyunca, kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi gosterilmistir.

Inflizyon sisesi/poseti, seyreltilmis ¢ozeltinin dagilmasi icin yavasca bas asagi cevrilmeli,
ancak kopiiklenmenin 6nlenmesi i¢cin CALKALANMAMALIDIR. Cozelti bulaniksa veya
¢cokelmisse kullanmayimniz.

Seyreltilmis infiizyon ¢ozeltisi iceren infiizyon sisesi/poseti, 1siktan korumak amaciyla

kapanan 1s1k gecirmeyen bir posete yerlestirilmelidir.

Infiizyonluk ¢dzeltinin hazirlanmasi

Doz |Kullanmilacak Flakon basina |Sulandirilarak Standart infiizyon
(mg) |MIXAGIN eklenecek sodyum |hazirlanmis (100 ml’ye kadar
flakonu Kloriir (%0,9) tozun hacmi eklenmis) son
(mg/flakon) veya glikoz (%5) |(konsantrasyon) konsantrasyonu
hacmi
50 1 x50 5 ml yaklasik 5 ml 0,5 mg/ml
(10 mg/ml)
100 1 x 100 S5ml yaklagik 5 ml 1,0 mg/ml
(20 mg/ml)
150 1x100+1x50 |5ml yaklasik 10 ml 1,5 mg/ml
200 |2x 100 5ml yaklagik 10 ml 2,0 mg/ml
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Kullanilmamis olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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