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Saglik meslegi mensuplarimn ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup dagitilmas: uygulamasi
Kurumumuzca vyiritilmektedir. Bu dogrultuda, Amfoterisin B igceren Ambisome ve
Fungizone isimli ilaglarin dozlama farklarindan kaynaklanan &limeiil olabilen kullanim
hatalari riskine dair onemli bilgileri i¢eren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor
bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak tyelerinize
ulastirilmas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Baskam a.
Daire Bagkani

Ek: Amfoterisin B Kullanim Hatasi1 Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)
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AMFOTERISIN B: OLUMCUL KULLANIM HATALARI

Sayin Doktor,

Bu mektup, amfoterisin B i¢ceren AmBisome ve Fungizone adl ilaglarin yanhislikla birbirinin
yerine kullamlmasinin hasta igin 6limcil sonuglar dogurabilecegi konusunda bilgi vermek {izere Saglk
Bakanh@ Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanmis olup soz konusu mektuba
www titck. gov.tr adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

* Diinyada AmBisome ve Fungizone adli ilaglarin yanlishkla birbiri yerine kullanilmasindan
kaynaklanan bazi agin doz vakalan bildiritmistir. Hastalar, AmBisome yerine yanlishkla
Fungizone ile tedavi edildiginden asin doz sonucu, kalp krizi de dahil, ciddi yan etkiler
yaganmstir.

+  AmBisome ve Fungizone amfoterisin B icerirler, ancak bu ilaglar {dogrudan) birbirinin yerine
kullanilamazlar.

s AmBisome ve Fungizone 50 mg vitilikte amfoterisin B igerir, ancak bu ik ilag farkl
formiilasyonlara ve ¢ok farkh farmakokinetiklere sahiptir; bu nedenle, bu iki ilaca ait kisa irin
bilgilerinde yer alan 6nerilen dozlar ve onerilen inflizyon hizlan arasinda ciddi bir fark vardur.

¢ Dolayisiyla, doktorlar ve saglik meslegi mensuplan hastalarin AmBisome veya Fungizone
ilaglarindan hangisiyle tedavi edildiginin bilincinde olmali ve ilacin dogru kullanildigindan emin
olmalidir,

e llaci regete eden doktor, ilact hazirlayacak kisinin bunu dogru sekilde yapabilmesini saglamak
lizere recetenin anlasilir oldugundan emin olmalidir. Bu nedenle, doktor daima tedavinin
endikasyonunu, ilacin ticari admm, dozaj formunu, verilecek tek bir dozu, dozlama siklifini (varsa
dozun verilecegi zamani), tedavinin ne zaman bitecegini/sonlandirilacagim ve gerekirse
uygulama yolunu belirtmelidir.

e Uygulama dncesinde 1lacin adi ve dozu, dikkéth bir sekilde kontrol edilmelidir.

o Hig bir kosulda, total giinliik Fungizone dozu 1.5 mg/kg’1 asmamahdir.

+ Fungizone, en az 2 saat, tercihan 6 saat bounca yavas intravendz infiizyonla uygulanmalidir

¢ AmBisome 30-60 dakika siire ile intravendz infiizyon colarak uygulanmalidir,

o Amfoterisin B doz asumi, kalp ve solunum arresti ile sonug¢lanabileceginden, bu vakalara
miidahale i¢in agik ve net talimatlar olmalidir. Bu talimatlarin hazirlanmasindan hastane yénetimi
sorumludur.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler

Siddetli fungal enfeksiyonlarin tedavi icin iki degigik tipte parenteral amfoterisin B formilasyonu
mevcuttar:
1. AmBisome: Lipozomal formiilasyon
2. Fungizone: Non-lipid (sodyum deoksikolat) formiilasyon
Amfoterisin B'nin bu iki formiilasyonu ¢ok farkl farmakokinetige sahiptir ve dolayisiyla bu iki
formiilasyon i¢in farkli doz 6nerileri bulunur. Her iki 1lag da 50 mg yitilige ve ayni etkin maddeye sahip
oldugundan bu iki ilacin yanlislikla birbiriyle kanstinlma riski biiyiiktiir. Bu nedentle, ilag uygulanmadan
once ilacin ticari adinin ve dozunun dikkatle kontrol edilmesi son derece dnemhidir.
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Onerilen Fungizone baslangig dozu, 0.25 mg/kg/giin'dir ve total giinlik Fungizone dozu 1.5
mg/kg" hicbir kosulda agmamahdir. Siddetli fungal enfeksiyonlar i¢in bireysel olarak yapilacak ayn bir
degerlendirmenin ardindan etkisizlik sebebiyle 3 mg/kg/giin dozda AmBisome verilebilir. Kisa iriin
bilgisinde belirtilen durumlarda gerekirse doz 5mg/kg/gin’c ¢ikanlabilir.

Ayrica, bu iki ilacin uygulanma hizlari arasinda da 6nemli bir fark vardir. Her iki ilag igin de ¢ok
yavag bir inflizyon énenlir, ancak Fungizone infizyonunun en az 2 saat, tercihan 6 saat boyunca yavag bir
sekilde yapilmasi gerckirken, AmBisome 30-60 dakika igerisinde uygulanmahidir,

Bu 1ki ilag arasinda, Fungizone'un yanlishkla AmBisome yerine AmBisome igin énerilen doz ve
inflizyon hizinda uygulanmasi gibi bir karisiklik yasanmas1 durumunda asini doz sorunu meydana gelir.
Bagka sebeplerin yam sira bu karisiklipin ana sebepleri arasinda, saglik meslegi mensuplarimin bu
ilaglarin birbirinin muadili oldugunu dilsiinmesi ya da saglik meslegi mensuplarimin ilag yonetiminde
valmzca etkin maddeye (amfoterisin B) odaklanmasi ve dolayisiyla ilacin ticari adma ve formiilasyona
dikkat etmemesi bulunmaktadir. Asir1 dozda amfoterisin B, dliimeiil kardiyak arrest veya solunum
arresti ile sonug¢lanabilir.

Asirt doz amfoterisin B uygulanmas: durumunda tedavi derhal kesilmeli ve hastanin bobrek,
karaciger ve kardivak fonksiyenlar, hematolojik durumu ve clektrolitler de dahil olmak iizere klinik
durumu yakindan izlenmelidir. Sonraki tedavi semptomatik olmalidir. Amfoterisin B i¢in belirli bir
antidot yoktur. Amfoterisin B hemodiyaliz ile uzaklastirilamaz.

Raporlama gerekliligi

Amfoterisin B regete ederken yukarida belirtilen glivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilaglarin
kullamm sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saghk Bakanhg: Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tirkiye Farmakovijilans Merkezine
(TUFAM) (e-posta: tufam(@titck.gov tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80)
ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla

Saglk Bakanlig
Tiirkive llag ve Tabbi Cihaz Kurumu
Farmakowvijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
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