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AMFOTERISIN B: OLUMCUL KULLANIM HATALARI

Sayim Doktor,

Bu mektup, amfoterisin B iceren AmBisome ve Fungizone adli ilaglarin yanlighkla birbirinin
yerine kullanilmasinin hasta i¢in 6liimciil sonuglar dogurabilecegi konusunda bilgi vermek tizere Saglik
Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanmis olup séz konusu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e Diinyada AmBisome ve Fungizone adli ilaglarin yanliglikla birbiri yerine kullanilmasindan
kaynaklanan bazi asir1 doz vakalari bildirilmistir. Hastalar, AmBisome yerine yanliglikla
Fungizone ile tedavi edildiginden asir1 doz sonucu, kalp krizi de dahil, ciddi yan etkiler
yasamistir.

e AmBisome ve Fungizone amfoterisin B igerirler, ancak bu ilaglar (dogrudan) birbirinin yerine
kullanilamazlar.

e AmBisome ve Fungizone 50 mg yitilikte amfoterisin B igerir, ancak bu iki ilag farkli
formiilasyonlara ve ¢ok farkli farmakokinetiklere sahiptir; bu nedenle, bu iki ilaca ait kisa {irin
bilgilerinde yer alan 6nerilen dozlar ve 6nerilen infiizyon hizlari arasinda ciddi bir fark vardir.

e Dolaysiyla, doktorlar ve saglik meslegi mensuplar1 hastalarin AmBisome veya Fungizone
ilaglarindan hangisiyle tedavi edildiginin bilincinde olmali ve ilacin dogru kullanildigindan emin
olmalidir.

e Tlac1 recete eden doktor, ilaci hazirlayacak kisinin bunu dogru sekilde yapabilmesini saglamak
tizere recetenin anlasilir oldugundan emin olmalidir. Bu nedenle, doktor daima tedavinin
endikasyonunu, ilacin ticari adini, dozaj formunu, verilecek tek bir dozu, dozlama sikligini (varsa
dozun verilecegi zamani), tedavinin ne zaman bitecegini/sonlandirilacagini ve gerekirse
uygulama yolunu belirtmelidir.

e Uygulama 6ncesinde ilacin ad1 ve dozu, dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir.

o Hig bir kosulda, total giinliik Fungizone dozu 1.5 mg/kg’1 asmamalhdir.
Fungizone, en az 2 saat, tercihan 6 saat bounca yavag intravendz infiizyonla uygulanmalidir

e AmBisome 30-60 dakika siire ile intravendz infiizyon olarak uygulanmalidir.

Amfoterisin B doz asimi, kalp ve solunum arresti ile sonuglanabileceginden, bu vakalara
miidahale i¢in agik ve net talimatlar olmalidir. Bu talimatlarin hazirlanmasindan hastane yonetimi
sorumludur.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler
Siddetli fungal enfeksiyonlarin tedavi i¢in iki degisik tipte parenteral amfoterisin B formiilasyonu
mevcuttur:
1. AmBisome: Lipozomal formiilasyon
2. Fungizone: Non-lipid (sodyum deoksikolat) formiilasyon
Amfoterisin B'nin bu iki formiilasyonu ¢ok farkli farmakokinetige sahiptir ve dolayisiyla bu iki
formiilasyon i¢in farkli doz 6nerileri bulunur. Her iki ilag da 50 mg yitilige ve ayni etkin maddeye sahip
oldugundan bu iki ilacin yanlighkla birbiriyle karistirilma riski biiyiiktiir. Bu nedenle, ilag uygulanmadan
once ilacin ticari adinin ve dozunun dikkatle kontrol edilmesi son derece dnemlidir.
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Onerilen Fungizone baslangic dozu, 0.25 mg/kg/giin'diir ve total giinliik Fungizone dozu 1.5
mg/kg'1 hicbir kosulda asmamahdir. Siddetli fungal enfeksiyonlar i¢in bireysel olarak yapilacak ayr1 bir
degerlendirmenin ardindan etkisizlik sebebiyle 3 mg/kg/giin dozda AmBisome verilebilir. Kisa iiriin
bilgisinde belirtilen durumlarda gerekirse doz Smg/kg/giin’e ¢ikarilabilir.

Ayrica, bu iki ilacin uygulanma hizlar1 arasinda da 6nemli bir fark vardir. Her iki ilag i¢in de ¢ok
yavasg bir infiizyon Onerilir, ancak Fungizone inflizyonunun en az 2 saat, tercihan 6 saat boyunca yavas bir
sekilde yapilmasi gerekirken, AmBisome 30-60 dakika igerisinde uygulanmalidir.

Bu iki ilag¢ arasinda, Fungizone'un yanlislikla AmBisome yerine AmBisome igin 6nerilen doz ve
inflizyon hizinda uygulanmasi gibi bir karigiklik yasanmasi durumunda asir1 doz sorunu meydana gelir.
Bagka sebeplerin yani sira bu karigikligin ana sebepleri arasinda, saglik meslegi mensuplarinin bu
ilaglarin birbirinin muadili oldugunu diisiinmesi ya da saglik meslegi mensuplarinin ilag yonetiminde
yalnizca etkin maddeye (amfoterisin B) odaklanmasi ve dolayisiyla ilacin ticari adina ve formiilasyona
dikkat etmemesi bulunmaktadir. Asir1 dozda amfoterisin B, 6liimciil kardiyak arrest veya solunum
arresti ile sonuclanabilir.

Asirt doz amfoterisin B uygulanmasi durumunda tedavi derhal kesilmeli ve hastanin bobrek,
karaciger ve kardiyak fonksiyonlari, hematolojik durumu ve elektrolitler de dahil olmak {izere klinik
durumu yakindan izlenmelidir. Sonraki tedavi semptomatik olmalidir. Amfoterisin B icin belirli bir
antidot yoktur. Amfoterisin B hemodiyaliz ile uzaklagtirilamaz.

Raporlama gerekliligi

Amfoterisin B regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarma dikkat edilmesini ve bu ilaglarin
kullaninu sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye 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

Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
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