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KULLANMA TALİMATI  

  

NEWOXA 600 mg/50 mL IV enjeks;yonluk çözelt; Damar 

;ç;ne uygulanır.  

Ster;l  

  

• Etk$n madde: Her b)r flakon 600 mg alfa l)po)k as)t )çer)r.  

• Yardımcı maddeler: Trometamol, sodyum klorür, enjeks)yonluk su.  
  
 Bu ;lacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI d;kkatl;ce okuyunuz, 

çünkü s;z;n ;ç;n öneml; b;lg;ler ;çermekted;r.  
  

  

• Bu kullanma tal*matını saklayınız. Daha sonra tekrar okumaya *ht*yaç duyab*l*rs*n*z.  
• Eğer *lave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.  
• Bu *laç k*ş*sel olarak s*z*n *ç*n reçete ed*lm*şt*r, başkalarına vermey*n*z.  
• Bu *lacın kullanımı sırasında, doktora veya hastaneye g*tt*ğ*n*zde doktorunuza bu  
 *lacı kullandığınızı söyley*n*z.  

• Bu tal*matta yazılanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında s*ze öner*len dozun dışında  yüksek 
veya düşük doz kullanmayınız.  
  

Bu Kullanma Tal;matında:  

1. NEWOXA ned$r ve ne $ç$n kullanılır?  

2. NEWOXA’yı kullanmadan önce d$kkat ed$lmes$ gerekenler  

3. NEWOXA nasıl kullanılır?  

4. Olası yan etk$ler nelerd$r?  

5. NEWOXA’nın saklanması  

  

Başlıkları yer almaktadır.  

  

1. NEWOXA ned;r ve ne ;ç;n kullanılır?  

NEWOXA, etk)n madde olarak 600 mg alfa-l)po)k as)t )çeren enjeks)yonluk çözelt)d)r.  

  

Alfa-l)po)k as)t, s)nd)r)m s)stem) ve metabol)zma ürünler) grubunda yer almaktadır.  Alfal)po)k 

as)t, vücut metabol)zması sırasında oluşan b)r madded)r ve vücudun bell) bazı metabol)k 

)şlevler) üzer)ne etk)ye sah)pt)r.  
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Ayrıca, zararlı parçalanma ürünler)ne karşı s)n)r hücreler)n) koruyucu ant)-oks)dat)f özell)klere 

sah)pt)r.  

NEWOXA, 50 ml’l)k amber renkl) T)p II cam ş)şelere konularak 20 mm bromobut)l gr) tıpa ve 

20 mm şeffaf fl)p-off  kapak )le kapatılarak ambalajlanır. Her karton kutu b)r kullanma tal)matı 

)le b)rl)kte; 1 x 50 mL flakon veya 1 x 50 mL flakon + 1 adet uygulama set) veya 5 x 50 mL 

flakon veya 5 x 50 mL flakon + 5 adet uygulama set) veya 10 x 50 mL flakon veya 10 x 50 mL 

flakon + 10 adet uygulama set) )çer)r.  

  

NEWOXA, şeker hastalığında (d)yabet) d)yabet)k nöropat) adı ver)len, çevresel s)n)r hasarına 

bağlı olarak vücudun uç bölgeler)nde ortaya çıkan ağrı, h)s kaybı, kuvvet kaybı g)b) bel)rt)ler)n 

tedav)s)nde kullanılır.   
2. NEWOXA'; kullanmadan önce d;kkat ed;lmes; gerekenler  
Herhang) b)r )lacı kullanmadan önce doktorunuza ya da eczacınıza danışınız.  

  

NEWOXA'; aşağıdak; durumda KULLANMAYINIZ  

Eğer,  

• Alfa-l)po)k as)t veya NEWOXA’)n )çerd)ğ) yardımcı maddelerden herhang) b)r)ne karsı 

aşırı duyarlılığınız varsa.  

• 18 yaşından küçüksen)z.  
  

NEWOXA'; aşağıdak; durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ  

Enjeks)yon ve/veya )nfüzyon çözelt)s) olarak NEWOXA’)n kullanımıyla )l)şk)l), hayatı tehd)t 

ed)c) şoka (kan dolaşımının an) zayıflaması) kadar varab)len alerj)k reaks)yonlar (aşırı 

duyarlılık tepk)ler)) gözlenm)şt)r. Bu nedenle doktorunuz NEWOXA )le tedav)n)z sırasında 

erken bel)rt)ler)n ortaya çıkması açısından s)z) tak)p edecekt)r. Bu bel)rt)ler oluştuğunda tedav) 

derhal durdurulmalı ve uygun olduğunda daha )ler) tedav) önlemler) alınmalıdır. NEWOXA 

kullanımından sonra, )drarınızın kokusu farklı olab)l)r ancak bunun kl)n)k olarak önem) yoktur.  

Bu uyarılar, geçm)ştek) herhang) b)r dönemde dah) olsa s)z)n )ç)n geçerl)yse lütfen doktorunuza 

danışınız.  

  

Bazı hastalar (Japon ve Korel) hastalarda daha sık olmakla b)rl)kte, beyaz ırkta da görülür), 

t)okt)k as)t )çeren )laçlarla tedav) ed)ld)kler)nde, )nsül)n oto)mmün sendromu ()nsül)n 

kullanmaksızın )nsül)n ant)korlarının varlığı ve düşük kan şeker) )le karakter)ze b)r hastalık) 
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yaşamaya daha yatkındırlar (kan glukozunu düzenleyen hormonlarda düzens)zl)k oluşması 

sonucu kan şeker sev)yeler)n)n düşmes)).  

  

NEWOXA’nın y;yecek ve ;çecekler ;le kullanılması  

Düzenl) olarak alkol tüket)m), şeker hastalığındak) s)n)r hasarına bağlı ş)kayetler)n ortaya 

çıkması ve )lerlemes) )ç)n öneml) b)r r)sk faktörüdür. Bu nedenle NEWOXA )le tedav)de 

başarıyı azaltır. Tedav) süres)nce ve tedav)ye ara ver)ld)ğ)nde alkolden uzak durunuz.  

Ham;lel;k  

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.  

Ham)lel)k dönem)nde NEWOXA doktor tal)matı doğrultusunda kullanılab)l)r.  

Tedav*n*z sırasında ham*le olduğunuzu fark edersen*z hemen doktorunuza veya eczacınıza 

danışınız.  

  

Emz;rme  

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.  

  

Alfa-l)po)k as)d)n anne sütüne geç)p geçmed)ğ) b)l)nmemekted)r. Emz)rmen)n durdurulup 

durdurulmayacağına ya da NEWOXA tedav)s)n)n durdurulup durdurulmayacağına veya 

tedav)den kaçınılıp kaçınılmayacağına doktorunuz karar verecekt)r.  

  

Araç ve mak;ne kullanımı  

Araç ve mak)ne kullanımı üzer)ne herhang) b)r etk)s) yoktur.  

  
NEWOXA’nın ;çer;ğ;nde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında öneml; b;lg;ler Bu 

tıbb) ürün her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha fazla sodyum )ht)va eder. Bu durum, kontrollü 

sodyum d)yet)nde olan hastalar )ç)n gözönünde bulundurulmalıdır.  

  

D;ğer ;laçlar ;le b;rl;kte kullanımı  

NEWOXA )le b)rl)kte kullanıldığında S)splat)n’)n (kanser tedav)s)nde kullanılan b)r )laç) etk)s) 

azalab)l)r.  

  

İnsül)n ve/veya d)ğer oral ant)d)abet)k )laçların (şeker hastalığı tedav)s)nde kullanılan )laçlar) 

kan şeker)n) düşürücü etk)s) değ)şeb)l)r. NEWOXA )le beraber bu )laçları almanız gerek)yor )se 

kan şeker)n)z) düzenl) ölçünüz/ölçtürünüz. Kan şeker)n)n düşmes)ne bağlı gözleneb)lecek baş 
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dönmes) ve hals)zl)k g)b) bulgular olursa doktorunuza danışınız. Kan şeker)n)z)n düşmes)ne 

bağlı bel)rt)lerden kaçınmak )ç)n doktorunuzun tal)matları doğrultusunda bu )laçların dozlarının 

azaltılması gerekeb)l)r.  

  

Eğer reçetel* ya da reçetes*z herhang* b*r *lacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 

kullandınız *se lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında b*lg* ver*n*z.  

  

3. NEWOXA nasıl kullanılır?  

NEWOXA da)ma doktorun önerd)ğ) b)ç)mde kullanılmalıdır. Kullanım konusunda em)n 

olmadığınız durumlarda doktorunuza veya eczacınıza danışınız.  

  
Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı ;ç;n tal;matlar Doktorunuz 

tarafından farklı b)r b)ç)mde öner)lmed)kçe:  

Per)fer)k d)yabet)k s)n)r hasarının bulgularına bağlı olarak günlük doz, b)r NEWOXA 

enjeks)yonluk flakondur (600 mg alfa l)po)k as)te eşdeğer).  

  

Uygulama yolu ve metodu  

NEWOXA’nın damar )çer)s)ne enjeks)yonu yavaş b)r şek)lde yapılmalıdır; örneğ)n dak)kada 50 

mg alfa-l)po)k as)t )çeren (≈4.2 ml) enjeks)yonluk çözelt)y) geçmeyecek şek)lde.  

Uygulama perfüzör (enjeks)yon pompası) )le de yapılab)l)r, ancak )nfüzyon hızı en az 12 

dak)kada olacak şek)lde ayarlanmalıdır.  

Akt)f madde ışığa duyarlı olduğu )ç)n kısa sürel) )nfüzyon, koruyucu kutusundan kullanılmadan 

kısa süre önce çıkarılmalıdır.  

Özel olarak sağlanmış )nfüzyon set) veya herhang) b)r standart )nfüzyonu set) uygulamada 

kullanılab)l)r. Enjeks)yon süres)n)n 12 dak)kadan daha az olmaması gereğ)ne özel d)kkat 

göster)lmel)d)r.  

  

Tedav) süres)  

Tedav)n)n başlangıç dönem)nde, enjeks)yonluk çözelt) 2 )la 4 hafta kullanılacaktır. Daha sonra 

tedav)ye ağız yolundan 600 mg alfa l)po)k as)t tabletler) )le devam ed)lmes) öner)lmekted)r.  

   

Değ;ş;k yaş grupları Çocuklarda kullanımı  

Çocuklarda ve adölesanlarda NEWOXA’)n uygulaması )le )lg)l) kl)n)k deney)m yoktur.  

Dolayısıyla ürün çocuklarda ve adölesanlarda kullanılmamalıdır.  
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Yaşlılarda (65 yaş ve üzer;) kullanımı:   

Yaşlı hastalarda (>65 yaş) özel çalışma yürütülmem)şt)r.  

  

Özel kullanım durumları Böbrek/Karac;ğer 

yetmezl;ğ;:  

Özel kullanımı yoktur.  

  

Eğer NEWOXA’*n etk*s*n*n çok güçlü veya zayıf olduğuna da*r b*r *zlen*m*n*z var *se 

doktorunuz veya eczacınız *le konuşunuz.  

  

Kullanmanız gerekenden daha fazla NEWOXA kullandıysanız:  

Aşırı doz kullanımında m)de bulantısı, kusma ve baş ağrısı gözleneb)l)r.  

  

Tek tük b)ld)r)len vakalarda, özell)kle alkol )le b)rl)kte ağız yolundan 10 gramdan daha fazla 

alfa-l)po)k as)t alınmasından sonra, c)dd), bazen hayatı tehd)t edeb)lecek zeh)rlenme bel)rt)ler) 

(vücutta yaygın kasılmalarla seyreden nöbetler, kanda as)dozun eşl)k ett)ğ) as)t-baz denges)zl)ğ) 

ve/veya kan pıhtılaşma bozukluğu g)b)) görülmüştür. NEWOXA )le aşırı doz ac)l hastaneye 

yatırılmayı ve zeh)rlenmey) tedav) edecek standart g)r)ş)mler)n başlatılmasını gerekt)r)r. 

Herhang) b)r zeh)rlenme bel)rt)s)n)n tedav)s) modern yoğun bakım prens)pler)ne dayalı olarak, 

bel)rt)lere yönel)k olmalıdır.  

  

NEWOXA’den kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsanız, derhal b*r doktor veya eczacı 

*le konuşunuz.  

  

NEWOXA’; kullanmayı unutursanız  

Unutulan dozları dengelemek *ç*n ç*ft doz almayınız.  

  

NEWOXA ;le tedav; sonlandırıldığında oluşab;lecek etk;ler:  

Doktorunuza danışmadan NEWOXA’yı almayı kesmey)n)z. Aks) takt)rde rahatsızlığınız 

ş)ddetleneb)l)r.  
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4. Olası yan etk;ler nelerd;r?  

Tüm )laçlar g)b), NEWOXA’nın )çer)ğ)nde bulunan maddelere duyarlı olan k)ş)lerde yan etk)ler) 

olab)l)r.  

Yan etk)ler aşağıdak) kategor)lerde göster)ld)ğ) şek)lde sınıflandırılmıştır:  

Çok yaygın: 10 hastanın en az b)r)nde görüleb)l)r.  

Yaygın: 10 hastanın b)r)nden az, fakat 100 hastanın b)r)nden fazla görüleb)l)r  

Yaygın olmayan: 100 hastanın b)r)nden az, fakat 1.000 hastanın b)r)nden fazla görüleb)l)r.  

Seyrek:1.000 hastanın b)r)nden az görüleb)l)r.  

Çok seyrek: 10.000 hastanın b)r)nden az görüleb)l)r.  

B)l)nm)yor: Eldek) ver)lerden hareketle tahm)n ed)lem)yor.  

  

Aşağıdak;lerden b;r; olursa, NEWOXA kullanmayı durdurunuz ve DERHAL  

doktorunuza b;ld;r;n;z veya s;ze en yakın hastanen;n ac;l bölümüne başvurunuz:  

  

• Alerj)k reaks)yonlar (aşırı duyarlılık)  

• Anaf)lakt)k şok (tans)yon düşüklüğü ve nefes darlığına yol açan c)dd) alerj)k reaks)yon)  

• Ürt)ker  

• Kaşıntı  

• Egzema  

• Der)de döküntü  

  

Bunlar çok c)dd) yan etk)lerd)r. Eğer bu durum s)zde mevcut )se, s)z)n NEWOXA’ya karşı c)dd) 

alerj)n)z var demekt)r. Ac)l tıbb) müdahaleye veya hastaneye yatırılmanıza gerek olab)l)r.  

  

Yaygın  

• Hızlı )ntravenöz uygulama durumunda, kafa )ç) basınç artışı ve solunum sıkıntısı ortaya 

çıkab)l)r ve kend)l)ğ)nden geçer.  

  

Yaygın olmayan  

• Bulantı, kusma  

• Tat duyusunda değ)ş)kl)k veya bozukluk  
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Çok Seyrek  

• Uygulama bölges)nde reaks)yonlar  

• Nöbet, ç)ft görme.   

• C)ltte kanamalar (purpura) ve trombos)tlerde bozukluk, akab)nde trombopat)   

• Artmış glukoz kullanımı neden)yle kan şeker düzey)nde düşme ve buna bağlı h)pogl)sem) 

semptomları (baş dönmes), terleme, baş ağrısı ve bulanık görme) görüleb)l)r.  

  

B;l;nm;yor  

• Alerj)k reaks)yonlar (aşırı duyarlılık)  

• Anaf)lakt)k şok (tans)yon düşüklüğü ve nefes darlığına yol açan c)dd) alerj)k reaks)yon)  

• Ürt)ker  

• Kaşıntı  

• Egzema  

• Der)de döküntü  

• Kan glukozunu düzenleyen hormonlarda düzens)zl)k oluşması sonucu kan şeker  

sev)yeler)n)n düşmes)  

  

Eğer bu kullanma tal*matında bahs* geçmeyen herhang* b*r yan etk* *le karşılaşırsanız 

doktorunuzu veya eczacınızı b*lg*lend*r*n*z.  

  

Yan etk)ler)n raporlanması  

Kullanma Tal)matında yer alan veya almayan b)r yan etk) meydana gelmes) durumunda 

hek)m)n)z, eczacınız veya hemş)ren)z )le konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etk)ler) 

www.t)tck.gov.tr s)tes)nde yer alan “İlaç Yan Etk) B)ld)r)m)” )konuna tıklayarak ya da 0 800 

314 00 08 numaralı yan etk) b)ld)r)m hattını arayarak Türk)ye Farmakov)j)lans Merkez) 

(TÜFAM)’ne b)ld)r)n)z. Meydana gelen yan etk)ler) b)ld)rerek kullanmakta olduğunuz )lacın 

güvenl)l)ğ) hakkında daha fazla b)lg) ed)n)lmes)ne katkı sağlamış olacaksınız.  

  

5. NEWOXA'nın saklanması  

NEWOXA'* çocukların göremeyeceğ*, er*şemeyeceğ* yerlerde ve ambalajında saklayınız.  

  

25oC'n)n altındak) oda sıcaklığında, ışıktan koruyarak saklayınız.  

Son kullanma tar;h;yle uyumlu olarak kullanınız.  

Ambalajdak* son kullanma tar*h*nden sonra NEWOXA'yı kullanmayınız.  

http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/
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Son kullanma tar)h) geçm)ş veya kullanılmayan )laçları çöpe atmayınız! Çevre, Şeh)rc)l)k ve 

İkl)m Değ)ş)kl)ğ) Bakanlığınca bel)rlenen toplama s)stem)ne ver)n)z.  

Ruhsat sah$b$:  

Fel)c)a Amello)des İlaç Gıda Sağlık H)zmetler) ve T)c. Ltd. Şt).  

Çatalca/İSTANBUL  

Üret$m yer$:  

WORLD MEDICINE İlaç San. Ve T)c. A. Ş.  

Çerkezköy /Tek)rdağ  

Bu kullanma tal*matı 23.05.2026 tar*h*nde onaylanmıştır.  


