
1 / 9  
  

KISA ÜRÜN BİLGİSİ  

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI  

NEWOXA  600 mg/50 mL IV enjeks8yonluk çözelt8  

Ster8l  

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM  

Etk9n madde:   

Her 50 ml`l8k enjeks8yonluk çözelt8,600 mg alfa l8po8k as8t 8çer8r.  

  

Yardımcı maddeler:  

Sodyum klorür     133,50 mg   

Yardımcı maddeler 8ç8n 6.1’e bakınız.  

3. FARMASÖTİK FORM  

Enjeks8yonluk çözelt8 8çeren flakon  

Sarı renkl8, berrak enjeks8yonluk çözelt8.  

  

4. KLİNİK ÖZELLİKLER  

4.1. Terapöt9k end9kasyonlar  

Per8feral (sensomotor) d8abet8k pol8nöropat8 semptomlarının tedav8s8nde end8ked8r.  

  

4.2. Pozoloj9 ve uygulama şekl9  

Pozoloj9/uygulama sıklığı ve süres9:  

Per8fer8k (sensomotor) d8abet8k pol8nöropat8 semptomu olan er8şk8n hastalarda günlük 50 ml`l8k 

enjeks8yon çözelt8s8n8n (600 mg/gün alfa-l8po8k as8de eşdeğer) 8ntravenöz yoldan uygulanması 

öner8lmekted8r.  

Tedav8n8n başlangıç fazında enjeks8yon çözelt8s8 2-4 hafta süres8nce 8ntravenöz olarak 

uygulanmalıdır.  

  

Uygulama şekl9:  

Uygulama 8ç8n özel olarak sağlanmış b8r 8nfüzyon set8 veya herhang8 b8r standart 8nfüzyon set8 

kullanılab8l8r.  



 

Akt8f madde ışığa duyarlı olduğu 8ç8n kısa sürel8 8nfüzyon, koruyucu kutusundan kullanılmadan 

kısa süre önce çıkarılmalıdır.  

İntravenöz uygulama yavaş b8r şek8lde yapılmalıdır (örneğ8n dak8kada 50 mg alfa-l8po8k as8t 

8çeren (≈4.2 ml) enjeks8yonluk çözelt8y8 geçmeyecek şek8lde).  

İntravenöz uygulama, b8r perfüzör (enjeks8yon pompası) 8le yapılab8l8r; ancak enjeks8yon 

süres8n8n 12 dak8kadan daha az olmaması gereğ8ne özel d8kkat göster8lmel8d8r.  

Tedav8ye daha sonra, oral farmasöt8k formda günlük 600 mg alfa l8po8k as8t alınarak devam 

ed8lmes8 öner8lmekted8r.  

D8yabet8k pol8nöropat8 tedav8s8n8n temel8, d8abet8n opt8mum kontrolüdür.  

  

Özel popülasyonlara 9l9şk9n ek b9lg9ler:  

Böbrek/ Karac9ğer yetmezl9ğ9:  

Böbrek/Karac8ğer yetmezl8ğ8 olan hastalar özel çalışma yürütülmem8şt8r.  

  

Ped9yatr9k popülasyon:  

Çocuklarda ve adölesanlarda kullanımına a8t yeterl8 kl8n8k deney8m olmadığından, NEWOXA 

çocuklarda kullanılmamalıdır. (bkz. bölüm 4.3.)  

  

Ger9yatr9k popülasyon:  

Yaşlı hastalarda (>65 yaş) özel çalışma yürütülmem8şt8r.  

  

4.3.  Kontrend9kasyonlar  

• Alfa-l8po8k as8de ve NEWOXA’nın 8çerd8ğ8 maddelerden herhang8 b8r8ne karşı aşırı 

duyarlılığı olanlarda  

• Yeterl8 kl8n8k deney8m olmadığından, çocuklarda ve adolesanlarda.  
  

4.4.  Özel kullanım uyarıları ve önlemler9  

NEWOXA’nın parenteral uygulanması 8le 8l8nt8l8 olarak anaf8lakt8k şoka kadar varab8len aşırı 

duyarlık reaks8yonları görülmüştür (bkz. bölüm 4.8). Bu nedenle hastalar d8kkatl8 b8r şek8lde 

8zlenmel8d8r. Erken semptomların (kasıntı, bulantı ve kusma g8b8) ortaya çıkması durumunda, 

tedav8 derhal durdurulmalı ve gereken önlemler alınmalıdır.  

  

NEWOXA’nın uygulamasından sonra kl8n8k önem8 olmayan anormal 8drar kokusu gözleneb8l8r.  
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İnsül8n Oto8mmün Sendromu   

T8okt8k as8t 8le tedav8 sırasında 8nsül8n oto8mmün sendromu vakaları b8ld8r8lm8şt8r. 

HLADRB1*04:06 ve HLA-DRB1*04:03 alleller8 g8b8 8nsan lökos8t ant8jen enot8pl8 hastalar, 

t8okt8k as8tle tedav8 ed8ld8ğ8nde 8nsül8n oto8mmün sendrom gel8şt8rmeye daha yatkındır. 

HLADRB1*04:03 allel8 (8nsül8n oto8mmün sendroma yatkınlık 8ht8mal oranı: 1.6) özell8kle 

beyaz ırkta bulunur ve kuzeyden çok güney Avrupa’da yaygınlık göster8r. HLA-DRB1*04:06 

allel8 (8nsül8n oto8mmün sendroma yatkınlık 8ht8mal oranı: 56.6) özell8kle Japon ve Korel8 

hastalarda bulunur. T8okt8k as8t kullanan hastalarda spontan h8pogl8sem8n8n d8ferans8yel 

d8yagnozu, 8nsül8n oto8mmün sendromunu düşündürmel8d8r.  

  

Bu tıbb8 ürün her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha fazla sodyum 8ht8va eder. Bu durum, 

kontrollü sodyum d8yet8nde olan hastalar 8ç8n gözönünde bulundurulmalıdır.  

  

4.5.  D9ğer tıbb9 ürünler 9le etk9leş9mler ve d9ğer etk9leş9m şek9ller9 NEWOXA 

8le b8rl8kte kullanıldığında S8splat8n’8n etk8s8 azalab8l8r.  

İnsül8n ve/veya oral ant8d8abet8k ajanların kan şeker8n8 düşürücü etk8ler8 artab8l8r. Dolayısıyla, 

özell8kle alfa-l8po8k as8t 8le tedav8n8n başlangıcında kan glukoz düzey8n8n düzenl8 b8r şek8lde 

8zlemes8 gerek8r. Bazı vakalarda, h8pogl8sem8 semptomlarından kaçınmak 8ç8n 8nsül8n ve/veya 

oral ant8d8yabet8kler8n dozlarının azaltılması gerekl8 olab8l8r.  

Düzenl8 olarak alkol tüket8m8, nöropat8k kl8n8k tablonun gel8şmes8 ve 8lerlemes8 8ç8n öneml8 b8r 

r8sk faktörüdür ve dolayısıyla NEWOXA 8le tedav8n8n başarısını olumsuz şek8lde etk8leyeb8l8r. 

Bu nedenle, d8yabet8k nöropat8 ş8kayet8 olan hastaların olab8ld8ğ8nce alkol almaktan kaçınmaları 

öner8l8r. Bu durum aynı zamanda tedav8ye ara ver8len dönemler 8ç8n de geçerl8d8r.  

  

Özel popülasyonlara 9l9şk9n ek b9lg9ler Ped9yatr9k 

popülasyon:  

Çocuklarda ve adölesanlarda kullanımına a8t yeterl8 kl8n8k deney8m olmadığından, NEWOXA 

çocuklarda kullanılmamalıdır.  

  

4.6.  Gebel9k ve laktasyon  

Genel Tavs9ye  

Gebel8k kategor8s8: B  
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Çocuk doğurma potans9yel9 bulunan kadınlar / Doğum kontrolü (Kontraseps9yon) Üreme 

toks8koloj8s8 çalışmaları fert8l8te, erken embr8yon8k gel8ş8m ve bunun ötes8nde fetüs üzer8ne 

zararlı etk8ler8n8n olduğunu göstermem8şt8r.  

  

Gebel9k dönem9  

Alfa-l8po8k as8d 8ç8n, gebel8klerde maruz kalmaya 8l8şk8n kl8n8k ver8 mevcut değ8ld8r.  

Hayvanlar üzer8nde yapılan çalışmalar, gebel8k / embr8yonal / fetal gel8ş8m / doğum ya da 

doğum sonrası gel8ş8m 8le 8lg8l8 olarak doğrudan ya da dolaylı zararlı etk8ler olduğunu 

göstermemekted8r (bkz. kısım 5.3).  

Gebe kadınlara ver8l8rken tedb8rl8 olunmalıdır.  

  

Laktasyon dönem9  

Alfa-l8po8k as8d8n 8nsan sütüyle atılıp atılmadığı b8l8nmemekted8r. Alfa l8po8k as8d8n süt 8le 

atılımı hayvanlar üzer8nde araştırılmamıştır. Emz8rmen8n durdurulup durdurulmayacağına ya 

da NEWOXA tedav8s8n8n durdurulup durdurulmayacağına/tedav8den kaçınılıp 

kaçınılmayacağına 8l8şk8n karar ver8l8rken, emz8rmen8n çocuk açısından faydası ve NEWOXA 

tedav8s8n8n emz8ren anne açısından faydası d8kkate alınmalıdır.  

  

Üreme yeteneğ9/Fert9l9te  

Hayvanlarda yapılmış üreme toks8koloj8s8 çalışmaları, üreme yeteneğ8/fert8l8te üzer8ne herhang8 

b8r etk8 göstermem8şt8r.  

  

4.7.  Araç ve mak9ne kullanımı üzer9ndek9 etk9ler  

Araç ve mak8ne kullanımı üzer8ne herhang8 b8r etk8s8 yoktur.  

  

4.8.   İstenmeyen etk9ler  

Şu ter8mler ve sıklık dereceler8 kullanılmıştır:  

Çok yaygın (≥1/10); yaygın (≥ 1/100 8la <1/10); yaygın olmayan (≥ 1/1.000 8la <100); seyrek 

(≥ 1/10.000 8la <1/1.000); çok seyrek (<1/10.000), b8l8nm8yor (eldek8 ver8lerden hareketle 

tahm8n ed8lem8yor).  
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Bağışıklık s9stem9 hastalıkları  

B8l8nm8yor: Ürt8ker, kasıntı, egzema ve der8de döküntü g8b8 alerj8k reaks8yonlar ve şoka kadar 

varab8len s8stem8k reaks8yonlar ortaya çıkab8l8r.  

B8l8nm8yor: İnsül8n Oto8mmün Sendromu  

  

S9n9r s9stem9 hastalıkları  

Yaygın olmayan: tat duyusunda değ8ş8kl8kler veya bozukluk Çok 

Seyrek: nöbet, ç8ft görme.  

  

Vasküler bozukluklar  

Çok seyrek: Purpura ve trombopat8  

  

Gastro9ntest9nal hastalıklar  

Yaygın olmayan: Bulantı ve kusma  

  

Genel bozukluklar ve uygulama bölges9ne 9l9şk9n hastalıklar Çok 

seyrek: Uygulama bölges8nde reaks8yonlar.  

H8pogl8sem8 semptomları (baş dönmes8, terleme, baş ağrısı ve bulanık görme)  

Hızlı 8ntravenöz uygulama durumunda;  

Yaygın: Kafa 8ç8 basınç artışı ve solunum sıkıntısı ortaya çıkab8l8r ve spontan olarak geçer.  

  

Şüphel8 advers reaks8yonların raporlanması  

Ruhsatlandırma sonrası şüphel8 8laç advers reaks8yonların raporlanması büyük önem 

taşımaktadır. Raporlama yapılması, 8lacın yarar/r8sk denges8n8n sürekl8 olarak 8zlenmes8ne 

olanak sağlar. Sağlık mesleğ8 mensuplarının herhang8 b8r şüphel8 advers reaks8yonu Türk8ye 

Farmakov8j8lans Merkez8 (TÜFAM)’ne b8ld8rmeler8 gerekmekted8r (www.t8tck.gov.tr; eposta: 

tufam@t8tck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)  

  

4.9.  Doz aşımı ve tedav9s9  

Doz aşımı durumunda, bulantı, kusma ve başağrısı olab8l8r.  

Alkol 8le b8rl8kte 10 8la 40 mg arasındak8 alfa-l8po8k as8t oral dozlarının kazara veya 8nt8har 

amaçlı alımından sonra bazen ölümle sonuçlanab8len c8dd8 8ntoks8kasyon görülmüştür. Böyle 

b8r 8ntoks8kasyonun kl8n8k görünümü, başlangıçta ps8komotor huzursuzluk veya b8l8nç 

bulanıklığı, daha sonra genell8kle jeneral8ze nöbet ve lakt8k as8doz gel8ş8m8d8r. Ayrıca, alfa 

l8po8k as8t yüksek dozları 8le 8ntoks8kasyon sonucu, h8pogl8sem8, şok, rabdom8yol8z, hemol8z, 

http://www.titck.gov.tr/
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yaygın 8ntravasküler koagülasyon (DIC), kem8k 8l8ğ8 depresyonu ve çoklu organ yeters8zl8ğ8 

b8ld8r8lm8şt8r.  

Tedav8:  

NEWOXA 8le (örn. yet8şk8nlerde 10 tabletten fazla ve çocuklarda vücut ağırlığına göre 

k8logram başına 50 mg’dan daha fazla) öneml8 b8r 8ntoks8kasyon şüphes8 b8le, ac8l hastaneye 

yatış ve 8ntoks8kasyonu tedav8 edecek standart g8r8ş8mler8n (örn. gastr8k lavaj, akt8f kömür, vs) 

başlatılmasını gerekt8r8r. Jeneral8ze nöbet, lakt8k as8doz ve yaşamı tehd8t eden 8ntoks8kasyonun 

d8ğer sonuçlarının tedav8s8, modern yoğun bakım prens8pler8ne dayalı olarak, semptomat8k 

olmalıdır. Günümüzde, alfa-l8po8k as8d8n zorlu el8m8nasyonunda hemod8yal8z, hemoperfüzyon 

veya f8ltrasyon yöntemler8n8n yararları henüz göster8lmem8şt8r.  

  

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER  

5.1.  Farmakod9nam9k özell9kler  

Farmakoterapöt8k grup: S8nd8r8m s8stem8 ve metabol8zma ürünler8  

ATC Kodu: A16AX01  

Alfa-l8po8k as8t, v8tam8n benzer8, ancak alfa-keto as8tler8n oks8dat8f dekarboks8lasyonunda 

koenz8m fonks8yonuna sah8p endojen b8r madded8r.  

  

D8abetes mell8tusa bağlı h8pergl8sem8, kan damarlarının matr8ks prote8nler8nde glukoz 

b8r8k8m8ne yol açar ve “İler8 Gl8koz8lasyon Son Ürünler8” denen oluşuma neden olur. Bu 8şlem, 

endonöral kan akımı azalmasına ve per8feral s8n8rlere hasar veren serbest oks8jen rad8kaller8n8n 

üret8m8n8n artması 8le bağlantılı endonöral h8poks8/8skem8ye neden olmaktadır. Ayrıca, per8fer8k 

s8n8rde ant8oks8dan ajanların (glutatyon g8b8) tükenmes8 de göster8lm8şt8r. Sıçanlarda yapılan 

çalışmalarda, streptozotos8n 8le oluşturulmuş d8yabet, sonrasında yukarıda tanımlanan 

b8yok8myasal olaylara neden olmuştur. Alfa-l8po8k as8t, bu 8şlemlerle etk8leşerek, İler8 

Gl8koz8lasyon Son Ürünler8’n8n oluşumunda azalmaya, endonöronal kan akımında 8y8leşmeye, 

ant8oks8dan özell8ktek8 glutatyonun f8zyoloj8k düzeylere yükselmes8ne neden olmuş ve 

d8yabet8k s8n8rde serbest oks8jen rad8kaller8 8ç8n ant8oks8dan olarak etk8 gösterm8şt8r. Deneylerde 

görülen bu etk8ler, per8fer8k s8n8r fonks8yonlarının alfa-l8po8k as8t 8le düzelt8leb8leceğ8 teor8s8n8 

desteklemekted8r. Bu durum, d8yabet8k pol8nöropat8de, yanma h8ss8, ağrı, uyuşma ve 

karıncalanma g8b8 parestez8, h8s bozuklukları 8le gözlenen duyusal bozukluklar 8ç8n uygundur.  

Alfa-l8po8k as8t 8le d8abet8k pol8nöropat8n8n semptomat8k tedav8s8 açısından bu güne kadar elde 

ed8len kl8n8k bulgulara ek olarak, yanma h8ss8, parestez8, uyuşma ve ağrı g8b8 semptomlar 
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üzer8ne alfa-l8po8k as8d8n olumlu etk8s8, 1995 yılında yürütülen çok merkezl8, plasebokontrollü 

b8r çalışmada göster8lm8şt8r.  

5.2.  Farmakok9net9k özell9kler:  

Genel özell9kler Em8l8m:  

Alfa-l8po8k as8t, karac8ğerde bel8rg8n b8r 8lk geç8ş etk8s8ne maruz kalır. Alfa l8po8k as8d8n 

s8stem8k yararlanımı açısından, öneml8 b8reysel değ8şkenl8kler vardır. 12 dak8kanın üzer8nde, 

600 mg’lık b8r 8nfüzyon sonunda, plazma konsantrasyonu yaklaşık olarak 47 μg/ml`d8r.  

  

Dağılım:   

Dokulara hızlı dağılımından dolayı, alfa l8po8k as8d8n 8nsanlarda plazma yarılanma zamanı 

yaklaşık 25 dak8kadır ve toplam plazma klerens8 10-15 ml/dak/kg’dır.  

  

B8yotransformasyon:  

Alfa-l8po8k  as8t,  yan  z8nc8r  oks8dasyonu  ve  konjugasyonla  metabol8ze  olur.  

B8yotransformasyonu genell8kle oks8dat8f yan-z8nc8r değ8ş8m8 (beta-oks8dasyon) ve/veya 8lg8l8 

t8oller8n S-met8lasyonu 8le gerçekleş8r.  

  

El8m8nasyon:  

Hayvan deneyler8nde (sıçan, köpek), radyoakt8f 8şaretleme 8le %80-90 oranında metabol8tler8 

şekl8nde başlıca böbrekler yoluyla atıldığı göster8lm8şt8r. Aynı şek8lde 8nsanlarda da, 8drarda 

sadece küçük m8ktarda değ8şmem8ş madde bulunmaktadır.  

  

5.3.  Kl9n9k önces9 güvenl9l9k ver9ler9  

a) Akut ve kron8k toks8s8te  

Toks8s8te prof8l8, merkez8 s8n8r s8stem8nde olduğu g8b8 otonom s8n8r s8stem8 8le 8l8şk8l8 

semptomlarla karakter8zed8r.  

Çoklu uygulamalardan sonra, toks8k dozların d8ğer hedef organları esas olarak karac8ğer ve 

böbrekt8r.  

  

b) Mutajen8k ve kars8nojen8k potans8yel  

Mutajen8k potans8yel 8le 8lg8l8 çalışmalarda, genet8c veya kromozomal mutasyon 8le 8lg8l8 

herhang8 b8r bulgu saptanmamıştır. B8r kars8nojen8te çalışmasında, sıçanlarda oral uygulamayı 

tak8ben, alfa-l8po8k as8d8n kars8nojen8k potans8yel8ne da8r b8r bulgu göster8lmem8şt8r. NN8trozo-
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d8met8l am8n (NDEA) 8le 8l8şk8l8 olan alfa-l8po8k as8d8n tümör gel8şt8r8c8 etk8s8 8le 8lg8l8 b8r 

çalışmada, negat8ve sonuç alınmıştır.  

c) Üreme toks8s8tes8  

Sıçanlarda oral yoldan 68.1 mg/kg maks8mum doza kadar uygulama yapıldığında, alfal8po8k 

as8d8n fert8l8te ve erken embr8yon8k gel8ş8m üzer8ne etk8s8 olmadığı görülmüştür.  

Tavşanda 8ntravenöz enjeks8yon sonrasında, maternal-toks8k doz sınırına kadar herhang8 b8r 

teratojen8k özell8k göstermem8şt8r.  

  

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER  

6.1. Yardımcı maddeler9n l9stes9  

Trometamol  

Sodyum Klorür  

Enjeks8yonluk su  

  

6.2. Geç9ms9zl9kler  

In-v8tro olarak, alfa-l8po8k as8t metal 8yon kompleksler8 8le (örn. s8splat8n 8le) reaks8yona g8rer. 

Alfa-l8po8k as8t, şeker moleküller8 8le (örn. levuloz çözelt8s8) zor çözünen kompleks 

komb8nasyonlar 8çer8s8ne g8rer.  

NEWOXA, glukoz çözelt8ler8yle, R8nger çözelt8s8yle ve SH grubu ve/veya d8sülf8t köprüler8 8le 

reaks8yona g8rd8ğ8 b8l8nen çözelt8lerle geç8ms8zd8r.  

NEWOXA 8nfüzyonu 8ç8n taşıyıcı çözelt8 olarak sadece f8zyoloj8k tuz çözelt8ler8 kullanılmalıdır.  

  

6.3. Raf ömrü  

36 ay  

  

6.4.  Saklamaya yönel9k özel tedb9rler  

25°C n8n altındak8 oda sıcaklığında, or8j8nal ambalajında saklayınız. Işıktan koruyunuz.  

  

6.5.  Ambalajın n9tel9ğ9 ve 9çer9ğ9  

NEWOXA, 50 ml’l8k amber renkl8 T8p II cam ş8şelere konularak 20 mm bromobut8l gr8 tıpa ve 

20 mm şeffaf  fl8p-off  kapak 8le kapatılarak ambalajlanır. Her karton kutu b8r kullanma tal8matı 

8le b8rl8kte; 1 x 50 mL flakon veya 1 x 50 mL flakon + 1 adet uygulama set8 veya 5 x 50 mL 
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flakon veya 5 x 50 mL flakon + 5 adet uygulama set8 veya 10 x 50 mL flakon veya 10 x 50 mL 

flakon + 10 adet uygulama set8 8çer8r.  

  

6.6.  Beşer9 tıbb9 üründen arta kalan maddeler9n 9mhası ve d9ğer özel önlemler 

Kullanılmamış olan ürünler ya da artık materyaller “Tıbb8 Atıkların Kontrolü Yönetmel8ğ8” ve 

“Ambalaj Artıklarının Kontrol Yönetmel8ğ8’ne” uygun olarak 8mha ed8lmekted8r.  
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Fel8c8a Amello8des İlaç Gıda Sağlık H8zmetler8 ve T8c. Ltd. Şt8. 
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2026/14  
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