Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/482/vorifull-200mg-film-kapli-tablet
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KULLANMA TALIMATI

VORIFULL 200 mg film kaph tablet
Agizdan ahmr,
e Etkin madde: Her bir tablet 200 mg vorikonazol igerir.
* Yardimc: maddeler: Laktoz DC, prejelatinize nigasta, kroskarmelloz sodyum,
povidon K25, magnezyum stearat, opadry white 85G18490 (polivinil alkol, talk,
makragol/PEG 3350, lesitin (soya) (E322), titanyum dioksit (E171))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisimz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza

bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun

disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VORIFULL nedir ve ne igin kullamlir?

2. VORIFULL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VORIFULL nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VORIFULL %iin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.




1. VORIFULL nedir ve ne i¢in kullamhr?
VORIFULL, beyaz, oblong (boyu eninden fazla), bikonveks film kapl tablettir, Tabletler 14
ve 28 tabletlik PVC seffaf / aluminyum blister ambalajlarda kullamma sunulmugtur,

VORIFULL, mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan (antifungal) triazol ad: verilen bir ilag
grubuna dahildir. Bu ilaglar ¢ok ¢esitli mantar hastaliklarinmi tedavi etmede kullanilirlar.
VORIFULL bu enfeksiyonlara neden olan mantarlan &ldiirerek veya biiylimelerini durdurarak

etki gostermektedir.

VORIFULL Aspergillus, Scedosporium, Fusarium ve flukonazole direngli Candida 'mn neden
oldugu ciddi mantar enfeksiyonlan tedavisinde ve beyaz kan hiicre sayisi normal olan

hastalarda kandaki mantar enfeksiyonunun (kandidemi) tedavisinde kullamlir.

Bu kullanma talimatindaki bilgiler yalmz VORIFULL 200 mg film kapl tablet igindir.
VORIFULL 50 mg film kaph tablet igin, bu iiriin ile ilgili hasta kullanma talimatlarma
bakimiz.

Bu ilag yalmz bir doktor gzetiminde kullanilmalidir. VORIFULL esas olarak hastahg ciddi

olanlarda kullamlir.

2. VORIFULL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VORIFULL’ii asagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ Vorikonazol veya VORIFULL’ iin icerdigi diger bilesenlerinden birine alerjiniz varsa.

Regetesiz olanlar da dahil olmak {izere, su anda herhangi bir ila¢ aliyorsamz veya son
zamanlarda aldimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Baz

ilaglar ve VORIFULL birbirlerini etkileyebilirler.

“VORIFULL’tin diger ilaglar ile birlikte kullamm” boliimiinde VORIFULL ile etkilesime
girebilecek ilaglarin listesi verilmektedir. Bununla birlikte, asagidaki listede yer alan ilaglan

kullamyorsamz VORIFULL kullanmamalisimz:

- Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

- Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

- Mide rahatsizliklan i¢in kullanilan sisaprid

- Mental (zihinsel) hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid

- Diizensiz kalp ritminin tedavisinde kullamlan kinidin
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- Ttiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifampisin

- Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin

- Siddetli uykusuzluk ve nébet tedavisinde kullamlan fenobarbital

- Migren tedavisi igin kullamlan ergot alkaloidleri (6. ergotamin, dihidroergotamin)

- Transplantasyon hastalarinda kullanilan sirolimus

- HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir (giinde 2 kez 400 mg ve iizerindeki
dozlarda)

- Bitkisel olan ve takviye i¢in kullamlan St John’s Wort (sar1 kantaron)

- Rifabutin (Beklenen yarar daha fazla degilse rifabutin ile birlikte kullanilmamalidir)

VORIFULL’ ii agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
o Diger azol bilesiklerine kars1 daha 6nce bir alerjik reaksiyonunuz varsa,
¢ Kalpile ilgili kas hastaligimz (kardivomiyopati) varsa,
¢ Diizensiz kalp atisiniz varsa,
o Kalp hiziniz yavas ise,
o Elektrokardiyografi (EKG)’de QT aralipimzda uzama (dogustan ve dogustan
olmayan) varsa,
¢ QT aralifini uzattif bilinen ilag aliyorsaniz,
¢ Kan potasyum, magnezyum ve kalsiyum dilizeyiniz normalin altindaysa (elektrolit
bozuklugunuz varsa),

» [lacin damara uygulanmasi sirasinda yaygin olmayan reaksiyon (yiiz kizarmasi bulant:

dahil) goériilebilir. Bu durumda doktorunuz ilaci kesebilir,

¢ Su anda veya daha Onceden var olan karacifer rahatsizhimz varsa. Karaciger
rahatsizlifimizin olmasi durumunda doktorunuz diisiik doz VORIFULL regeteleyebilir.
VORIFULL ile tedavi sirasinda doktorunuz kan testleri ile karaciger fonksiyonlarim
izlemelidir.

e Gome ile ilgili bulanik gérme, gérme sinirinin iltihab1 ve gz dibi 8demi gibi uzun
siireli yan etki varlig.

o Bobrekleriniz ile ilgili rahatsizhifimz varsa. Doktorunuz bsbrek fonksiyonlarimz: kan
testleri yaparak izleyecektir.

o Kronik olmayan pankreas iltihabi (akut pankreatit) riski varsa, yakin zamanda kanser
ilag tedavisi aldiysamiz (kemoterapi), kék hiicre nakli yapildiysa,




¢ Halen epilepsi (sara) tedavisinde kullamlan fenitoinle tedavi ediliyorsaniz.
VORIFULL tedavisi sirasinda kan fenitoin konsantrasyonunuz doktorunuz tarafindan
izlenecek ve sizin i¢in doz ayarlamasi yapilacakdir.

» Halen tiiberkilloz tedavisinde kullanilan rifabutinle tedavi ediliyorsaniz kan sayim
yapilacak ve rifabutinin yan etkileri doktorunuz tarafindan izlenecektir.

¢ HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir ile tedavi ediliyorsaniz,

¢ Eroin bagimlihig: tedavisinde kullamlan metadon ile tedavi ediliyorsaniz,

¢ HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan efavirenz ile tedavi ediliyorsamz,

* Ameliyat islemleri i¢in alfentanil ve fentanil, sufentanil gibi diger kisa etkili opiyatlar
grubundan agn kesicilerden kullamyorsamz,

* Oksikodon gibi diger uzun etkili opiyatlar grubundan ilaglar kullamyorsaniz,

* Derinizde dokintii veya su toplamasi, 1s18a hassas deri reaksivonu olursa hemen
doktorunuza haber veriniz. Vorikonazol tedavisi sirasinda, deride UV 1isinlanina kars:
duyarhlik gelisebildiginden giines 1s1gindan kagmimz. Uygun oldugunda koruyucu

giines kremi/losyonu veya giinesten koruyucu giysi kullaniniz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz,

VORIFULL'’ iin yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

VORIFULL tabletler yemekten en az bir saat Snce veya sonra alinmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmgsinz.

VORIFULL gebe bir kadina verildigi takdirde anne karmndaki gocukta zarara yol acabilir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yéntemleri kullanmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damgimz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimez.
VORIFULL, emzirme doéneminde kullamlmamalidir. Herhangi bir ila¢g almadan &nce

doktorunuza damsimz.




Arag¢ ve makine kullanim

VORIFULL, gegici ve geri doniiglimlt bulaniklik, gérme algisinda degisme/artma ve/veya
is1ga duyarlilik dahil gorme degisikliklerine sebep olabilir. Bu degisikliklerin olusma
ihtimaline karg: araba veya tehlikeli makine kullanmaktan kagimmz. Vorikonazol kullanirken

gece ara¢ kullaniimamas 6nerilir.

VORIFULL’ iin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Eger daha &nceden doktorumuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu

sdylenmigse bu tibbi liriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

VORIFULL, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

VORIFULL soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii

kullanmayimz.,

Diger ilaglar ile birlikte kullamimm

VORIFULL ile birlikte alinan bazi ilaglar ve VORIFULL karsilikli olarak birbirlerinin etki
mekanizmasini  degigtirebilirler. VORIFULL asafida yazill olan ilaglarla birlikte
kullanilmayacag i¢in bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, liitfen doktorunuza bildiriniz

(Bkz. Béliim 2 “VORIFULL’ii asagidaki durumlarda kullanmayiniz”):;

- Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

- Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

- Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin

- Mide rahatsizliklar igin kullanilan sisaprid

- Mental (zihinsel) hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid

- Diizensiz kalp ritmi i¢in kullanilan kinidin

- Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullamlan rifampisin

- Siddetli uykusuzluk ve nébet tedavisinde kullanilan fenobarbital

- Migren tedavisi i¢gin kullanilan ergot alkaloidleri (6rn. ergotamin, dihidroergotamin)
- Transplantasyon hastalaninda kullamlan sirolimus

- HIV (AIDS) tedavisinde kullamilan ritonavir (giinde 2 kez 400 mg ve {izerindeki
dozlarda)

- Bitkisel olan ve takviye i¢in kullamlan St John’s Wort (sar1 kantaron)




Asagidaki ilaci aliyorsamz doktorunuza bildiriniz, efer miimkiinse VORIFULL tedavisi ile

ayn1 anda alinmasi engellenmelidir:

* HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir - giinde 2 kez 100 mg dozunda

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz doktorunuza bildiriniz, eger miimkiinse
VORIFULL tedavisi ile aym anda almmasi engellenmeli ve vorikonazoliin doz ayarlamas
yapiimalidir:

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifabutin

» Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin

Asafidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz doktorunuza bildirin, istenilen etkiyi
gosterdiklerini dogrulamak i¢in bir doz ayarlamas: veya izlemi gerekebilir:

¢ Kamn pihtilagmasini azaltmak igin kullanilan varfarin ve diger antikoagiilanlar —
omegin fenprokumon, asenokumarol

¢ Nakil yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan siklosporin

¢ Nakil yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan takrolimus

¢ Diyabet (seker hastalif) tedavisinde kullanilan siilfoniliireler- &rnegin tolbutamid,
glipizid ve glibtirid

o Kolesterolii diigiirmek i¢in kullanilan statinler- drnegin atorvastatin, simvastatin

® Siddetli uykusuzluk ve stres tedavisinde kullamlan benzodiazepinler- &rnegin
midazolam, triazolam

o Ulser tedavisinde kullamlan omeprazol

e Dogum kontrolinde kullamlan oral kontraseptifler (VORIFULL ile oral dogum
kontrol ilaglart kullaniyorsamz, kusma ve adet gérme diizensizlikleri gibi yan etkilerle
kargilagabilirsiniz.)

¢ Kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloidleri- 6rnedin vinkristin ve vinblastin

e HIV tedavisinde kullamlan indanavir ve diger HIV proteaz inhibitorleri

e HIV tedavisinde kullamilan non-niikleozid revers transkriptaz inhibit6rleri- rmegin
efavirenz, delavirdin, nevirapin

¢ Eroin bagimlilig1 tedavisinde kullanilan metadon

e HIV tedavisinde kullanilan efavirenz (efavirenz’in baz1 dozlannm VORIFULL ile aym
zamanda kullanmayiniz)

e Ameliyat islemleri i¢in kullanilan agn kesiciler- &rnegin alfentanil, fentanil ve

sufentanil gibi diger kisa etkili opiyatlar

6




* Orta-giddetli agniarn tedavisinde kullanlan oksikodon ve hidrokodon gibi diger uzun
etkili opiyatiar

¢ Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullamlan flukonazol

* Agn ve iltihap tedavisi igin kullamian non-steroidal anti- inflamatuar ilaglar- Srnegin
ibuprofen, diklofenak

o [lleri seviye bobrek kanseri olan veya bébrek nakli yapilan hastalarda kullamlan

everolimus

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kuilandimiz ise liifen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VORIFULL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
VORIFULL’ i her zaman doktorunuzun belirttizi sekilde alimz. Emin olmadigimz

durumlarda doktor veya eczacimza bagvurunuz.

Doktorunuz viicut agirhfimza ve enfeksiyonunuzun tipine gére almamiz gereken dozu

belirleyecektir.

Engkinler i¢in (yagh hastalar da dahil} normal doz asagidaki gibidir:

Tablet
40 kg ve tizerindeki hastalar 40 kg’1n altindaki hastalar

i1k 24 saat icin doz
Giinde 2 kez 400 mg Giinde 2 kez 200 mg
(Yiikleme dozu)
Tk 24 saatten sonraki doz
Giinde 2 kez 200 mg Giinde 2 kez 100 mg

(Idame dozu)

Tedaviye vereceginiz cevaba gére doktorunuz giinliikk dozunuzu giinde iki kez 300 mg’a

artirabilir.




Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir,

Tabletinizi yemeklerden en az bir saat &nce veya sonra, biitiin olarak ve yeterli miktarda siv1

(6rn. bir bardak su) ile alimiz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

2 ve 12 yas arasindaki gocuklar igin idame dozu giinde 2 kez 200 mg’dir.
Cocuk tabletleri yutabiliyorsa verilmelidir.

VORIFULL 2 yasindan kiiciik ¢ocuklara verilmemelidir.

12 — 16 yas arasindaki gocuklarda, eriskinler i¢in onerilen doz ile aymdir

Yashlarda kullanim:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamas: yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz sizin igin 8z¢l bir doz ayarlamas: yapmayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta siddette siroz hastalifimz varsa doktorunuz ilacimizin dozunu azaltmaya karar

verebilir.

Eger VORIFULL ‘iin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla VORIFULL kullandiysaniz:
VORIFULL 'den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

En yakin hastaneye gidiniz. VORIFULL kutunuzu yaninizda gotiirtiniiz.

VORIFULL’ ii kullanmay unutursamz;
VORIFULL tabletlerin diizenli olarak, her giin ayn1 saatte alinmas: dnemlidir. Bir doz almayi
unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamanminda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaynz.




VORIFULL ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler:

VORIFULL kullanmaya doktorunuz birakmanizi sOyleyinceye kadar devam ediniz.
Tedavinizi erken sonlandirmaymmz ¢iinkii bu durumda enfeksiyonunuz iyilesmeyebilir.
Bagigikhik sistemi zayiflamis veya tedavisi giig enfeksiyonlart olan hastalar, enfeksiyonunun

tekrarlamamasi agisindan uzun dénem tedavi gereksinimi duyabilirler.

Tiim dozlarin diizenli olarak alinmasinn, ilacimzin etkinliginin artmasina biiyiik oranda etkisi
oldugu gosterilmistir. Bu nedenle doktorunuz tedavinizi sonlandirmanizi s8ylemedikge,

VORIFULL’ i yukanda belirtildigi gibi dogru sekilde kullanmaniz nemlidir.

VORIFULL tedavisi, doktorunuz tarafindan sonlandinldig: zaman, hi¢ bir yan etki
olusmayacaktir. Bununla birlikte, siklosporin veya takrolimus iceren ilaglan kullanmakta

iseniz, doz ayarlamas: gerektiginden, bu durumu doktorunuza séylemelisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VORIFULL’{in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler

olabilir.

Olusan yan etkiler genellikle mindr ve gegicidir. Buna ragmen bazi1 yan etkiler ciddi olabilir

ve tibbi miidahale gerektirebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde goisterildigi sekilde siralanmustir.
(ok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastann birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.
Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
¢ Gorme bozuklugu
e Ates, yliksek ates (pireksi)
e Dokiintii
¢ Bulanti, kusma, ishal
e Basagns:
e Kol ve bacaklarda siglik




Karn agns

Yaygm

Grip benzeri belirtiler, yiiz kemiklerinin icindeki hava bosluklarin iltihab: (sintizit),
titreme, zayiflik

Kansizhik, kan pulcugu (trombosit) olarak adlandirilan kanin pihtilagmasini saglayan
kan pulcugu hiicre sayisinda azalma, beyaz kan hiicreleri veya biitiin kan hiicre
¢esitlerinin sayisinda azalma, kan pulcugu sayisinin diisiik olmasindan dolay1 cildin
kirmizi veya mor renk almas, diger kan hiicrelerinde degisiklikler

Kan sekerinin diismesi, kanda potasyumun diismesi

Kaygi/endise, depresyon, karincalanma, zihin karigikligi, bas dénmesi, huzursuzluk,
titreme, hayal gérme ve diger sinirsel belirtiler

Kan basincinin diismesi, damarlarda iltihap (kan pthtisimn olugmast ile ilgili olabilir)
Nefes almada zorluk, gégiis agrisi, akcigerde su toplanmasi

Sanlik, ciltte kirmizalik

Alerjik reaksiyon (bazen ciddi), genis alana yayilmis kizanklik ve ciltte soyulma, 151k
veya glines 15121na maruz kalmayi takiben olusan ciddi deri reaksiyonu

Dudaklarda veya yiizde sisme

Kagint1, leke geklinde dokiintii, pul pul deri iltihabi, damar bozuklugundan ileri gelen
ve deride morumsu lekelerle kendini gésteren hastalik (purpura)

Sa¢ dkiilmesi

Sirt agrisi

Dudak iltihabs, ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve bagirsak iltihab

Bébrek yetmezligi, idrarda kan, kan testlerinde bébrek fonksiyonunun degismesi

Kan testlerinde karaciger fonksiyonlarinin degismesi

Usiime, giigten diisme, gogilis agnsi, enjeksiyon bolgesinde reaksiyon/iltihap, grip
belirtileri

Yaygin olmayan

Lenf bezlerinin sigmesi (bazen agrili olabilir)

Alerjik reaksiyon ile ilgili olabilen beyaz kan hiicre ¢esitlerinin azalmasi, kan piht1
sisteminin bozulmasi, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig, genel
damar i¢i kanin pihtilagmasi (dissemine intravaskiiler koagiilasyon), kemik iligi

baskilanmasi
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Alerjik reaksiyon, asin duyarlilik, viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi
¢ok siddetli yamt (anaflaktik reaksiyon)

Yiiksek kolesterol

Cok hizh kalp atisi, gok yavag kalp atigi, bayilma dahil kalp ritim problemleri, kaipte
bazi atim bozukluklan (atriyal aritmi ve supraventrikiiler tasikardi), kalpte yasamu
tehdit eden atim bozuklugu (ventrikiiler fibrilasyon), kalp ici kan atiminin hizlanmasi,
EKG &lglimiindeki QT araliginda uzama

Adrenal bezlerin fonksiyonlannda diisiis

Koordinasyon problemleri

Beyin ddemi, hareket kontroliinde zorluga bagl yiiriime problemi (ataksi), kaslarin
agin gerginligi (hipertoni), duyu azalmas (hipoestezi)

Gozlerde ve goz kapaklannda agn ve iltihaplanma ile ¢ift goriis, gozde istem disi
hareketler (nistagmus), gz kapag! yakimindaki yag bezelerinin iltihabi (blefarit), géz
siniri iltihab1 (optik norit), gozdeki optik diskin sigmesi (papilla 8demi), goz aki
iltihab (sklerit), ¢ift gérme

Bayilma

Dokunma duyusunda azalma

Kabizlik, iist ince barsakta iltihap, hazimsizlik/sindirim bozuklugu, pankreas iltihabi,
karin zan iltihab (peritonit)

Dis eti iltihab:

Dal iltihabi ve sismesi

Karacigerde bilyiime, karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi, safra kesesi hastaliklan,
safra tasi

Eklem agrist

Bilirubinde (BUN) artma, idrarda albumin bulunmasi

Bébrek iltihabi, 1drarda protein

Kalbin elektriksel etkinligine ait kayit olan elekirokardiyogramda (EKG)
anormallikler

Kan kimyasinda degisiklikler

Sabit ilag dokiintiisl, egzema, Sedef hastaligi, Stevens Johnson Sendromu, kurdesen,
aler)i sonucu yliz ve bofazda sigme (anjiyondrotik 6dem), alerjik dermatit, ila¢

duyarhilig:

11




Seyrek

¢ Yalanci zar ile ilgili kalin barsak iltihabi (Psédomembranoz kolit)

* Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla tiretilmesi (hipertiroidizm), vilcutta tiroid
hormonunun gereginden az iiretilmesi (hipotroidizm)

¢ Uyumada zorluk

» Havale/tutank (konviilziyon), viral enfeksiyon sonrasi gelisen bir hastalik olan
Guillain-Barre Sendromu, istem dig1 g6z hareketlerine sebep olan kriz, ckstrapiramidal
sendrom, karaciger i¢i bir nedene bagli olarak koma, beyin hastaligi (ensefalopati),
infiizyon esnasinda uyku hali, ¢carpint:

* Retinal kanama, korneada opaklagma, optik korelme (optik atrofi) , okiilogirasyon

e Isitmede zorluk, kulaklarda ¢inlama

¢ Kalp aimimin hizlanmas: (ventrikiiler tagikardi), ¢esitli kalp ritm problemleri

¢ Lenfdaman iltihab (lenfanjit)

* Tatma duyusunda anormallikier, uzun siireli antibiyotik kullanimina bagh kanh, sulu
ishalle seyreden barsak iltihabi

* Alerji sonucu yiiz ve boyunda sisme, genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizanklik olusturan, diskoid lupus eritematozus, asin duyarlihk durumu

(eritema multiforma), deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik

(epidermal nekroliz)

» Kaslann agin gerginligi (kas tonunda artma), bagigiklik sisteminin normal dist bir
yanitimn yol agthif kas zaafiyeti

* Beyin fonksiyonlarinda anormallikler, Parkinson benzeri belirtiler, kasilma

¢ Bobrek tiibiiler hiicre 6liimii

» Bir gesit cilt dokiintiisii (psédoporfiri)

e Deride bir gesit kanser tiirii (skuamoz hiicreli karsinom)

VORIFULL {in karaciger ve bSbreginizi etkileyecegi bilindiginden, doktorunuzun kan testleri
isteyerek karaciger ve bébreginizin fonksiyonlarim izlemesi gerekir. Karin agrimiz varsa veya
digkmniz farkli kivamdaysa doktorunuza bildiriniz.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri devam ederse doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacmzi bilgilendiriniz.
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5. VORIFULL’iin saklanmas)
VORIFULL i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VORIFULL i kullanmayimz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, VORIFULL i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Opto Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Maltepe Mah. General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 2/14
Zeytinburnu /ISTANBUL
Tel : +90 212 481 67 38
Fax: +90 212 481 67 38
E-posta: info@optoilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimatr 13.12.2012 tarihinde onaylannugtrr.
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