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KULLANMA TALIMATI
VFEND® IV 200 mg infiizyon gozeltisi icin toz
Damar yoluyla uygulanir.
e Etkin madde: 200 mg vorikonazol icerir.

e Yardimci maddeler: Silfobditil eter B-siklodekstrin sodyum (SBECD), enjeksiyonluk
su, nitrojen

Bu ilacl kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz

Eger ilave sorulariniz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Builag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek veya
disik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VFEND nedir ve neigin kullanilir?

VFEND’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VFEND nasil kullanilir?

Olasl yan etkiler nelerdir?

VFEND’ in saklanmasl

gk

Basliklar yer almaktadir.

1. VFEND nedir veneigin kullanilr?

VFEND IV 200 mg Infiizyon Cozeltisi icin Toz, 200 mg vorikonazol icermektedir. Tek
kullanimlik cam flakonlarda mevcuttur. Sulandinlidiktan sonra her bir mililitrede 10 mg
vorikonazol bulunur.

VFEND, mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan (antifungal) triazol adi verilen bir ilag
grubuna dahildir. Bu ilaglar ¢ok cesitli mantar hastaliklarini tedavi etmede kullanilirlar.
VFEND bu enfeksiyonlara neden olan mantarlari dldirerek veya biytmelerini durdurarak
etki gostermektedir.



VFEND Aspergillus, Scedosporium, Fusarium ve flukonazole direncli Candida’ nin neden
oldugu ciddi mantar enfeksiyonlari tedavisinde ve beyaz kan hicre sayisi normal olan
hastal arda kandaki mantar enfeksiyonunun (kandidemi) tedavisinde kullanilir.

Bu brogUrdeki bilgiler yalniz VFEND 200 mg inflizyon ¢ozeltis icin toza aittir. VFEND 50
mg film kapli tablet, VFEND 200 mg film kapli tablet icin, bu Grinlerle ilgili hasta kullanma
talimatlarina bakiniz.

Bu ilag yalniz bir doktor gozetiminde kullaniimalidir. VFEND esas olarak hastaligl ciddi
olanlarda kullanilir.

2. VFEND’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VFEND'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Vorikonazol veyaVFEND'in igerdigi diger bilesenlerinden birine alerjiniz varsa.

Regetesiz olanlar da dahil olmak Uzere, su anda herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldinizsa, |Utfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bazi
ilaglar ve VFEND birbirlerini etkileyebilirler.

“VFEND’ in diger ilaglarla birlikte kullanimi” boliminde VFEND ile etkilesime girebilecek
ilaglarin listes verilmektedir. Bununla birlikte, asagidaki listede yer aan ilaglan
kullantyorsaniz VFEND kullanmamalisiniz:

- Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

- Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

- Miderahatsizliklari igin kullanilan sisaprid

- Mental (ruhsal) hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid

- Duzensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan kinidin

- Tuberkiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifampisin

- Epileps (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin

- Siddetli uykusuzluk ve nobet tedavisinde kullanilan fenobarbital

- Migren tedavis icin kullanilan ergot alkaloidleri (Orn. ergotamin, dihidroergotamin)

- Transplantasyon hastalarinda kullanilan sirolimus

- HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir (ginde 2 kez 400 mg ve Uzerindeki
dozlarda)

- Bitkisel olan ve takviyeigin kullanilan St John’s Wort (sar1 kantaron)

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

VFEND’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
o Diger azol bilesiklerine karsl daha 6nce bir aerjik reaksiyonunuz varsa,
Kalpileilgili kas hastaliginiz (kardiyomiyopati) varsa,
Duzensiz kalp atisiniz varsa,
Kalp hiziniz yavas ise,
Elektrokardiyografi (EKG) de QT araliginizda uzama (dogustan ve dogustan ol mayan)
varsa,
e QT araligini uzattigl bilinen ilag alyorsaniz,



e Kan potasyum, magnezyum ve kalsyum duizeyinizin normalin altindaysa (elektrolit
bozuklugunuz varsa),

e ilacin damara uygulanmasi sirasinda yaygin olmayan reaksiyon (ytiz kizarmasl bulanti
dahil) gorulebilir. Bu durumda doktorunuz ilaci kesebilir.

e Su anda veya daha 6nceden var olan karaciger rahatsizligl. Karaciger rahatsizliginizin
olmasi durumunda doktorunuz dusik doz VFEND regeteleyebilir. VFEND ile tedavi
sirasinda doktorunuz kan testleri ile karaciger fonksiyonlarini izlemelidir.

e GoOrme ileilgili bulanik gérme, gbrme sinirinin iltihabl ve gdz dibi édemi gibi uzun
sureli yan etki varligl.

e Bobrekleriniz ileilgili rahatsizliginiz varsa. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi kan
testleri yaparak izleyecektir.

e Kronik olmayan pankreas iltihabi (akut pankreatit) riski varsa, yakin zamanda kanser
ilag tedavis aldiysaniz (kemoterapi), kok hiicre nakli yapildiysa,

e Halen epileps (sara) tedavisinde kullanilan fenitoinle tedavi ediliyorsaniz. VFEND
tedavisi sirasinda kan fenitoin konsantrasyonunuz doktorunuz tarafindan izlenecek ve
sizinicin doz ayarlamasl yapilacakitir.

e Halen tlberkiloz tedavisinde kullanilan rifabutinle tedavi ediliyorsaniz kan sayimi

yapilacak ve rifabutinin yan etkileri doktorunuz tarafindan izlenecektir.

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir ile tedavi ediliyorsaniz,

Eroin bagimliligl tedavisinde kullanilan metadon ile tedavi ediliyorsaniz,

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan efavirenz ile tedavi ediliyorsaniz,

Ameliyat islemleri icin afentanil ve fentanil, sufentanil gibi diger kisa etkili opiyatlar

grubundan agri kesicilerden kullaniyorsaniz,

e Oksikodon gibi diger uzun etkili opiyatlar grubundan ilaglar kullaniyorsaniz,Derinizde
dokuntl veya su toplamasl, Isiga hassas deri reaksiyonu olursa hemen doktorunuza
haber veriniz. VFEND tedavis sirasinda, deride UV isinlarina karsi duyarlilik
gelisebildiginden giines 1sigindan kagininiz. Uygun oldugunda koruyucu gines
kremi/losyonu veya glinesten koruyucu giysi kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Iltfen
doktorunuza danisiniz.

VFEND’ in yiyecek veigecek ile kullaniimasl
Gegerli degil.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

VFEND gebe bir kadina verildigi takdirde anne karnindaki gocukta zarara yol agabilir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz



VFEND, emzirme doneminde kullanilmamalidir. Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza
daniginiz.

Arag ve makine kullanimi

VFEND, gegici ve geri donustimlt bulaniklik, gérme algisinda degisme/artma ve/veya isiga
duyarhlhik dahil gorme degisikliklerine sebep olabilir. Bu degisikliklerin olusma ihtimaline
kars! araba veya tehlikeli makine kullanmaktan kagininiz. Vorikonazol kullanirken gece arag
kullanilmamasi oneilir.

VFEND'’ iniceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi driin sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollti sodyum diyetinde olan hastalar igin
g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ilebirlikte kullanimi

VFEND ile birlikte alinan bazi ilaglar ve VFEND Kkarsilikli olarak birbirlerinin etki
mekanizmasini degistirebilirler. VFEND asagida yazili olan ilaglarla birlikte kullaniimayacag!
icin bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, litfen doktorunuza bildiriniz (Bkz. Bolum 2
“VFEND’ i asagidaki durumlarda kullanmayiniz”):

- Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

- Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

- Epileps (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin

- Mide rahatsizliklari igin kullanilan sisaprid

- Menta (ruhsal) hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid

- Diuzensiz kalp ritmi i¢in kullanilan kinidin

- Tuberkiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifampisin

- Siddetli uykusuzluk ve ntbet tedavisinde kullanilan fenobarbital

- Migren tedavis icin kullanilan ergot alkal oidleri (6rn. ergotamin, dihidroergotamin)

- Transplantasyon hastalarinda kullanilan sirolimus

- HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir (ginde 2 kez 400 mg ve Uzerindeki
dozlarda)

- Bitkisel olan ve takviyeigin kullanilan St John’s Wort (sar1 kantaron)

Asagidaki ilaci aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz, eger mimkinse VFEND tedavis ile ayni
anda alinmasl engellenmelidir:

e HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir - gtinde 2 kez 100 mg dozunda
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz, eger miumkinse
VFEND tedavis ile ayni anda ainmasi engellenmeli ve vorikonazolin doz ayarlamasi

yapiimalidir:

e Tuberkiloz tedavisinde kullanilan rifabutin
e Epileps (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bildirin, istenilen etkiyi
gosterdiklerini dogrulamak icin bir doz ayarlamasi veyaizlemi gerekebilir:



e Kanin pihtilasmasini azaltmak icin kullanilan varfarin ve diger antikoagulanlar —
ornegin fenprokumon, asenokumarol

e Nakil yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan siklosporin

o Nakil yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan takrolimus

e Diyabet (seker hastaligl) tedavisinde kullanilan sulfonilUreler- érnegin tolbutamid,
glipizid ve glibirid

o Kaolesterolt distrmek icin kullanilan statinler- 6érnegin atorvastatin, simvastatin

e Siddetli uykusuzluk ve stres tedavisinde kullanilir benzodiazepinler- 6rnegin
midazolam, triazolam

o Ulser tedavisinde kullanilan omeprazol

e Dogum kontroliinde kullanilan oral kontraseptifler (VFEND ile oral dogum kontrol
ilaclar kullaniyorsaniz, kusma ve adet gorme dizensizlikleri gibi yan etkilerle
karsilasabilirsiniz.)

e Kanser tedavisinde kullanilan vinka alkal oidleri- 6rnegin vinkristin ve vinblastin

e HIV tedavisinde kullanilan indanavir ve diger HIV proteaz inhibitérleri

e HIV tedavisinde kullanilan non-nikkleozid revers transkriptaz inhibitorleri- 6rnegin
efavirenz, delavirdin, nevirapin

e Eroin bagimliligl tedavisinde kullanilan metadon

e HIV tedavisinde kullanilan efavirenz ( efavirenz'in bazi dozlarint VFEND ile ayni
zamanda kullanmay1niz)

e Ameliyat islemleri icin kullanilan agri kesiciler- drnegin afentanil ve fentanil ve
sufentanil gibi diger kisa etkili opiyatlar

e Ortasiddetli agrilarin tedavisinde kullanilan oksikodon ve hidrokodon gibi diger uzun
etkili opiyatlar

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan flukonazol

e Agr ve iltihap tedavisi icin kullanilan non-steroidal anti- inflamatuar ilaglar- 6rnegin
ibuprofen, diklofenak

o Jleri seviye bobrek kanseri olan veya bobrek nakli yapilan hastalarda kullanilan
everolimus

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizise | itfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VFEND nasll kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligl icin talimatlar :

VFEND’ i her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktor veya eczaciniza basvurunuz.

Doktorunuz vicut agirhiginiza ve enfeksiyonunuzun tipine gére amaniz gereken dozu
belirleyecektir.

Eriskinler igin (yasli hastalarda dahil) normal doz asagidaki gibidir:



Damar yoluyla
ilk 24 saat icin doz Giinde 2 kez 6 mg/kg
(Y Ukleme Dozu)

IIk 24 saatten sonraki doz Guinde 2 kez 4 mg/kg

(Idame Dozu)

Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz gunlik dozunuzu gunde iki kez 3 mg/kg'a
dusurebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yolu ile kullanilir.

VFEND Inflizyon Cozeltis icin Toz, eczaci veya hemsire tarafindan eritilecek ve
sulandirilacaktir.

Ilag, saatte en fazla 3 mg/kg olacak sekilde ve 1-2 saati askin siirede intraventz inflizyon (ven
icine) olarak damariniza verilecektir.

VFEND tedavisi doktorunuzun belirttigi siirede devam edecektir. Ancak tedavi siresi 6 ayi
gecmemelidir.

Bagisiklik sistemi zayif olan hastalarda veya inatgl enfeksiyonlarda, enfeksiyonun tekrarindan
korunmak icin uzun streli tedavi gerekebilir.

Hastaliginizda iyilesme goruldiginde doktorunuz intraventz inflizyon yerine tablet ile
tedaviye devam edilmesini isteyebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
VFEND 2 yasin altindaki ¢ocuklara uygulanmamalidir.

e 2-12yas arasindaki doz gunde 2 kez 7 mg/kg' dir.

e 12-16 yas arasindaki cocuklarda doz erigkinler icin 6nerilen doz ile aynidir.

Y aslilarda kullanimi:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa bu ilacin kullanimina doktorunuz karar verecektir.



Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta siddette siroz hastaliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu azaltmaya karar
verebilir.

Eger VFEND’in etkisinin ¢ok guclli veya zayif olduguna dair bir izZleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz ger ekenden daha fazla VFEND kullandiysaniz:

Bu ilag tibbi gbzetim atinda size verileceginden kullanmaniz gerekenden daha fazla
kullanmaniz pek muhteme degildir. Ancak dozun fazla verildigini dusUntiyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza syleyiniz.

VFEND’ i kullanmay! unutursaniz:
Bu ilag tibbi gdzetim altinda size verileceginden bir dozun atlanmasi pek muhtemel degildir.
Ancak dozun atlandigini distinilyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

VFEND iletedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

VFEND tedavisi, doktorunuz tarafindan sonlandirildigi zaman, hi¢ bir yan etki
olusmayacaktir. Bununla birlikte, siklosporin veya takrolimus igeren ilaglari kullanmakta
iseniz, doz ayarlamasi gerektiginden, bu durumu doktorunuza sdylemelisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi VFEND’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olusan yan etkiler genellikle mindr ve gegicidir. Buna ragmen bazi yan etkiler ciddi olabilir
ve tibbi midahaleye gerektirebilir.

Y an etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yayginolmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e GOrme bozuklugu

Ates, yuksek ates (pireksi)
Dokunt

Bulanti, kusma, ishal

Bas agris|

Kol ve bacaklarda sislik
Karin agrisi



Yayqgin:

Grip benzeri belirtiler, yiz kemiklerinin icindeki hava bogluklarinin iltihabi (sindzit),
titreme, zayiflik

Kansizlik, kan pulcugu (trombosit) olarak adlandirilan kanin pihtilasmasini saglayan
kan pulcugu hiicre sayisinda azalma, beyaz kan hicreleri veya bitin kan hicre
gesitlerinin sayisinda azalma, kan pulcugu sayisinin disik olmasindan dolayi cildin
kirmizi veya mor renk almasl, diger kan hiicrelerinde degisiklikler

Kan sekerinin diismesi, kanda potasyumun diismesi

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

Kan basincinin diismesi, damarlardailtihap ( kan pihtisinin olusmasi ileilgili olabilir).

Nefes amada zorluk, gogus agrisi, akcigerde su toplanmasi

Sarilik, ciltte kirmizilik

Alerjik reaksiyon ( bazen ciddi), genis alana yayilmis kizariklik ve ciltte soyulma, 1sik
veya gunes Isigina maruz kalmay! takiben olusan ciddi deri reaksiyonu

Dudaklarda veya ylizde sisme

Kagintl, leke seklinde dokintd, pul pul deri iltihabi, damar bozuklugundan ileri gelen
ve deride morumsu lekelerle kendini gdsteren hastalik (purpura)

Sa¢ dokulmes

Sirt agris

Dudak iltihabi, ishal ve kusmaile birlikte gorilen mide ve bagirsak iltihabi

Bobrek yetmezligi, idrarda kan, kan testlerinde bbrek fonksiyonunun degismes

Kan testlerinde karaciger fonksiyonlarinin degismesi

Ustme, glicten dilsme, gogus agrisi, enjeksiyon bolgesinde reaksiyon/iltihap, grip
belirtileri

Yaygin olmayan:

Lenf bezlerinin sismesi ( bazen agrili olabilir)

Alerjik reaksiyon ile ilgili olabilen beyaz kan hiicre gesitlerinin azalmasi, kan pihti
sisteminin bozulmasi, kanda eozinofil (bir tur aerji hiicres) sayisinda artis, genel
damarici kanin pihtilasmasl (dissemine intravaskiler koagulasyon), kemik iligi
baskilanmasi

Alerjik reaksiyon, asir duyarlilik, vicudun alerji olusturan maddelere karsl verdigi
cok siddetli yanit ( anaflaktik reaksiyon)

Y Uksek kolesterol

Cok hizli kalp atist, cok yavas kalp atisi, bayilma dahil kalp ritim problemleri, kalpte
bazi atim bozukluklari (atriyel aritmi ve ventrikiler tasikardi), kalpte yasami tehdit
eden atim bozuklugu (ventrikUler fibrilasyon), kalp ici kan atiminin hizlanmasi, EKG
Olcimundeki QT araliginda uzama

Adrenal bezlerin fonksiyonlarinda dusUs

Koordinasyon problemleri

Beyin ddemi, hareket kontrolinde zorluga bagli yirime problemi (ataksi), kaslarin
asirt gerginligi (hipertoni), duyu azalmasi (hipoestezi)

Gozlerde ve goz kapaklarinda agri ve iltihaplanma ile cift goris, gbzde istem disl
hareketler (nistagmus), goz kapag! yakinindaki yag bezelerinin iltihabi (blefarit), goz
siniri iltihabr (optik norit), gdzdeki optik diskin sismes (papilla 6demi), goz aki
iltihabr (siklerit) , cift gbrme



Bayilma

Dokunma duyusunda azalma

Kabizlik, Ust ince barsakta iltihap, hazimsizlik/ sindirim bozuklugu, pankreas iltihabi,
karin zari iltihabi (peritonit)

Diseti iltihabi

Dil iltihabi ve sismesi

Karacigerde buyume, karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi, safra keses hastaliklart,
safratasi

Eklem agrisi

Bilirubinde (BUN) artma, idrarda albumin bulunmasi

Bobrek iltihabi, idrarda protein

Kalbin elektriksel etkinligine ait kayit olan elektrokardiyogranda (EKG)
anormallikler

Kan kimyasinda degisiklikler

Sabit ilag dokuntisl, egzema, Sedef hastaligl, Stevens Johnson Sendromu, kurdesen,
alerji sonucu yuz ve bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem), alerjik dermatit, ilag
duyarlihg

Yalanci zar ileilgili kalin barsak iltihabi (Psddomembranous kolit)

Vicutta tiroid hormonunun gereginden fazla tretilmesi (hipertroidizm), Vicutta tiroid
hormonunun gereginden az Uretilmesi (hipotroidizm)

Uyumada zorluk

Havale/tutarik (konvilziyon), viral enfeksiyon sonrasi gelisen bir hastalik olan
Guillain-Barre Sendromu, istem disi gbz hareketlerine sebep olan kriz, ekstrapiramidal
sendrom, karaciger ici bir nedene bagli olarak koma, beyin hastaligl (ensefalopati) ,
inflzyon esnasinda uyku hali, carpinti

Retinal kanama, korneada opaklasma, optik kdrelme (optik atrofi) , okilogirasyon
Isitmede zorluk, kulaklarda ¢inlama

Kalp atiminin hizlanmasi (ventrikuler tasikardi), gesitli kalp ritim problemleri

Lenf damari iltihabi (Ienfanjit)

Tatma duyusunda anormallikler, uzun sireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu
ishalle seyreden barsak iltihabi

Alerji sonucu yuz ve boyunda sisme, genelde kendiliginden gegen el, yiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan, diskoid lupus eritematozus, asiri duyarlilik durumu
(eritema multiforma), deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik
(epidermal nekroliz)

Kadarin asirn gerginligi (kas tonunda artma), bagisiklik sisteminin normal disl
yanitinin yol actigl kas zagfiyeti

Beyin fonksiyonlarinda anormallikler, Parkinson benzeri belirtiler, kasilma

Bobrek tubuler hucre 6lumu

Bir ¢esit cilt dokinttsi (psddoporfiri)

Deride bir cesit kanser tirt (skuamoz hiicreli karsinom)



Intraven6z inflizyon uygulamasi sirasinda yaygin olmayan bazi reaksiyonlar (yiiz kizarmasl,
ates, terleme, kalp atim hizinda artis, nefes darligi dahil) gorGimistir. Bu durumda
doktorunuz ilacinizi kesebilir.

VFEND'’in karaciger ve bobreginizi etkileyecegi bilindiginden, doktorunuz kan testleri
isteyerek karaciger ve bobreginizin fonksiyonlarini izlemesi gerekir. Karin agriniz varsa veya
diskiniz farkli kivamdaysa doktorunuza bildiriniz.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri devam ederse doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

5. VFEND’ in saklanmasl
VFEND’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambal ajinda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonraVFEND’i kullanmayiniz.

VFEND |V inflizyon ¢ozeltis icin toz, 30°C'nin atindaki oda sicakliginda saklanir.

Toz eritildikten sonra hemen kullanilmalidir.  Eger hemen kullaniimayacaksa, 2°C-8°C
arasinda (buzdolabinda) 24 saate kadar muhafaza edilebilir. Toz eritildikten sonra uygun bir
inflizyon ¢ozeltisi ile sulandirilmasi gerekir.

Ruhsat Sahibi:

Pfizer Ilaglar Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakoy-iISTANBUL
tarafindan ithal edilmistir.

Uretim yeri:

PFIZER PGM

Zone Industrielle

29, Route des Industries
37530 Poce sur Cisse
FRANSA

Bu kullanma talimati 15.12.2011 tarihinde onaylanmistir.
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