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KULLANMA TALIMATI

VFEND® 40 mg / ml oral siispansiyon i¢in toz

Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her ml 40 mg vorikonazol igerir.
e  Yardimci maddeler: Sikroz, susuz koloidal silika, titanyum dioksit, xanthan gum,
sodyum sitrat, susuz sitrik asit, sodyum benzoat, dogal portakal aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

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

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VFEND nedir ve ne icin kullanilir?

VFEND’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VFEND nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VFEND’ in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. VFEND nedir ve ne i¢in kullanilir?

VFEND oral siispansiyon i¢in toz, su ile sulandirildiktan sonra mililitre basina 40 mg
vorikonazol igeren siselerde sunulmaktadir. Suyla sulandinldiginda kirik beyaz renkte,
portakal aromali stispansiyon elde edilir. Ayrica 5 mI’lik oral uygulayici (siringa) ve basmali
sise adaptorii de bulunmaktadir.

VFEND, mantar hastaligina kars1 (antifungal) kullanilan ve triazol adi verilen bir ilag grubuna
dahildir. Bu ilaglar ¢ok ¢esitli mantar hastaliklarini tedavi etmede kullanilirlar. VFEND
enfeksiyonlara neden olan mantarlart oldirerek veya biiylimelerini durdurarak etki
gostermektedir.

VFEND Aspergillus, Scedosporium, Fusarium ve flukonazole diren¢li Candida nmn neden
oldugu ciddi mantar enfeksiyonlari tedavisinde ve anormal beyaz kan hiicre sayist normal
olan hastalarda kandaki mantar enfeksiyonunun (kandidemi) tedavisinde kullanilir.

Bu brosiirdeki bilgiler yalniz VFEND 40 mg/ml oral siispansiyon hazirlamada kullanilan toz
igindir. VFEND 50 mg film kaph tablet, VFEND 200 mg film kapli tablet, VFEND 200 mg




inflizyon ¢ozeltisi hazirlamada kullamlan toz i¢in bu iiriinlerle ilgili hasta kullanma
talimatlarina bakiniz.

Bu ilag yalmz bir doktor gézetiminde kullanilmalidir. VFEND esas olarak ciddi hastalig1
olanlarda kullaniimaktadur.

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

Regetesiz olanlar da dahil olmak tizere, su anda herhangi bir ilag aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldimzsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bazi
ilaglar ve VFEND birbirlerini etkileyebilirler.

“VFEND’ in diger ilaglarla birlikte kullanim1” bslumiinde VFEND ile etkilesime girebilecek
ilaglarin  listesi verilmektedir. Bununla birlikte, asagidaki listede yer alan ilaglar
kullaniyorsaniz VFEND kullanmamalisiniz:

e Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

e Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

e Mide rahatsizliklar i¢in kullanilan sisaprid

e Mental (ruhsal) hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid

e Diizensiz kalp ritmi i¢in kullanilan kinidin

e Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifampisin

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin

e Siddetli uykusuzluk ve nobet tedavisinde kullanilan fenobarbital

e Migren tedavisi i¢in kullanilan ergot alkaloidleri (6rn. ergotamin, dihidroergotamin)

e Transplantasyon hastalarinda kullanilan sirolimus

e HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir (giinde 2 kez 400 mg ve uzerindeki
dozlarda)

e Bitkisel takviye i¢in kullanilan St John’s Wort (sar1 kantaron)

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

VFEND’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Diger azol bilesiklerine kars1 daha 6nce bir alerjik reaksiyonunuz varsa.

Kalp ile ilgili kas hastaliginiz (kardiyomiyopati) varsa,

Diizensiz kalp atisiniz varsa,

Kalp hiziniz yavas ise,

Elektrokardiyografi (EKG)’de QT araligmizda uzama (dogustan ve dogustan

olmayan) varsa

e QT araligini uzattig: bilinen ilag aliyorsaniz,

¢ Kan potasyum, magnezyum ve kalsiyum diizeyiniz normalin altindaysa (elektrolit
bozuklugunuz varsa),

e Jlacin damara uygulanmasi sirasinda yaygin olmayan reaksiyon (yiiz kizarmasi,
bulanti dahil) goriilebilir. Bu durumda doktorunuz ilaci kesebilir.

e Su anda veya daha onceden var olan karaciger rahatsizhigimz varsa. Karaciger
rahatsizliginizin olmasi durumunda doktorunuz diisiik doz VFEND regeteleyebilir.




VFEND ile tedavi sirasinda doktorunuz kan testleri ile karaciger fonksiyonlarim
izlemelidir.

e Gorme ile ilgili bulanik gérme, gérme sinirinin iltihabi ve goz dibi 6demi gibi uzun
stireli yan etki varhgi.

* Bobrekleriniz ile ilgili rahatsizliginiz varsa. Doktorunuz bébrek fonksiyonlarinizi kan
testleri yaparak izleyecektir.

* Kronik olmayan pankreatit (akut pankreas iltihab1) riski varsa, yakin zamanda kanser
i¢in ilag tedavisi aldiysaniz (kemoterapi), kok hiicre nakli yapildiysa,

e Halen epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoinle tedavi ediliyorsaniz. VFEND
tedavisi sirasinda kan fenitoin konsantrasyonunuz doktorunuz tarafindan izlenecek ve
sizin i¢in doz ayarlamas: yapilacaktir.

e Halen tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifabutinle tedavi ediliyorsaniz kan sayimi
yapilacak ve rifabutinin yan etkileri doktorunuz tarafindan izlenecektir.

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

e [Eroin bagimlilif1 tedavisinde kullanilan metadon ile tedavi ediliyorsaniz.

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

e Ameliyat islemleri i¢in alfentanil ve fentanil, sufentanil gibi diger kisa etkili opiyatlar
grubundan agri kesicilerden kullaniyorsaniz,

e Oksikodon gibi diger uzun etkili opiyatlar grubundan ilaglar kullaniyorsamz,

e Derinizde dokiintii veya su toplamasi, 1s18a hassas deri reaksiyonu olursa hemen
doktorunuza haber veriniz. VFEND tedavisi sirasinda, deride UV iginlarina karsi
duyarlilik gelisebildiginden giines 1518indan kaginimiz. Uygun oldugunda Koruyucu
giines kremi/losyonu veya giinesten koruyucu giysi kullaniniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

VFEND’ in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
VFEND oral siispansiyon yemekten en az bir saat 6nce veya sonra alinmalidr.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VFEND gebe bir kadina verildigi takdirde anne karnindaki ¢ocukta zarara yol agabilir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Tedaviniz sirasimnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
VFEND, emzirme déneminde kullanilmamalidir. Herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza

danisiiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VFEND, geg¢ici ve geri donustimlii bulaniklik, gérme algisinda degisme/artma ve/veya isiga
duyarlilik dahil gorme degisikliklerine sebep olabilir. Bu degisikliklerin olugma ihtimaline
karsi araba veya motorlu ara¢ kullanmaktan kag¢ininiz. Vorikonazol kullanirken gece arag
kullanilmamasi 6nerilir.




VFENI’ in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
VFEND stispansiyon siikroz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinti almadan énce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi iiriin her ml’sinde 81.5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

VFEND ile birlikte alman bazi ilaglar ve VFEND karsilikli olarak birbirlerinin etki
mekanizmasim degistirebilirler. VFEND asagida yazili olan ilaglarla birlikte kullanilmayacagi
i¢in bu ilaglardan herhangi birini aliyorsamz, liitfen doktorunuza bildiriniz (Bkz. Bolim 2
“VFEND’ 1 asagidaki durumlarda kullanmayinz”):

e Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

e Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

e Nobet (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin

e Mide rahatsizliklar: i¢in kullanilan sisaprid

e Mental (ruh) hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid

e Diizensiz kalp ritmi i¢in kullanilan kinidin

e Tiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifampisin

e Siddetli uykusuzluk ve nébet tedavisinde kullanilan fenobarbital

e Migren tedavisi i¢in kullanilan ergot alkaloidleri (6rn. ergotamin, dihidroergotamin)

e Transplantasyon hastalarinda kullanilan sirolimus

e HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir (giinde 2 kez 400 mg ve lizerindeki
dozlarda)

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

Asagidaki ilact aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz, eger miimkiinse VFEND tedavisi ile ayni
anda alinmasi engellenmelidir:

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

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz doktorunuza bildiriniz, eger miimkiinse
VFEND tedavisi ile aymi1 anda alinmasi engellenmeli ve vorikonazoliin doz ayarlamasi
yapilmalidir:

e Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifabutin. Eger rifabutin ile tedavi goriiyorsaniz kan
sayimimz takip edilmeli ve rifabutin kullanimi ile goriilen yan etkiler gdzlenmelidir.

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin. Eger fenitoin ile tedavi goriiyorsaniz
VFEND tedavisi sirasinda kanmizdaki fenitoin konsantrasyonu takip edilmeli ve
dozunuz ayarlanmalidir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz doktorunuza bildirin, istenilen etkiyi
gosterdiklerini dogrulamak i¢in bir doz ayarlamasi veya izlemi gerekebilir:

e Kanin pihtilasmasini azaltmak i¢in kullanilan varfarin ve diger antikoagiilanlar —
ornegin fenprokumon, asenokumarol.
e Nakil yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan siklosporin.




e Nakil yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan takrolimus.

e Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan sulfoniliireler- Ornegin tolbutamid,
glipizid ve glibiirid.

* Kolesterolii diigtirmek i¢in kullanilan statinler- 6rnegin atorvastatin, simvastatin.

e Siddetli uykusuzluk ve stres tedavisinde kullanilir benzodiazepinler- Srmegin
midazolam, triazolam.

e Ulser tedavisinde kullanilan omeprazol.

e Dogum kontroliinde kullanilan oral kontraseptifler ( VFEND ile oral dogum kontrol
ilaglart kullaniyorsamz, kusma ve adet gérme diizensizlikleri gibi van etkilerle
karsilasabilirsiniz. )

e Kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloidleri- rnegin vinkristin ve vinblastin.

e HIV tedavisinde kullanilan indanavir ve diger HIV proteaz inhibitorleri.

e HIV tedavisinde kullanilan non-niikleozid revers transkriptaz inhibitorleri- drnegin
efavirenz, delavirdin, nevirapin.

e Eroin bagimhilig1 tedavisinde kullanilan metadon

e HIV tedavisinde kullanilan efavirenz ( efavirenz’in bazi dozlarim VFEND ile aym
zamanda kulanmayiniz)

e Ameliyat islemleri i¢in kullanilan agn Kesiciler- 6rne gin alfentanil ve fentanil ve
sufentanil gibi diger kisa etkili opiyatlar

e Orta-siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan oksikodon ve hidrokodon gibi diger uzun
etkili opiyatlar

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan flukonazol

e Agn ve iltihap tedavisi i¢in kullanilan non-steroidal anti- inflamatuar ilaclar- 6rnegin
ibuprofen, diklofenak.

e lleri seviye bobrek kanseri olan veya bébrek nakli yapilan hastalarda kullanilan
everolimus

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VFEND nasi kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

VFEND’ 1 her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde alimiz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktor veya eczaciniza bagvurunuz.

Doktorunuz viicut agirlifiniza ve enfeksiyonunuzun tipine gore almaniz gereken dozu
belirleyecektir.

Eriskinler i¢in (yasl hastalarda dahil) normal doz asagidaki gibidir:

~ Oral sﬁspansiyoh

40 kg ve tizerindeki hastalar 40 kg. 1n altindaki hastalar

I1k 24 saat icin doz Giinde 2 kez 400 mg (10 ml) Giinde 2 kez 200 mg (5 ml)
(Yiikleme dozu)




Ik 24 saatten sonraki doz Giinde 2 kez 200 mg (5 ml) Giinde 2 kez 100 mg (2,5 ml)
(Idame dozu)

Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz giinlik dozunuzu giinde iki kez 300 mg’a
artirabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

VFEND oral siispansiyonu baska bir ilagla karistirmayniz. Siispansiyonu su veya baska
swvilarla daha da fazla sulandirmayiniz.

Sitispansiyonun hazirlama talimati:

VFEND siispansiyonun eczaciniz tarafindan kullanima hazir hale getirilmesi énerilmektedir.
VFEND siispansiyon sivi halde ise hazirlanmigtir. Eger kuru toz halinde ise, oral siispansiyon
asagidaki talimatlarda belirtildigi sekilde hazirlanir.

Tozun serbest kalmasi i¢in siseye hafif¢e vurunuz.

. Sisenin kapagini aginiz.

3. Kutudan ¢ikan 6l¢gme kabini isaretli yere kadar 23 ml su ile doldurunuz ve sisenin igine
bosaltiniz. Olgme kabini bir kez daha 23 ml su ile doldurup siscnin i¢ine bosaltiniz.
Alacagimiz doz fark etmeksizin her zaman 46 ml (2 x 23 ml) su ekleyiniz.

4. Sisenin kapagini kapatiniz ve 1 dakika boyunca kuvvetlice ¢alkalayimz.

Sisenin kapagini agmniz. Adaptorii (asagidaki sekilde gosterildigi gibi) sisenin boynuna

takimz. Adaptor, oral siringayi ilag ile doldurabilmeniz igin verilmistir. Sisenin kapagin

geri takiniz.

6. Hazirlanmis slspansiyonun son kullanma tarihini sisenin uzerindeki etikete yaziniz

(hazirlanmig stispansiyonun raf omrii 14 gilindir). Kullamlmamis slispansiyonlar son

kullanma tarihinden sonra atilmalidir.

N —

N

Kullanma talimati:

Ilagla birlikte temin edilen oral uygulama siringasim kullanarak ilacin nasil dlgiilecegini
eczacimz size anlatacaktir. VFEND siispansiyonu kullanmadan o6nce asagidaki talimata

bakiniz.
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Hazirlanmis siispansiyonu kullanmadan énce sise kapali iken 10 saniye kadar
calkayimz. Kapag aginiz.

Sige diiz bir zemin tizerinde dik durumda iken, siringanin ucunu adaptére sokunuz.
Singa takili durumdayken siseyi ters ¢eviriniz. Siringanin pompasini, sizin i¢cin
gerekli dozun ¢izgisine gelinceye kadar, yavasga geriye dogru gekiniz. Dozu dogru
Olgmek icin, siyah halkanin st kenari giringamin dereceli ¢izgisiyle aym hizada
olmalidir.

Hava kabarciklar1 goriiliirse, pompay1 siringanin igine yavasga itiniz. Béylece ilac
tekrar siseye geri donecektir. Bu durumda 3. basamag tekrarlayiniz.

Siringa siseye takili durumda iken siseyi gevirip diiz duruma getiriniz.  Siringay1
siseden ¢ikariniz.

Siringanin ucunu agziniza koyunuz. Siringanin ucu yana@imzin i¢ kismina dogru
olacak sekilde agza yerlestirilir. Siringanin pompasimi YAVASCA asagiya dogru
itiniz. Ilact hizhi bir sekilde fiskirtmaymiz. Eger ila¢ ¢ocuga verilecekse, ilag
verilmeden 6nce ¢ocuk dik olarak oturmali veya o sekilde tutulmalidir.

Adaptorti sisenin lzerinde birakip sisenin kapagim kapatiniz. Siringayr asagida
belirtildigi sekilde yikayiniz.

Siringanin temizlenmesi ve saklanmasi:

1.

Siringa her bir dozdan sonra yikanmalidir. Pompay: siringadan ¢ekip ¢ikariniz ve 1lik
sabunlu suyla yikaymiz. Sonra suyla ¢alkalayimz.

2. Iki pargay1 da kurutunuz. Pompayi tekrar siringanin igine itiniz. Ilagla birlikte temiz

bir ortamda muhafaza ediniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimui:

Oral siispansiyon

2 -12 yas arasindaki gocuklar' 12-14 y;1§ aras1 50 ké ve tizerindeki |
ve 12-14 yas aras1 50 kg”in | geng hastalar ve 14 yas lizeri geng
altindaki geng hastalar - hastalar

ilk 24 saat icin doz | Tedavinize infiizyon olarak | Ilk 24 saat i¢in giinde 2 kez 400 mg
(Yikleme dozu) baslanacaktir




Ik 24 saatten Giinde 2 kez 9 mg/kg Giinde 2 kez 200 mg
sonraki doz (maksimum doz giinde 2 kez
(Idame dozu) 350 mg)

VFEND 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz sizin igin 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.
Karaciger yetmezligi:

Hatfif ila orta siddette siroz hastaliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu azaltmaya karar
verebilir.

Eger VFEND'in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VFEND kullandiysaniz:

VEFEND den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VFEND siispansiyon sisesini yaninizda gotiirtintiiz. Kulllanmaniz gerekenden daha fazla
VFEND almaniz durumunda 1s18a karst anormal hassasiyetiniz olugabilir

VFEND’ i kullanmay} unutursaniz:

VFEND siispansiyonu diizenli olarak, her giin ayni saatte alinmasi énemlidir. Bir doz almay1
unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VFEND ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

VFEND kullanmaya doktorunuz birakmaniza sdyleyinceye kadar devam ediniz. Tedavinizi
erken sonlandirmayiniz ¢iinkii bu durumda enfeksiyonunuz iyilesmeyebilir. Bagisiklik sistemi

zayiflamis veya tedavisi giig enfeksiyonlar olan hastalar, enfeksiyonunun tekrarlamamasi
acisindan uzun dénem tedavi gereksinimi duyabilirler.

Tiim dozlarin diizenli olarak alinmasinin, ilacinizin etkinliginin artmasina biiyiik oranda etkisi
oldugu gosterilmistir. Bu nedenle doktorunuz tedavinizi sonlandirmanizi sdylemedikge,
VFEND’ i yukarida belirtildigi gibi dogru sekilde kullanmaniz 6nemlidir.




VFEND tedavisi, doktorunuz tarafindan sonlandirildigi zaman, herhangi bir yan etki
Qlusmayacaktlr. Bununla birlikte, siklosporin veya takrolimus iceren ilaglari kullanmakta
iseniz, doz ayarlamasi gerektiginden, bu durumu doktorunuza séylemelisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi VFEND’in igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olusan yan etkiler genellikle minor ve gegicidir. Buna ragmen bazi yan etkiler ciddi olabilir
ve tibbi miidahale gerektirebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ciddi yan etkiler-VFEND almay: birakiniz ve acilen doktorunuza danisiniz.

e Dokunti
e Sarlik; karaciger fonksiyonlarina ait kan testlerinde degisiklik
e Pankreas iltihab:

Diger yan etkiler

Cok yaygin:
¢ Gorme bozuklugu
e Ates, yiiksek ates (pireksi)
e Dokiinti
e Bulanti, kusma, ishal
e DBasagrnsi
e Kol ve bacaklarda sislik
o Karin agrisi

Yaygin:

e Grip benzeri belirtiler, yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin iltihab1 (sintizit),
titreme, zayiflik

e Kansizlik, kan pulcugu (trombosit) olarak adlandirilan kanin pihtilasmasini saglayan
kan pulcugu hiicre sayisinda azalma, beyaz kan hiicreleri veya biitlin kan hiicre
¢esitlerinin sayisinda azalma, kan pulcugu sayisimn disiik olmasindan dolay1 cildin
kirmizi veya mor renk almasi, diger kan hiicrelerinde degisiklikler

e Kan sekerinin diismesi, kanda potasyumun diigmesi




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

* Kan basincinin diismesi, damarlarda iltihap( kan pthtismin olusmast ile 1lgili olabilir).

e Nefes almada zorluk, gogiis agrisi, akcigerde sivi birikmesi

o Sanlik, ciltte kirmizilik

o Alerjik reaksiyon ( bazen ciddi), genis alana yayilmis kizariklik ve ciltte soyulma, 151k
veya glines 1g181na maruz kalmayi takiben olusan ciddi deri reaksiyonu

e Dudaklarda veya yiizde sisme

* Kagnt, leke seklinde dokiinti, pul pul deri iltihabi, damar bozuklugundan ileri gelen
ve deride morumsu lekelerle kendini gésteren hastalik (purpura)

e Sac dokiilmesi

e Sirt agrist

e Dudak iltihabi, ishal ve kusma ile birlikte goériilen mide ve bagirsak iltihabi

e Bobrek yetmezligi, idrarda kan, kan testlerinde bobrek fonksiyonunun degismesi

e Kan testlerinde karaciger fonksiyonlarinin degismesi

o Usiime, giigten diisme, gogiis agrisi, enjeksiyon bolgesinde reaksiyon/iltihap, grip
belirtileri

Yaygin olmayan:

e Lenf bezlerinin buylimesi ( bazen agrili olabilir)

e Alerjik reaksiyon ile ilgili olabilen beyaz kan hiicre gesitlerinin artmasi, kan pihti
sisteminin bozulmasi, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis, genel
damari¢i kamn pihtilasmas: (dissemine intravaskiiler koagiilasyon), kemik iligi
baskilanmasi

e Alerjik reaksiyon, asint duyarlilik, viicudun alerji olusturan maddelere karst verdigi
¢ok siddetli yanit ( anaflaktik reaksiyon)

e Yiiksek kolesterol

e (ok hizh kalp atig1, ¢ok yavas kalp atisi, bayilma dahil kalp ritim problemleri, atriyel
atim bozuklugu, kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu (ventrikiiler fibrilasyon),
kalp i¢i kan atiminmin hizlanmasi, supraventrikiiler kalp atim diizensizligi, EKG
Sl¢timiindeki QT araliginda uzama

e Adrenal bezlerin fonksiyonlarinda diisiis

¢ Kordinasyon problemleri

e DBeyin 6demi, hareket kontroliinde zorluga bagh yiiriime problemi (ataksi), kaslarin
agirt gerginligi (hipertoni), duyu azalmasi (hipoestezi)

e Gozlerde ve goz kapaklarinda agri ve iltthaplanma ile ¢ift gérme, gézde istem dis1
hareketler(nistagmus), goz kapagi yakinindaki yag bezelerinin iltihabi (blefarit), g6z
siniri iltihab1 (optik norit) , g6zdibi 6demi, goz aki iltihabi (sklerit), ¢ift gdrme

e Bayilma

e Dokunma duyusunda azalma

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

e Diseti iltihab1

e Dil iltihab1 ve sigsmesi

e Karacigerde biiyiime, karaciger iltihabi, karaciger yetmezIligi, safra kesesi hastaliklari,
safra tast

¢ Eklem agris1

e Bilirubinde (BUN) artma, idrarda albumin bulunmasi
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e Bobrek iltihaby, idrarda protein

e Kalbin elektriksel etkinligine ait kay1t olan elektrokardiyogramda (EKG)
anormallikler

e Kan kimyasinda degisiklikler

e Sabit ilag dokiintiisii, egzema, Sedef hastaligi, ciltte ve g0z ¢evresinde kan oturmas,
sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens Johnson Sendromu), kurdegen, alerji
sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyonérotik dem), alerjik dermatit, ila¢ duyarlilip

Seyrek:

¢ Yalanci zar ile ilgili kalin barsak iltihabi (Ps6domembranous kolit)

e Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi (hipertroidizm), Viicutta tiroid
hormonunun gereginden az tiretilmesi (hipotroidizm)

e Uyumada zorluk

e Havale/tutarik (konviilziyon), viral enfeksiyon sonrasi gelisen bir hastalik olan
Guillain-Barre Sendromu, istem dis1 g6z hareketlerine sebep olan kriz, ekstrapiramidal
sendrom, karaciger ile ilgili koma, beyin hastali1 (ensefalopati) , infiizyon esnasinda
uyku hali, ¢carpinti

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

e Isitmede zorluk, kulaklarda ¢inlama

o Kulakcik ile ilgili (Atrioventrikiiler (A-V)) tam blok, yan dal blogu, nodal aritmi,
muhtemel forsade de pointes dahil karincik ile 1lgili kalp atiminin hizlanmasi
(ventrikiiler tagikardi)

e Lenf damari iltihabi (lenfanjit)

e Tatma duyusunda anormallikler, uzun siireli antibiyotik kullanimina bagh kanl, sulu
ishalle seyreden barsak iltihabi

e Alerji sonucu yuz ve boyunda sisme, genelde kendiliginden gecen el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan, diskoid lupus eritematozus, agirt duyarlilik durumu
(eritema multiforma), epidermal nekroliz

e Kaslarin asint gerginligi (kas tonunda artma), anormal bagisiklik sistem cevabindan
dolay1 kasda zay1flik

¢ Beyin fonksiyonlarinda anormallikler, Parkinson benzeri belirtiler, kasiima

e Bobrek tiibiiler hiicre dlimii

e Bir ¢esit cilt dokiintiisii (psédoportfiri)

VFEND’in karaciger ve bobreginizi etkileyecegi bilindiginden, doktorunuz kan testleri
isteyerek karaciger ve bobreginizin fonksiyonlarini izlemesi gerekir. Karin agriniz varsa veya
diskimiz 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 karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VFEND’ in saklanmasi

VFEND'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Toz’un saklanmasi

VFEND oral stispansiyon i¢in toz, sulandirilmadan énce buzdolabinda 2-8°C’de saklanir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VFEND’} kullanmayiniz.

Sulandirildiktan sonra siispansiyonun saklanmasi
Sulandinldiktan sonra siispansiyonun raf émrii 14 giindiir. Olusan karisimi 30°C’nin altindaki
sicakliklarda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz. .

Siseyi iyice kapali tutunuz.
Sulandinldiktan sonra 14 giin igerisinde kullanilmayan siispansiyon atilmalidir.

Ruhsat Sahibi:

Pfizer Ilaglan Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakoy-ISTANBUL

Uretim yeri: PFIZER PGM
Zone Industrielle

29, Route des Industries
37530 Poce sur Cisse
FRANSA

Bu kullanma talimatt 19.02.2013 .tarihinde onaylanmistir.
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