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KULLANMA TALIMATI
VFEND® 40 mg / ml oral siispansiyon icin toz

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VFEND nedir ve ne icin kullanilir?

VFEND’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VFEND nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VFEND?’ in saklanmasi

SR W~

Bashklar: yer almaktadir.
1. VFEND nedir ve ne icin kullamilir?

VFEND oral siispansiyon i¢in toz, su ile sulandirildiktan sonra mililitre basimna 40 mg
vorikonazol igeren siselerde sunulmaktadir. Beyaz ile kirik-beyaz renkte kati toz
sulandirildiginda beyaz ile kirik beyaz renkte, opak portakal aromali siispansiyon elde edilir.
Ayrica 5 ml’lik oral uygulayici (siringa) ve basmali sise adaptorii de bulunmaktadir.

VFEND, mantar hastaligina kars1 (antifungal) kullanilan ve triazol ad1 verilen bir ilag grubuna
dahildir. Bu ilaglar ¢ok c¢esitli mantar hastaliklarini tedavi etmede kullanilirlar. VFEND
enfeksiyonlara neden olan mantarlar1 Oldiirerek veya biliylimelerini durdurarak etki
gostermektedir.

VFEND (2 yasin iistiindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde) ;
o Aspergillus, Scedosporium, Fusarium ve flukonazole direncli Candidanin neden
oldugu ciddi mantar enfeksiyonlar1 tedavisinde
e Beyaz kan hiicre sayist normal olan hastalarda kandaki mantar enfeksiyonunun
(kandidemi) tedavisinde
kullanilir.
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Bu brostirdeki bilgiler yalniz VFEND 40 mg/ml oral siispansiyon hazirlamada kullanilan toz
icindir. VFEND 50 mg film tablet, VFEND 200 mg film tablet, VFEND 200 mg infiizyon
cozeltisi icin toz iirlinleriyle ilgili hasta kullanma talimatlarina bakiniz.

Bu ila¢ yalniz bir doktor gozetiminde kullaniimalidir. VFEND esas olarak ciddi hastalig:
olanlarda kullanilmaktadir.

2. VFEND’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VFEND’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Vorikonazol veya VFEND’in icerdigi diger maddelerden birine alerjiniz varsa.

Regetesiz olanlar da dahil olmak iizere, su anda herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Baz1
ilaglar ve VFEND birbirlerini etkileyebilirler.

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

Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

Mide rahatsizliklar1 i¢in kullanilan sisaprid

Mental (ruhsal) hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid

Diizensiz kalp ritmi i¢in kullanilan kinidin

Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifampisin

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan efavirenz ( giinde 400 mg ve iistii dozlarda)
Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin

Siddetli uykusuzluk ve nobet tedavisinde kullanilan fenobarbital

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

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

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
Eger,

e Diger azol bilesiklerine (6rn. flukonazol) kars1 daha 6nce bir alerjik reaksiyonunuz
varsa,

e Su anda veya daha oOnceden var olan karaciger rahatsizliginiz varsa. Karaciger
rahatsizliginizin olmasit durumunda doktorunuz diisiik doz VFEND regeteleyebilir.
VFEND ile tedavi sirasinda doktorunuz kan testleri ile karaciger fonksiyonlarini
izlemelidir.
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e Kalp ile ilgili kas hastaliginiz (kardiyomiyopati), diizensiz kalp atisiniz, yavas kalp
hiziniz, elektrokardiyografi (EKG) de “QT uzamasi” olarak bilinen anormallik
durumu varsa

e Kan potasyum, magnezyum ve kalsiyum diizeyinizin normalin altindaysa (elektrolit
bozuklugunuz varsa),

e QT araligini uzattig1 bilinen ilag aliyorsaniz (6rn. kinidin, prokainamid),

e Gorme ile ilgili bulanik gérme, gdérme sinirinin iltithab1 ve goz dibi 6demi gibi uzun
stireli yan etki varlig1.

e Suanda veya daha Onceden var olan karaciger rahatsizligi. Karaciger rahatsizliginizin
olmas1 durumunda doktorunuz diisiik doz VFEND regeteleyebilir. VFEND ile tedavi
sirasinda doktorunuz kan testleri ile karaciger fonksiyonlarini izlemelidir.

e Bobrekleriniz ile ilgili rahatsizli§iniz varsa. Doktorunuz bdbrek fonksiyonlarinizi kan
testleri yaparak izleyecektir.

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

VFEND tedavisi sirasinda gilines 1s18indan kac¢ininiz ve glinese maruz kalmaymiz.
Cildinizde UV 1smlarma kars1 duyarlilik gelisebildiginden giinesten koruyucu giysi ve
koruyucu giines kremi/losyonu kullaniniz. Bu 6nlemler ¢ocuklar i¢in de gegerlidir.

VFEND ile tedaviniz sirasinda;

Glines yanig1

Ciltte dokiintii veya su toplamast,
Is1ga hassas deri reaksiyonu
Kemik agrisi

olursa hemen doktorunuza haber veriniz.

Yukarida bahsi gegen deri problemleri gelisirse doktorunuz sizi bir cilt hastaliklari uzmanina
yonlendirebilir. Bu konuda uzman kisi durumunuzu degerlendirdikten sonra diizenli
araliklarla kontroliin sizin i¢in 6nemli olduguna karar verebilir.

VFEND’in uzun dénem kullanilmas1 kiiciik bir olasilik da olsa cilt kanserinin gelismesine
sebep olabilir.

VFEND ile tedavi edilirken doktorunuz karaciger ve bobrek fonksiyonlariizi kan testleri ile
izleyecektir.

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

VFEND?’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VFEND oral siispansiyon yemekten en az bir saat 6nce veya iki saat sonra alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VFEND doktor tarafindan recete edilmedikce gebe kadinlarda kullanilmamalidir

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VFEND, emzirme déneminde kullanilmamalidir. Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza
danigiiz.

Arac¢ ve makine kullaninm

VFEND, gecici ve geri donlisiimlii géormede bulaniklik, gérme algisinda degisme/artma
ve/veya 1s18a duyarlilik dahil gérme degisikliklerine sebep olabilir. Bu degisikliklerin olusma
ihtimaline karsi araba veya motorlu ara¢ kullanmaktan kacininiz. Vorikonazol kullanirken
gece arag¢ kullanilmamasi onerilir.

VFEND?’ in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
VFEND siispansiyon siikroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz olanlar da dahil olmak iizere, su anda herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
Istenilen etkiyi gosterdiklerini dogrulamak i¢in doz ayarlamasi veya izlemesi gerekebilir.

VFEND ile birlikte aliman bazi ilaglar ve VFEND karsilikli olarak birbirlerinin etki
mekanizmasini degistirebilirler.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz, eger miimkiinse
VFEND tedavisi ile ayn1 anda alinmasi engellenmelidir:

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

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifabutin. Eger halihazirda rifabutin ile tedavi
ediliyorsaniz kan sayiminiz takip edilmeli ve rifabutin kullanimi ile goriilen yan etkiler
gozlenmelidir.

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin. Eger halihazirda fenitoin ile tedavi
ediliyorsaniz VFEND tedavisi sirasinda kaninizdaki fenitoin konsantrasyonunuz takip
edilmeli ve sizin i¢in doz ayarlamasi1 yapilmalidir.

e Kanin pihtilasmasin1 azaltmak i¢in kullanilan warfarin ve diger antikoagiilanlar —
ornegin fenprokumon, asenokumarol.

e Organ nakli yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan siklosporin.

e Organ nakli yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan takrolimus.

e Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan sulfoniliireler- 6rnegin tolbutamid,
glipizid ve glibiirid.

e Kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan statinler- 6rnegin atorvastatin, simvastatin.

e Siddetli uykusuzluk ve stres tedavisinde kullanilir benzodiazepinler- Ornegin
midazolam, triazolam.
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e Ulser tedavisinde kullanilan omeprazol.

e Dogum kontroliinde kullanilan oral kontraseptifler ( VFEND ile oral dogum kontrol
ilaglar1 kullaniyorsaniz, kusma ve adet gérme diizensizlikleri gibi yan etkilerle
karsilasabilirsiniz. )

e Kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloidleri- 6rnegin vinkristin ve vinblastin.

e HIV tedavisinde kullanilan indanavir ve diger HIV proteaz inhibitorleri.

e HIV tedavisinde kullanilan non-niikleozid revers transkriptaz inhibitorleri- 6rnegin
efavirenz, delavirdin, nevirapin. (efavirenz’in bazi dozlarim1 VFEND ile ayn1 zamanda
kullanmay1niz)

e Eroin bagimlilig: tedavisinde kullanilan metadon

e HIV tedavisinde kullanilan efavirenz ( efavirenz’in baz1 dozlarim1 VFEND ile ayni
zamanda kulanmayiniz)

e Ameliyat iglemleri icin kullanilan agr1 kesiciler- 6rnegin 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- inflamatuvar ilaglar- 6rnegin
ibuprofen, diklofenak.

e lleri seviye bobrek kanseri olan veya bobrek 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 nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

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

Doktorunuz durumunuza gore dozu degistirebilir.

Erigkinler i¢in (yasl hastalar da dahil) 6nerilen doz asagidaki gibidir:

Oral siispansiyon
40 kg ve tizerindeki hastalar 40 kg. 1n altindaki hastalar
Ik 24 saat icin doz Giinde 2 kez 400 mg (10 ml) Giinde 2 kez 200 mg (5 ml)
(Yikleme dozu)
Tk 24 saatten sonraki doz Giinde 2 kez 200 mg (5 ml) Giinde 2 kez 100 mg (2,5 ml)
(Idame dozu)
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Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz giinliik dozunuzu giinde iki kez 300 mg’a
artirabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Siispansiyonunuzu yemeklerden en az bir saat dnce veya iki saat sonra aliniz.

VFEND oral siispansiyonu bagka bir ilacgla karistirmayiniz. Siispansiyonu su veya baska
stvilarla daha da fazla sulandirmayiniz.

Stispansiyonun hazirlama talimati:

VFEND siispansiyonun eczaciniz tarafindan kullanima hazir hale getirilmesi 6nerilmektedir.
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¢ce vurunuz.

2. Sisenin kapagini aginiz.

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

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

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

takiniz. Adaptor, oral siringayi ilag ile doldurabilmeniz i¢in verilmistir. Sisenin kapagini

geri takiniz.

6. Hazirlanmig siispansiyonun son kullanma tarihini sigenin {izerindeki etikete yaziniz

(hazirlanmis siispansiyonun raf omrii 14 giindiir). Kullanilmamis silispansiyonlar son

kullanma tarihinden sonra atilmalidir.

e

Kullanma talimati:

Ilagla birlikte temin edilen oral uygulama sirmgasini kullanarak ilacin nasil &lgiilecegini
eczaciiz size anlatacaktir. VFEND siispansiyonu kullanmadan 6nce asagidaki talimata
bakiniz.

1. Hazirlanmis siispansiyonu kullanmadan 6nce sise kapali iken 10 saniye kadar
calkayimiz. Kapagi aciniz.

2. Sise diiz bir zemin lizerinde dik durumda iken, siringanin ucunu adaptore sokunuz.

3. Siringa takili durumdayken siseyi ters g¢eviriniz. Siringanin pompasini, sizin ig¢in
gerekli dozun ¢izgisine gelinceye kadar, yavasga geriye dogru ¢ekiniz. Dozu dogru
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olegmek icin, siyah halkanin {ist kenar1 siringanin dereceli ¢izgisiyle ayni hizada
olmalidir.

4. Hava kabarciklar1 goriiliirse, pompay1 siringanin igine yavasca itiniz. Bdylece ilag
tekrar siseye geri donecektir. Bu durumda 3. basamag: tekrarlayiniz.

5. Siringa siseye takili durumda iken siseyi cevirip diiz duruma getiriniz. Siringay1
siseden cikarimiz.

6. Sirmganin ucunu agziniza koyunuz. S$iringanin ucu yanaginizin i¢ kismina dogru
olacak sekilde agza yerlestirilir. Siringanin pompasini YAVASCA asagiya dogru
itiniz. Ilact hizli bir sekilde fiskirtmaymiz. Eger ilag cocuga verilecekse, ilag
verilmeden 6nce ¢ocuk dik olarak oturmali veya o sekilde tutulmalidir.

7. Adaptorii sisenin iizerinde birakip sisenin kapagimi kapatiniz. Siringayr asagida
belirtildigi sekilde yikayiniz.

C = P}
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Siringanin temizlenmesi ve saklanmasi:
1. Siringa her bir dozdan sonra yikanmalidir. Pompay1 siringadan ¢ekip ¢ikariniz ve 1lik
sabunlu suyla yikaymiz. Sonra suyla calkalayiniz.
2. Iki parcay1 da kurutunuz. Pompay1 tekrar siringanin igine itiniz. Ilagla birlikte temiz
bir ortamda muhafaza ediniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Oral siispansiyon

2 -12 yas arasindaki ¢ocuklar | 12-14 yas aras1 50 kg ve iizerindeki
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 igin giinde 2 kez 400 mg

(Yiikleme 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)
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VFEND 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklara verilmemelidir.

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

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

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

Ciddi karaciger sirozu olan hastalarda vorikonazol ¢alisilmamastir.

Eger VFEND’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VFEND kullandiysamz:

Size recetelenenden daha fazla silispansiyon aldiysaniz (ya da bagka birisi sizin
slispansiyonunuzdan aldi ise) hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz veya en yakin
hastanenin acil servisine bagvurunuz. VFEND sisenizi de beraberinizde gotiiriiniiz. Almaniz
gerekenden daha fazla VFEND siispansiyon kullanmanizdan dolay1 1s1ga karst anormal
hassasiyetiniz olabilir.

VFENDden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VFEND’ i kullanmay1 unutursamz:

VFEND siispansiyonu diizenli olarak, her giin ayni1 saatte alinmas1 6énemlidir. Bir doz almay1
unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
VFEND ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

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 kullanmaya doktorunuz birakmanizi sdyleyinceye kadar devam ediniz. Tedavinizi
erken sonlandirmayiniz ¢iinkii bu durumda enfeksiyonunuz iyilesmeyebilir. Bagisiklik sistemi
zayiflamis veya tedavisi glic enfeksiyonlari olan hastalar, enfeksiyonunun tekrarlamamasi
acisindan uzun dénem tedavi gereksinimi duyabilirler.

VFEND tedavisi, doktorunuz tarafindan sonlandirildigi zaman, herhangi bir yan etki
olugsmayacaktir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VFEND’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olusan yan etkiler genellikle mindr ve gecicidir. Buna ragmen bazi yan etkiler ciddi olabilir
ve tibbi miidahale gerektirebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VFEND’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Dokiintii
e Sarilik; karaciger fonksiyonlarina ait kan testlerinde degisiklik
e Karin iist bolgesinde siddetli agri, bulant1 ve kusma ile kendini gosteren pankreatit

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriliir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:
e Gorme bozuklugu
Ates
Dokiintii
Bulanti, kusma, ishal
Bas agris1
Kol ve bacaklarda sislik
Karin agrisi

Yaygin:

e Grip benzeri belirtiler, yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi (siniizit),
titreme, zayiflik

o Kansizlik

e Kan pulcugu (trombosit) olarak adlandirilan kanin pihtilasmasini saglayan kan
pulcugu hiicre sayisinda azalma, beyaz kan hiicreleri veya biitiin kan hiicre
cesitlerinin sayisinda azalma, kan pulcugu sayisinin diisiik olmasindan dolayi cildin
kirmizi veya mor renk almasi, diger kan hiicrelerinde degisiklikler
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e Kan sekerinin diismesi, kanda potasyumun diismesi
Kaygi/endise, depresyon, karincalanma, zihin karisikligi, bas dénmesi, huzursuzluk,
titreme, hayal gérme ve diger sinirsel belirtiler

e Kan basincinin diismesi, damarlarda iltihap ( kan pihtisinin olusmasi ile ilgili olabilir).

e Nefes almada zorluk, gogiis agrisi, akcigerde su toplanmasi

e Sarnlik, ciltte kirmizilik

e Dudaklarda veya yiizde sisme

e Alerjik reaksiyon ( bazen ciddi), genis alana yayilmis kizariklik ve ciltte soyulma,

o Isik veya giines 1s181na maruz kalmayi takiben olusan ciddi deri reaksiyonu

e Kasmti

e Leke seklinde dokiintii, pul pul deri iltihabi, damar bozuklugundan ileri gelen ve
deride morumsu lekelerle kendini gosteren hastalik (purpura)

e Sag dokiilmesi

e Sirt agrisi

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

e Bobrek yetmezligi, idrarda kan, bobrek fonksiyon testlerinde degisiklik

e Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik

e Usiime, giicten diisme, gdgiis agrisl,

e QGastrointestinal kanalda inflamasyon(iltihap)

Yaygin olmayan:

e Lenf bezlerinin sismesi ( bazen agrili olabilir)

e Alerjik reaksiyon ile ilgili olabilen beyaz kan hiicre ¢esitlerinin artmasi, kan pihti
sisteminin bozulmasi, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig, genel
damari¢i kanin pihtilasmasi1 (dissemine intravaskiiler koagiilasyon), kemik iligi
baskilanmast

o Alerjik reaksiyon, asir1 duyarlilik, viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi
cok siddetli yanit ( anaflaktik reaksiyon)

e Yiiksek kolesterol

e (Cok hizli kalp atis1, cok yavas kalp atis1, bayilma dahil kalp ritim problemleri, kalpte
bazi1 atim bozukluklari (atriyel aritmi ve ventrikiiler tasikardi), kalpte yasami tehdit
eden atim bozuklugu (ventrikiiler fibrilasyon), kalp i¢i kan atiminin hizlanmasi, EKG
Ol¢timiindeki QT araliginda uzama

e Halsizlik, yorgunluk, kilo kaybi, kusma, karin agrisi ile kendini gosteren ve hayati
onem tasiyan cesitli hormonlarin salgilanmasinda gorev alan adrenal bezlerin
fonksiyonlarinda diisiis

e Uyum gerektiren hareketlerde problemler

e Beyin 6demi, hareket kontroliinde zorluga bagli yiirlime problemi (ataksi), kaslarin
asir1 gerginligi (hipertoni), duyu azalmasi (hipoestezi)

e Gozlerde ve goz kapaklarinda agri ve iltihaplanma ile ¢ift goriis, gozde istem dist
hareketler (nistagmus), goz kapagi yakinindaki yag bezelerinin iltihab1 (blefarit), géz
siniri iltihab1 (optik norit), gézdeki optik diskin sismesi (papilla 6demi), goz aki
iltihaba (siklerit) , ¢ift gorme

e Bayilma

e Dokunma duyusunda azalma

e Tat alma duyusunda anormallikler
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e Kabuzlik, iist ince barsakta iltihap, hazimsizlik/ sindirim bozuklugu, pankreatit (kusma,
bulanti, karnin iist kisminda birden baslayan ve zamanla artan agrilar seklinde
belirtileri olabilen pankreas iltihab1), karin zar iltihabi (peritonit)

e Digeti iltihabi

e Dil iltihab1 ve sismesi

Karacigerde biiylime, karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi, safra kesesi hastaliklari,

safra tas1

Eklem agrisi, kaslarin asir1 gerginligi (kas tonunda artma)

Bilirubinde (BUN) artma, idrarda albumin bulunmasi

Bobrek iltihabi, idrarda protein

Kalbin elektriksel etkinligine ait kayit olan elektrokardiyogramda (EKQ)

anormallikler

Kan kimyasinda degisiklikler

Egzema

Deri dokiintiisii (deride ciddi kabarma ve soyulma)

Sabit ila¢ dokiintiisii, egzema, Sedef hastaligi, Stevens Johnson sendromu, kurdesen,

deride kizariklik ve tahris alerji sonucu yliz ve bogazda sisme (anjiyonorotik édem),

alerjik dermatit, ila¢ duyarlilig1

e Kanda diisiik sodyum diizeyi

Seyrek:
e Uyumada zorluk
e Infiizyon esnasinda uyku hali
e Kar agrisinin veya atesin eslik ettigi ciddi, devamli veya kanli ishal
e GOz sinirlerinde hasar nedeniyle gérme bozuklugu, gézde kanama, anormal goz

hareketleri, korneada bulutlanma

Kalp ritim problemleri (hizli veya yavag kalp atimi)

e Lenf enfeksiyonu, karaciger yetmezligine bagh biling kayb1

e Uzun siireli antibiyotik kullannmina bagli kanli sulu ishal ile seyreden kalin barsak
iltihab1 (Ps6domembranoz kolit)

¢ Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi (hipertiroidizm), Viicutta tiroid
hormonunun gereginden az iiretilmesi (hipotiroidizm)

e Havale/tutarik (konviilziyon), viral enfeksiyon sonrasi gelisen bir hastalik olan

Guillain-Barre Sendromu, istem dis1 géz hareketlerine sebep olan kriz, istem dis1 kas

segirmesi, yerinde duramama gibi ekstrapiramidal sendromlar, karaciger i¢i bir nedene

bagl olarak koma, unutkanlik, kisilik ve davranis degisiklikleri, hafiza kaybi, kisinin

kendini, bulundugu yeri veya zamani tanimlayamamasi gibi belirtilerle kendini

gosteren beyin hastalig1 (ensefalopati) , infiizyon esnasinda uyku hali, ¢arpint1

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

Isitmede zorluk, kulaklarda ¢inlama

Lenf damari iltihab1 (lenfanjit)

Alerji sonucu yiiz ve boyunda sisme, genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta

dantele benzer kizariklik olusturan, diskoid lupus eritematozus, asir1 duyarlilik durumu

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

(epidermal nekroliz)

e Bagisiklik sisteminin normal dis1 yanitinin yol actig1 kas zaafiyeti
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e Beyin fonksiyonlarinda anormallikler, titreme, hareketin yavaslamasi (bradikinezi),
gibi belirtlerle kendini gosteren Parkinson hastaligi benzeri belirtiler, kasilma, havale
(konviilziyon), sinir zedelenmesinden kaynakli el ve ayaklarda hissizlik, agri,
karincalanma veya yanma

e Bobrekte idran siizmekle gorevli hiicrelerin 6liimii (bobrek tiibiiler hiicre nekrozu)

e Bir ¢esit cilt dokiintiisii (psddoporfiri)

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.

Uzun siire VFEND ile tedavi edilen kisilerde cilt kanseri rapor edilmistir.
Eger bu yan etkilerden herhangi biri devam ederse doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VFEND’ in saklanmasi
VFEND'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VFEND’1 kullanmayiniz.

Toz’un saklanmast
VFEND oral siispansiyon i¢in toz, sulandirilmadan 6nce buzdolabinda 2-8°C’de saklanir.

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

Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz. .

Siseyi iyice kapali tutunuz.
Sulandirildiktan sonra 14 giin icerisinde kullanilmayan siispansiyon atilmalidir.

Kullanilmayan ilaci ¢ope veya musluk suyuna atmayiniz. Kalan veya kullanilmayan ilaglar
ne yapacaginizi eczaciniza danisiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Pfizer Ilaclar1 Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy-ISTANBUL

Uretim yeri:

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29, Route des Industries
37530 Poce sur Cisse
FRANSA

Bu kullanma talimati ................ .tarihinde onaylanmigstir.
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