Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KULLANMA TALIMATI
VYNDAQEL 20 mg yumusak kapsiil

Agizdan ahnir.

» Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil, 12,2 mg tafamidise esdeger 20 mg tafamidis
meglumin igerir.

*  Yardimct maddeler: Polietilen glikol 400 (E 1521), polisorbat 80 (E 433), Sorbitan
monooleat (E 494)
Kapsiil kabugu: Jelatin (E 441) (sigir kaynakli), sorbitol 6zel gliserin karigimi, sar1 demir
oksit (E 172), saf su, titanyum dioksit (E 171)
Mor baski miirekkebi: Alkol SDA 35A, amonyum hidroksit (E 527), izopropil alkol, saf
su, polietilen glikol (E 1521), polivinil asetat ftalat, propilen glikol (E 1520), Karmin
(E120), parlak mavi FCF (E133)

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VYNDAQEL nedir ve ne igin kullanilir?

2. VYNDAQEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

VYNDAQEL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VYNDAQEL’in saklanmasi

> w

Bashklar yer almaktadir.

1. VYNDAQEL nedir ve ne icin kullanilir?

VYNDARQEL etkin madde olarak tafamidis igerir.

VYNDAQEL, iizerinde kirmizi "VYN 20" yazili, sar1, opak, dikdortgen bir kapsuldur.

VYNDAQEL 30 kapsiil icesgnchlisterambalailardaswnulmaktadir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXSHY 3ZW56Q3NRSHY3SHY 3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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VYNDAQEL, transtiretin amiloidoz adi verilen bir hastaligin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
Transtiretin amiloidoz, transtiretin (TTR) adi verilen ve diizgiin ¢alismayan bir proteinden
kaynaklanir. TTR, tiroid hormonu gibi viicut i¢inde diger maddeleri tasiyan bir proteindir.

Bu hastaligin bulundugu hastalarda kalitsal kaynakli ya da yasa bagl olarak TTR proteininin
yapist bozulur ve amiloid adi verilen ve viicuttan atilamayip organlarda birikebilen lifler
olusturabilir. Amiloid lifleri, sinirlerinizin etrafinda (transtiretin amiloid polindropati veya
ATTR-PN olarak adlandirilir) ve viicudunuzun diger organlarinda hiicreler arasinda birikebilir
ve biriktigi dokunun veya organin normal sekilde ¢aligsmasini onler.

VYNDAQEL, TTR'nin yapisinin bozulmasini ve amiloid olusturmasini onleyebilir. Bu ilag,
hastaligin daha fazla ilerlemesini geciktirmek iizere bu hastaliga sahip yetiskin hastalarin
(semptomatik polindropatili hastalar) tedavisinde kullanilir.

2. VYNDAQEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VYNDAQEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Tafamidis meglumine ya da {iriiniin formiiliindeki yardimci maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa, VYNDAQEL'i kullanmayiniz.

VYNDAQEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VYNDAQEL’i kullanmadan once, asagida siralananlardan herhangi birinin olmasi
durumunda doktor veya eczaciniz ile goriisiiniiz:

* Cocuk sahibi olma potansiyeli olan kadinlar, VYNDAQEL alirken uygun dogum
kontrolii kullanmal1 ve VYNDAQEL ile tedaviyi biraktiktan sonra 1 ay boyunca uygun
dogum kontrolii kullanmaya devam etmelidir. VYNDAQEL’in hamile kadinlarda
kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

VYNDAQEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VYNDAQEL’i yiyeceklerle veya yiyeceklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilac
kullanmadan 6nce tavsiye icin doktor veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

* Hamileyseniz VYNDAQEL kullanmayiniz
* Hamile kalma ihtimaliniz varsa tedaviniz sirasinda ve tedavinizin bitmesinden 1 ay
sonraya kadar dogum kontrolii uygulamalisiniz.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Ddgrphpatpr: 1ZW56ZmxXSHY3ZW56Q3NRSHY3SHY 3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce tavsiye i¢in doktor veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

*  Emaziriyorsaniz VYNDAQEL kullanmayiniz

Arac¢ ve makine kullanimi
VYNDAQEL'in ara¢ ve makine kullanimi {izerine hicbir etkisinin olmadigi veya etkisinin
onemsiz oldugu diistiniilmektedir.

VYNDAQEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin sorbitol (E420) igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirmelisiniz:

+ Steroid olmayan iltihap giderici ilaclar

» Diuretik (idrar sokturticu) ilaglar (6rn.: furosemid, bumetanid)

» Anti-kanser (kanser tedavisinde kullanilan) ilaglar1 (6rn.: metotreksat, imatinib)

» Statinler (kandaki kolesterol ve trigliserid denilen yaglarin diizeyini azaltmak igin
kullanilan ilaglardir) (0rn.: rosuvastatin)

» Antiviral (viriis enfeksiyonlarina kars1 kullanilan) ilaglar (6rn.: oseltamivir, tenofovir,
gansiklovir, adefovir, cidofovir, lamivudin, zidovudin, zalsitabin)

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. VYNDAQEL nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Bu ilac1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz giinde bir kere 20 mg (tafamidis meglumin) kapsiil seklindedir.

e Uygulama yolu ve metodu:
VYNDAQEL, agizdan yemeklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Yumusak kapsiiller biitiin halinde yutulmali, ezilmemeli veya boliinmemelidir.

Bu ilaci aldiktan sonra kusar ve iginde bozulmamis VYNDAQEL kapsiiliinii goriirseniz, ayni
gun icinde ilave bir VYNDAQEL dozu alinmalidir; VYNDAQEL kapsiiliinii géremezseniz,
ilave doz VYNDAQEL almaniza gerek yoktur. Normal sekilde ertesi giin VYNDAQEL
dozunuzu kullanmaya devam edebilirsiniz.

* Degisik yas gruplari:
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dognﬁ;ﬂﬁﬂmrﬂﬂiﬂmw%QSNRSHY3SHY3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Cocuklarda tafamidisin kullanim1 yoktur.
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Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

* Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekmez. Siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalara dair sinirli veri mevcuttur (kreatinin klerensi 30 ml/dk'ya esit veya daha az).

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekmez. Siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda tafamidis ¢alisiilmamistir ve dikkatli olunmasi onerilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VYNDAQEL kullandiysamz:
Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla kapsiil almamalisiniz.

VYNDAQEL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VYNDAQEL’i kullanmay1 unutursanz:

Bir doz almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda kapsiillerinizi aliniz. Eger bir sonraki dozunuzun
alim zamanindan Onceki 6 saatlik siire i¢inde iseniz, unuttugunuz dozu atlayiniz ve siradaki
dozunuzu normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VYNDAQEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Once doktorunuzla konusmadan VYNDAQEL kullanmay1 birakmayiniz. VYNDAQEL, TTR
proteinini dengeleyerek c¢alistigindan dolay1 VYNDAQEL almay: birakirsaniz, protein artik
dengelenmez ve hastaliginiz ilerleyebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi VYNDAQEL' in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 : 1.00%@@&@1&%*&5@9&% %;ﬁﬁg%%g&g}@ hastanin birinden fazla
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW562mxXSHgﬁhﬂde@irﬁrSHYE}SHYSaklU Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e ishal
e Idrar yolu enfeksiyonu (belirtiler arasinda sunlar yer alabilir: idrar yaparken agr1 veya
yanma hissi ya da sik idrara ¢ikma ihtiyaci)
e Kadinlarda vajinal enfeksiyon
e Mide agris1 veya karin agrisi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag¢ 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. VYNDAQEL’in saklanmasi

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
VYNDAQEL i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Bu ilaci, blister kartta ve kartonda belirtilen son kullanma tarihinden sonra VYNDAQEL’i

kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaglar1 A.S. Sisli / istanbul
Uretim yeri: Catalent Pharma Solutions, LLC St. Petersburg, FL 33716, ABD

Bu kullanma talimati 05.06.2024 tarihinde onaylanmgstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXSHY 3ZW56Q3NRSHY3SHY 3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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