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

Agizdan alinir.
o Etkin madde: Sulandirma Oncesi her sise, 3000 mg vorikonazol icerir.
Sulandirildiktan sonra her ml 40 mg vorikonazol igerir.
e Yardimcimaddeler: Sikroz, susuz koloidal silika, titanyum dioksit (E171), ksantan
sakizi, sodyum sitrat (sodyum sitrat dihidart olarak), susuz sitrik asit, sodyum benzoat
(E211), dogal portakal aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler ice rmekte dir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza builaci
kullandigimizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VFEND nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

VFEND’ in saklanmast

SRS

Bashklan yer almaktadir.
1. VFEND nedir ve ne icin kullanilir?

VFEND oral siispansiyon i¢in toz, su il sulandrildiktan sonra millitre basma 40 mg
vorikonazol igeren siselerde sunulmaktadwr. Beyaz ile kirik-beyaz renkte kati toz
sulandirildiginda beyaz ile kirik beyaz renkte, opak portakal aromal slispansiyon elde edilir.
Ayrica 5 ml'lik oral uygulayic1 (srrmga) ve basmah sise adaptorii de bulunmaktadir.

VFEND, mantar hastahgma kars1 (antifungal) kullanilan ve triazol adi verilen bir ila¢ grubuna
dahildir. Bu ilaglar ¢ok cesitli mantar hastaliklarmi tedavi etmede kullaniirlar. VFEND
enfeksiyonlara neden olan mantarlar1 Oldiirerek veya biiylimelerini  durdurarak etki
gostermektedir.

VFEND (2 yasm tstiindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde) ;
o Aspergillus, Scedosporium, Fusarium ve flukonazole diren¢li Candida nn neden
oldugu ciddi mantar enfeksiyonlar1 tedavisinde
e Beyaz kan hiicre sayist normal olan hastalarda kandaki mantar enfeksiyonunun

(kandidemi) tedavisinde
kullanilir.




Bu ila¢ yalnizca bir doktor gozetiminde kullaniimahdr. VFEND esas olarak ciddi hastalig
olanlarda kullamlmaktadir.

2. VFEND’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

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

Recetesiz olanlar da dahil olmak iizere, su anda herhangi bir ilag ahyorsaniz veya son
zamanlarda aldinizsa, litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bazi
ilaglar ve VFEND birbirlerini etkileyebilirler.

“VFEND’ in diger ilaglarla birlikte kullanimr” boliimiinde VFEND ile etkilesime girebilecek
flaclarm listesi verimektedir. Bununla birlikte, asagidaki listede yer alan ilaglar
kullantyorsaniz VFEND kullanmamalisiniz:

Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

Alerji tedavisinde kullamlan astemizol

Mide rahatsizliklar1 i¢cin kullanilan sisaprid

Mental (ruhsal) hastaliklarm tedavisinde kullanilan pimozid

Diizensiz kalp ritmi i¢in kullamlan kinidin

Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifampisin

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

Siddetli uykusuzluk ve nobet tedavisinde kullanilan fenobarbital

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

HIV (AIDS) tedavisinde kullamilan ritonavir (giinde 2 kez 400 mg ve flizerindeki
dozlarda)

Bitkisel takviye icin kullamlan St. John’s Wort (sar1 kantaron)

e Rifabutin (Beklenen yarar daha fazla degilse rifabutin ile birlikte kullanilmamalidir).
e 2 yasmdan kiiclik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

VFEND?’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Diger azol bilesiklerine (6rn; flukonazol) karsi daha once bir alerjik reaksiyonunuz
varsa,

e Kalp ile ilgili kas hastaligmiz (kardiyomiyopati), diizensiz kalp atisiniz, yavas kalp
hizniz, elektrokardiyografi (EKG) de “QT wuzamasi” olarak bilinen anormallik
durumu varsa,

e Kan potasyum, magnezyum ve kalsiyum diizeyiniz normalin altmdaysa (elektrolit
bozuklugunuz varsa),

e QT araligmi uzattifi bilinen ila¢ ahyorsaniz (6rn; kinidin, prokamnamid),

e Gorme ile ilgili bulank gbérme, gbérme sinirinin iltthabr ve goéz dibi 6demi gibi uzun
siireli bir sikayetiniz varsa.



e Su anda veya daha Onceden var olan karaciger rahatsizhi@l. Karaciger rahatsizh@mizn
olmasi durumunda doktorunuz diisik doz VFEND receteleyebilir. VFEND ile tedavi
sirasinda doktorunuz kan testleri ile karaciger fonksiyonlarini izlemelidir.

e Bobrekleriniz ile ilgili rahatsizhgmiz varsa. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarmizi kan
testleri yaparak izleyecektir.

e Kronik olmayan pankreas iltthabr (akut pankreatit) riski varsa,

e Yakmn zamanda kanser i¢in ilag tedavisi aldiysaniz (kemoterapi),

e Kok hiicre nakli yapildiysa,

VFEND tedavisi swrasmnda glines 1s1gndan kacmmiz ve glinese maruz kalmaymiz.
Cildinizde UV wgmlarma karsi duyarhlik gelisebildiginden gilinesten koruyucu giysi ve
koruyucu giines kremi/losyonu kullanmiz. Bu 6nlemler ¢ocuklar icin de gegerlidir.

VFEND ile tedaviniz sirasmda;

e Glines yamgi

e Ciltte kagmnti, dokiintii veya su toplamast

e Isiga hassas deri reaksiyonu

e Kemik agrisi

e Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz gibi, deride kabarciklar ve
deri katmanlarmmn Dbirbirinden ayrilmasiyla ilerleyen, hayatt tehdit eden cilt
hastaliklar

e DRESS sendromu olarak bilinen dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sigmesi ve
eozinofillerin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) artis1 gibi belirtileri olan siddethi bir cilt
reaksiyonu

olursa hemen doktorunuza haber veriniz.

Yukarida bahsi gegen deri problemleri gelisirse doktorunuz sizi bir cilt hastaliklar1 uzmanma
yonlendirebilir. Bu konuda wuzman kisi durumunuzu degerlendirdikten sonra diizenl
araliklarla kontroliin sizin i¢in 6nemli olduguna karar verebilir.

VFEND’in uzun doénem kullamlmasi kiigiik bir olasihk da olsa cilt kanserinin gelismesine
sebep olabilir.

VFEND ile tedavi edilirken doktorunuz karaciger ve bobrek fonksiyonlarmizi kan testleri ile
zleyecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢cin gegerliyse litfen
doktorunuza damsmiz.

VFEND’ in yiyecek ve i¢cecek ile kullamilmasi
VFEND oral siispansiyon yemekten en az bir saat dnce veya iki saat sonra almmahdir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VFEND doktor tarafindan regete edimedikce gebe kadmlarda kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.



Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayr planlyorsaniz
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacmiza danigmiz.

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

Emzirme

llact kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VFEND, emzirme doneminde kullamlmamahdwr. Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza
danismiz.

Ara¢ ve makine kullanim

VFEND, gecici ve geri doniisiimlii gormede bulamkhk, gérme algismda degisme/artma
ve/veya 1s18a duyarlilik dahil gérme degisikliklerine sebep olabilir. Bu degisikliklerin olusma
ihtimaline karsi araba veya motorlu ara¢ kullanmaktan ka¢mmiz. Vorikonazol kullanirken
gece arag¢ kullanilmamasi Onerilir.

VFEND’ in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VFEND siispansiyon siikroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizligmiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Bu tibbi {riin her ml'sinde 81,5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Regetesiz olanlar da dahil olmak iizere, su anda herhangi bir ilag alyorsaniz veya son
zamanlarda aldnizsa ya da alma ihtimaliniz varsa, litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar
hakkinda bilgi veriniz. Istenilen etkiyi gdsterdiklerini dogrulamak i¢in doz ayarlamasi veya
izlemesi gerekebilir.

VFEND ile birlikte alnan bazi ilaglar ve VFEND karsiikh olarak birbirlerinin etki
mekanizmasmni degistirebilirler.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini ahyorsaniz doktorunuza bildiriniz, eger miimkiinse
VFEND tedavisi ile aynm1 anda alinmasi engellenmelidir:

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

e Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullamlan rifabutin. Eger halihazirda rifabutin ile
tedavi ediliyorsaniz kan saymmiz takip edimeli ve rifabutin kullanmu ile goriilen yan
etkiler gozlenmelidir.

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanllan fenitoin. Eger halihazirda fenitoin ile tedavi
ediliyorsaniz VFEND tedavisi swrasmnda kanmizdaki fenitoin konsantrasyonunuz takip
edilmeli ve sizin i¢in doz ayarlamasi yapilmalidir.

e Kanm pihtlasmasm azaltmak i¢in kullamlan varfarin ve diger antikoagiilanlar —
ornegin fenprokumon, asenokumarol.

e Organnakli yapilan (transplantasyon) hastalarda kullamlan siklosporin.

e Organnakli yapilan (transplantasyon) hastalarda kullamlan takrolimus.

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

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



e Siddeth uykusuzluk ve stres tedavisinde kullamlr benzodiazepinler- Ornegin
midazolam, triazolam.

e Ulser tedavisinde kullanilan omeprazol

e Dogum kontrolinde kullanilan oral kontraseptifler ( VFEND ile oral dogum kontrol
llaglar1 kullantyorsaniz, kusma ve adet gorme 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 kullanllan efavirenz, delavirdin, nevirapin gibi ilaglar. (efavirenz’in
bazi dozlarm1 VFEND ile aym1 zamanda kullanmayiniz)

e Eroin bagmhlig1 tedavisinde kullanilan metadon

e Ameliyat islemleri i¢in kullanilan agr1 kesiciler- Ornegin alfentanil ve fentanil ve
sufentanil gibi diger kisa etkili opiyatlar

e Orta-siddetli agrilarm tedavisinde kullamilan oksikodon ve hidrokodon gibi diger uzun
etkili opiyatlar

e Mantar enfeksiyonlarmim tedavisinde kullanilan flukonazol

e Agn ve ilthap tedavisi i¢in kullamlan non-steroidal anti- inflamatuvar ilaglar- 6rnegin
ibuprofen, diklofenak.

e fleri seviye bobrek kanseri olan veya bobrek nakli yapilan hastalarda kullanidan
everolimus

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VFEND nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:

VFEND’ 1 her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde alniz. Emin olmadigmiz durumlarda
doktor veya eczacmiza basvurunuz.

Doktorunuz viicut agrhgmiza ve enfeksiyonunuzun tipine gore almaniz gereken dozu
belirleyecektir.
Doktorunuz durumunuza gore dozu degistirebilir.

Erigkinler i¢cin (yash hastalar da dahil) 6nerilen doz asagidaki gibidir:

Oral siispansiyon

40 kg ve tlizerindeki hastalar 40 kg. m altmdaki hastalar

Ik 24 saat icin Giinde 2 kez (12 saatte bir) 400 mg Giinde 2 kez (12 saatte bir) 200 mg
doz (10 ml) (5 ml)
(Yikleme dozu)

Ik 24 saatten Giinde 2 kez (12 saatte bir) 200 mg Giinde 2 kez (12 saatte bir) 100 mg

sonraki doz (5 ml) (2,5 ml)
(Idame dozu)




Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz gilinlik dozunuzu giinde iki kez 300 mg’a
artrabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alnir. Siispansiyonunuzu yemeklerden en az bir saat dnce veya iki saat sonra alniz.

VFEND oral silispansiyonu bagka bir ilagla karistrmaymiz. Siispansiyonu su veya baska
swvilarla daha da fazla sulandirmayniz.

Stispansiyonun hazirlama talimatu:

VFEND siispansiyonun eczacmiz tarafindan kullanima hazir hale getiriimesi Onerilmektedir.

VFEND siispansiyon sivi halde ise hazirlanmistir. Eger kuru toz halinde ise, oral siispansiyon
asagidaki talimatlarda belirtildigi sekilde hazirlanir.

1. Tozun serbest kalmasi i¢in siseye hafifce vurunuz.

2. Sisenin kapagmni a¢mniz.

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

4. Sisenin kapagmi kapatmiz ve 1 dakika boyunca kuvvetlice calkalaymiz. Karistrma
isleminden sonra olusan siispansiyonun toplam hacmi 75 ml olmaldur.

5. Sisenin kapagm ac¢miz. Adaptorii (asagidaki sekilde gosterildigi gibi) sisenin boynuna
takmiz. Adaptor, oral srngayr ilag ile doldurabilmeniz i¢in verimistir. Sisenin kapagmi
geri takmniz.

6. Hazrlanmis silispansiyonun son kullanma tarihini sisenin {izerindeki etikete yaziniz
(hazirlanmig  siispansiyonun raf Omrii 14 gilindiir). Kullanilmamis siispansiyonlar son
kullanma tarihinden sonra atilmahdir.

I

Kullanma talimat:

Ilagla birlikte temin edilen oral uygulama swrmgasmi kullanarak ilacm nasil dlgiilecegini
eczacmiz size anlatacaktr. VFEND siispansiyonu kullanmadan once asagidaki talimata
bakmniz.

1. Hazrlanmig siispansiyonu kullanmadan once sise kapah iken 10 saniye kadar
calkaymiz. Kapag acmiz.
2. Sise diiz bir zemin iizerinde dik durumda iken, srmganin ucunu adaptdre sokunuz.



Swrmga takil durumdayken siseyi ters ceviriniz.  Siringanm pompasmi, Sizin i¢in
gerekli dozun ¢izgisine gelinceye kadar, yavasca geriye dogru ¢ekiniz. Dozu dogru
Olcmek i¢in, siyah halkanmn st kenar1 swrmganmn dereceli c¢izgisiyle aym hizada
olmahdir.

Hava kabarciklar1 goriiliirse, pompay1 srmganmn icine yavasca itiniz. Bdylece ilag
tekrar siseye geri donecektir. Bu durumda 3. basamag tekrarlaymiz.

Swringa siseye takih durumda iken siseyi cevirip diiz duruma getiriniz.  Siringayi
siseden ¢ikarmiz.

Srmgann ucunu agzmiza koyunuz. Srmganin ucu yanagmizm i¢ kismma dogru
olacak sekilde agza yerlestiriir. Swrmganin pompasmi YAVASCA asagiya dogru
itiniz.  Ilact hizh bir sekilde fiskirtmaymiz.  Eger ilag cocuga verilecekse, ilag
verilmeden once ¢ocuk dik olarak oturmah veya o sekilde tutulmahdir.

Adaptorii  sisenin lizerinde brakip sisenin kapagmi kapatmz.  Srmgayr asagida
belirtildigi sekilde yikaymiz.

Siringanin temizlenmesi ve saklanmasi:

L.

2.

Swringa her bir dozdan sonra yikanmaldwr. Pompayi srngadan ¢ekip ¢ikarmiz ve ik
sabunlu suyla yikkaymiz. Sonra suyla calkalaymiz.

Iki parcayr da kurutunuz. Pompay1 tekrar srmganm icine itiniz. Ilagla birlikte temiz
bir ortamda muhafaza ediniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Oral siispansiyon

2 -12 yas arasindaki ¢ocuklar | 12-14 yas aras1 50 kg ve iizerindeki
ve 12-14 yas aras150 kg’m | geng hastalar ve 14 yas lizeri geng
altmdaki gencg hastalar hastalar

flk 24 saat i¢in doz| Tedavinize infiizyon olarak | Ik 24 saat i¢in giinde 2 kez 400 mg
(Yiikleme dozu) baslanacaktir




i1k 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 kullanim:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktr.

e Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi1 yapmayacaktir.

Karaciger yetmezIigi:

Hafif ila orta siddette siroz hastaligmiz varsa doktorunuz ilacmzin dozunu azaltmaya karar
verebilir.

Ciddi karaciger sirozu olan hastalarda vorikonazol g¢algiimamistir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VFEND kullandrys amz:

Size regetelenenden daha fazla silispansiyon aldiysaniz (ya da baska birisi sizin
siispansiyonunuzdan aldi ise) hemen doktorunuza veya eczacmiza danigmiz veya en yakin
hastanenin acil servisine basvurunuz. VFEND sisenizi de beraberinizde gotiirliniiz. Almaniz
gerekenden daha fazla VFEND siispansiyon kullanmanizdan dolay1 1s18a karst anormal
hassasiyetiniz olabilir.

VFEND 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VFEND’i kullanmay1 unuturs amz:
VFEND siispansiyonu diizenli olarak, her giin aym saatte almmasi énemlidir. Bir doz almay:
unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda alniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

VFEND ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
Tim dozlarm diizenli olarak almmasmm ilacmizm etkinliginin artmasma biiyiik oranda etkisi

oldugu gosterilmigtir. Bu nedenle doktorunuz tedavinizi sonlandrmanmzi sdylemedikge,
VFEND’ i yukarida belirtildigi gibi dogru sekilde kullanmaniz Snemlidir.

VFEND kullanmaya doktorunuz birrakmanizi sdyleyinceye kadar devam ediniz. Tedavinizi
erken sonlandrmaymiz ¢iinkii bu durumda enfeksiyonunuz iyilesmeyebilir. Bagisiklik sistemi
zayiflamig veya tedavisi gii¢ enfeksiyonlar1 olan hastalar, enfeksiyonunun tekrarlamamasi
agisindan uzun dénem tedavi gereksinimi duyabilirler.



VFEND tedavisi, doktorunuz tarafindan sonlandmildigi zaman, herhangi bir yan etki
olusmayacaktir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi VFEND’in igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmistir.

Cok yaygmn : 10 hastanin en az 1’ inde goriilebilir.

Yaygn : 10 hastanmn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygmn olmayan: 100 hastanmn birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanm birinden az fakat 10.000 hastanmn birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanmn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VFEND’i Kkullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Dokiintii

e Sarilk; kandaki karaciger fonksiyonlarmi gosteren testlerde degisme

e Karm iist bolgesinde siddetli agri, bulant1 ve kusma ile kendini gosteren pankreatit
(pankreas iltthabi)

o Ates, agizda siskinlik, yiiz, dil ve dudaklarda sislk, nefes darhgi, kasmti, ciltte olusan
kizarikliklar, bazen diisiik kan basmci ile karakterize alerjik reaksiyonlar (anafilaktik
reaksiyonlar)

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler

Cok yaygn:

e Gorme bozuklugu (bulanmk gorme, gorsel renk degisimleri, 151gm gorsel algisinda
anormallik, renk korkigl, goz bozuklugu, isiklarm etrafinda hale gorme, gece
korligli, dalgali goriis, gozde isik ¢akmasi, parlak alanlar gorme, gorsel keskinlikte
azalma, gorsel parlaklk, normal gorme alanmmn bir kismmmn kayby gozde
lekelenmeler gibi gérmede degisiklik)

Ates

Dokiintii

Bulanti, kusma, ishal

Bas agris1

Kol ve bacaklarda sislik

Karm agrisi

Nefes almada giiclik

Karaciger enzimlerinde yiikselme



Yaygin:

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarmm iltihabi1 (siniizit), dis etlerinde iltihap,
titreme, zayifhk

Baz, ciddi olanlar da dahil olmak {izere, kwrmizi (bazen bagisiklik ile alakali olabilen)
ve/veya beyaz (bazen ates ile birlikte) kan hiicresi sayismda azalma, kan pulcugu
(trombosit) olarak adlandirilan kanmn pihtilagmasm saglayan kan pulcugu hiicre
sayisinda azalma

Kan sekerinin diismesi, kanda potasyumun diismesi, kanda sodyumun diismesi
Kaygrendise, depresyon, zihin karisikhgi, huzursuzluk, uyuma gilicligii, gercekte
olmayan seyleri (haliisinasyon) gorme

Nobet, titreme veya kontrol edilemeyen kas hareketleri, karmcalanma veya deride
anormal his, kas tonusunun artmasi, uykululuk hali, bag donmesi

Gozlerde kanlanma

Kalbin ¢ok hizh veya ¢ok yavas atmasi gibi kalp ritim bozukluklari, bayilma

Kan basmcmin diismesi, damarlarda iltihap ( kan pthtismin olugmasi ile ilgili olabilir).
Ani nefes almada zorluk, gogiis agrisi, yiizde odem (agiz, dil ve gbz c¢evresinde)
akcigerde su toplanmasi

Kabwzlk, hazmsizlik, dudaklarda iltthap

Sarilik, karacigerde iltihap, karaciger hasari

Cilt yiizeyinde i¢ ige kabarciklarla kirmuzi bir alan olugsmasi ile karakterize, deride
ciddi kabarma ve soyulmaya neden olabilen deri dokiintiileri, ciltte kizariklik

Kasmti

Sa¢ dokiilmesi

Sirt agrisi

Bobrek yetmezIligi, idrarda kan, bobrek fonksiyon testlerinde degisiklik

Yaygin olmayan:
e Grip benzeri belirtiler, mide-bagrsak kanalnda tahrig ve iltihap, antibiyotik

kullanimma bagh ishale neden olan mide-bagirsak kanal iltihaplanmasi, lenfatik
damarlarm iltihaplanmasi

Genellikle siddetli karm agrisi, karmda hassasiyet ve ates ile kendini gosteren karnm
i¢ duvarm ve karm i¢i organlar1 kaplayan ince dokunun iltihaplanmasi

Lenf bezlerinin gismesi (bazen agrih olabilir), kemik iligi yetmezligi, kanda eozinofil
(bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis

Adrenal bez fonksiyonlarmda baskilanma (belirtileri: kilo kaybi, halsizlik), tiroid
bezinin normalin altinda ¢alismasi (belirtileri: halsizlik, {isiime, sa¢ dokiilmesi)

Beyin fonksiyonlarmda anormallik, Parkinson benzeri belirtiler, sinir hasarma bagh
olarak el ve ayaklarda uyusukluk, agri, karmcalanma ve yanma hissi

Koordinasyon veya dengede sorunlar

Beyin 6demi (belirtileri: bas agrisi, bazen giddetli kusma)

Cift gérme, bazt ciddi goz sorunlar: gozlerde ve goz kapaklarmda agri ve iltihap,
anormal goz hareketleri, gormede bozukluga neden olan gorme sinirlerinde hasar, goz
sinirlerinin  ¢iktif1 kanalda 6dem

Dokunma duyusunda azalma

Tat almada anormallik

Duyma zorluklari, kulakta ¢mlama, bas donmesi (vertigo)

Bazi i¢ organlarda ilthaplanma (pankreas ve oniki parmak bagwrsagi), dilde sisme ve
iltthaplanma
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Karacigerde biiylime, karacier yetmezligi, safra kesesi hastalklar, safra kesesinde
tas

Eklem iltihaplanmasi, deri altmdaki damarlarm iltihaplanmasi (kan pihtisi olusumu ile
birlikte seyredebilir)

e Bobreklerde ilthaplanma, idrarda protein bulunmasi, bdbrek hasari

e Cok hizh kalp atis1 veya kalp atisimda diizensizlikler, bazen kararsiz elektriksel iletiler

e EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) dlglimiinde anormallik

e Kan kolesterol miktarinda artis, kan lire miktarmda artis

e Alerjik deri reaksiyonlar1 (bazen ciddi olabilen), ciltte ve 0Ozellikle agiz olmak tizere
miikdz zarlarda agrih soyulma ve  dokiintiiye neden olan yasanmu tehdit edici bir
durum, deride ilthaplanma, kurdesen, 151k veya giinese maruz kalma sonrasmnda ciddi
deri reaksiyonlar1 veya gilines yanigi, deride kizariklk veya tahris, diisiik kan pulcugu
(bir ¢esit kan hiicresi) sayisit nedeni ile derinin krmizi veya mor renkte goriinmesi,
egzema

e Uygulama yerinde reaksiyon

e Alerjik reaksiyonlar veya siddeth bagisiklik sistemi tepkisi

Seyrek:

e Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi (hipertiroidizm) (Kilo kayb,
kaslarda zayiflik, ellerde titreme, uyumada zorluk, carpmti, saclarda incelme ve
dokiilme, ciltte incelme ve nemlilik ve asiri terleme, bagirsak hareketlerinde artma ve
bazen ishal, sinirlilik, goézlerde ileri dogru firlama gibi belirtilerle)

e Ciddi bir karaciger hastahgmm komplikasyonu olarak beyin fonksiyonlarmm
bozulmas1 (mental durumdaki bozukluk, néromuskuler anormallikler, titreme, daha
hizh ve daha derin nefes alma durumu gibi belirtilerle) Gorme sinirlerindeki liflerin
cogunun kaybi, gbziin Oniindeki saydam tabakada (kornea) bulaniklasma, istemsiz goz
hareketleri

e Deride ici sivi dolu kabarciklar (biilloz) ile goriilen 15182 karsi asirt duyarhlik

e Periferik sinir sisteminin bir kismmnm viicudun kendi bagigiklik sistemi tarafindan
hedef alindig1 bir hastalk (Guillain-Barre Sendromu)

e Kalp ritmi veya kalpte iletim problemleri (bazen yasami tehdit edici olabilir)

e Yasamu tehdit edici agir1 duyarlilik reaksiyonlari

e Kan pihtilagsma sisteminde bozukluk

e Alerjik deri reaksiyonlar1 (bazen ciddi olabilen), {ist derinin altmdaki doku (dermis),
deri alti dokunun, miik6éz ve miikdz alti dokularm hizla sismesi (6dem), kasmtih ve
acilh kaln, gimiis lekeler ile kwrmizi deri kabarikhg, mikoéz zarlarm ve derinin
ritasyonu, derinin iist tabakasmm genis kismmm, derinin dis yiizeyinin alt katmandan
ayrilmasma neden olan yasamu tehdit edici bir durum

e Bazen sivri uclu kii¢iik kuru deri dokiintiileri

e DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu (belirtileri: dokiintii, ates,
lenf diiglimlermin sigsmesi ve eoznofillerin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) artisi)

Bilinmiyor:

Cillenme ve renkli lekeler

Diger sikligi bilinmeyen ancak goriilmesi halinde acilen doktorunuza bildirmeniz gereken
belirgin yan etkiler:

Deri kanseri
Kemik ¢evresindeki dokunun iltihab1 (belirtileri: agri, hassasiyet)

11



e Kirmizi, pulsu dokiintiiler veya yiizik seklinde lezyonlar (kutandz lupus eritematozu
olarak adlandirilir)

VFEND’in karaciger ve bobregmizi etkileyecegi bilindiginden, doktorunuz kan testleri

isteyerek karaciger ve bobregnizin fonksiyonlarmi izlemesi gerekir. Karm agriniz varsa veya
digkmiz farkh kivamdaysa doktorunuza bildiriniz.

Uzun siire VFEND ile tedavi edilen kisilerde cilt kanseri rapor edilmistir.

Iskk ya da glinese maruziyet sonrasi giines yanig ve ciddi deri reaksiyonlar1 ¢ocuklarda daha
sik bildirilmistir. Eger sizde ya da ¢ocugunuzda deri bozukluklar1 gelisirse, doktorunuz sizi
veya ¢ocugunuzu degerlendirdikten sonra, durumun 6nemine gore size diizenli olarak bir cilt
hastalklar1 uzmanma goérlinmenizi tavsiye edebilir. Karaciger enzimlerinde yiikselme
cocuklarda biiyiiklere oranla daha fazla siklikta bildirilmistir.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri devam ederse doktorunuza bildiriniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakoviilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacm gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis
olacaksmiz.

5. VFEND?’ in saklanmasi

VFEND'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VFEND’i kullanmaymiz. Son kullanma tarihi
kutu iizerinde belirtilen aym son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Toz’un saklanmasi
VFEND oral siispansiyon i¢in toz, sulandirilmadan once buzdolabmda 2-8°C’de saklanir.

Sulandinldiktan sonra siispansiyonun s aklanmasi
Sulandrildiktan sonra siispansiyonun raf émrii 14 giindiir. Olusan karigmi 30°C’nin altmdaki
sicakhklarda saklaymiz.

Buzdolabnda saklamaymiz, dondurmaymiz.

Siseyi iyice kapali tutunuz.
Sulandrildiktan sonra 14 giin i¢erisinde kullanilmayan siispansiyon atimahdir.
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Kullanilmayan ilact ¢ope veya musluk suyuna atmaymiz. Kalan veya kullanilmayan ilaglar
ne yapacagmzi eczacmiza danismiz.

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 onaylannugstir.
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