KULLANMA TALIMATI
VYNDAQEL 61 mg yumusak kapsiil

Agizdan alinir.

e Etkin madde : Tafamidis.................... 61 mg

o Yardimct maddeler: Polietilen glikol 400 (E 1521), polisorbat 20 (E 432), povidon (K
degeri 90), biitil hidroksitoluen (E321),
Kapsiil kabugu: Jelatin (E 441) (s18ir kaynakli), sorbitol 6zel gliserin karigimi, kirmizi demir
oksit (E 172), saf su.
Beyaz baski miirekkebi: Alkol SDA 35A, amonyum hidroksit (E 527), izopropil alkol, saf
su, polietilen glikol (E 1521), polivinil asetat ftalat, propilen glikol (E 1520), titanyum
dioksit (E 171),

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik dog kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VYNDAQEL nedir ve ne icin kullanilir?

VYNDAQEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VYNDAQEL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VYNDAQEL’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. VYNDAQEL nedir ve ne icin kullanilir?

VYNDAQEL etkin madde olarak tafamidis igerir.

VYNDAQEL 30 kapsiil igeren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

VYNDAQEL, transtiretin aracili amiloidoz kardiyomiyopatisi ad1 verilen bir hastaligin tedavisinde

kullanilan bir ilagtir. Transtiretin amiloidoz, transtiretin (TTR) ad1 verilen ve diizgilin ¢alismayan bir
proteinden kaynaklanir. TTR, hormon gibi viicut i¢inde diger maddeleri tasiyan bir proteindir.

Belge DoBrHan%aléggL}:lgz%S QmUy Wr:x or&%zlasgz&g&%ﬁw Eélrré]s?ht%wmqurﬁlgn (!\i/.tr;‘si;1 r—tit?ll}%étyrabﬂir'

miloid, kalbinizdeki (transtiretin amiloid kardiyomiyopati veya ATTR-KM olarak bi)iinir) ve



viicudunuzun diger yerlerindeki hiicreler arasinda olugabilir. Amiloid bu hastaligin belirtilerine
sebep olur. Bu durum kalbinizde olustugunda kalbinizin normal sekilde ¢caligmasini 6nler.

VYNDAQEL, TTR'nin yapisinin bozulmasini ve amiloid olusturmasini onleyebilir. Bu ilag, kalbi
etkilenen yetiskin hastalarin (semptomatik kardiyomiyopatili hastalar) tedavisinde kullanilir.

2. VYNDAQEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VYNDAQEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Tafamidise ya da {irlinlin formiiliindeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa,
VYNDAQEL'i kullanmayniz.

VYNDAQEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VYNDAQEL’i kullanmadan once, asagida siralananlardan herhangi birinin olmasi
durumunda doktor veya eczaciniz ile goriisiiniiz:
e (Cocuk sahibi olma potansiyeli olan kadinlar, VYNDAQEL alirken uygun bir dogum
kontrol yontemi kullanmali ve VYNDAQEL ile tedaviyi biraktiktan sonra 1 ay boyunca
uygun dogum kontrol yonteminikullanmaya devam etmelidir. VYNDAQEL’in hamile
kadinlarda kullanimu ile ilgili veri yoktur.
e Organ nakli sonras1t VYNDAQEL kullanimu ile ilgili veri bulunmadigindan, organ nakli
durumunda VYNDAQEL kullanmaya devam edilmemelidir.

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

VYNDAQEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VYNDAQEL’1 yiyeceklerle veya yiyeceklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiliniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz bu ilaci
kullanmadan 6nce tavsiye i¢in doktor veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

e Hamileyseniz VYNDAQEL kullanmayiniz
e 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.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce tavsiye i¢in doktor veya eczaciniz ile goriisiiniiz.
e Emziriyorsaniz VYNDAQEL kullanmayiniz

Arac¢ ve makine kullanim
VYNDAQEL'in ara¢ ve makine kullanimi {izerine hicbir etkisinin olmadigina veya etkisinin

onemsiz oldusu dﬁsﬁnﬁlm&t@ﬂgg_gwenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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VYNDAQEL’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin sorbitol (E420) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

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

Steroid olmayan iltihap giderici ilaglar

Diiiretik (idrar sokiicii) ilaglar (6rn.: furosemid, bumetanid)

Anti-kanser ilaglari1 (6rn.: metotreksat, imatinib)

Statinler (kolesterol ilaglar1) (6rn.: rosuvastatin)

Antiviral ilaglar (6rn.: oseltamivir, tenofovir, gansiklovir, adefovir, cidofovir, lamivudin,
zidovudin, zalsitabin)

Eger recgeteli 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 sikhig icin talimatlar:

Bu ilaci daima doktorunuzun size sodyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz giinde bir kere 1 adet 61 mg (tafamidis) kapsiil seklindedir.

Uygulama yolu ve metodu:
VYNDAQEL, ag1z yoluyla yemeklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Yumusak kapsiiller biitiin halinde yutulmali, ezilmemeli veya boliinmemelidir.

Bu ilac1 aldiktan sonra kusar ve bozulmamis VYNDAQEL kapsiiliinii goriirseniz, ayni giin iginde
ilave bir VYNDAQEL dozu alinmalidir; VYNDAQEL kapsiilinii géremezseniz, ilave doz
VYNDAQEL almaniza gerek yoktur. Normal sekilde ertesi giin VYNDAQEL dozunuz
kullanmaya devam edebilirsiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim
Cocuklarda VYNDAQEL’in kullanimi1 yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

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).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalar icin doz ayarlamasi gerekmez. Siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda tafamidis ¢alisiilmamistir ve dikkatli olunmasi 6nerilir

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

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

VYNDAQEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VYNDAQEL’i kullanmay1 unutursamz:

Bir doz almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda kapsiillerinizi aliiz. 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 i¢in ¢ift doz almayiniz.

VYNDAQEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Once doktorunuzla konusmadan VYNDAQEL kullanmay1 birakmaymz. VYNDAQEL, TTR
proteinini dengeleyerek calistiindan dolay1 VYNDAQEL almay1 birakirsaniz, protein artik
dengelenmez ve hastaliginiz ilerleyebilir.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Herkeste goriilmese bile, tiim ilaglar gibi VYNDAQEL de yan etkilere neden olabilir.

Klinik ¢aligmalarda, VYNDAQEL alan hastalardaki yan etkiler genellikle VYNDAQEL almayan
hastalardakilere benzerdir. Asagidaki olaylar VYNDAQEL ile tedavi edilen hastalarda daha sik
bildirilmistir

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Siskinlik

Karaciger fonksiyon testlerinde artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczac’””éﬁ!@é!&%@%ﬁéﬁ%ronik imza ile imzalanmustir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz 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 hattim1 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 géremeyecegi 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
kullanmay1niz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

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

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE llaglar1 A.S.

Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy/Istanbul

Uretim yeri: Catalent Pharma Solutions, St. Petersburg, FL 33716, ABD

Bu kullanma talimati 21.10.2021 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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