KULLANMA TAL IMATI

VZOLE 200 mg I.V. infuzyonluk ¢Ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre igin toz
Damar yoluyla uygulanir.
Steril

« Etkin madde:Her bir flakon 200 mg vorikonazol icerir. Onerilgakilde rekonstitiiye
edildiginde ml baina 10 mg vorikonazol elde edilir.
* Yardimci maddelerHidroksipropil betasiklodekstrin, maltoz monohidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasteneggittiginizde doktorunuza bu ilac¢
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek veyd
dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VZOLE nedir ve ne icin kullanihr?

2. VZOLE’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekien
3. VZOLE nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VZOLE’Un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. VZOLE nedir ve ne icin kullanilir?

VZOLE 200 mg L.V. infuzyonluk ¢c6zelti hazirlamadallanilacak konsantre igin toz, 200 mg
vorikonazole gdeger beyaz renkili liyofilize toz veya kek kutle icezkiedir. Tek kullanimhk
cam flakonlarda mevcuttur. Sulandirildiktan sonex bir mililitrede 10 mg vorikonazol
bulunur.

VZOLE, mantar hastgiina kasi kullanilan (antifungal) triazol adi verilen bia¢ grubuna
dahildir. Bu ilaglar ¢ok ¢gtli mantar hastaliklarini tedavi etmede kullamalir VZOLE bu

enfeksiyonlara neden olan mantarlari 6ldirerek veyiayimelerini durdurarak etki
gostermektedir.

VZOLE (2 yssin Ustindeki cocuklarda ve ygtinlerde);
» Aspergillus, Scedosporium, Fusariwa flukonazole diren¢iCandiddanin neden oldgu
ciddi mantar enfeksiyonlari tedavisinde
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» Beyaz kan hicre sayisi normal olan hastalarda kandaantar enfeksiyonunun
(kandidemi) tedavisinde kullanilir.

Bu ilagc yalniz bir doktor gdzetiminde kullaniimahdVZOLE esas olarak hastaili ciddi
olanlarda kullanilir.

2. VZOLE’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekerer
VZOLE'U a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
» Vorikonazol veya VZOLE'Un icerdi diger bilesenlerinden birine alerjiniz varsa.

Recetesiz olanlar da dahil olmak (izega, anda herhangi bir ilag aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldinizsa, liutfen doktorunuza veya ecwacbunlar hakkinda bilgi veriniz. Bazi
ilaclar ve VZOLE birbirlerini etkileyebilirler.

2 ya altinda VZOLE kullaniilmamaldir.

“VZOLE’Un diger ilaglarla birlikte kullanimi” bolumunde VZOLEseletkilgime girebilecek
ilaglarin listesi verilmektedir. Bununla birliktepsagidaki listede yer alan ilaglari
kullaniyorsaniz VZOLE kullanmamalisiniz:

- Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

- Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

- Mide rahatsizliklari icin kullanilan sisaprid

- Mental (ruhsal) hastaliklarin tedavisinde kullanipimozid

- Dizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan ikim

- Tuberkiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifasipi

- HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan efavirenz ( gisn400 mg ve Ustl dozlarda)

- Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan karbamazep

- Siddetli uykusuzluk ve nobet tedavisinde kullanifanobarbital

- Migren tedavisi icin kullanilan ergot alkaloidi€orn., ergotamin, dihidroergotamin)
- Transplantasyon hastalarinda kullanilan sirolimus

- HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir (guia® kez 400 mg ve Uzerindeki dozlarda)
- Bitkisel olan ve takviye icin kullanilan St JorWort (sari kantaron)

- Rifabutin (Beklenen yarar daha fazlgstge rifabutin ile birlikte kullaniimamalidir)

VZOLE'li a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,

» Diger azol bilgiklerine (6rn., flukonazol) kar daha 6nce bir alerjik reaksiyonunuz varsa,
» Kalpileilgili kas hastafiiniz (kardiyomiyopati), dizensiz kalp@hiz, yava kalp hiziniz,
elektrokardiyografi (EKG) de “QT uzamasi” olarakifen anormallik durumu varsa,

 Kan potasyum, magnezyum ve kalsiyum dizeyiniz nbmaltindaysa (elektrolit
bozuklyunuz varsa),

o QT aralgini uzattgi bilinen ilag aliyorsaniz (6rn., kinidin, prokamad),
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* GOrme ile ilgili bulanik gérme, gérme sinirininifiebi ve g6z dibi 6demi gibi uzun surel
bir sikayetiniz varsa

* Su anda veya daha Onceden var olan kaesciahatsizfii. Karacger rahatsizfiinizin
olmasi durumunda doktorunuzgdik doz VZOLE receteleyebilir. VZOLE ile tedavi ssrada
doktorunuz kan testleri ile karger fonksiyonlarini izlemelidir.

» Bobrekleriniz ile ilgili rahatsizfiiniz varsa. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi kan
testleri yaparak izleyecektir.

* Kronik olmayan pankreas iltihabi (akut pankreaigki varsa, yakin zamanda kanser ilag
tedavisi aldiysaniz (kemoterapi), kok hiicre nakjpydiysa,

VZOLE tedavisi sirasinda gugigigindan kacininiz ve guge maruz kalmayiniz. Ciltte UV
Isinlarina kagi duyarliik gelsebildiginden glngten koruyucu giysi ve koruyucu gine
kremi/losyonu kullaniniz. Bu 6énlemler ¢cocuklar i¢la gecerlidir.

VZOLE ile tedaviniz sirasinda;

* GUng yangl,

» Ciltte kaginti, doklintu veya su toplamasi,

* Isiga hassas deri reaksiyonu,

o Kemik grisi

» Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermatliekyibi, deride kabarciklar ve deri
katmanlarinin birbirinden ayrilmasiyla ilerleyemyhti tehdit eden cilt hastaliklari

* DRESS sendromu olarak bilinen dokintugalenf digimlerininsismesi ve eozinofillerin
(bir ¢esit beyaz kan hicresi) agtigibi belirtileri olansiddetli bir cilt reaksiyonu

olursa hemen doktorunuza haber veriniz.
Yukarida bahsi gecen cilt problemleri gebe doktorunuz sizi bir cilt hastaliklari uzmanina
yonlendirebilir. Bu konuda uzmanskdurumunuzu dgerlendirdikten sonra duzenli araliklarla

kontrollin sizin i¢cin 6nemli oldguna karar verebilir.

VZOLE’Un uzun doénem kullaniimasi kiguk bir olasilia olsa cilt kanserinin geinesine
sebep olabilir.

VZOLE ile tedavi edilirken doktorunuz karger ve bobrek fonksiyonlarinizi kan testleri ile
izleyecektir.

Bu uyarilar, ge¢cngteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gkegse lttfen doktorunuza
danginiz.

VZOLE'Un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yolu ile ilgili olarak 6nemli ggdir.
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Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
VZOLE doktor tarafindan recete edilmedik¢ce gebamdadda kullanilmamalidir.

Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlar etkingon kontrol yontemleri kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

VZOLE, emzirme doneminde kullaniimamaldir. Herhidnig ilag almadan dnce doktorunuza
dansiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Isiga duyarlilik dahil gérme digsikliklerine sebep olabilir. Bu dgsikliklerin olusma ihtimaline
karsi araba veya motorlu makine kullanmaktan kaciniarikonazol kullanirken gece arag
kullanilmamasi onerilir.

VZOLE'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
VZOLE'Un iceriginde uyar gerektiren yardimci madde bulunmamaktadi

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz olanlar da dahil olmak (zega, anda herhangi bir ilag aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldinizsa, lutfen doktorunuza veya e@cwac bunlar hakkinda bilgi veriniz.
Istenilen etkiyi gosterdiklerini dgulamak icin doz ayarlamasi veya izlemesi gerekebil

VZOLE ile birlikte alinan bazi ilacglar ve VZOLE kahkli olarak birbirlerinin etki
mekanizmasini degstirebilirler.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz dokiouza bildiriniz, ger mimkinse
VZOLE tedavisi ile ayni anda alinmasi engellenmelid

* HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir - giin@kez 100 mg dozunda

» Tuberkuloz tedavisinde kullanilan rifabutin.gdt halihazirda rifabutin ile tedavi
ediliyorsaniz kan sayiminiz takip edilmeli ve rifgin kullanimi ile goérilen yan etkiler
gozlenmelidir.

* Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoingeE halihazirda fenitoin ile tedavi
ediliyorsaniz VZOLE tedavisi sirasinda kaninizdekiitoin konsantrasyonunuz takip edilmeli
ve sizin i¢in doz ayarlamasi yapilmalidir.

* Kanin pihtilamasini azaltmak igin kullanilan varfarin vegeli antikoagulanlar — orgen
fenprokumon, asenokumarol
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* Organ nakli yapilan (transplantasyon) hastalardiamuan siklosporin

* Organ nakli yapilan (transplantasyon) hastalardakuan takrolimus

» Diyabet ¢eker hastafi) tedavisinde kullanilan sulfoniltreler- 6gie tolbutamid, glipizid
ve gliblrid

* Kolesterollu dgurmek icin kullanilan statinler- 6rm atorvastatin, simvastatin

» Siddetli uykusuzluk ve stres tedavisinde kullanibemzodiazepinler- 6rgen midazolam,
triazolam

+ Ulser tedavisinde kullanilan omeprazol

* Dogum kontroliinde kullanilan oral kontraseptifler (VEZDile oral d@gum kontrol ilaglari
kullaniyorsaniz, kusma ve adet gorme duzensizligier yan etkilerle kagilasabilirsiniz.)

» Kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloidlenin€zin vinkristin ve vinblastin

* HIV tedavisinde kullanilan indanavir vegeir HIV proteaz inhibitorleri

* HIV tedavisinde kullanilan efavirenz, delavirdirguirapin gibi ilaglar(efavirenz’in bazi
dozlarini VZOLE ile ayni zamanda kullanmayiniz)

*  Eroin b&imlilig tedavisinde kullanilan metadon

» HIV tedavisinde kullanilan efavirenz (efavirenzbiazi dozlarini VZOLE ile ayni zamanda
kullanmayiniz)

* Ameliyat islemleri icin kullanilan gri kesiciler- 6rngin alfentanil ve fentanil ve sufentanil
gibi diger kisa etkili opiyatlar

* Ortasiddetli ggrilarin tedavisinde kullanilan oksikodon ve hidrdka gibi dger uzun
etkili opiyatlar

* Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilarkfinazol

* Agn ve iltihap tedavisi icin kullanilan non-steroidanti-inflamatuvar ilaclar- 6rrgn
ibuprofen, diklofenak

« lleri seviye bobrek kanseri olan veya bobrek nadgijan hastalarda kullanilan everolimus

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. VZOLE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

VZOLE'U her zaman doktorunuzun beligitisekilde aliniz. Emin olmadiniz durumlarda
doktor veya eczacinizagarunuz.

Doktorunuz vicut @rhginiza ve enfeksiyonunuzun tipine gore almaniz gareklozu
belirleyecektir.

Doktorunuz durumunuza gore dozusgérebilir.
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Eriskinler icin (yash hastalar da dahil) dnerilen dogagidaki gibidir:

Damar yoluyla

Ilk 24 saat icin doz Gunde 2 kez 6 mg/kg
(Yukleme Dozu)
Ilk 24 saatten sonraki doz Gunde 2 kez 4 mg/kg

(idame Dozu)

Tedaviye vereggniz cevaba gore doktorunuz gunluk dozunuzu gilrklekez 3 mg/kg'a
dusurebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yolu ile kullanilir.

VZOLE 200 mg I.V. infizyonluk ¢ozelti hazirlamadallanilacak konsatre icin toz, eczaci
veya hemire tarafindan eritilecek ve sulandirilacaktir.

Ilag, saatte en fazla 3 mg/kg olagakilde ve 1-3 saatlik zaman agahda intravendz infiizyon
(ven icine) olarak damariniza verilecektir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve genclerde 6nerilen deagadaki gibidir:

intravenoz

2-12 yg arasindaki ¢cocuklar | Kilosu 50 kg veya daha fazla
ve 12-14 ya arasi kilosu 50 | olan 12-14 ya arasi ve 14 ya

kg'dan az olan gencler Ustd tum gencler
Ik 24 saat icin doz| Ilk 24 saat icin her 12 saatte billk 24 saat icin her 12 saatte bir
(yUkleme dozu) 9 mg/kg 6 mg/kg.
Ilk 24 saatten sonra Gunde 2 kez 8 mg/kg Gunde 2 kez 4 mg/kg

(idame dozu)

VZOLE 2 yaindan kuciuk ¢cocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yaypataktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezfiniz varsa bu ilacin kullanimina doktorunuz kararecektir.
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Karaciger yetmezIgi:
Hafif ila orta siddette siroz hastainiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu azaltmageaik
verebilir.

Ciddi karacger sirozu olan hastalarda vorikonazol gadhamstir.

Eger VZOLE’Un etkisinin ¢ok gicli veya zayif gildna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VZOLE kullandiysaiz:

Bu ila¢ tibbi gOzetim altinda size veril@weden kullanmaniz gerekenden daha fazla
kullanmaniz pek muhtemel gi&ir. Ancak dozun fazla verilgini dusunuyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

VZOLE'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

VZOLE'U kullanmayi unutursaniz:
Bu ilag tibbi gozetim altinda size veril@peden bir dozun atlanmasi pek muhtemetildier.
Ancak dozun atlan@ini dstiniilyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

VZOLE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

VZOLE tedavisi doktorunuzun belirgii sirede devam edecektir. Ancak tedavi stresi 6 ayl
gecmemelidir.

Bagisiklik sistemi zayif olan hastalarda veya inatgiegsfyonlarda, enfeksiyonun tekrarindan
korunmak i¢in uzun sureli tedavi gerekebilir. Hagiaizda iyilesme goruldginde doktorunuz

intravenoz infizyon yerine tablet ile tedaviye devedilmesini isteyebilir.

VZOLE tedavisi, doktorunuz tarafindan sonlandigidzaman, herhangi bir yan etki
olusmayacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi VZOLE'lUn igerginde bulunan maddelere duyarlsilerde yan etkiler olabilir.

Olusan yan etkiler genellikle minor ve gegcicidir. Buragmen bazi yan etkiler ciddi olabilir ve
tibbi midahale gerektirebilir.
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Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde gortlebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gordlebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla gordlebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.006tan@an birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmidilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VZOLE'U kullanmayi durduru nuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz

» Dokunti

» Sarilik; karagter fonksiyon testlerinde dsme

* Karin ust bolgesindgddetli agri, bulanti ve kusma ile kendini gosteren pankteati

* Ates, agizdasiskinlik, yiz, dil ve dudaklardaislik, nefes darlgl, kasinti, ciltte olgan
kizarikliklar, bazen diiik kan basinci ile karakterize alerjik reaksiyonkanafilaktik
reaksiyonlar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

e GOrme bozuklgu (bulanik gérme, goérsel renk ggmleri, 1s1gIn gorsel algisinda
anormallik, renk korlgi, goz bozuklgu, isiklarin etrafinda hale gérme, gece ké@iljidalgal
goris, gbzde g1k cakmasi, parlak alanlar gérme, gorsel keskialialma, gorsel parlaklik,
normal gérme alaninin bir kisminin kaybi, gozdelekmeler gibi gérmede gwiklik)

* Ates

e Dokintu

e Bulanti, kusma, ishal
 Bas agrisi

* Kol ve bacaklardaislik

* Karin grisi

* Nefes almada gugcliuk

o Karacger enzimlerinde yikselme

Yaygin:

* Yz kemiklerinin icindeki hava btuklarinin iltihabi (sintzit), dietlerinde iltihap, titreme,
zayiflik

* Bazi, ciddi olanlar da dahil olmak tzere, kirmizaZen bgisiklik ile alakali olabilen)
velveya beyaz (bazen atide birlikte) kan hiicresi sayisinda azalma, kattyiu (trombosit)
olarak adlandirilan kanin pihtglaasini sglayan kan pulcgu hiicre sayisinda azalma

» Alerjik reaksiyonlar veyaiddetli basisiklik sistemi tepkisi
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» Kansekerinin digmesi, kanda potasyumunghiesi, kanda sodyumun giiesi

» Kaygi/endse, depresyon, zihin karkl g1, huzursuzluk, uyuma gugll, gercekte olmayan
seyleri (hallisinasyon) gérme

* Nobet, titreme veya kontrol edilemeyen kas harekiettarincalanma veya deride anormal
his, kas tonusunun artmasi, uykululuk halg Banmesi

* Gozlerde kanlanma

» Kalbin ¢ok hizli veya cok yagaatmasi gibi kalp ritim bozukluklari, bayilma

* Kan basincinin dinesi, damarlarda iltihap ( kan pihtisiningohasi ile ilgili olabilir).

* Ani nefes almada zorluk, géis arisli, yuzde 6dem @z, dil ve g6z cevresinde) akerrde
su toplanmasi

* Kabizlik, hazimsizlik, dudaklarda iltihap

» Sarilik, karagierde iltihap, karager hasari

» Cilt yuzeyinde i¢ ice kabarciklarla kirmizi bir alalusmasi ile karakterize, deride ciddi
kabarma ve soyulmaya neden olabilen deri dokuntidigte kizarikhk

* Kasint
* Sac dokilmesi
* Sirtarisi

* Bobrek yetmezfii, idrarda kan, bobrek fonksiyon testlerindegigiklik

Yaygin olmayarn

* Grip benzeri belirtiler, mide-lgarsak kanalinda tahyrive iltihap, antibiyotik kullanimina
bagli ishale neden olan mide-pasak kanali iltihaplanmasi, lenfatik damarlartraplanmasi
* Karnin i¢ duvarini ve karin ici organlari kaplayane dokunun iltihaplanmasi, belirtileri
ates, kusma, halsizlik, titreme, karingglik, idrar miktarinda dime, ishal veya kabizlik, karin
kaslarinda sertiene belirtilerinin bir kismi veya tamami

* Lenf bezlerininsismesi (bazengih olabilir), kemik iligi yetmezlgi, kanda eozinofil (bir
tur alerji hiicresi) sayisinda grt

 Adrenal bez fonksiyonlarinda baskilanma, tiroid ibez normalin altinda cajmasi
belirtileri, kilo kaybi, bulanti vestahsizlik, kas ve eklemgalari, vicutta deri renginin
koyulasmasi

* Beyin fonksiyonlarinda anormallik, Parkinson bemgeér., eklem sertfii) belirtileri, sinir
hasarina h#i olarak el ve ayaklarda uyukluk, gr1, karincalanma ve yanma hissi

» Koordinasyon veya dengede sorunlar

*  Beyin 6demi belirtileri, baagrisi, bg donmesi, kusma

» Cift gorme, bazi ciddi goz sorunlari: gbzlerde %e gapaklarindagu ve iltihap, anormal
g0z hareketleri, gérmede bozugtuneden olan gérme sinirlerinde hasar, goz simiteciktig
kanalda 6dem

* Dokunma duyusunda azalma

» Tat almada anormallik

*  Duyma zorluklari, kulakta ¢inlama, pddnmesi (vertigo)

* Bazl i¢ organlarda iltihaplanma (pankreas ve opi&imak bgirsgsl), dilde sisme ve
iltihaplanma
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» Karacgerde blyume, karager yetmezigi, safra kesesi hastaliklari, safra kesesingle ta
» Eklem iltihaplanmasi, deri altindaki damarlarinhéiplanmasi (kan pihtisi glumu ile
birlikte seyredebilir)

* Bodbreklerde iltihaplanma, idrarda protein bulunmbébrek hasari

* Cok hizh kalp ati veya kalp atinda dizensizlikler, bazen kararsiz elektrikseilde

* EKG (kalbin elektriksel etkinfine ait kayit) 6lcimunde anormallik

* Kan kolesterol miktarinda agtikan tre miktarinda asti

» Alerjik deri reaksiyonlari (bazen ciddi olabile)itte ve 6zellikle &z olmak zere mukoz
zarlarda @gril soyulma ve dokiuntiye neden olansgai tehdit edici bir durum, deride
iltihaplanma, kurdgen, 51k veya giinge maruz kalma sonrasinda ciddi deri reaksiyonkayav
guneg yangi, deride kizariklik veya talyi disik kan pulcgu (bir ¢eit kan htcresi) sayisi
nedeni ile derinin kirmizi veya mor renkte gérinmegzema

* Uygulama yerinde reaksiyon

» Alerjik reaksiyonlar veyaiddetli bagisiklik sistemi tepkisi

Seyrek

* Vicutta tiroid hormonunun geimden fazla Uretilmesi (hipertiroidizm) belirtilerkilo
kaybi, kaslarda zayiflik, ellerde titreme, uyumartaluk, carpinti, saclarda incelme ve
dokulme, ciltte incelme, nemlilik veseu terleme, bairsak hareketlerinde artma ve bazen ishal,
sinirlilik, g6z kurelerinin ileri dgru iletiimesi

» Ciddi bir karacger hastaliinin komplikasyonu olarak beyin fonksiyonlarininzbbmasi
belirtileri, mental durumdaki bozukluk, néromuskigamormallikler, titreme, daha hizli ve daha
derin nefes alma durumu

» Gorme sinirlerindeki liflerin ¢gunun kaybi, gézin énindeki saydam tabakada (kornea)
bulaniklgma, istemsiz g6z hareketleri

» Deride ici sivi dolu kabarciklar (bull6z) ile goeil s1ga kagi asiri duyarlilik

» Periferik sinir sisteminin bir kisminin vicudun kiemagisiklik sistemi tarafindan hedef
alindgl bir hastalik (Guillain-Barre Sendromu)

» Kalp ritmi veya kalpte iletim problemleri (bazensgani tehdit edici olabilir)

* Yasami tehdit edici @ri duyarlilik reaksiyonlari

» Kan pihtilgma sisteminde bozukluk

» Alerjik deri reaksiyonlari (bazen ciddi olabilemeri altt dokunun, mukoz ve mukoz alt
dokularin hizlasismesi (6dem), kantili ve acili kalin, gumi lekeler ile kirmizi deri
kabariklgl, mukoz zarlarin ve derinin iritasyonu, derinin izbakasinin gemkisminin, derinin
dis yuzeyinin alt katmandan ayrilmasina neden olgarya tehdit edici bir durum

»  Kuguk sivri u¢lu kuru deri dokuntuleri

* DRESS sendromu olarak bilingidldetli bir cilt reaksiyonu (belirtileri: dokintiates, lenf
dugumleriningismesi ve eozinofillerin (bir gt beyaz kan hticresi) agt)

Bilinmiyor:
* Cillenme ve deri renginden koyu lekeler
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Diger siklgl bilinmeyen ancak gortlmesi halinde acilen dokbmiza bildirmeniz gereken
belirgin yan etkiler:

» Deri kanseri

* Kemik cevresindeki dokunun iltihabi belirtileri, $sasiyet, deride kizariklik ve sicaklik,
fonksiyonun sinirlanmasi

* Kirmizi, pulsu dokuntuler veya yiuzigeklinde lezyonlar (Kutandz lupus eritematozu
olarak adlandirilir.)

Intravendz infizyon uygulamasi sirasinda yaygin gémebazi reaksiyonlar (yiiz kizarmasi,
ates, terleme, kalp atim hizinda artnefes darfii dahil) goralmigtir. Bu durumda doktorunuz
ilacinizi kesebilir.

VZOLE'Un karacger ve bobrginizi etkileyecei bilindiginden, doktorunuz kan testleri
isteyerek karager ve bobrginizin fonksiyonlarini izlemesi gerekir. Karirgraniz varsa veya
diskiniz farkli kivamdaysa doktorunuza bildiriniz.

Uzun sure VZOLE ile tedavi edilengiderde cilt kanseri rapor ediltir.

Isik ya da ginge maruziyet sonrasi gigngang ve ciddi deri reaksiyonlari ¢ocuklarda daha
sik bildirilmistir. Eger sizde ya da cogunuzda deri bozukluklari geiise, doktorunuz sizi
veya ¢ocgunuzu dgerlendirdikten sonra, durumun 6nemine gore sizenliiolarak bir cilt
hastaliklari uzmanina gorinmenizi tavsiye edebiaracger enzimlerinde yukselme
cocuklarda buyuklere oranla daha fazla sikliktdibiimi stir.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri devam ederseatokuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

5. VZOLE’Un saklanmasi
VZOLE'U ¢ocuklarin géremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi gecsiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VZOLELUll&nmayiniz. Son kullanma tarihi kutu
Ustiinde belirtilen ayin son gunuddr.

Rekonstitiiye ediimemiflakonu 25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz. Uriin rekonstitiye
edildikten sonra seyreltiimeli ve hemen kullaniidal Rekonstitiisyon ¢o6zeltisi 2°C-8°C
arasinda saklanmak gduyla 24 saat icerisinde kullaniimahdir. Rekotistyon c¢ozeltisi
seyreltildikten sonra, inflzyon ¢ozeltisgegg hemen kullaniimayacaksa, 25°C altindaki oda
sicaklginda saklanmak lsoluyla 24 saat icerisinde kullaniimahdir.

Ilacinizi ev atiklari ile birlikte atmayiniz. Eczama ihtiyag duymaginiz ilaclarin nasil
atilacaini danginiz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Klcukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.

Kartepe /Kocaeli

Bu kullanma talimati 30/11/2021 tarihinde onaylasimni
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR:

Sulandirma ve seyreltme bilgileri

VZOLE 200 mg LV. infuzyonluk ¢ozelti hazirlamadallanilacak konsantre icin toz
ml’'sinde 10 mg vorikonazol iceren berrak ¢ozelieektmek icin, flakon icetini 20ml'ye
tamamlayacaksekilde ya 17 ml enjeksiyonluk su ile ya da 17 mim@/ml (%60,9)
infuzyonluk sodyum Klorur ile sulandiriimahdir.

Eger flakondaki vakum seyrelticiyi flakon icine ¢ceknse flakon atiimalidir.

17 ml enjeksiyonluk su veya 9 mg/ml infizyonluk gouoh klortri tam olarak hazirlanmasi
icin 20 ml’lik siringa kullaniimalidir.

Uygulama igin, gerekli hacimdeki sulandirigmgozelti (tablo gagidadir) tavsiye edilen
uyumlu bir inflizyon c¢6zeltisine (detaylagagidadir) ilave edilir ve gereksinime gore 0,5-
5 mg/ml konsantrasyondaki VZOLE c¢ozeltisi elde iedil

Bu urun tek kullanimliktir ve kullaniimayan ¢ozedtilmalidir. Sadece partikil icermeyen,
berrak ¢ozeltiler kullaniimalidir.

Bolus enjeksiyon olarak uygulanmamalidir.

Saklama bilgileri icin “VZOLE’lUn saklanmasi” bolu&ie bakiniz.

10 mg/ml VZOLE Konsantre Cdzelti icin Gerekli Hadem

Vucut girh g VZOLE Konsantre Cozelti (10mg/ml) hacmi:

(kg) 3mg/kg | 4 mg/kg doz| 6 mg/kg doz| 8 mg/kg doz| 9 mg/kg doz

doz (flakon (flakon (flakon (flakon
(flakon sayIsl) sayIsl) sayIsl) sayIsl)
sayIsl)
10 - 4 ml (1) - 8 ml (1) 9ml (1)
15 - 6 ml (1) - 12 ml (1) 13,5ml (1)
20 - 8 ml (1) - 16 ml (1) 18 ml (1)
25 - 10 ml (2) - 20 ml (1) 22,5 ml (2)
30 9ml (1) 12 ml (1) 18 ml (1) 24 ml (2) 27 ml (2)
35 105ml(1)| 14 ml(1) 21 ml (2) 28 ml (2) 31,5@)
40 12 ml (1) 16 ml (1) 24 ml (2) 32 ml (2) 36 m) (2
50 15 ml (1) 20 ml (1) 30 ml (2) 40 ml (2) 45 m) (3
55 16,5ml (1) | 22ml(2) 33 ml (2) 44 ml (3) 49,5 (3)
60 18 ml (1) 24 ml (2) 36 ml (2) 48 ml (3) 54 m) (3
65 19.5ml (1) | 26 ml(2) 39 ml (2) 52 ml (3) 58,5 (®)
70 21 ml (2) 28 ml (2) 42 ml (3) - -
75 225ml(2) | 30ml (2) 45 ml (3) - -
80 24 ml (2) 32 ml (2) 48 ml (3) - -
85 255ml(2) | 34 ml(2) 51 ml (3) - -
90 27 ml (2) 36 ml (2) 54 ml (3) - -
95 28,5ml(2) | 38 ml(2) 57 ml (3) - -
100 30 ml (2) 40 ml (2) 60 ml (3) - -
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VZOLE 200 mg L.V. infizyonluk ¢6zelti hazirlamadallanilacak konsantre igin toz koruyucu
icermeyen tek dozluk steril flakondur. Bu sebeptaikrobiyolojik acgidan, drin hemen
kullaniimalidir. EBer hemen kullaniimayacaksa, kullanima hazir ¢ézeltkullanimdan 6nce

saklama sureleri icinde wartlarinda saklanmasi kullanicinin sorumfuldur ve sulandirma

islemi kontrolli ve valide edilngi aseptiksartlardaki bir yerde yapilmagh stirece normal

sartlarda 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) 24 saatten saklanamaz.

Rekonstitisyon c¢oOzeltisi 2°C-8°C arasinda saklanniakuluyla 24 saat icerisinde
kullaniimalidir. Rekonstitlisyon ¢ozeltisi seyreliidten sonra, inflizyon ¢ozeltisger hemen
kullanilmayacaksa, 25°C altindaki oda sicakida saklanmak koluyla 24 saat icerisinde
kullaniimalidir.

Sulandiriimg ¢cozeltisunlarla seyreltilebilir:

%0,9 enjeksiyonluk sodyum klorur

Sodyum laktat intravendz inflizyon

%5 glukoz ve Ringer laktat intravendz inflzyon kemi

%5 glukoz ve %0,45 sodyum klortr intravendz infirzyo

%5 glukoz intravendz inflizyon

20mEq potasyum klortr intravendz infizyonu i¢ind® gtukoz
%0,45 sodyum klorur intravendz inflizyon

%5 glukoz ve %0,9 sodyum klorur intravendz inflizyon

Gecimsizlikler
VZOLE influzyon ¢o6zeltisi, ayni intraventz yollard@reya kanulden) der ilac inflzyonlari
(parenteral nttrisyonlarda dahil (6rn. % 10 AmirsafuPlus)) ile uygulanmamalidir.

Kan drdnlerinin infizyonu VZOLE ilesezamanli olarak uygulanmamalidir.

Toplam parenteral nutrisyonlar ayni yol veya kaerilldimamalarti ile VZOLE ile @ zamanli
olarak uygulanabilir.

VZOLE % 4,2 sodyum bikarbonat inflizyonu ile seyhelemelidir.
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