KULLANMA TALIMATI

VFEND® 50 mg film tablet
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her tablet 50 mg vorikonazol icerrr.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigr kaynakh), prejelatinize nisasta,
kroskarmeloz sodyum, povidon, magnezyum stearat, saf'su, ,hipromeloz, titanyum
dioksit (E171), gliserol triasetat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.
e Builacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VFEND nedir ve ne icin kullanilir?
VFEND’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VFEND nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
VFEND?’ in saklanmast

SRS

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

VFEND, beyaz veya beyaza yakm renkte yuvarlak konveks sekilli film tablettir. Bir tarafinda
cukur baski ile Pfizer, diger tarafinda VORS0 yazihdir. Tabletler 30 tabletlik blister
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

VFEND, mantar hastaligma karsi kullanidlan (antifungal) triazol adi verilen bir ilag grubuna
dahildir. Bu ilaglar ¢ok c¢esith mantar hastalklarmi tedavi etmede kullaniirlar. VFEND bu
enfeksiyonlara neden olan mantarlart Oldiirerek veya Dbiiylimelerini  durdurarak etki
gostermektedir.

VFEND (2 yasm tistiindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde) ;
o Aspergillus, Scedosporium, Fusarium ve flukonazole direngcli Candida nin neden
oldugu ciddi mantar enfeksiyonlar1 tedavisinde
e Beyaz kan hiicre sayisi normal olan hastalarda kandaki mantar enfeksiyonunun
(kandidemi) tedavisinde
kullanilir.
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VFEND, yiiksek risk altmdaki kemik iligi nakli ahcis1 hastalarmi mantar enfeksiyonlarmdan
koruma amach kullanilir.

Bu ila¢ yalnizca doktor gozetiminde kullamlmalhdr. VFEND esas olarak hastaligl ciddi
olanlarda kullanilir.

2. VFEND’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
VFEND’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Vorikonazol veya VFEND’ in i¢erdigi diger bilesenlerinden birine alerjiniz varsa.

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

“VFEND’ in diger ilaglarla birlikte kullanmi” boliimiinde VFEND ile etkilesime girebilecek
ilaglarm listesi verilmektedir. Bununla birlikte, asagidaki listede yer alan ilaglan
kullantyorsaniz VFEND kullanmamalis iniz:

- Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

- Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

- Mide rahatsizliklar1 i¢cin kullanilan sisaprid

- Mental (ruhsal) hastaliklarm tedavisinde kullanilan pimozid

- Diizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan kinidin

- Tiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifampisin

- HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan efavirenz ( giinde 400 mg ve {istii dozlarda)

- Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin

- Siddetli uykusuzluk ve nébet tedavisinde kullamlan fenobarbital

- Migren tedavisi i¢in kullamlan ergot alkaloidleri (6rn, ergotamin, dihidroergotamin)

- Transplantasyon hastalarmda kullanilan sirolimus

- HIV (AIDS) tedavisinde kullanidlan ritonavir (giinde 2 kez 400 mg ve {iizerindeki
dozlarda)

- Bitkisel olan ve takviye i¢in kullanilan St John’s Wort (sar1 kantaron)

- Rifabutin (Beklenen yarar daha fazla degilse rifabutin ile birlikte kullanilmamalidir)

- 2 yasmdan kii¢iik ¢cocuklarda 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 hastahgmiz (kardiyomiyopati), diizensiz kalp atismiz, yavas kalp
hizmiz, elektrokardiyografi (EKG) de “QT wuzamasi” olarak bilinen anormallik
durumu varsa,

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

e QT araligm uzattig bilinen ilag aliyorsamz (6rn. kinidin, prokainamid),
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e GoOrme ile ilgili bulankk gérme, gérme smirinin ilthab1 ve gbéz dibi 6demi gibi uzun
stireli bir gikayetiniz varsa,

e Su anda veya daha oOnceden var olan karaciger rahatsizhgmiz varsa. Karaciger
rahatsizhgmizn olmasi1 durumunda doktorunuz diisiik doz VFEND regeteleyebilir.
VFEND ile tedavi swrasmda doktorunuz kan testleri ile karaciger fonksiyonlarmi
izlemelidir.

e Bobrekleriniz ile ilgili rahatsizh§mz varsa. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarmizi kan
testleri yaparak izleyecektir.

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

e Yakm zamanda kanser i¢in ila¢ tedavisi aldiysaniz (kemoterapi),

e Kok hiicre nakli yapildiysa,

VFEND tedavisi srasmnda giines 1sigindan kagmmiz ve glinese maruz kalmaymiz. Ciltte
UV mlarma karsi duyarhlik gelisebildiginden giinesten koruyucu giysi ve koruyucu
giines kremi/losyonu kullanmiz. Bu 6nlemler ¢ocuklar i¢in de gegerlidir.

VFEND ile tedaviniz swrasinda;

Giines yanig1

Ciltte kasmti, dokiintii veya su toplamasi,

Is18a hassas deri reaksiyonu

Kemik agrist

Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz gibi, deride kabarciklar ve
deri katmanlarmm birbirinden ayrimasiyla ilerleyen, hayati 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 siddetli bir cilt
reaksiyonu

olursa hemen doktorunuza haber veriniz.

Yukarida bahsi gecen deri problemleri gelisirse doktorunuz sizi bir cilt hastalklari uzmanma
yonlendirebilir. Bu konuda uzman kisi durumunuzu degerlendirdikten sonra diizenk
aralklarla kontroliin sizin i¢in 6énemli olduguna karar verebilir.

VFEND’in uzun dénem kullaniimasi kiiclik bir olasilik da olsa cilt kanserinin gelismesine
sebep olabilir.

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

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

VFEND’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VFEND tabletler yemekten en az bir saat dnce veya bir saat sonra alnmahdir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VFEND doktor tarafindan recete edilmedikge gebelerde kullanilmamalidir.
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Cocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planhyorsaniz
bu ilac1 kullanmadan once doktorunuza ya da eczacmiza danismiz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VFEND, emzirme doéneminde kullamlmamalidir. Herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza
danismiz.

Ara¢ ve makine kullanim

VFEND, gecici ve geri doniisgimlii gormede bulaniklk, gérme algisinda degisme/artma
ve/veya 1518a duyarliik dahil gérme degisikliklerine sebep olabilir. Bu degisikliklerin olusma
ihtimaline karsi araba veya motorlu makine kullanmaktan ka¢mmmiz. Vorikonazol kullanirken
gece ara¢ kullanilmamasi Onerilir.

VFEND’ in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi
dayaniksizhgmiz oldugu sodylenmigse bu tibbi iiriinii almadan ©nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 047 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢cin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

VFEND ile birlikte alman baz ilaglar ve VFEND karsiikli olarak birbirlerinin etki
mekanizmasmi degistirebilirler.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini ahyorsaniz doktorunuza bildiriniz, eger miimkiinse
VFEND tedavisi ile aym anda almmas1 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 edilmeli ve rifabutin kullanimi ile goriilen yan
etkiler gézlenmelidir.

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin. Eger halihazirda fenitoin ile tedavi
ediliyorsaniz  VFEND tedavisi swrasmda kanmizdaki fenitoin konsantrasyonunuz
zlenmeli ve sizin i¢in doz ayarlamas1 yapimalidir.

e Kanm pihtilagmasm azaltmak i¢in kullanlan varfarin ve diger antikoagiilanlar —
Ornegin fenprokumon, asenokumarol

e Organ nakli yapilan (transplantasyon) hastalarda kullamlan siklosporin
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e Organ nakli yapilan (transplantasyon) hastalarda kullamlan takrolimus

e Diyabet (seker hastahd) tedavisinde kullanldlan sulfoniliireler- 6rnegin tolbutamid,
glipizid ve glibiirid

o Kolesterolii diisiirmek i¢in kullamlan statinler- 6rnegin atorvastatin, simvastatin

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

e Ulser tedavisinde kullanilan omeprazol

e Dogum kontrolinde kullanilan oral kontraseptifler (VFEND ile oral dogum kontrol
llaglar1 kullaniyorsaniz, kusma ve adet gorme diizensizlikleri gibi yan etkilerle
karsilasabilirsiniz.)

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

e HIV tedavisinde kullanilan indinavir ve diger HIV proteaz inhibitorleri

e HIV tedavisinde kullanlan efavirenz, delavirdin, nevirapin gibi ilaclar (efavirenzin
bazi dozlarm1 VFEND ile aym1 zamanda kullanmayiniz)

e Eroin bagmhlig:1 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 kullamlan oksikodon ve hidrokodon gibi diger uzun
etkili opiyatlar

e Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan flukonazol

e Agn ve iltihap tedavisi i¢in kullanilan non-steroidal anti- inflamatuvar ilaglar- 6rnegin
ibuprofen, diklofenak

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

Egerreceteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandmniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VFEND nasil kullamilir?
e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

VFEND’ i her zaman doktorunuzun belirttifi sekilde alniz. Emin olmadigmiz durumlarda
doktor veya eczacmiza basvurunuz.

Doktorunuz viicut agrhgmiza ve enfeksiyonunuzun tipine gore almamz gereken dozu
belirleyecektir.

Doktorunuz durumunuza gore dozu degistirebilir.

Eriskinler i¢cin (yash hastalar da dahil) onerilen doz asagidaki gibidir:

Tablet

40 kg ve tizerindeki hastalar 40 kg’m altindaki hastalar

Ik 24 saat icin doz Giinde 2 kez (12 saatte bir) 400 | Giinde 2 kez (12 saatte bir) 200
(Yikleme dozu) mg mg
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ilk 24 saatten sonraki doz
(Idame dozu)

Giinde 2 kez (12 saatte bir) 200
mg

Giinde 2 kez (12 saatte bir) 100
mg

Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz giinliik dozunuzu giinde iki kez 300 mg’a

artrabilir.

VFEND’i kendiniz veya ¢ocugunuz i¢cin mantar enfeksiyonlarmdan korunmak amach olarak
kullantyorsaniz, tedaviye bagh yan etkilerin gelismesi ile birlikte doktorunuz, sizin veya
¢ocugunuzun tedavisine son verebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alnr.

Tabletinizi yemeklerden en az bir saat Once veya bir saat sonra, biitiin olarak ve yeterli
miktarda swvi (6rn, bir bardak su) ile almiz.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve genglerde 6nerilen doz asagidaki gibidir:

Tablet

2-12 yas arasindaki ¢ocuklar ve
12-14 yas arasi kilosu 50 kg’dan
az olan gengler

Kilosu 50 kg veya daha fazla olan
12-14 yas arasi ve 14 yas {sti
tiim gencler

i1k 24 saat icin doz
(Yikleme dozu)

Tedaviniz infiizyon olarak
baslanacaktir

Giinde 2 kez (12 saatte bir) 400
mg

[k 24 saatten sonraki doz
(Idame dozu)

Giinde 2 kez 9 mg/kg (giinde 2
kez 350 mg maksimum doz)

Giinde 2 kez (12 saatte bir) 200
mg

Tablet yalmzca ¢ocuk yutabiliyorsa veriimelidir. Yutamiyorsa siispansiyon formu verilebilir.

VFEND 2 yasmdan kii¢iik ¢ocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullaninm:

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

e Ozelkullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezIigi:

Hafif ila orta siddette siroz hastaligmiz varsa doktorunuz ilacmizin dozunu azaltmaya karar

verebilir.
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Ciddi karaciger sirozu olan hastalarda vorikonazol g¢algilmamistir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VFEND kullandrys amz:

Size regetelenenden daha fazla tablet aldiysaniz (ya da baska birisi sizin tabletlerinizden aldi
ise) hemen doktorunuza veya eczacmiza danismiz veya en yakmn hastanenin acil servisine
bagvurunuz. VFEND tablet kutunuzu da beraberinizde gotiiriiniiz. Almaniz gerekenden daha
fazla VFEND tablet kullanmamzdan dolay1 1518a karsi anormal hassasiyetiniz olabilir.

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

VFEND’ i kullanmay1 unutursamz:
VFEND tabletlerin diizenli olarak, her giin ayni saatte alnmasi onemlidir. 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 alnmasmm ilacmizm etkinliginin artmasma biiyiikk oranda etkisi
oldugu gosterilmigtir. Bu nedenle doktorunuz tedavinizi sonlandrmanmzi sdylemedikge,
VFEND’ i yukarida belirtildigi gibi dogru sekilde kullanmaniz Snemlidir.

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

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi VFEND’in igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmugtir.

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

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, VFEND’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Dokiintii

Sarilik; kandaki karaciger fonksiyonlarmi gosteren testlerde degisme

Karm {ist bolgesinde siddetli agri, bulanti ve kusma ile kendini gosteren pankreatit
(pankreas iltthabi)

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

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

Diger yan etkiler:

Cok yaygn:

Gorme bozuklugu (bulanikk goérme, goérsel renk degisimleri, 1518 gorsel algismnda
anormallik,  renk korligi, goz bozuklugu, isiklarm etrafinda hale goérme, gece
korliigii, dalgah goriis, gozde 15k ¢akmasi, parlak alanlar gorme, gorsel keskinlikte
azalma, gorsel parlaklk, normal gorme alanmmn bir kismmmn kayby, gozde
lekelenmeler gibi gormede degisiklik)

Ates

Dokiintii

Bulanti, kusma, ishal

Bas agris1

Kol ve bacaklarda sislik

Karm agrisi

Nefes almada giicliik

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Yaygin:

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarmm iltihab1 (siniizit), dis etlerinde iltihap,
titreme, zayiflik

Bazi, ciddi olanlar da dahil olmak {izere, kwrmizi (bazen bagisiklik ile alakal olabilen)
ve/veya beyaz (bazen ates ile birlikte) kan hiicresi sayisinda azalma, kan pulcugu
(trombosit) olarak adlandrilan kanmn pihtilasmasm saglayan kan pulcugu hiicre
sayisinda azalma

Kan sekerinin diismesi, kanda potasyumun diismesi, kanda sodyumun diismesi
Kaygiendise, depresyon, zihin karigikhgl, huzursuzluk, uyuma giicligii, gercekte
olmayan seyleri (haliisinasyon) gorme

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

Gozlerde kanlanma

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

Kan basmcmin diismesi, damarlarda iltihap ( kan pithtismin olusmasi ile ilgili olabilir).
Ani nefes almada zorluk, gogiis agrisy, yiizde 6dem (agwz, dil ve goz g¢evresinde),
akcigerde su toplanmasi

Kabwzlk, hazmszlik, dudaklarda iltthap
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Sarilik, karacigerde iltihap, karaciger hasari

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

Kasmnti

Sa¢ dokiilmesi

Sirt agrisi

Bobrek yetmezligi, idrarda kan, bobrek fonksiyon testlerinde degisiklik

Yaygin olmayan:

Grip benzeri belirtiler, mide-bagwsak kanalinda tahris ve iltihap, antibiyotik
kullanimma bagh ishale neden olan mide-bagirsak kanal iltihaplanmasi, lenfatik
damarlarm iltihaplanmas1

Karnm i¢ duvarmi ve karm i¢i organlar1 kaplayan ince dokunun iltihaplanmasi (ates,
kusma, halsizlik, titreme, karmda sislk, idrar miktarinda diisme, ishal veya kabizlik,
karm kaslarinda sertlesme belirtilerinin bir kismi veya tamami)

Lenf bezlerinin sismesi (bazen agrih olabilir), kemik iligi yetmezligi, kanda eoznofil
(bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig

Adrenal bez fonksiyonlarmda baskilanma (kilo kaybi, bulanti ve istahsizliga, kas ve
eklem agrilari, viicutta deri renginin koyulagsmasi gibi belirtilerle), tiroid bezinin
normalin altnda g¢alismasi (uyku hali, sersemlik hissi, ciltte kuruluk, sa¢ dokiilmesi,
kilo alma, kilo vermede zorluk, terlemede azalma, iisiime hissi gibi belirtilerle)

Beyin fonksiyonlarmda anormallik, Parkinson benzeri (or, eklem sertligi) belirtiler,
sinir hasarma bagh olarak el ve ayaklarda uyusukluk, agri, karmcalanma ve yanma
hissi

Koordinasyon veya dengede sorunlar

Beyin 6demi (bas agrisi, bas donmesi, kusma gibi belirtilerle)

Cift gorme, bazi ciddi goz sorunlart 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)

Baz i¢ organlarda iltihaplanma (pankreas ve oniki parmak bagirsagi), dilde sisme ve
ilthaplanma

Karacigerde biiylime, karacier yetmezligi, safra kesesi hastaliklari, safra kesesinde
tas

Eklem iltihaplanmasi, deri altmdaki damarlarm iltihaplanmasi (kan pihtis1 olusumu ile
birlikte seyredebilir)

Bobreklerde ilthaplanma, idrarda protein bulunmasi, bobrek hasari

Cok hizh kalp atis1 veya kalp atiginda diizensizlikler, bazen kararsiz elektriksel iletiler
EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) 6lgiimiinde anormallik

Kan kolesterol miktarnda artis, kan tire miktarinda artis

Alerjik deri reaksiyonlar1 (bazen ciddi olabilen), ciltte ve Ozellikle agiz olmak tizere
mukoz zarlarda agrih soyulma ve dokiintiiye neden olan yasami tehdit edici bir
durum, deride iltihaplanma, kurdesen, 151k veya giinese maruz kalma sonrasmda ciddi
deri reaksiyonlar1 veya giines yanigi, deride kizarikhk veya tahris, diisiik kan pulcugu
(bir ¢esit kan hiicresi) sayisi nedeni ile derinin krmizi veya mor renkte goriinmesi,
egzema

Uygulama yerinde reaksiyon
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e Alerjik reaksiyonlar veya siddeth bagisiklik sistemi tepkisi

Seyrek:

e Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla {retiimesi (hipertiroidizm) (Kilo kaybu,
kaslarda zayifhk, ellerde titreme, uyumada zorluk, carpmti, saclarda incelme ve
dokiilme, ciltte incelme ve nemliik ve asm 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)

e GoOrme simnirlerindeki  liflerin ¢ogunun  kaybi, go6ziin Oniindeki saydam tabakada
(kornea) bulaniklasma, istemsiz goz hareketleri

e Deride i¢i sivi dolu kabarciklar (biilloz) ile goriilen 1518a karsi asir1 duyarhlik

e Periferik siir sisteminin bir kismmm viicudun kendi bagisiklk sistemi tarafindan
hedef alindig1 bir hastalk (Guillain-Barre Sendromu )

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

e Yagsamu tehdit edici asr1 duyarhlik reaksiyonlar

e Kan pihtilagsma sisteminde bozukluk

e Alerjik deri reaksiyonlar1 (bazen ciddi olabilen), deri alti dokunun, mukéz ve mukoz
alti dokularm hizla sismesi (6dem), kasmtih ve acii kaln, giimiis lekeler ile kmrmizi
deri kabarikhgi, mukdz zarlarm ve derinin iritasyonu, derinin list tabakasmm genis
kismmm, derinin dig yilizeyinin alt katmandan ayrilmasma neden olan yasamu tehdit
edici bir durum

e Bazen sivri uglu kiigiik kuru deri dokiintiileri

e DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu (belirtileri: dokiintii, ates,
lenf diigiimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) artigi)

Bilinmiyor:
e (Cillenme ve deri renginden koyu lekelerin olusumu

Diger sikhig1 bilinmeyen ancak goriilmesi halinde acilen doktorunuza bildirmeniz gereken
belirgin yan etkiler:
- Derikanseri
- Kemik ¢evresindeki dokunun iltthab1 (hassasiyet, deride kizariklik ve sicaklik, hareket
ve destek icin kemigin kullanilmasinin smirlanmas1 gibi belirtilerle)
- Kirmizi, pulsu dokiintiiler veya ylizik seklinde lezyonlar (kutandz lupus eritematozu
olarak adlandirilir.)

VFEND’in karaciger ve bobreginizi etkileyecegi bilindiginden, doktorunuz kan testleri
isteyerek karaciger ve bobreginizin fonksiyonlarmi izlemesi gerekir. Karm agrmiz varsa veya
diskmiz farkh kivamdaysa doktorunuza bildiriniz.

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

Isikk ya da giinese maruziyet sonrasi giines yanig1 ve ciddi deri reaksiyonlar1 ¢ocuklarda daha
sik bildirilmistir. Eger sizde ya da ¢ocugunuzda deri bozukluklari gelisirse, doktorunuz sizi
veya ¢ocugunuzu degerlendirdikten sonra, durumun 6nemine gore size diizenli olarak bir cilt
hastaliklar1 uzmanma goriinmenizi tavsiye edebilir. Karaciger enzimlerinde yiikselme
cocuklarda biiyiiklere oranla daha fazla sikhkta bildirilmistir.
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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 eczacmnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda 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 "[lag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacm giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinimesine katki saglams

olacaksmiz.

5. VFEND?’ in saklanmasi

VFEND'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C'nin altmdaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullamlmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Kullanimayan ilac1 ¢ope veya musluk suyuna atmaymiz. Kalan veya kullamlmayan ilaclart
ne yapacagmizi eczaciiza danigmiz.

Ruhsat Sahibi:
Pfizer ilaclar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL

Uretim yeri : '
Pfizer Italia S.R.L. Ascoli Piceno /Italya

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmgtir.
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