KULLANMA TALIMATI

VFEND® IV 200 mg infiizyon ¢ézeltisi icin toz
Damar yoluyla uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her flakon 200 mg vorikonazol igerir. Sulandirildiktan sonra her mL, 10
mg vorikonazol igerir.
o Yardimci maddeler: Siilfobiitil eter beta siklodekstrin sodyum (SBECD), enjeksiyonluk
su, nitrojen

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag 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 nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
VFEND’ in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadr.
1. VFEND nedir ve ne i¢in kullanilir?

VFEND IV 200 mg Infiizyon Cozeltisi icin beyaz renkteki toz, 200 mg vorikonazol
igermektedir. Tek kullanimlik cam flakonlarda mevcuttur. Sulandirildiktan sonra her bir
mililitrede 10 mg vorikonazol bulunur.

VFEND, mantar hastaligina kars1 kullanilan (antifungal) triazol adi verilen bir ila¢ grubuna
dahildir. Bu ilaclar ¢ok c¢esitli mantar hastaliklarin1 tedavi etmede kullanilirlar. VFEND bu
enfeksiyonlara neden olan mantarlart Oldiirerek veya biiyiimelerini durdurarak etki
gostermektedir.

VFEND (2 yasin iistiindeki ¢cocuklarda ve yetiskinlerde);

o Aspergillus, Scedosporium, Fusarium ve flukonazole direngli Candida’nin neden
oldugu ciddi mantar enfeksiyonlari tedavisinde

e Beyaz kan hiicre sayisi normal olan hastalarda kandaki mantar enfeksiyonunun
(kandidemi) tedavisinde kullanilir.




Bu ila¢ yalmiz bir doktor gozetiminde kullanilmalidir. VFEND esas olarak hastaligi ciddi
olanlarda kullanilir.

2. VFEND’i kullanmadan 6nce 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 ilag aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Baz1
ilaglar ve VFEND birbirlerini etkileyebilirler.

“VFEND’ in diger ilaglarla birlikte kullanim1” béliimiinde VFEND ile etkilesime girebilecek
ilaglarin listesi verilmektedir. Bununla birlikte, asagidaki listede yer alan ilaglarn
kullaniyorsaniz VFEND kullanmamalisiniz:

- Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

- Alerji tedavisinde kullanilan astemizol

- Mide rahatsizliklari i¢in kullanilan sisaprid

- Mental (ruhsal) hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid

- Diizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan kinidin

- Kronik kalp yetmezligi semptomlari i¢in kullanilan ivabradin

- Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan rifampisin

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

- Nobet tedavisinde kullanilan karbamazepin

- Siddetli uykusuzluk ve nobet tedavisinde kullanilan fenobarbital

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

- Transplantasyon hastalarinda kullanilan sirolimus

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

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

- Ogzellikle opioid adi verilen agr1 kesici ilaglarin neden oldugu kabizlik tedavisinde
kullanilan naloksegol (6rn., morfin, oksikodon, fentanil, tramadol, kodein)

- Hiponatremi (kanmizdaki diisiik sodyum seviyeleri) tedavisinde veya polikistik bobrek
hastalig1 olan hastalarda bobrek fonksiyonundaki diislisli yavaglatmak i¢in kullanilan
tolvaptan

- Depresyon tedavisinde kullanilan lurasidon

- Kronik lenfositik 16semi (KLL) hastalarinin tedavisinde kullanilan venetoklaks

VFEND’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Diger azol bilesiklerine (6rn., flukonazol) kars1 daha dnce bir alerjik reaksiyonunuz
varsa,

e Kalp ile ilgili kas hastaliginiz (kardiyomiyopati), diizensiz kalp atisiniz, yavas kalp
hizimiz veya elektrokardiyografi (EKG) de “QT uzamasi” olarak bilinen anormallik
durumu varsa,



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

e Gorme ile ilgili bulanik gérme, gbérme sinirinin iltihab1 ve goéz dibi 6demi gibi uzun
siireli bir sikayetiniz varsa

e Karaciger rahatsizligindan su anda muzdaripseniz veya daha 6nce muzdarip olduysaniz.
Karaciger rahatsizliginizin olmasi durumunda doktorunuz daha diisiik doz VFEND
receteleyebilir. Ayrica, VFEND ile tedavi sirasinda doktorunuz kan testleri yaparak
karaciger fonksiyonunuzu izlemelidir.

e Bobrekleriniz ile ilgili rahatsizliginiz varsa. Doktorunuz bdbrek fonksiyonlariizi kan
testleri yaparak izleyecektir.

e Kronik olmayan pankreas iltihab1 (akut pankreatit) riski varsa,

¢ Yakin zamanda kanser ila¢ tedavisi aldiysaniz (kemoterapi),

e Kok hiicre nakli yapildiysa,

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

VFEND tedavisi sirasinda giines 1s1igindan kagininiz ve giinese maruz kalmayiniz. Ciltte
UV isinlarina karst duyarlilik gelisebildiginden giinesten koruyucu giysi ve koruyucu giines
kremi/losyonu kullaniniz. Bu 6nlemler ¢ocuklar i¢in de gegerlidir.

VFEND ile tedaviniz sirasinda;

Giines yanigi,

Ciltte kasint1, dokiintii veya su toplamasi,

Is1ga hassas deri reaksiyonu,

Kemik agris1

Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz gibi, deride kabarciklar ve
deri katmanlarinin birbirinden ayrilmasiyla ilerleyen, hayati tehdit eden cilt hastaliklar
e DRESS sendromu olarak bilinen dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve
eozinofillerin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) artis1 gibi belirtileri olan siddetli bir cilt
reaksiyonu

olursa hemen doktorunuza haber veriniz.

Yukarida bahsi gegen cilt problemleri gelisirse doktorunuz sizi bir cilt hastaliklar1 uzmanina
yonlendirebilir. Bu konuda uzman kisi durumunuzu degerlendirdikten sonra diizenli araliklarla
kontroliin sizin i¢in 6énemli olduguna karar verebilir. VFEND’in uzun dénem kullanilmasi
kiigtik bir olasilik da olsa cilt kanserinin gelismesine sebep olabilir.

Kronik veya uzun siireli yorgunluk, kas gii¢siizliigii, istahsizlik, kilo kaybi, karin agris1 gibi
semptomlara yol agabilen adrenal bezlerin kortizol gibi belirli steroid hormonlarini yeterli
miktarda tiretmedigi durum olan 'adrenal yetmezIlik' belirtileri gosterirseniz, liitfen doktorunuza
sOyleyiniz.

Kilo alimi, omuzlar arasinda bufalo kamburu, yuvarlak bir yiiz, karin, uyluk, gogiis ve
kollardaki derinin koyulagmasi, ciltte incelme, kolayca morarma, yiiksek kan sekeri, asiri
killanma, asir1 terleme gibi viicudun ¢ok fazla kortizol hormou iirettigi durum olan “Cushing
sendromu” belirtileri gelistirirseniz, liitfen doktorunuza soyleyiniz.



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

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

VFEND’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu ile ilgili olarak 6nemli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VFEND doktor tarafindan recete edilmedikce gebe kadinlarda kullanilmamalidir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VFEND, emzirme doneminde kullanilmamalidir. Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

VFEND, goriiste bulanikliga veya 1s18a karsi rahatsiz edici hassasiyete neden olabilir. Boyle
bir etki altindayken herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiniz. Bunu yasarsaniz,
doktorunuzla temasa geginiz.

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

Bu tibbi iiriin her flakonda 221 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir. Sodyum, sofra tuzunun ana bilesenidir. 221
mg sodyum miktari, bir yetiskin i¢in onerilen giinliik maksimum diyetle sodyum aliminin
%11'ine esittir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz olanlar da dahil olmak iizere, su anda herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
Istenilen etkiyi gosterdiklerini dogrulamak i¢in doz ayarlamasi veya izlemesi gerekebilir.

VFEND ile birlikte alinan bazi ilaglar ve VFEND karsilikli olarak birbirlerinin etki
mekanizmasini degistirebilirler.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz, eger miimkiinse
VFEND tedavisi ile ayn1 anda alinmasi engellenmelidir:

e HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ritonavir - giinde 2 kez 100 mg dozunda
e Kanser tedavisinde kullanilan glasdegib - Her iki ilact da kullanmaniz gerekiyorsa,
doktorunuz kalp ritminizi sik araliklarla takip edecektir



e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifabutin. Eger halihazirda rifabutin ile tedavi
ediliyorsaniz kan sayiminiz takip edilmeli ve rifabutin kullanimi ile goriilen yan etkiler
gozlenmelidir.

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

e Kanin pihtilagmasini azaltmak icin kullanilan varfarin ve diger antikoagiilanlar —
ornegin fenprokumon, asenokumarol

e Organ nakli yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan siklosporin

e Organ nakli yapilan (transplantasyon) hastalarda kullanilan takrolimus

e Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan sulfoniliireler- 6rnegin tolbutamid,
glipizid ve glibiirid

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

e Siddetli uykusuzluk ve stres tedavisinde kullanilan benzodiazepinler- Ornegin
midazolam, triazolam

e Ulser tedavisinde kullanilan omeprazol

e Dogum kontroliinde kullanilan oral kontraseptifler (VFEND ile oral dogum kontrol
ilaglar1 kullaniyorsaniz, kusma ve adet gdrme diizensizlikleri gibi yan etkilerle
karsilagabilirsiniz.)

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

e Kanser tedavisinde kullanilan tirozin kinaz inhibitorleri — 6rnegin aksitinib, bosutinib,
cabozantinib, seritinib, kobimetinib, dabrafenib, dasatinib, nilotinib, sunitinib, ibrutinib,
ribosiklib

e Losemi tedavisinde kullanilan tretinoin

e HIV tedavisinde kullanilan indanavir ve diger HIV proteaz inhibitorleri

e HIV tedavisinde kullanilan efavirenz, delavirdin, nevirapin gibi ilaglar (efavirenz’in
bazi1 dozlarin1 VFEND ile ayn1 zamanda kullanmayiniz)

e Eroin bagimlilig1 tedavisinde kullanilan metadon

e Ameliyat islemleri i¢in kullanilan agr1 kesiciler- 6rnegin alfentanil ve fentanil ve
sufentanil gibi diger kisa etkili opiyatlar

e Orta-siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan oksikodon ve hidrokodon gibi diger uzun
etkili opiyatlar

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan flukonazol

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

e Ileri seviye bobrek kanseri olan veya bobrek nakli yapilan hastalarda kullanilan
everolimus

e Kemik iligi nakli sonrasi sitomegaloviriis (CMV) hastaligin1 énlemek i¢in kullanilan
letermovir

e Kistik fibrozu tedavi etmek icin kullanilan ivakaftor

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. VFEND nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
VFEND’ i her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktor veya eczaciniza bagvurunuz.



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

Eriskinler i¢in (yash hastalar da dahil) 6nerilen doz asagidaki gibidir:

Damar yoluyla
Ik 24 saat icin doz Giinde 2 kez (12 saatte bir) 6
(Yiikkleme Dozu) mg/kg
Tk 24 saatten sonraki doz Giinde 2 kez (12 saatte bir) 4
(idame Dozu) mg/kg

Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz giinliik dozunuzu giinde iki kez 3 mg/kg’a
diistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yolu ile kullanilir.

VFEND Infiizyon Cozeltisi icin Toz, eczaci veya hemsire tarafindan eritilecek ve
sulandirilacaktir.

Ilag, saatte en fazla 3 mg/kg olacak sekilde ve 1-3 saatlik zaman araliginda intravendz infiizyon
(ven igine) olarak damariniza verilecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve genclerde 6nerilen doz asagidaki gibidir:

intravenoz

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

Kilosu 50 kg veya daha
fazla olan 12-14 yas arasi
ve 14 vyag isti tim
gengler

Tk 24 saat icin doz (yiikleme dozu)

[lk 24 saat icin her 12 saatte bir
9 mg/kg

Ik 24 saat icin her 12
saatte bir 6 mg/kg.




i1k 24 saatten sonra (idame dozu) .
Giinde 2 kez 8 mg/kg Giunde 2 kez 4 mg/kg

VFEND 2 yasindan kii¢iik cocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamas1 yapmayacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa bu ilacin kullanimina doktorunuz karar verecektir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette siroz hastaliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu azaltmaya karar
verebilir.

Ciddi karaciger sirozu olan hastalarda vorikonazol ¢alisilmamaistir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VFEND kullandiysaniz:

Bu ilag tibbi gozetim altinda size verileceginden kullanmaniz gerekenden daha fazla
kullanmaniz pek muhtemel degildir. Ancak dozun fazla verildigini disiiniiyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

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

VFEND’ i kullanmay1 unutursamz:
Bu ilag tibbi gozetim altinda size verileceginden bir dozun atlanmasi pek muhtemel degildir.
Ancak dozun atlandigini diisliniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VFEND ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
VFEND tedavisi doktorunuzun belirttigi siirede devam edecektir. Ancak tedavi siiresi 6 ay1
gecmemelidir.

Bagisiklik sistemi zayif olan hastalarda veya inatci enfeksiyonlarda, enfeksiyonun tekrarindan
korunmak i¢in uzun siireli tedavi gerekebilir. Hastaliginizda iyilesme goriildiigiinde doktorunuz
intravendz infilizyon yerine tablet ile tedaviye devam edilmesini isteyebilir.

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



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VFEND’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler olabilir.

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’ inde gorilebilir.

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.

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

Dokiintii

Sarilik; karaciger fonksiyon testlerinde degisme

Karm iist bolgesinde siddetli agr1, bulant1 ve kusma ile kendini gosteren pankreatit
Ates, agizda siskinlik, yliz, dil ve dudaklarda sislik, nefes darligi, kasinti, ciltte olusan
kizarikliklar, bazen diisiik kan basinci ile karakterize alerjik reaksiyonlar (anafilaktik
reaksiyonlar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

e Gorme bozuklugu (bulanik gorme, gorsel renk degisimleri, 15181in gorsel algisinda
anormallik, renk korliigii, goz bozuklugu, 1siklarin etrafinda hale gérme, gece korliigii,
dalgali goriis, gozde 151k cakmasi, parlak alanlar gérme, gorsel keskinlikte azalma,
gorsel parlaklik, normal gorme alaninin bir kismimin kaybi, gozde lekelenmeler gibi
gormede degisiklik)

Ates

Dokiintii

Bulanti, kusma, ishal

Bas agrisi

Kol ve bacaklarda sislik

Mide agrist

Nefes almada giigliik

Karaciger enzimlerinde yiikselme



Yaygin:

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

Bazi, ciddi olanlar da dahil olmak iizere, kirmiz1 (bazen bagisiklik ile alakali olabilen)
ve/veya beyaz (bazen ates ile birlikte) kan hiicresi sayisinda azalma, kan pulcugu
(trombosit) olarak adlandirilan kanin pihtilasmasini saglayan kan pulcugu hiicre
sayisinda azalma

Alerjik reaksiyonlar veya siddetli bagisiklik sistemi tepkisi

Kan sekerinin diigsmesi, kanda potasyumun diismesi, kanda sodyumun diismesi
Kaygi/endise, depresyon, zihin karisikligi, huzursuzluk, uyuma giicliigli, gercekte
olmayan seyleri (haliisinasyon) gorme

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

Gozlerde kanlanma

Kalbin ¢ok hizli, ¢ok yavag atmasi gibi kalp ritim bozukluklari, bayilma

Kan basincinin diismesi, damarlarda iltihap (kan pihtisinin olusmasi ile ilgili olabilir).
Ani nefes almada zorluk, gogiis agrisi, ylizde 6dem (agiz, dil ve goz ¢evresinde)
akcigerde su toplanmasi

Kabizlik, hazimsizlik, dudaklarda iltihap

Sarilik, karacigerde iltihap, karaciger hasari

Cilt ylizeyinde i¢ i¢e kabarciklarla kirmizi bir alan olusmasi ile karakterize, deride ciddi
kabarma ve soyulmaya neden olabilen deri dokiintiileri, ciltte kizariklik

Kasinti

Sa¢ dokiilmesi

Sirt agrist

Bobrek yetmezligi, idrarda kan, bobrek fonksiyon testlerinde degisiklik

Yaygin olmayan:

Grip benzeri belirtiler, mide-bagirsak kanalinda tahris ve iltihap, antibiyotik kullanimina
bagli ishale neden olan mide-bagirsak kanali iltihaplanmasi, lenfatik damarlarin
iltihaplanmasi

Karnin i¢ duvarini ve karin i¢i organlari kaplayan ince dokunun iltihaplanmasi,
belirtileri ates, kusma, halsizlik, titreme, karinda sislik, idrar miktarinda diisme, ishal
veya kabizlik, karin kaslarinda sertlesme belirtilerinin bir kism1 veya tamami

Lenf bezlerinin sigsmesi (bazen agrili olabilir), kemik iligi yetmezligi, kanda eozinofil
(bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig

Adrenal bez fonksiyonlarinda baskilanma, tiroid bezinin normalin altinda ¢alismasi
belirtileri, kilo kaybi, bulant1 ve istahsizlik, kas ve eklem agrilari, viicutta deri renginin
koyulagmasi

Beyin fonksiyonlarinda anormallik, Parkinson benzeri (6r., eklem sertligi) belirtileri,
sinir hasarina bagli olarak el ve ayaklarda uyusukluk, agri, karincalanma ve yanma hissi
Koordinasyon veya dengede sorunlar

Beyin 6demi belirtileri, bas agrisi, bag donmesi, kusma

Cift gorme, baz1 ciddi goz sorunlari: gézlerde ve goz kapaklarinda agr1 ve iltihap,
anormal g6z hareketleri, gormede bozukluga neden olan gérme sinirlerinde hasar, goz
sinirlerinin ¢iktig1 kanalda 6dem

Dokunma duyusunda azalma

Tat almada anormallik



e Duyma zorluklari, kulakta ¢inlama, bag déonmesi (vertigo)

e Belirli i¢ organlarda iltihaplanma (pankreas ve oniki parmak bagirsagi), dilde sisme ve
iltihaplanma

e Karacigerde biiyiime, karaciger yetmezIligi, safra kesesi hastaliklari, safra kesesinde tas

Eklem iltihaplanmasi, deri altindaki damarlarin iltihaplanmasi (kan pihtisi olugumu ile

birlikte seyredebilir)

Bobreklerde iltihaplanma, idrarda protein bulunmasi, bébrek hasari

Cok hizli kalp atis1 veya kalp atisinda diizensizlikler, bazen kararsiz elektriksel iletiler

EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) 6l¢iimiinde anormallik

Kan kolesterol miktarinda artis, kan iire miktarinda artis

Alerjik deri reaksiyonlar1 (bazen ciddi olabilen), ciltte ve 6zellikle agiz olmak {izere

mukoz zarlarda agrili soyulma ve dokiintiiye neden olan yasami tehdit edici bir durum,

deride iltihaplanma, kurdesen, 151k veya giinese maruz kalma sonrasinda ciddi deri

reaksiyonlar1 veya giines yanigi, deride kizariklik veya tahris, diisiik kan pulcugu (bir

cesit kan hiicresi) sayisi nedeni ile derinin kirmizi veya mor renkte goriinmesi, egzema

e Uygulama yerinde reaksiyon

e Alerjik reaksiyonlar veya siddetli bagisiklik sistemi tepkisi

Seyrek:
¢ Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi (hipertiroidizm) belirtileri, kilo
kaybi, kaslarda zayiflik, ellerde titreme, uyumada zorluk, ¢arpinti, saglarda incelme ve
dokiilme, ciltte incelme, nemlilik ve asir1 terleme, bagirsak hareketlerinde artma ve
bazen ishal, sinirlilik, g6z kiirelerinin ileri dogru iletilmesi
¢ (Ciddi bir karaciger hastaliginin komplikasyonu olarak beyin fonksiyonlarinin bozulmasi
belirtileri, mental durumdaki bozukluk, néromuskuler anormallikler, titreme, daha hizli
ve daha derin nefes alma durumu
e Gorme sinirlerindeki liflerin cogunun kaybi, géziin 6niindeki saydam tabakada (kornea)
bulaniklagma, istemsiz g6z hareketleri
e Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklar (biilloz) ile goriilen 1s18a kars1 asir1 duyarlilik
e Periferik sinir sisteminin bir kisminin viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan hedef
alindig1 bir hastalik (Guillain-Barre Sendromu)
Kalp ritmi veya kalpte iletim problemleri (bazen yasami tehdit edici olabilir)
Yasamu tehdit edici asir1 duyarlilik reaksiyonlari
Kan pihtilagma sisteminde bozukluk
Alerjik deri reaksiyonlar1 (bazen ciddi olabilen), deri alt1 dokunun, mukoz ve mukoz alt1
dokularin hizla sismesi (6dem), kasintili ve acili kalin, giimiis lekeler ile kirmiz1 deri
kabariklig1, muk6z zarlarin ve derinin iritasyonu, derinin iist tabakasinin genis kisminin,
derinin dis ylizeyinin alt katmandan ayrilmasina neden olan yasami tehdit edici bir
durum
e Kiigiik sivri uclu 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) artist)

Bilinmiyor:
- Cillenme ve deri renginden koyu lekeler

Diger siklig1 bilinmeyen ancak goriilmesi halinde acilen doktorunuza bildirmeniz gereken

belirgin yan etkiler:
- Deri kanseri
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- Kemik ¢evresindeki dokunun iltihabi belirtileri, hassasiyet, deride kizariklik ve sicaklik,
fonksiyonun sinirlanmasi

- Kirmizi, pulsu dokiintiiler veya yiiziik seklinde lezyonlar (Kutandz lupus eritematozu
olarak adlandirilir.)

Intravendz infiizyon uygulamasi sirasinda yaygin olmayan bazi reaksiyonlar (yiiz kizarmast,
ates, terleme, kalp atim hizinda artis, nefes darlig1 dahil) goriilmiistiir. Bu durumda doktorunuz
ilaciniz1 kesebilir.

VFEND’in karaciger ve bobreginizi etkileyecegi bilindiginden, doktorunuz kan testleri
isteyerek karaciger ve bobreginizin fonksiyonlarini izlemesi gerekir. Karmn agriniz varsa veya
diskiniz farkl kivamdaysa doktorunuza bildiriniz.

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

Is1ga ya da glinese maruziyet sonrasi giines yanigi veya ciddi deri reaksiyonlari gocuklarda daha
sik goriilmiistiir. Eger sizde ya da ¢ocugunuzda deri ile ilgili yan etkiler gelisirse, doktorunuz
sizi bir dermatologa (cilt hastaliklar1 uzmani) sevk edebilir; dermatolog, muayeneden sonra
sizin veya cocugunuzun diizenli olarak goriilmesinin 6nemli olduguna karar verebilir.
Karaciger enzimlerinde yiikselme de ¢ocuklarda daha sik gdzlemlenmistir.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri devam ederse doktorunuza bildiriniz.

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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. VFEND’ in saklanmasi

VFEND'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VFEND’1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi kutu

iistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

VFEND 1V inflizyon ¢6zeltisi i¢in toz, 30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanir.
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VFEND toz sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmayacaksa, 2°C-
8°C arasinda (buzdolabinda) 24 saate kadar muhafaza edilebilir. Sulandirilan Vfend’in, infiize
edilmeden 6nce uygun bir infiizyon ¢ozeltisi ile seyreltilmesi gerekir. (Daha detayl bilgi igin
kullanma talimatinin sonuna bakiniz)

llacimzi ev atiklari ile birlikte atmaymmz. Eczaciniza ihtiyag duymadiginiz ilaglarin nasil
atilacagini daniginiz.

Ruhsat Sahibi:
Pfizer PFE llaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
Pharmacia and Upjohn Company LLC
7000 Portage Road Kalamazoo, Michigan (MI), ABD

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:

Sulandirma ve Seyreltme bilgileri

e VFEND IV 200 mg infiizyon Cozeltisi icin Toz mL’sinde 10 mg vorikonazol igeren
berrak ¢ozelti elde etmek i¢in, flakon icerigini 20 mL’ye tamamlayacak sekilde ya 19
mL enjeksiyonluk su ile ya da 19 mL 9 mg/mL (%0,9) infiizyonluk sodyum kloriir ile
sulandirilmalidir.

e Eger flakondaki vakum seyrelticiyi flakon i¢ine ¢ekmezse flakon atilmalidir.

e 19 mL enjeksiyonluk su veya 9 mg/mL infiizyonluk sodyum kloriirii tam olarak
hazirlanmasi i¢in 20 mL’lik siringa kullanilmalidir.

e Upygulama i¢in, gerekli hacimdeki sulandirilmig ¢6zelti (tablo asagidadir) tavsiye edilen
uyumlu bir inflizyon ¢ozeltisine (detaylar1 asagidadir) ilave edilir ve gereksinime gore
0,5-5 mg/mL konsantrasyondaki VFEND ¢ozeltisi elde edilir,

e Bu iiriin tek kullanimliktir ve kullanilmayan c¢ozelti atilmalidir. Sadece partikiil
icermeyen, berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.

e Bolus enjeksiyon olarak uygulanmamalidir.
e Saklama bilgileri i¢in “VFEND’ in saklanmas1” boliim 5’e bakiniz.

10 mg/mL VFEND Konsantre Cozelti i¢in Gerekli Hacimler

Viicut VFEND Konsantre Cozelti (10 mg/mL) hacmi:

agirhgl (kg) | 3 mg/kgdoz | 4mgkgdoz | 6 mgkg doz |8  mg/kg |9 mgkg doz
(flakon (flakon (flakon doz (flakon | (flakon
sayi1si) say1s1) sayi1si) sayis1) sayi1si)

10 - 4 mL (1) - 8 mL (1) 9mL (1)

15 - 6 mL (1) - 12mL (1) | 13,5mL (1)

20 - 8 mL (1) - 16 mL (1) | 18 mL (1)

25 - 10 mL (1) - 20mL (1) |22,5mL (2)

30 9mL (1) 12 mL (1) 18 mL (1) 24mL (2) |27mL(2)

35 10,5mL (1) | 14 mL (1) 21 mL (2) 28mL (2) | 31,5mL (2)

40 12 mL (1) 16 mL (1) 24 mL (2) 32mL (2) |[36mL (2)

45 13,5mL (1) |18 mL (1) 27 mL (2) 36 mL (2) |40,5mL (3)

50 15 mL (1) 20 mL (1) 30 mL (2) 40mL (2) |45mL (3)

55 16,5mL (1) |22 mL (2) 33 mL (2) 44mL (3) |49,5mL (3)

60 18 mL (1) 24 mL (2) 36 mL (2) 48mL (3) |54mL(3)

65 19,5mL (1) |26 mL (2) 39 mL (2) 52mL (3) |58,5mL (3)

70 21 mL (2) 28 mL (2) 42 mL (3) - -

75 22,5mL (2) [30mL (2) 45 mL (3) - -

80 24 mL (2) 32 mL (2) 48 mL (3) - -

85 255mL (2) [34mL(2) 51 mL (3) - -

90 27 mL (2) 36 mL (2) 54 mL (3) - -

95 28,5mL (2) |38mL (2) 57 mL (3) - -

100 30 mL (2) 40 mL (2) 60 mL (3) - -
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VFEND IV 200 mg Infiizyon Cézeltisi i¢in Toz koruyucu icermeyen tek dozluk steril liyofildir.
Bu sebeple, mikrobiyolojik ag¢idan, {riin hemen kullanilmalidir. Eger hemen
kullanilmayacaksa, kullanima hazir ¢ozeltinin, kullanimdan 6nce saklama siireleri i¢inde ve
sartlarinda saklanmasi kullanicinin sorumlulugudur ve sulandirma islemi kontrollii ve valide
edilmis aseptik sartlardaki bir yerde yapilmadig: siirece normal sartlarda 2°C-8°C arasinda 24
saatten uzun saklanamaz.

Sulandirilmis ¢6zelti sunlarla seyreltilebilir:

%0,9 enjeksiyonluk sodyum klortir

Sodyum laktat intravendz inflizyon %5 glukoz ve Ringer laktat intravendz inflizyon karigimi
%S5 glukoz ve %0,45 sodyum kloriir intravendz inflizyon

%S5 glukoz intravendz infiizyon

20 mEq potasyum kloriir intravendz infiizyonu iginde %5 glukoz

%0,45 sodyum kloriir intravendz infiizyon

%>35 glukoz ve %0,9 sodyum kloriir intravenoz infiizyon

Gecimsizlikler

VFEND infiizyon ¢ozeltisi, ayni intravendz yollardan (veya kaniilden) diger ilag inflizyonlari
(parenteral niitrisyonlarda dahil (6rn. %10 Aminofusin Plus)) ile uygulanmamalidir.

Kan tirtinlerinin infiizyonu VFEND ile es zamanl olarak uygulanmamalidir.

Toplam parenteral nutrisyonlar ayn1 yol veya kaniilden olmamak sart1ile VFEND ile es zamanl1
olarak uygulanabilir.

VFEND % 4,2 sodyum bikarbonat inflizyonu ile seyreltilmemelidir.
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