AL i il

Darman vasitasinin istifadasi izra talimat (xastalar Giglin)

Bu darmam istifada etmaya baslamazdan avval bu iclik varagasini diggatls oxuyun, giinki
burada Sizin ii¢iin miihiim malumatlar vardir.

* Bu iglik varagasini atmaym. Daha sonra onu takrar oxumaginiz lazim gala bilar.

* dgar alava suallarimz olarsa, litfan, hakiminiza va ya aczagiva mitraciat edin.

* Bu darman gaxsan Sizin tgin tayin edilmiydir, onu baggalaring vermayin,

* Bu darmandan istifada middatinda hakima va ya xastaxanava getsaniz, hakiminiza bu
darmandan istifads etdiviniz barads malumar verin.

* Bu iglik varagada yazilanlara daqig amal edin. Darmanin Sizin fgtin tovsiye olunan dozasimdan
yitksak va ya agag doza istifads etmavin.

VORIGEN 200 mq venadaxili infuziya figiin mahlul hazirlamaq tigiin steril toz
VORIGEN

Beynalxalq patentlagdirilmamis ady: Voriconazole

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 flakon tozun tarkibinda 200 mq vorikonazol vardr,

Komakei maddalar: 2-hidroksipropilbetasiklodekstrin, natrium hidroksid, xlorid tursusu,
inyeksiya Giglin su.

Tasviri
AP rangli, liofilizaolunmus tozdur.

Farmakoterapevtik qrupu
Sistem istifads figiin gdbalakaleyhina preparatlar. Triazol (6ramalari.
ATC kodu: JO2ZACO3,

Farmakoloji xiisusiyyatlari

VORIGEN 200 mq infuziva fictin mahlul hazirlamaq Ugiin tozun tarkibinda 200 mgq vorikonazol
vardir. Birdafalik siiga flakonlarda méveuddur. Hall edildikdan sonra har millilitrin tarkibinda 10
mgq vorikonazol olur. VORIGEN, goibalak infeksiyalanina gargi istifada olunan (antifungal) triazol
adll darmanlar grupuna daxildir. Bu darmanlar genis spektrli gobalak xastaliklorini mialics
ctmak Gglin istifads olunur. VORIGEN, bu infeksiyaya ssbab olan géhalaklars funqisid
(mahvedici) va ya fungistatik (bdylimasini dayandirier) tasir gfstarir.

Istifadasina gistarislar
Vorikonazol genig spekirli, triazol tdromali antifungal maddadir, 2 yas va yuxan usaglarda va
béyiiklarda agafiidak: hallarda tayin olunur:

- invaziv aspergillozun milalicasi,

— neytropenik olmayan xastalarda kandidemiyanin milalicasi,



— flukonazola davamh ciddi invaziv Candida infeksivalanmn mialicasi (C krusei daxil
olmagla,
= Scedosporium spp. va Fusarivm spp.-mn torstdiyi giibalak infeksivalarinin milalicasi,
- Yiiksak riskli allogenik hematopoetik kik hiiceyra transplantasiyasi olan xastalarda
invaziv gibalak infeksivalanmn profilaktikas:.
Bu dorman yalmz hakim nazarati altinda istifads edilmalidir. VORIGEN asasan xastalivi ciddi
olanlarda istifada edilir.

ks gistarislar

Asagidak hallarda VORIGEN-in istifadasi aks gostariydir:

Vorikonazola va ya VORIGEN-in tarkibinds olan komakgi maddalardsn har hansi birina

qarg, allergivamz varsa.

Kreatinin klirensi 30ml/daqg-don agaf olan agir bdyrok catismazlifiniz varsa.

ogar hazirda resept asasinda va ya reseptsiz buraxilmasindan asih olmayarag, har hansi digar
darman preparat istifada edirsinizss va ya yaxin zamanlarda istifads etmisinizsa, bu barada
hakiminiza v ya aczagiya malumat verin.

Bazi darmanlar va VORIGEN bir-birlarinin effektivlivina tasir gdstara bilar,

“Digar darman maddalari ila qargiligh tasir®” bomasinds VORIGEN ila qarsihgh tasirds ola
bilan darmanlann siyahisi verilmisdir. Ancag asagida gistarilan darmanlardan istifada
edirsinizea, VORIGEN istifads etmamalisiniz:

- Allergiyamin milalicasinda istifads olunan terfenadin

- Allergiya milalicasinda istifada olunan astemizol

- Mads xastaliklar zamam istifada olunan sizaprid

- Psixi (ruhi) xastaliklorin milalicasinda istifads olunan pimozid

- Qeyri-milntazam firak ritmini mialics etmak {igiin istifada olunan xinidin

- Varamin milalicasinda istifada olunan rifampisin

- [IV-in (QICS) miialicasinda istifada olunan efavirenz (giinds 400 mq va va daha cox dozalarda)
- Epilepsiyanin milalicasinda istifada olunan karbamazepin

- Agir yuxusuzlug va qicolmalann milalicasinds istifada olunan fenobarbital

- Migrem milalica etmak G¢iin istifada olunan govdar mahmizi alkaloidlari (masalan, ergotamin,
dihidroergotamin)

- Transplantasiva olunmus xastalarda istifada olunan sirolimus

- 1iV-in (QICS) mialicasinda istifada olunan ritonavir (giinda 2 daf> 400 mq va daha bdyik
dozalarda)

- Bitki mangali va alavalar G¢iin istifada olunan daziotu

- Rifabutin (Gzlanilan fayda daha gox deyilsa, rifabutinla birlikda istifada edilmamalidir)

Xiisusi ghstarislar va ehtiyat tadbirlari

Jgar,

= digar azol birlagmalarina (masalan, flukonazol) allergik reaksiva gBstarmisinizsa,

* firok azslasinin xastaliyi (kardiomiopatiya), qeyri-miintazam drak déyintiisi, Orak ritminin
yvavagimas: va elektrokardiografiyada (EKQ) “QT-intervalimn uzanmasi” kimi malum olan
anormal bir vaziyyatiniz varsa;

* qanda kaliumun, maqneziumun va kalsiumun saviyyasi normadan asafidirsa (elekirolit
pozfunlugu varsa);

* OT-intervalim uzadan darman gabul edirsinizsa (masslan, xinidin, prokainamid),

* gtrma il2 bafh uzunmilddatli sikayatiniz varsa, masalan, bulamig grma, girma sinirinin
iltihaby va géziin ddemi.

* Hamrda méveud olan vo ya daha avvaslden miéveud olan garaciyar xastalivi. Qaracivar
xastaliyiniz varsa, hakiminiz agafn dozada VORIGEN tayin eda bilar. VORIGEN ila mialica
zamani hakiminiz garaciyarinizin funksiyasini gan testlari ila izlamalidir.

* Dgar biyrak xastaliyiniz varsa. Hakiminiz, gan testi edarak boyraklarinizin funksiyasim
izlayacak.



.+ Ogar madaaltn vazinizin qeyri-xroniki iltihabi (kaskin pankreatit) riski varsa, bu yaxinlarda
xarganga gira darman milalicasi (kimyaterapiya) almsinizsa, Siza kok hitceyra transplantasiyas
edilmisdirsa;

VORIGEN ilo milalico zamam ginag isifindan qagimi+ vo giinas isfamin tesiring maruz
qalmayin. Dorids UB sllalara qarsi hessashig inkisaf eds bilscayi figiin giinasdan goruyucy
krem/losyon istifada edin. Bu tadbirlar usaglar tigtin da kecarlidir.

VORIGEN il milalica zaman :

glinog yanid,

darida sapgi va va su toplanmasi,

1514 hassas dari reaksiyas,

slimilk agns

olarsa, darhal hakiminiza malumat verin.

Ogar yuxarida gstorilon doari problemlori yaranarsa, hakiminiz Sizi dori xastalikleri izrs
miitaxassiss gbndara bilar, Vaziyyatinizi giymatlandirdikdsn sonra miitaxassis miintazam
intervallarla nazaratin sizin {iglin vacib oldufuna garar vers bilar.

VORIGEN-in uzun miiddat istifadasi ehtimali kigik olsa da dori xar¢anginin inkisafina sabab ola
bilar.

VORIGEN ila milalies olunarksn hakiminiz qaraciysr va biyraklarinizin funksiyasimi qan testlari
ila izlayacak.

Sgar bu xabardarhqlar kegmigds hor hansi bir dSnamda olsa bela, sizin ligiin kegarlidirsa, latfan,
hokiminizla maslahatlasin,

VORIGEN-in tarkibinda olan bazi kdmakei maddalar barads miihiim malumatiar

Komak¢i madda 2-hidroksipropilbetasiklodekstrinin  vzunmilddatli istifadasinin tahlikasizlik
risklari sababindan, preparatin 21 giin istifadadan sonra milalicanin qiymatlandirilmasi va davam
etdirilib-etdirilmacayini mayyan etmak lazimdur.

Bu darman preparatimin tarkibinda natrium vardir. Onun dozasina géra heg bir xabardarhq talab
olunmur.

Digar dorman maddalari ila garsiligh tasiri

Ogar hazirda resept asasinda va ya reseptsiz buraxilmasindan asih olmayaraq, har hansi digar
darman preparat istifada edirsinizsa va va yaxin zamanlarda istifads etmisinizsa, bu barada
hakiminiza va ya aczagiya malumat verin.

Istanilan effektin olub olmadigim yoxlamagq iiglin dozamn tanzimlanmasi va ya monitoring talab
oluna bilar,

VORIGEN il» birlikda istifada olunan bazi darmanlar VORIGEN qgarsiligh olarag bir-birlarinin
tasir mexanizmini dayisdira bilar.

Sgar agafidak: darmanlardan har hansi birini istifada edirsinizsa, hakiminizs bunu bildirin, agar
mimkiindiirss, VORIGEN-Is il> eyni vaxtda bu dsrmanlann istifadasindan gagmag lanmdir;
V-in (QICS) mialicasinda istifada olunan ritonavir (glinds 2 dafs 100 mq dozada)

Voramin milalicasinda istifads olunan rifabutin. Sgar hazirda rifabutin ils  moalics
olunursunuzsa, gan gistaricilariniza nazarat edilmali va rifabutinin istifadasi ilo bagh misahida
edilan alava tasirlars diggat vetirilmalidir.

Epilepsiyanin miialicasinda istifada edilan fenitoin. ©gar hazirda fenitoin ila mialics alirsinizsa,
VORIGEN ila milalica miiddatinda qanimizda fenitoinin konsentrasiyasina nazarat edilmali va
Sizin Oglin doza segimi edilmalidir.

Qamin laxtalanmasini azaltmaq (gln istifada olunan varfarin va digar antikoaqulyantlar —
masalan, fenprokumon, asenokumarol

Organ kigiirtilmasi edilan (transplantasiya) xastalards istifads olunan siklosporin

Orqan kigiirilmasi edilan (iransplantasiya) xastalarda istifads olunan takrolimus

Diabetin (gokar xastaliyi) mialicasinda istifada edilan sulfonilkarbamid (sulfonilsidik ciivhari)
tiramalari = masalan, tolbutamid, glipizid va qliburid

Xolesterinin saviyyssini agafn salmaq Uglin istifada olunan statinlar — masslan, atorvastatin,
simvastatin

Agir yuxusuzlufun va stresin milalicasinda istifads olunan benzodiazepinlar - masalan,
midazolam, triazolam



Xora xastaliyinin milalicasinda istifada olunan omeprazol

Dogusa nazarat Ggiin istifada olunan oral kontraseptiviar (VORIGEN ile oral kontraseptiviar
istifado edirsinizss, qusma vo menstrual tsiklin pozulmasi kimi slava tasirlarls qarsilasa
bilarsiniz).

Xargangin milalicasinda istifada olunan cazair bandvsasi alkaloidlari — masalan, vinkristin va
vinblastin.

IIV-in milalicasinds istifada olunan indanavir va 1iV proteazanin digar inhibitorlan.

[[V-in milalicasinda istifada olunan efavirenz, delavirdin, nevirapin kimi darmanlar (efavirenzin
bazi dozalanm VORIGEN ila eyni zamanda istifads etmayin).

Heroin asililigimin mialicasinds istifads olunan metadon

Omaliyyat zaman istifads olunan afnkasicilar — masalan, alfenianil va fentanil va sufentanil
qusamiiddatli tasira malik digsr opiatlar.

Orta-afir agnlann mialicasinds istifads olunan oksikodon wva hidrokodon kimi digar
uzunmilddatli tasira malik opiatlar

(ibalak infeksiyalarimin mitalicasinda istifada olunan flukonazol

Agn va iltihabin mialicasi Ggiin istifads olunan geyri-steroid iltihabslevhina preparatlar —
masalan, ibuprofen, diklofenak

Inkigaf etmis biyrak xargangi va ya biyrak transplantasivasi edilmis xastalarda istifads olunan
everalimus.

cigar hazirda resept asasinda va ya reseptsiz buraxiimasindan asth olmayarag, har hans: digar
darman preparat istifads edirsinizsa va yva yaxin zamanlarda istifada etmisinizsa, bu barada
hakiminiza va ya aczagiya malumar verin.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Diarmani istifada etmaya baglamazdan avval hakiminizla va ya aczagt ila maslahatlagin
VORIGEN hakim tarafindan tayin edilmadikea hamilalik dévriinda istifads edilmamalidir.

Dogug potensial olan gadinlar effektiv kontrasepsiya metodlarindan istifada etmalidirlar.
Miialica miiddatinda hamile galdigimzi hiss etsaniz, darhal hakiminizla va va acract ils
maslahatlagin.

Lakrasiya

Darman istifads etmaya baglamazdan avval hakiminizla va ya aczact ila masiahatlagin,
VORIGEN, laktasiya dévriinda istifada edilmamalidir. Har hansi bir darmam istifads etmazdan
avval hakiminizla maslahatlagin,

Nagliyyat vasitalarini va digor potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabilivyatina
tasiri

VORIGEN girma sahasindzki dayisikliklars, o etimladan milvaggati va geri dbna bilan bula-
mighiga, gbrma qavrayisinn dayismasina/artmasina va/va ya isiia hassashiga sabab ola bilar. Bu
dayigikliklarin riskina gra nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idara
etmavin.

Vorikonazol istifado edorkon pgecalor nagliyyat vasitalorini va digar potensial t2hlikali
mexanizmlan idars etmak tdvsiva olunmur.

istifada gaydas: va dozasi

VORIGEN-i hamiga hakiminizin glistarisina amal edarak istifada edin. Omin devilsinizsa, haki-
miniza va ya aczagiya milraciat edin. VORIGEN-in venadaxili darman formasimin tarkibinda
olan 2-hidroksipropilbetasiklodekstrin orqanizmdan yumageiq filtrasiva yolu ils xaric edilir, Ona
ghra kreatinin klirensi 30 ml/daq-dan asafi olan afir byrak catismazlifn olan xastalarda
VORIGEN VD-nin istifadasi aks gistarisdir.

Hakiminiz badan kiitloniza va infeksiyamzin néviino ssaslanaraq istifads etmali oldugunuz
dozam tayin edacakdir. Vaziyvatinizs géra hakiminiz dozam dayisdira bilar.

Yetkinlor (yagh xastalar da daxil olmagla) tgiin tévsiya olunan doza asagidaki kimidir:

Venadaxili
Tk 24 saat iiciin doza Giinda 2 dafs 6 mg'kg
(viikizma dozasi)




11k 24 saatdan sonrak: doza Giinda 2 dafa 4 mg/kg
(dastaklavici doza)

Milalicaya veracayiniz cavab reaksiyamzdan asih olarag, hakiminiz giindalik dozamz giinda iki
dafa 3 mq / kg-a endira bilar.

Istifads gaydas:

Vena daxilina yeridilir.

VORIGEN infuziya mahlulu @i¢tin toz hakiminiz va ya tibb bacisi tarafindan hall edilacok va
durulagdinlacagdir.

Darman an goxu saatda 3 m /kq siiratls venadaxili infuziva soklinds (venadaxili) 1-3 saatliq bir
milddat arah@inda venamza yeridilacakdir,

Mitctalif vag gruplar:

Usaglarda istifadasi

Usaqlar va ganclar Gigilin tdvsiya olunan doza agafidak: kimidir:

Venadaxili

2-12 yash ugaqlar, 12-14 yash Badan kiitlasi 50 kq va ya daha
yeniyetmalar va badan kiitlasi cox olan 12-14 yash va 14 yasdan

50 kg-dan az olan ganclar yuxar biitiin ganclar
11k 24 sant iigiin doza 11k 24 saat iigiin har 12 saatdan bir | [1k 24 saat ticln har 12 saatdan bir
(yilklama dozasi) % mg'kq 6 mag'kg
Ik 24 saatdan sonra | Ginda 2 dafs Smg/kq Giinda 2 dafa 4mg/kq

(dastaklayici doza)

VORIGEN 2 yagdan kicik usaglarda istifads edilmamalidir.

Yaghlarda istifadasi

Hakiminiz Sizin figln dozaya xiisusi bir diizalis etmayacak.

Niisusi hallarda istifadasi

Biyrak cangmazlig

2-hidroksipropilbetasiklodekstrin venadaxili yolla veridildikda, yumaqeig filtrasiva ils xaric
edilir. Ona gira kreatinin klirensi 30 ml/dag-dan asafi olan, afir bdyrak catigmazhfs olan
xastalarda VORIGEN-in istifadasi aks gostarisdir,

Qaraciyar gatigmaziif

Yiingill va orta agr sirroz xastaliyiniz varsa, hokiminiz darmammzin dozasina azaltmaq qaran
vera bilar,

Agir qaraciyar sirrozu olan xastalarda vorikonazol Syranilmamisdir,

dgar VORIGEN-in tasirinin ¢ox glicll va ya zaif oldugunu hiss edirsinizsa, hakiminiza va ya tibb
bacimza bu barada malumat verin.

Jdlava tasirlari

Biitin dermanlar kimi VORIGEN-in tarkibinda olan maddalardan har hans: birina qgarsi hassas
olan insanlarda slava tasirlar meydana gixa bilar.

Bag veran alava tasirlar adatan kigik va kegici olur. Ancaq bazi alavs tesirlori ciddi ola va tibbi
yardim talab eda bilar,

Olava tasirlar bagverma tezliyina giira asafidaka kimi tasnif olunur:

Cox tez-tez (10 xastadan |-dan goxunda rast galir)

Tez-tez (100 xastadon 1-10-da rast galir)

Bazan (1000 xastadan 1-10-da rast galir)

MNadir (10 000 xastadan 1-10-da rast galir)

Cox nadir (10 000 xastadan 1-dan azinda rast galir)

Malum deyil (m&veud malumatlara asasan bagverma tezliyini milayvan etmak milmkiin deyil)
dgar ayafidak: alave (asivlardon har hansi birini hiss etsaniz, VORIGEN-in istifadasini
dayandirin va darhal hakiminiza malumat verin va ya an yaxin xastaxanamn tacili yardum
sibasing miiraciat edin:

- sapgi;



- sarihq; qaraciyarin funksional testlsrinds davisiklik;

= qarnmn yuxan hissasinda giiclil agn, trakbulanma va qusma ila Gziinii gdstaran pankreatit.
Bunlann hamisi gox ciddi alava tasirlardir.

Bu gox ciddi alava tasirlarin hamisi ¢ox nadir hallarda bas verir,

Digar alava tasirlar

Cox tez-tez

* Gorma gabiliyyatinin pozulmas: (bulanig gérma, vizual rang dayisikliklari, isifin vizual
grinmasinda anormallig, daltonizm, gGrmaninin pislagmasi, isiqlarn strafinda dairs gtirmak,
geca korlugu, dalali ghrmo, gbzds isiq gaxmasi, parlaq sahslar glirmak, gdrma itiliyinin
azalmasi, vizual parlaghg, normal g8rma dairasinin bir hissanin itmasi, gézlarda lakalar kimi
gtirma davisikliklari)

= Chzdirma

* Sapgi

» Urakbulanma, qusma, ishal

* Bas agnsi

* Qollann va ayaglann sismasi (Gdem)

= Qarin agns

* Tanaffiistin ¢atinlasmasi

* Qaraciyar fermentlarinin saviyyasinin yilksalmasi

Tez-fez

« Uz stimiklarindski hava bosluglarinin iltihabi (sinusit), dis stlarinin iltihab, titramalar, zaiflik

* Bazilari ciddi olmagla, qurmiza (bazan immunitetls bagl ola bilan) va/va ya ag (bazan qizdirma
ila birlikda) gan hiiceyralarinin sayimun azalmas: va ganin laxtalanmasina sabab olan qan
hilceyralarinin (trombositlarin) sayinin azalmas.

* Allergik reaksiyalar va ya immuni sistemin agir reaksiyas:.

* Qanda gakarin saviyyasinin agaf dilsmasi, qanda kaliumun ssviyyasinin asafn dilsmasi, ganda
natriumun saviyyasinin asag diismasi.

* Hayacan/narahathq, depressiya, cagqinhq, yatmagda ¢atinlik ¢akmak, aslinda olmayan seylari
girmak (halliisinasiyalar).

* Tutma, titrama va ya qeyri-iradi 2zala harakatlari, belds sancma (iynabatma) hissi va va
ancrmal hisslar, azala tonusunun yiiksalmasi, yuxululug, basgicallanms.

= Gizlards gansizma.

+ Urak ritminin pozulmas:, masalan, Grayin gox siiratli va ya gox yavas dbviinmasi, bayilma.

* Qan tozyiginin agafy diismasi, damarlarda iltihab (gan laxtasinin meydana galmasi ila alagali
ola bilar).

* Tonaffiisiin gaflatan gatinlagmasi, sinada agn, Ozin Gdemi (agiz, dil vo gbz dairasinda),
agciyarda su toplanmasi.

+ Qabizlik, hazmin pozulmasi, dodaglann iltihab.

» Sanhq, qaraciyarin iltihabi, qaraciyarin zadalanmasi

* Dori sathind> qurmuzi qabarlann va qabiglanmanin amala galmasina sabab ola bilan dari
sapgilari.

* Qaginma

* Sac wikilmasi

* Bel agns

* Boiyrak catigmazhi, sidikda gan, bdyraklarin funksional testlarinda davisiklik

Bazan

* Qripabonzar simptomlar, mads-bafirsaq traktinda quciglanma va iltihab, antibiotik-mangali
mada-bafirsag traktimun ishala sabab olan iltihaby, limfa damarlarnimin iltihab:.

* Qanmn daxili divanm va ganndaxili orqanlari shats edan nazik toxumann iltihab, qizdirma,
qusma, zaiflik, titrama, gqannda siskinlik, sidik miqdarimun azalmasi, ishal vo ya gqabizlik, gann
azalalarinin sartliyi kimi alamatlarinin bazilari va ya hamisi.

*» Limfa dilylinlarinin &demi (bazan agnli), simik ilivinin gatismazh@, qanda eozinofillarin
{allergiya hilceyralarinin bir névii) sayimin artmasi



* Biyrakistll vazinin funksiyasiun pozulmasi, boyrakilstl vazilarin normaldan asagi faalivyat
gostarmasinin simptomlari, badan kiltlasinin itmasi, irakbulanma va anoreksiya, azala va oynag
agnsi, badands darinin tindlasmasi.

* Beyin funksiyasimn pozulmasi, parkinsona banzar simptomlar (masalan, oynaq harskatliliyinin
azalmasi), sinir travmalan, uyugma, agn, 3l va ayaqlarda sancma (ivnabatma) va va yanma hissi.
* Koordinasiya va ya balansla baglh problemlar.

* Beyin Gdemi simptomlan, bag agrisi, baggicallanma, qusma.

« Ikili gbrma, bazi ciddi goz problemlari: gézlarda va gz gapaglannda afn va iltthab, anormal
gz harakatlori, gbrma sinirlarinin gdrmanin pozulmasina ssbab olan zadalanmasi, gz
sinirlarinin kegdivi kanalda Sdem.

* Toxunma {lamisa) duyusunda azalma.

* Dadbilmanin pozulmas

* Esitma ¢atinliyi, qulaqlarda cingilti, basgicallanma (vertigo)

* Bazi daxili orqanlarda iltihab (madaalt vazi va onikibarmaq bagirsaq), dilin sismasi va iltihabi.
* Qaraciyarin biyiimasi, qaraciyar cansmazhg, 6d kisasinin xastaliklari, 6d kisasinda das.

* Oynaglarin iltihabn, dari altndak: damarlarin iltihabi (tromblarin meydana galmasi ila alagali
ola bilar)

* Bisyraklorin iltihab, sidikda ztilalhin agkar edilmasi, béyraklarin zadalanmasi.

» Gox stratli drak dytintiisii va ya qeyri-miintazam Grak déyintiisd, bazan geyri-stabil elektrik
kegiricilivi.

* EKQ-nin (iirayin elektrik aktivliyinin qeyd edilmasi) dl¢lilmasinda patologiya.

* Qanda xolesterinin migdarinin artmasi, ganda sidik cévharinin miqdarimin artmas

* Allergik dari reaksiyalan (bazan ciddi ola bilar), daridas va xiisusan da afnzda, darinin selikli
qigalaninda agnlh soyulma (gabiglanma) va sapgi yaradan havat figlin tahlikali bir vaziyyat,
darida iltihab, Gvra, isifin va ya giinegin tasirine maruz qaldigdan sonra agr dari reaksiyalan va
ya gilinag yamgi, darido quzarti, queiglanma, trombositlarin sayimn azalmas: sababi ila {qan
hilceyralarinin bir ndvil) darida al qirmizi va ya tind bandvsayi rangda giriinmasi, ckzema.

* [stifads yerinda reaksiya

Nadir

* Organizmda galxanabanzar vazin hiperfunksiya (hipertireoidizm) simptomlan, badan kitlasinin
itmasi, azalalards 20iflik, allarin asmasi, yatmagqda ¢atinlik, lirskd@ytinmanin siiratlonmasi, SACIN
nazilmasi, darinin incalmasi, haddindan artig tarlama, bagirsaq harskatlarinin artmasi va bazan
ishal, qiciglanma, géz almalanmn irali gixmas:,

* Afur qaraciysr xastaliyinin fosadlan kimi, beyin funksiyasimin pozulmas: alamatlari, psixi
pozgunluglar, sinir-azals anomaliyalan, tremor, daha siiratli va darin nafasalma.

» Grma sinirlarindaki liflarin goxunun itmasi, gtziin Gniindaki soffaf tabagada (buynuz gisa)
dumanliliq, gdziin qeyri-iradi harskatlari

* Darida igi maye ila dolu gabarciglarla (bullyos) milsayiat olunan isifa qars: yitksak hassashg.

* Periferik sinir sisteminin bir hissasinin badanin 8z immun sisteminin tasirine maruz qaldig bir
xastalik (masalan, dagimgq skleroz).

» Urak ritminda va ya firayin kegiricilivinda problemlar.

= Hayat iigiin tahllkali yiiksak hassashq reaksivalan.

* Qanin laxtalanma sisteminda pozgunlug

* Allergik dari reaksiyalan (bazan ciddi ola bilar), darialt toxumanin, selikli gisamn va selikli
qigaalts toxumanin Sdemi, dari qaginmasi va darinin queiglanmasi, glimils lakalsr, qumma dari
sopgisi, selikli gisalann va darinin queiglanmasi, darinin yuxan gatinm darinin agaf xarici
sathindan ayrilmas: kimi hayat tigiin tahliikali vaziyyat.

-+ darida kigik quru sapgilar.

Malum deyil

Cillarin yaranmasi va darida tiind lakalar.

Bilinmayan, lakin meydana gixdigda darhal hakiminizs bildirilmali oldugunuz alava tasirlar-

- Doari xargangi.

- Slmiik strafindaky toxuma iltihabinin alamatlar, hossashiq, darids quzarma va temperatur,
funksiyamn mahdudlagmas.

- Qurmiz, pullu sapgilar va ya lzilk $aklinda olan zadalar (darinin qumiz qurdesanayi adlanir.)



Venadaxili infuziya zamam bszan meydana ¢ixan qeyri-adi reaksiyalar (iziin qizarmass,
quzdirma, tarlama, drayin yigilma tezliyinin arimasi, tangnafaslik). Bu vaziyyatda hakiminiz bu
darmanla mialicanizi dayandira bilar,

VORIGEN-in qaraciyariniza va biyrayiniza tasir etdivi bilindiyindan hakiminiz qan testi talab
edarak garaciyar va bdyrak funksiyalanmza nozarat etmalidir. Qann agnsi varsa va ya nacisiniz
fargli bir konsistensiyaya malikdirss, hakiminize deyin. Vorikonazol ila uzun milddat miialica
olunan insanlarda dari xargangi oldugu qeyd edilmisdir. Usaqglarda glinag yamifi va isiga va va
glinoga maruz qaldigdan sonra ciddi dari reaksiyalan hagda daha ¢ox malumat verilmisdir.
Usaglarda qaraciyar fermentlarinin artmasi, byiiklara nisbatan daha tez-tez qeyd edilmisdir.

Bu alava tasirlardan har hans: biri davam edarsa, hakiminiza miiraciat edin.

cgar bu iglik varagada geyd edilmayan har hansi bir alava lasir mevdana ¢ixarsa, bu baradz
hakiminiza va ya aczagiva malumat verin.

Doza haddinin asilmas:

Bu darman siza tibbi nazarat altinda verilacayi digiin, lazim oldugundan gox istifads etmayiniz
ehtimah azdir. Bununla bels, dozamn ¢ox oldugunu dilsiiniirsiiniizsa, hakiminiza va ya aczaciya
bu barads malumat verin, .
VORIGEN-i istifada etmayi unutmusunuzsa

Bir dozanin buraxilmasi ehtimali azdir, ¢finki bu darman siza tibbi nazarat alunda verilacakdir.
Bununla bels, dozamn unuduldugunu dilglintirsiiniizsa, bu barads hokiminiza va ya sczagiya
malumat verin.

Unudulmug dozalar: avaz etmak digiin ikigat doza istifads etmayin.

VORIGEN il mitalicanin dayandinlmasindan sonra meydana gixa bilacak tasirlar

VORIGEN ila milalica hakiminiz tarafindan tayin olunan miiddat arzinds davam edacakdir.
Lakin, milalica miiddati 6 aydan ¢ox olmamahidir.

[mmun sistemi zaiflamis va va davaml infeksiyalan olan xastalarda infeksivamn garsisim almaq
liglin wzun milddatli mialica talab oluna bilar. Xastaliyiniz yaxsilasdigda, hakiminiz mialicani
venadaxili infuziya avazina digar Gisullarla davam etdira bilar.

VORIGEN ils milalica hakiminiz tarafindan dayandinldigda, alavs tasirlar yaranmayacaq.

Buraxihs formas
200 mq toz, 30 ml-lik flakonda. 1flakon, iglik varaga ila birlikda karton qutuya qablasdirilir.,

Saxlanma saraiti

25°C-dan agad: otaq temperaturunda, orijinal gablasdirmasinda va usaglanin ali ¢atmayan yerda
saxlamagq lazimdir.

WVORIGEN, toz hall edildikdan darhal sonra istifads edilmolidir. Darhal istifads edilmadiyi halda,
2-8°C-da (soyuducuda) 24 saata qador saxlanila bilar. Toz hall edildikdan sonra infuziya Ugln
milvafiq mahlulla durulasdinlmaldir. (Daha atrafli malumat Geiin bu iglik varaganin sonuna
baxin).

Yararlihg miiddati bitmig va ya aruq istifads olunmayan darmam girkab sularina va ya maigat
tullantilarinm igansine atmayimn. Onun neca atilmal oldugunu sczagidan sorusun. Bu tadbirlar
atraf mithitin qorunmasina xidmat edir.

Yararhihg milddati
Yararhilig miiddati gablasdirmamn Gizarinda gostarilmisdir.
Yararhlig miiddati bitdikdan sonra istifada etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxaihir

istehsalg

GEN [LAC VE SAGLIK URUNLERI SAN, ve TIC. A.S., Tirkiya.
AS0O 2. ve 3, O5B Alci OSBE Mah. 2013. Cad. No.24
Sincan/ANKARA,



Qeydiyyat vasigasinin sahibi
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S., Tiirkiys.
Mustafa Kemal Mah., 2119.80k. No:3 D:2-3 06520, Cankayva/ ANKARA.

ASAGIDAKI MBLUMATLAR BU DORMANI ISTIFAD® EDSCBK TIRBR

UCUNDUR

Halletma va durulasdirmaya dair malumatlar

* VORIGEN 200 mq VD (venadaxili) infuziya mahlulu hazirlamaq igiin toz, Iml-da 10 mq
vorikonazel olan gaffaf mohlul slds etmak Ogtin flakonun méhtaviyyatm 20 mi-a gatdirmag
Gglin ya 19 ml inyeksiya iiglin su ila va ya 19 ml 0,9%-1i (19 mg/ml) infuziya tigiin natrium
xlorid mahlulu ila hall edilmalidir.

* Jgar flakondaki vakuum durulasdinein flakona ¢akmazsa, flakon atilmalidir,

s Inyeksiya Ggiin 19 ml suyun va ya infuziya iictin 0,9%-i (9 mg/ml) natrium xloridin tam
hazirlanmas: tigiin 20 ml-lik spris istifada edilmalidir.

» [stifada Giglin talab olunan hacmda hazirlanmig mahlul (cadval agagida gostarilir) tovsiys olunan
uygun bir infuziya mahluluna slava olunur (atrafli malumat asagidadic) va talabiniza uygun
olaraq 0,5-5 mq / ml konsentrasivada VORIGEN mahlulu alds edilir,

* Bu preparat birdafalik istifada olunur va istifads edilmamis mahlul aulmahdir. Yalmz icarisinda
heg bir hissacik olmayan saffaf mahluldan istifada edilmalidir.

IsCILoORrI

* Bolyus inveksiva saklinda istifads edilmamalidir.
» Saxlanmasina dair malumatlar tiglin “Saxlanma saraiti® bolmasing baxmn.

10 mg/ml VORIGEN-in gati mahlulunun (konsentratimin} lazim olan hacmlari

Badan kiitlasi VORIGEN-in qati mahlulu (konsentrats) (10 mag/mlhacmi:
(k) Imgkqdoza | 4mgkqdoza | 6mgkqdoza | 8 mg/kq doza | 9 mg/kq doza
{Mlakon say1) (flakon sayi) (fakon sayt) | (flakon say1) | (flakon savi)
10 4,0 ml{1) 8.0 mi(1) 9.0 mi(1)
15 - 6,0 ml{1) - 12,0 mkl) 13,5 ml{1)
20 5 2,0 mi(1) " 6,0 mi(1) | 18.0ml1)
25 - 10,0 ml{1} - 2000 ml{1}) 22,5 mi(2)
30 9,0 mi(1) 12,0 mi(1) 180mi(l) | 240mi(2) | 27.0mi2)
35 10,5 mif1) 14,0 ml{1} 21,0 mi(2) 28,0 mi{2}) 3L5 mi(2)
40 12,0 ml{1) 16,0 mi(1} 24,0 ml(2) 32,0 mi(2) 36,0 mi2)
45 13,5 mi{1} 18,0 mi(1) 27.0 mi{2) 36,0 mi(2) 40,5 mi{3)
50 15,0 mi(1) 20,0 mi(1) 30,0mi2) | 400mk2) | 45,0 mi3)
55 16,5 mi1) 22,0 mi(2) 33,0 mi(2) 44,0 mi{3) 4585 ml{3)
60 18,0 mi(1) 24,0 ml{2) 36,0mi(2) | 480ml(3) | 54,0 mi3)
%] 195 ml{1) 26,0 ml(2) 390 mi2) 52,0 mi(3) 58,5 mi(3)
70 21,0 mi{2) 28,0 ml{2}) 420 ml{3) - -
75 22,5 mi(2) 30,0 mi(2) 45,0 ml(3) : "
B0 24,00 ml(2) 32,0 mi(2) 48,0 ml{3} - -
k] 25,5 mi(2) 34,0 mi(2) 51,0 mi(3) - -
a0 270 mi(2) 36,0 mI(2) 54,0 mi(3) .
95 28,5 mi(2) 38,0 mi(2) 57,0 mi3) - -
i) 30,0 mi{2) 40,0 mI(2) B0 mi{3) = -

VORIGEN 200mq VD infuziya Ggiin mahlul hazrlamag fgiin toz, igarisinds konservant
maddalar olmayan birdafalik dozada steril liofil tozdur. Ona géra mikrobioloji baximdan preparat




darhal istifada edilmoalidir. Darhal istifada edilmazsa, istifadadan avval saxlanilmasi va normal
sartlar daxilinds istifada Uglin hazir vaziyyatda saxlamlmas: tigiin istifadagi masuliyyat dasiyir va
agar preparatin hall edilmasi nazarat olunan va tasdiglonmis aseptik saraitds hayata
kegirilmamigdirss, saxlanma milddati 2°C-8°C temperaturda 24 saatdan artiq olmamahdir,

Hall edilmis preparati (hazianmis mahlulu) asagidaki mahlullarla durulagdirmag olar:

venadaxili infuziyva @igtin 0,9%-li natrium xlorid mahlulu:

venadaxili infuziya @iglin Ringer laktat mahlulu, venadaxili infuziya Gigin 5%-li glikoza va
Ringer laktat qgangifi;

venadaxili infuziya figlin 5%-li qlikoza va 0,45%-li natrium xlorid mahlulu:

venadaxili infuziya tigiin 5%&-1i glilkoza mahlulu;

venadaxili infuziya figlin 20 mEq kalium xloridda 5%-li qlakoza;

venadaxili infuziya figlin 0,45%-1i natrium-xlorid mahlulu:

venadaxili infuziya Gigtin 5%-1i gqlikoza va 0,9%-li natrium xlorid mahlulu

Uyugmazlig

VORIGEN-in infuziya tglin mahluly, eyni venadaxili yollarla (va ya kanula vasitasi ila) digar
darman preparatlan (o ciimladan parenteral gidalanma (masalan, 10% Aminofusin Plyus)) ila
veridilmamalidir.

Qan preparatlarimin infuziyasi VORIGEN ila eyni vaxtda apanlmamalidir.

Umumi parenteral qidalanma VORIGEN ila eyni vaxtda, kanula vo ya eyni volla olmamagq sarti
istifada edila bilar.

VORIGEN infuziya tigiin 4,2%-li natrium bikarbonat mahlulu ils durulasdinlmamalidur.



