
KULLANMA TALİMATI 

VORCANOX 200 mg İV İnfüzyonluk Çözelti için Toz İçeren Flakon 
Damar yoluyla uygulan ır. 
Steril /Apirojen 

• Etkin madde: 200 mg vorikonazol içerir. 
• Yard ımc ı  madde(ler): Hidroksi propil beta-siklodekstrin, laktoz monohidrat, enjeksiyonluk 
su, nitrojen. 

Bu ilac ı  kullanmaya ba şlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 
• Bu kullanma talimat ın ı  saklayın ız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• Eğer ilave soruların ız olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza danışın ız. 
• Bu ilaç ki ş isel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz. 
• Bu ilac ın kullan ım ı  s ırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilac ı  

kullandığın ız! söyleyiniz. 
• Bu talimatla yaz ılanlara aynen uyunuz. ilaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek 

veya dü şük doz kullanmay ın ız. 

Bu Kullanma Talimatında:  
1. VORCANOX nedir ve ne için kullan ılır? 
2. VORCANOX'u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. VORCANOX nas ıl kullan ılır? 
4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
5. VORCANOX'un saklanmas ı  

Baş l ıklar' yer almaktad ı r. 

1. VORCANOX nedir ve ne için kullan ı l ı r? 
VORCANOX 200 mg İ V İnfüzyonluk Çözelti için Toz İçeren Flakon için beyaz renkteki toz, 
200 mg vorikonazol içermektedir. Tek kullan ıml ık cam tlakonlarda mevcuttur. 
Suland ır ı ld ı ktan sonra her bir mililitrede 10 mg vorikonazol bulunur. 

VORCANOX, mantar enfeksiyonlar ına kar şı  kullan ı lan (antifungal) triazol ad ı  verilen bir ilaç 
grubuna dahildir. Bu ilaçlar çok çe ş itli mantar hastal ı klar ın ı  tedavi etmede kullan ı l ırlar. 
VORCANOX bu enfeksiyonlara neden olan mantarlar ı  öldürerek veya büyümelerini 
durdurarak etki göstermektedir. 

VORCANOX (2 ya şın üstündeki çocuklarda ve yeti şkinlerde) ; 

• Aspergillus, Scedosporium, Fusarium ve flukonazole dirençli Candida'nln neden olduğu 
ciddi mantar enfeksiyonlar ı  tedavisinde 
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• Beyaz kan hücre say ı s ı  normal olan hastalarda kandaki mantar enfeksiyonunun (kandidemi) 
tedavisinde kullan ı l ı r. 

Bu ilaç yaln ız bir doktor gözetiminde kullan ı lmal ı d ı r. VORCANOX esas olarak hastal ığı  
ciddi olanlarda kullan ı l ı r. 

2. VORCANOX'u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

VORCANOX'u a şağıdaki durumlarda KULLANIVIAYINIZ 

• Vorikonazol veya VORCANOX'un içerdi ğ i diğer bile şenlerinden birine alerjiniz varsa. 

• Kreatinin klirensi 30m1/dk'mn alt ında olan ş iddetli böbrek yetmezli ğ iniz varsa. 

Reçetesiz olanlar da dahil olmak üzere, şu anda herhangi bir ilaç al ıyorsan ız veya son 
zamanlarda ald ınızsa, lütfen doktorunuza veya eczac ı n ıza bunlar hakk ında bilgi veriniz. Baz ı  
ilaçlar ve VORCANOX birbirlerini etkileyebilirler. 

"VORCANOX" un di ğer ilaçlarla birlikte kullan ı m ı " bölümünde VORCANOX ile etkile ş ime 
girebilecek ilaçlar ın listesi verilmektedir. Bununla birlikte, a şağıdaki listede yer alan ilaçlar ı  
kullan ı yorsan ı z VORCANOX kullanmamal ı s ın ız: 

- Alerji tedavisinde kullan ı lan terfenadin 
- Alerji tedavisinde kullan ı lan astemizol 
- Mide rahats ı zl ıklar ı  için kullan ı lan sisaprid 
- Mental (ruhsal) hastal ı klar ın tedavisinde kullan ı lan pimozid 
- Düzensiz kalp ritminin tedavisinde kullan ı lan kinidin 
- Tüberküloz (verem) tedavisinde kullan ı lan rifampisin 
- HIV (AIDS) tedavisinde kullan ı lan efavirenz (günde 400 mg ve üstü dozlarda) 
- Epilepsi (sara) tedavisinde kullan ı lan karbamazepin 
- Ş iddetli uykusuzluk ve nöbet tedavisinde kullan ı lan fenobarbitol 
- Migren tedavisi için kullan ı lan ergot alkaloidleri (örn. ergotamin, dihidroergotamin) 
- Transplantasyon hastalar ı nda kullan ı lan sirolimus 
- HIV (AIDS) tedavisinde kullan ı lan ritonavir (günde 2 kez 400 mg ve üzerindeki dozlarda) 
- Bitkisel olan ve takviye için kullan ı lan St John's Wort (sar ı  kantaron) 
- Rifabutin (Beklenen yarar daha fazla de ğ ilse rifabutin ile birlikte kullan ı lmamal ıd ır) 

VORCANOX'u a şağıdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ 
Eğer, 

• Diğer azol bile ş iklerine (örn. flukonazol) kar şı  daha önce bir alerjik reaksiyonunuz varsa, 

• Kalp ile ilgili kas hastal ığı n ı z (kardiyomiyopati), düzensiz kalp at ışın ız, yavaş  kalp h ı z ı n ı z, 
elektrokardiyografi (EKG) de -QT uzamas ı " olarak bilinen anormallik durumu varsa, 
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• Kan potasyum, magnezyum ve kalsiyum düzeyinizin normalin alt ındaysa (elektrolit 
bozukluğunuz varsa), 
• QT aral ığın ı  uzatt ığı  bilinen ilaç al ıyorsan ız (örn. kinidin, prokainamid), 
• Görme ile ilgili bulan ı k görme, görme sinirinin iltihab ı  ve göz dibi ödemi gibi uzun süreli 
bir ş ikayetiniz varsa, 

• Şu anda veya daha önceden var olan karaci ğer rahats ızl ığı . Karaciğer rahats ı zl ığın ız ı n 
olmas ı  durumunda doktorunuz dü şük doz VORCANOX reçeteleyebilir. VORCANOX ile 
tedavi s ıras ında doktorunuz kan testleri ile karaci ğer fonksiyonlar ı nı  izlemelidir. 
• Böbrekleriniz ile ilgili rahats ı zl ığı n ız varsa. Doktorunuz böbrek fonksiyonlar ımzı  kan 
testleri yaparak izleyecektir. 
• Kronik olmayan pankreas iltihab ı  (akut pankreatit) riski varsa, yak ın zamanda kanser ilaç 
tedavisi ald ıysan ı z (kemoterapi), kök hücre nakli yap ı ld ı ysa, 

VORCANOX tedavisi s ıras ında güne ş  ışığından kaç ınınız ve güne şe maruz kalmay ın ız. Ciltte 
UV ışınlar ına karşı  duyarl ı l ık geli şebildiğ inden güne şten koruyucu giysi ve koruyucu güne ş  
kremi/losyonu kullan ın ız. Bu önlemler çocuklar için de geçerlidir. 

VORCANOX ile tedaviniz s ı ras ı nda; 

• Güne ş  yanığı , 
• Ciltte döküntü veya su toplanmas ı , 
• Işığa hassas deri reaksiyonu, 
• Kemik ağr ı s ı  

olursa hemen doktorunuza haber veriniz. 

Yukar ı da bahsi geçen cilt problemleri geli ş irse doktorunuz sizi bir cilt hastal ıklar ı  uzman ına 
yönlendirebilir. Bu konuda uzman ki şi durumunuzu de ğerlendirdikten sonra düzenli 
aral ı klarla kontrolün sizin için önemli olduğuna karar verebilir. 

VORCANOX'un uzun dönem kullan ı lmas ı  küçük bir olas ı l ık da olsa cilt kanserinin 
geli şmesine sebep olabilir. 

VORCANOX ile tedavi edilirken doktorunuz karaci ğer ve böbrek fonksiyonlar ı n ı z ı  kan 
testleri ile izleyecektir. 

Bu uyar ı lar, geçmi şteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen 
doktorunuza dan ışı n ı z. 

VORCANOX'un yiyecek ve içecek ile kullan ı lmas ı  
Uygulama yolu ile ilgili olarak önemli değ ildir. 
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Hamilelik 
İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza dan ıs ımz. 
VORCANOX doktor taraf ı ndan reçete edilmedikçe gebe kad ınlarda kullan ı lmamal ı d ır. 
Çocuk doğurma potansiyeli olan kad ınlar etkin do ğum kontrol yöntemleri kullanmal ı d ı r. 

Tedaviniz s ırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac ın ıza 
danısin ız. 

Emzirme 
İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danıs ın ız. 

VORCANOX, emzirme döneminde kullan ı lmamal ıd ır. Herhangi bir ilaç almadan önce 
doktorunuza dan ışı n ı z. 

Araç ve makine kullan ım ı  
VORCANOX, geçici ve geri dönü şümlü görmede bulan ıkl ık, görme alg ı s ında deği şme/artma 
ve/veya ışığa duyarl ı l ık dahil görme değ i ş ikliklerine sebep olabilir. Bu de ğ i ş ikliklerin olu şma 
ihtimaline kar şı  araba veya tehlikeli makine kullanmaktan kaç ı n ı n ı z. Vorikonazol kullan ı rken 
gece araç kullan ı lmamas ı  önerilir. 

VORCANOX'un içeriğ inde bulunan baz ı  yard ımc ı  maddeler hakk ı nda önemli bilgiler 
Yard ımc ı  madde hidroksi propil beta-siklodekstrinin uzun süreli kullan ı m ı n ın taşıdığı  
güvenlilik riskleri nedeniyle. ürünün 21 günlük kullan ı m sonras ı nda, hekim tarafından gerekli 
değerlendirmenin yap ı l ıp, kullan ı ma devam edilip edilmeyece ğinin belirlenmesi 
gerekmektedir. 

Diğer ilaçlar ile birlikte kullan ım ı  
Reçetesiz olanlar da dahil olmak üzere, şu anda herhangi bir ilaç allyorsan ız veya son 
zamanlarda ald ı n ızsa, lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza bunlar hakk ında bilgi veriniz. 
istenilen etkiyi gösterdiklerini doğrulamak için doz ayarlamas ı  veya izlemesi gerekebilir. 

VORCANOX ile birlikte al ınan baz ı  ilaçlar ve VORCANOX kar şı l ı kl ı  olarak birbirlerinin 
etki mekanizmas ın ı  değ i ştirebilirler. 

A şağıdaki ilaçlardan herhangi birini allyorsan ız doktorunuza bildiriniz, e ğer mümkünse 
VORCANOX tedavisi ile ayn ı  anda al ı nmas ı  engellenmelidir: 

• HIV (AIDS) tedavisinde kullan ı lan ritonavir - günde 2 kez 100 mg dozunda 
• Tüberküloz tedavisinde kullan ı lan rifabutin. Eğer halihaz ırda rifabutin ile tedavi 
ediliyorsan ız kan say ı m ın ı z takip edilmeli ve rifabutin kullan ı m ı  ile görülen yan etkiler 
gözlenmelidir. 
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• Epilepsi (sara) tedavisinde kullan ı lan fenitoin. Eğer halihaz ırda fenitoin ile tedavi 
ediliyorsan ı z VORCANOX tedavisi s ı ras ında kan ın ızdaki fenitoin konsantrasyonunuz takip 
edilmeli ve sizin için doz ayarlamas ı  yap ı lmal ıd ı r. 
• Kan ın p ıht ı laşmas ın ı  azaltmak için kullan ı lan varfarin ve di ğer antikoagülanlar — örne ğ in 
fenprokumon, asenokumarol 
• Organ nakli yap ı lan (transplantasyon) hastalarda kullan ı lan siklosporin 
• Organ nakli yap ı lan (transplantasyon) hastalarda kullan ı lan takrolimus 
• Diyabet ( şeker hastal ığı ) tedavisinde kullan ı lan sulfonilüreler- örne ğin tolbutamid, glipizid 
ve glibürid 

• Kolesterolü dü şürmek için kullan ı lan statinler- örne ğ in atorvastatin, simvastatin 
• Ş iddetli uykusuzluk ve stres tedavisinde kullan ı lan benzodiazepinler- örne ğin midazolam, 
triazolam 
• Ülser tedavisinde kullan ı lan omeprazol 
• Doğum kontrolünde kullan ı lan oral kontraseptifler (VORCANOX ile oral do ğum kontrol 
ilaçlar ı  kullan ı yorsan ız, kusma ve adet görme düzensizlikleri gibi yan etkilerle 
karşı laşabilirsiniz.) 
• Kanser tedavisinde kullan ı lan vinka alkaloidleri- örne ğin vinkristin ve vinblastin 
• HIV tedavisinde kullan ı lan indanavir ve di ğer HIV proteaz inhibitörleri 
• HIV tedavisinde kullan ı lan efavirenz, delavirdin, nevirapin gibi ilaçlar (efavirenzin baz ı  
dozlar ı n ı  VORCANOX ile ayn ı  zamanda kullanmay ınız) 
• Eroin bağıml ı lığı  tedavisinde kullan ı lan metadon 
• Ameliyat iş lemleri için kullan ı lan ağr ı  kesiciler- örne ğ in alfentanil ve fentanil ve sufentanil 
gibi diğer k ı sa etkili opiyatlar 
• Orta- ş iddetli ağr ı lar ı n tedavisinde kullan ı lan oksikodon ve hidrokodon gibi di ğer uzun etkili 
opiyatlar 

• Mantar enfeksiyonlar ın ın tedavisinde kullan ı lan flukonazol 
• Ağrı  ve iltihap tedavisi için kullan ı lan non-steroidal anti- inflamatuvar ilaçlar- örne ğin 
ibuprofen, diklofenak 
• İ leri seviye böbrek kanseri olan veya böbrek nakli yap ı lan hastalarda kullan ı lan everolimus 

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı  şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandın ız ise lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza bunlar hakkında bilgi veriniz. 

3. VORCANOX nas ı l kullan ı l ı r? 
Uygun kullan ı m ve doz/uygulama s ı klığı  için talimatlar: 

VORCANOX'u her zaman doktorunuzun belirtti ğ i şekilde al ın ız. Emin olmad ığı n ı z 
durumlarda doktor veya eczac ınıza başvurunuz. 

VORCANOX intravenöz formunun içeri ğ inde bulunan hidroksi propil beta-siklodekstrin, 
glomerüler tiltrasyon yoluyla at ı l ı r. Bu nedenle, kreatinin klirensi 30 ml/dk'n ı n alt ı nda olan 
ş iddetli böbrek yetmezli ğ i olan hastalarda VORCANOX kullan ı m ı  kontrendikedir. 
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Doktorunuz vücut a ğırl ığın ıza ve enfeksiyonunuzun tipine göre alman ız gereken dozu 
belirleyecektir. 

Doktorunuz durumunuza göre dozu de ğ i ş tirebilir. 

Eri şkinler için (ya ş l ı  hastalar da dahi ) önerilen doz a şağıdaki gibidir: 

Damar yoluyla 

İlk 24 saat için doz 

(Yükleme dozu) 

Günde 2 kez 6 mg/kg 

İ lk 24 saatten sonraki doz 

(İdame dozu) 

Günde 2 kez 4 mg/kg 

Tedaviye vereceğiniz cevaba göre doktorunuz günlük dozunuzu günde iki kez 3 mg/kg'a 
düşürebilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
Damar yolu ile kullan ı l ı r. 

VORCANOX İV İnfüzyon Çözeltisi için Toz, eczac ı  veya hem şire tarafı ndan eritilecek ve 
suland ırı lacakt ı r. 

Ilaç, saatte en fazla 3 mg/kg olacak şekilde ve 1-3 saatlik zaman aral ığında intravenöz 
infüzyon (ven içine) olarak damar ın ıza verilecektir. 

Değ iş ik yaş  gruplar ı : 

Çocuklarda kullan ım ı : 

Çocuklarda ve gençlerde önerilen doz a şağıdaki gibidir: 
İ ntravenöz 

2-12 ya ş  aras ı ndaki çocuklar 
ve 12-14 ya ş  aras ı  kilosu 50 
kg'dan az olan gençler 

Kilosu 50 kg veya daha fazla 
olan 12-14 ya ş  aras ı  ve 14 ya ş  
üstü tüm gençler 

İ lk 24 saat için doz (yükleme dozu) İ lk 24 saat için her 12 saatte bir 

9 mg/kg 

İ lk 24 saat için her 12 saatte bir 

6 mg/kg. 

İ lk 24 saatten sonra (idame dozu) Günde 2 kez 8 mg/kg Günde 2 kez 4 mg/kg 

VORCANOX 2 yaşından küçük çocuklara verilmemelidir. 
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Yaş l ı larda kullan ım ı : 
Doktorunuz sizin için özel bir doz ayarlamas ı  yapmayacakt ı r. 

Özel kullan ım durumlar ı : 

Böbrek yetmezliğ i: 
Böbrek yetmezli ğ iniz varsa bu ilac ın kullan ım ına doktorunuz karar verecektir. 

Karaciğer yetmezli ğ i: 
Hafif ila orta ş iddette siroz hastal ığın ız varsa doktorunuz ilac ınız ın dozunu azaltmaya karar 
verebilir. 

Ciddi karaciğer sirozu olan hastalarda vorikonazol çal ışı lmam ışt ı r. 

Eğer VORCANOX'un etkisinin çok güçlü veya zay ıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczac ın ız ile konu şunuz. 

Kullanman ız gerekenden daha fazla VORCANOX kulland ıysan ız: 
Bu ilaç t ıbbi gözetim alt ında size verilece ğ inden kullanman ız gerekenden daha fazla 
kullanman ız pek muhtemel de ğildir. Ancak dozun fazla verildi ğini düşünüyorsan ı z 
doktorunuza veya eczac ı n ıza söyleyiniz. 

VORCANOX'u kullanmay ı  unutursan ız 

Bu ilaç t ıbbi gözetim alt ı nda size verileceğ inden bir dozun atlanmas ı  pek muhtemel değ ildir. 
Ancak dozun atland ığın ı  düşünüyorsan ız doktorunuza veya eczac ın ıza söyleyiniz. 

Unutulan dozları  dengelemek için çift doz almay ın ız. 

VORCANOX ile tedavi sonland ırı ldığındaki olu şabilecek etkiler 
VORCANOX tedavisi doktorunuzun belirtti ğ i sürede devam edecektir. Ancak tedavi süresi 6 
ay ı  geçmemelidir. 

Bağışı kl ı k sistemi zay ı f olan hastalarda veya inatç ı  enfeksiyonlarda, enfeksiyonun tekrar ı ndan 
korunmak için uzun süreli tedavi gerekebilir. Hastal ığı n ızda iyile şme görüldüğünde 
doktorunuz intravenöz infüzyon yerine tablet ile tedaviye devam edilmesini isteyebilir. 

VORCANOX tedavisi, doktorunuz tarafı ndan sonland ır ı ldığı  zaman, herhangi bir yan etki 
oluşmayacakt ır. 

4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
Tüm ilaçlar gibi VORCANOX'un içeri ğ inde bulunan maddelere duyarl ı  ki ş ilerde yan etkiler 
olabilir. 
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Oluşan yan etkiler genellikle minör ve geçicidir. Buna ra ğmen baz ı  yan etkiler ciddi olabilir 
ve t ı bbi müdahale gerektirebilir. 

Yan etkiler a şağıdaki kategorilerde gösterildi ğ i şekilde s ı ralanm ış t ı r. 

Çok yayg ın 	: 10 hastan ın en az 1 inde 
Yayg ı n 	: 10 hastan ın birinden az, fakat 100 hastan ı n birinden fazla görülebilir. 
Yayg ın olmayan : 100 hastan ı n birinden az, fakat 1000 hastan ı n birinden fazla görülebilir. 
Seyrek 	: 1.000 hastan ı n birinden az görülebilir. 
Çok seyrek 	:10.000 hastan ın birinden az görülebilir. 
Bilinmiyor 	: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

Aşağıdakilerden biri olursa, VORCANOX'u kullanmay ı  durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yak ın hastanenin acil bölümüne ba şvurunuz 

• Döküntü 
• Sar ı l ık; karaci ğer fonksiyon testlerinde de ğ i şme 
• Kar ı n üst bölgesinde ş iddetli ağr ı , bulant ı  ve kusma ile kendini gösteren pankreatit 

Bunları n hepsi çok ciddi yan etkilerdir. 
Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür. 

Diğer yan etkiler: 

Çok yayg ın: 
• Görme bozukluğu (bulan ık görme, görsel renk de ğ i ş imleri, ışığı n görsel alg ı s ında 
anormallik, renk körlü ğü, göz bozukluğu, ışıklar ı n etrafında hale görme, gece körlü ğü, dalgal ı  
görü ş , gözde ışı k çakmas ı , parlak alanlar görme, görsel keskinlikte azalma, görsel parlakl ık, 
normal görme alan ın ın bir k ısmın ın kayb ı , gözde lekelenmeler gibi görmede de ğ i ş iklik) 
• Ate ş  
• Döküntü 
• Bulant ı , kusma, ishal 
• Kol ve bacaklarda ş i ş lik 
• Kar ı n ağr ı s ı  
• Nefes almada güçlük 
• Karaci ğer enzimlerinde yükselme 

Yayg ı n: 
• Yüz kemiklerinin içindeki hava bo ş luklar ın ın iltihab ı  (sinüzit), di ş  etlerinde iltihap, titreme, 
zay ı fl ı k 

• Baz ı , ciddi olanlar da dahil olmak üzere, k ı rm ı z ı  (bazen ba ğışı kl ı k ile alakal ı  olabilen) 
ve/veya beyaz (bazen ate ş  ile birlikte) kan hücresi say ı s ı nda azalma, kan pulcu ğu (trombosit) 
olarak adland ı r ı lan kan ı n p ı ht ı laşmas ı n ı  sağ layan kan pulcuğu hücre say ı s ı nda azalma 
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• Alerjik reaksiyonlar veya şiddetli bağışıkl ık sistemi tepkisi 

• Kan şekerinin dü şmesi, kanda potasyumun düşmesi, kanda sodyumun dü şmesi 

• Kayg ı/endi şe, depresyon, zihin kar ışı kl ığı , huzursuzluk, uyuma güçlü ğü, gerçekte olmayan 
şeyleri (halüsinasyon) görme 

• Nöbet, titreme veya kontrol edilemeyen kas hareketleri, kar ı ncalanma veya deride anormal 
his, kas tonusunun artmas ı , uykululuk hali, ba ş  dönmesi 

• Gözlerde kanlanma 

• Kalbin çok h ızl ı  veya çok yava ş  atmas ı  gibi kalp ritim bozukluklar ı , bay ı lma 

• Kan bas ı nc ın ı n dü şmesi, damarlarda iltihap ( kan p ıhtıs ının oluşmas ı  ile ilgili olabilir). 

• Ani nefes almada zorluk, gö ğüs ağr ı s ı , yüzde ödem (a ğız, dil ve göz çevresinde) akci ğerde 
su toplanmas ı  

• Kab ızl ık, haz ı ms ı zl ık, dudaklarda iltihap 

• Sar ı l ı k, karaci ğerde iltihap, karaci ğer hasar ı  

• Cilt yüzeyinde iç içe kabarc ı klarla k ırm ız ı  bir alan olu şmas ı  ile karakterize, deride ciddi 
kabarma ve soyulmaya neden olabilen deri döküntüleri, ciltte k ı zar ı kl ık 

• Kaşı nt ı  

• Saç dökülmesi 

• S ı rt ağr ı s ı  

• Böbrek yetmezli ğ i, idrarda kan, böbrek fonksiyon testlerinde de ğ i ş iklik 

Yayg ın olmayan: 

• Grip benzeri belirtiler, mide-ba ğı rsak kanal ında tahri ş  ve iltihap, antibiyotik kullan ı m ı na 
bağ l ı  ishale neden olan mide-ba ğırsak kanal ı  iltihaplanmas ı , lenfatik damarlar ı n 
iltihaplanmas ı  

• Karn ın iç duvar ın ı  ve kar ı n içi organlar ı  kaplayan ince dokunun iltihaplanmas ı , belirtileri 
ate ş , kusma, halsizlik, titreme, kar ı nda ş i şlik, idrar miktar ı nda dü şme, ishal veya kab ı zl ık, 
kar ı n kaslar ı nda sertle şme belirtilerinin bir k ı sm ı  veya tamam ı  

• Lenf bezlerinin ş i şmesi (bazen ağr ı l ı  olabilir), kemik iliği yetmezli ği, kanda eozinofil (bir 
tür alerji hücresi) say ıs ında art ış  

• Adrenal bez fonksiyonlar ı nda bask ı lanma, tiroid bezinin normalin alt ında çal ışmas ı  
belirtileri, kilo kayb ı , bulant ı  ve i ştahs ızl ık, kas ve eklem ağr ı lar ı , vücutta deri renginin 
koyulaşmas ı  
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• Beyin fonksiyonlar ı nda anormallik, Parkinson benzeri (ör., eklem sertli ğ i) belirtileri, sinir 
hasar ı na bağ l ı  olarak el ve ayaklarda uyu şukluk, ağrı , kar ıncalanma ve yanma hissi 

• Koordinasyon veya dengede sorunlar 

• Beyin ödemi belirtileri, ba ş  ağr ı s ı , baş  dönmesi, kusma 

• Çift görme, baz ı  ciddi göz sorunlar ı : gözlerde ve göz kapaklar ında ağ r ı  ve iltihap, anormal 
göz hareketleri, görmede bozuklu ğa neden olan görme sinirlerinde hasar, göz sinirlerinin 
ç ıktığı  kanalda ödem 

• Dokunma duyusunda azalma 

• Tat almada anormallik 

• Duyma zorluklar ı , kulakta ç ı nlama, baş  dönmesi (vertigo) 

• Baz ı  iç organlarda iltihaplanma (pankreas ve oniki parmak ba ğı rsağı ), dilde ş i şme ve 
iltihaplanma 

• Karaci ğerde büyüme, karaci ğer yetmezli ğ i, safra kesesi hastal ıklar ı , safra kesesinde ta ş  

• Eklem iltihaplanmas ı , deri alt ı ndaki damarlar ı n iltihaplanmas ı  (kan p ıht ı s ı  oluşumu ile 
birlikte seyredebilir) 

• Böbreklerde iltihaplanma, idrarda protein bulunmas ı , böbrek hasar ı  

• Çok h ızl ı  kalp at ışı  veya kalp at ışında düzensizlikler, bazen karars ı z elektriksel iletiler 

• EKG (kalbin elektriksel etkinli ğ ine ait kay ı t) ölçümünde anormallik 

• Kan kolesterol miktar ı nda art ış , kan üre miktar ı nda art ış  

• Alerjik deri reaksiyonlar ı  (bazen ciddi olabilen), ciltte ve özellikle a ğız olmak üzere mukoz 
zarlarda ağr ı l ı  soyulma ve döküntüye neden olan ya şam ı  tehdit edici bir durum, deride 
iltihaplanma, kurde şen, ışık veya güne şe maruz kalma sonras ında ciddi deri reaksiyonlar ı  
veya güne ş  yanığı , deride k ızar ı kl ık veya tahri ş , düşük kan pulcuğu (bir çe ş it kan hücresi) 
say ı s ı  nedeni ile derinin k ırm ız ı  veya mor renkte görünmesi, egzema 

• Uygulama yerinde reaksiyon 

Seyrek: 

• Vücutta tiroid hormonunun gere ğinden fazla üretilmesi (hipertiroidizm) belirtileri, kilo 
kayb ı , kaslarda zay ıfl ık, ellerde titreme, uyumada zorluk, çarp ınt ı , saçlarda incelme ve 
dökülme, ciltte incelme, nemlilik ve a şı r ı  terleme, ba ğırsak hareketlerinde artma ve bazen 
ishal, sinirlilik, göz kürelerinin ileri do ğru iletilmesi 
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• Ciddi bir karaciğer hastal ığının komplikasyonu olarak beyin fonksiyonlar ı nın bozulmas ı  
belirtileri, mental durumdaki bozukluk, nöromuskuler anormallikler, titreme, daha h ızl ı  ve 
daha derin nefes alma durumu 

• Görme sinirlerindeki liflerin ço ğunun kayb ı , gözün önündeki saydam tabakada (kornea) 
bulanıklaşma, istemsiz göz hareketleri 

• Deride içi s ı v ı  dolu kabarc ıklar (büllöz) ile görülen ışığa kar şı  a şı r ı  duyarl ı l ı k 

• Periferik sinir sisteminin bir k ısm ın ın vücudun kendi bağışıkl ı k sistemi tarafindan hedef 
al ınd ığı  bir hastal ı k (örn.,multipl skleroz) 

• Kalp ritmi veya kalpte iletim problemleri (bazen ya şam ı  tehdit edici olabilir) 

• Yaşam ı  tehdit edici a şır ı  duyarl ı l ık reaksiyonlar ı  

• Kan p ıht ı laşma sisteminde bozukluk 

• Alerjik deri reaksiyonlar ı  (bazen ciddi olabilen), deri alt ı  dokunun, mukoz ve mukoz alt ı  
dokular ın h ı zla ş i şmesi (ödem), ka şı nt ı l ı  ve ac ı l ı  kal ın, gümüş  lekeler ile k ı rm ız ı  deri 
kabar ı kl ığı , muköz zarlar ın ve derinin iritasyonu, derinin üst tabakas ı n ı n geni ş  k ı sm ı n ın, 
derinin d ış  yüzeyinin alt katmandan ayr ı lmas ı na neden olan ya şam ı  tehdit edici bir durum 

• Küçük kuru deri döküntüleri 

Bilinmiyor: 

• Çillenme ve deri renginden koyu lekeler 

Diğer s ı kl ığı  bilinmeyen ancak görülmesi halinde acilen doktorunuza bildirmeniz gereken 
belirgin yan etkiler: 

• Deri kanseri 

• Kemik çevresindeki dokunun iltihab ı  belirtileri, hassasiyet, deride k ı zar ıkl ık ve s ı cakl ı k, 
fonksiyonun s ı n ı rlanmas ı  

K ı rm ız ı , pulsu döküntüler veya yüzük şeklinde lezyonlar (Kutanöz lupus eritematozu olarak 
adland ı r ı l ır.) 

İntravenöz infüzyon uygulamas ı  s ı ras ı nda yayg ı n olmayan baz ı  reaksiyonlar (yüz k ızarmas ı , 
ate ş , terleme, kalp at ı m h ız ı nda art ış , nefes darl ığı  dahil) görülmü ştür. Bu durumda 
doktorunuz ilac ı n ı z ı  kesebilir. 

VORCANOX'un karaci ğer ve böbreğ inizi etkileyece ğ i bilindiğinden, doktorunuz kan testleri 
isteyerek karaci ğer ve böbreğ inizin fonksiyonlar ı n ı  izlemesi gerekir. Kar ın ağ r ı n ı z varsa veya 
dışk ı n ı z farkl ı  k ı vamdaysa doktorunuza bildiriniz. 
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Uzun süre vorikonazol ile tedavi edilen ki ş ilerde cilt kanseri rapor edilmi ştir. 

I şık ya da güne şe maruziyet sonras ı  güne ş  yan ığı  ve ciddi deri reaksiyonlar ı  çocuklarda daha 

sık bildirilmiştir. Eğer sizde ya da çocu ğunuzda deri bozukluklar ı  geli ş irse, doktorunuz sizi 

veya çocuğunuzu değerlendirdikten sonra, durumun önemine göre size düzenli olarak bir cilt 

hastal ıklar ı  uzman ına görünmenizi tavsiye edebilir. Karaci ğer enzimlerinde yükselme 

çocuklarda büyüklere oranla daha fazla s ı kl ı kta bildirilmi ştir. 

Eğer bu yan etkilerden herhangi biri devam ederse doktorunuza bildiriniz. 

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile kars ı lasırsanız 

doktorunuzu veya eczac ı n ız ı  bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas ı   
Kullanma Talimat ında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczac ı n ı z veya hem ş ireniz ile konu şunuz. Ayr ı ca kar şı laştığın ı z yan 

etkileri www.titck.gov.tr  sitesinde yer alan "Ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna t ı klayarak ya da 

0 800 314 00 08 numaral ı  yan etki bildirim hatt ın ı  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu ğunuz ilac ı n 
güvenlili ğ i hakk ı nda daha fazla bilgi edinilmesine katk ı  sağ lam ış  olacaks ı n ız. 

5. VORCANOX'un saklanmas ı  
VORCANOX'u çocuklar ın göremeyece ğ i, erişemeyece ğ i yerlerde ve ambalaj ında saklayın ız. 

VORCANOX 200 mg İV infüzyonluk çözelti için toz içeren flakon çözülmeden önce 
25°C'nin alt ı ndaki oda s ı cakl ığında saklan ı r. 

VORCANOX toz eritildikten sonra hemen kullan ı lmal ı d ı r. Eğer hemen kullan ı lmayacaksa, 
2C-8°C aras ı nda (buzdolab ında) 24 saate kadar muhafaza edilebilir. Toz eritildikten sonra 
uygun bir infüzyon çözeltisi ile suland ır ı lmas ı  gerekir. (Daha detayl ı  bilgi için kullanma 
talimat ı n ı n sonuna bak ı n ı z) 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullan ın ız. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VORCANOX'u kullanmay ın ız. 

Eğer üründe ve/veya ambalaj ı nda bozukluklar fark ederseniz VORCANOX'u kullanmay ı n ı z 
İ lac ı n ı z ı  ev at ı klar ı  ile birlikte atmay ı n ız. Eczac ın ı za ihtiyaç duymad ığınız ilaçlar ın nas ı l 
at ı lacağın ı  dan ışın ı z. 
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Ruhsat sahibi: 
	

GENERİCA İ laç San. ve Tic. A. Ş . 
Maslak-Sar ıyer/ISTANBUL 
Tel: O 212 376 65 00 
Faks: 0 212 213 53 24 

Üretim yeri: 	MEFAR İlaç San. A. Ş . 
Kurtköy-Pendik / İ STANBUL 

Bu kullanma talimat ı. 13/02/2017 tarihinde onaylanmışur. 

AŞAĞ IDAK İ  B İLG İLER BU İ LACI UYGULAYACAK SAĞLIK PERSONEL İ  
İÇ İ ND İ R: 

Suland ı rma ve seyreltme bilgileri 

• VORCANOX 200 mg İV infüzyon Çözeltisi için Toz ml'sinde 10 mg vorikonazol içeren 
berrak çözelti elde etmek için, flakon içeri ğini 20m1'ye tamamlayacak şekilde ya 19m1 
enjeksiyonluk su ile ya da 19 ml 9 mg/ml (%0.9) infüzyonluk sodyum klorür ile 
suland ı r ı lmal ıd ı r. 

• Eğer flakondaki vakum seyrelticiyi flakon içine çekmezse flakon at ı lmal ıd ı r. 

• 19 ml enjeksiyonluk su veya 9 mg/ml infüzyonluk sodyum klorürü tam olarak haz ı rlanmas ı  
için 20 ml'lik şı r ı nga kullan ı lmal ıd ır. 

• Uygulama için, gerekli hacimdeki suland ırı lmış  çözelti (tablo a şağıdad ı r) tavsiye edilen 
uyumlu bir infüzyon çözeltisine (detaylar ı  aşağıdad ır) ilave edilir ve gereksinime göre 0.5- 
5mg/m1 konsantrasyondaki VORCANOX çözeltisi elde edilir. 

• Bu ürün tek kullan ıml ıkt ır ve kullan ı lmayan çözlelti at ı lmal ı d ır. Sadece partikül içermeyen, 
berrak çözeltiler kullan ı lmal ı d ı r. 

• Bolus enjeksiyon olarak uygulanmal ı d ı r. 

• Saklama bilgileri için "VORCANOX' un saklanmas ı " bölüm 5'e bak ı n ı z. 
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10 mg/ml VORCANOX konsantre çözelti için gerekli hacimler 

Vücut 
ağı rl ığı  (kg) 

VORCANOX Konsantre Çözelti (10 mg/ml) hacmi: 

3 mg/kg doz 
(flakon say ıs ı) 

4 mg/kg doz 
(flakon say ıs ı ) 

6 mg/kg doz 
(flakon say ıs ı) 

8 mg/kg doz 
(flakon say ıs ı) 

9 mg/kg doz 
(flakon say ıs ı ) 

10 - 4.0 ml (1) - 8.0 m1(1) 9.0 m1(1) 
15 - 6.0 m1(1) - 12.0 ml (1) 13.5 ml (1) 
20 - 8.0 ml (1) - 16.0 ml (I) 18.0 ml (I) 
25 - 10.0 m1(1) - 20.0 ml (1) 22.5 ml (2) 
30 9.0 ml (1) 12.0 m1(1) 18.0 m1(1) 24.0 ml (2) 27.0 ml (2) 
35 10.5 ml (1) 14.0 ml (1) 21.0 ml (2) 28.0 ml (2) 31.5 ml (2) 
40 12.0 m1(1) 16.0 m1(1) 24.0 ml (2) 32.0 ml (2) 36.0 ml (2) 
45 13.5 ml (1) 18.0 m1(1) 27.0 ml (2) 36.0 ml (2) 40.5 ml (3) 
50 15.0 m1(1) 20.0 ml (1) 30.0 ml (2) 40.0 ml (2) 45.0 ml (3) 
55 16.5 ml (1) 22.0 mI (2) 33.0 ml (2) 44.0 mI (3) 49.5 ml (3) 
60 18.0 ml (1) 24.0 ml (2) 36.0 ml (2) 48.0 ml (3) 54.0 ml (3) 
65 19.5 mI (1) 26.0 ml (2) 39.0 ml (2) 52.0 ml (3) 58.5 ml (3) 
70 21.0 ml (2) 28.0 ml (2) 42.0 ml (3) - - 
75 22.5 ml (2) 30.0 mI (2) 45.0 mI (3) - - 
80 24.0 ml (2) 32.0 ml (2) 48.0 ml (3) - - 
85 25.5 ml (2) 34.0 ml (2) 51.0 ml (3) - - 
90 27.0 mI (2) 36.0 mI (2) 54.0 ml (3) - - 
95 28.5 ml (2) 38.0 mI (2) 57.0 ml (3) - 
100 30.0 ml (2) 40.0 ml (2) 60.0 ml (3) - - 

VORCANOX 200 mg IV İnfüzyonluk Çözelti için Toz Içeren Flakon koruyucu içermeyen tek 
dozluk steril liyotildir. Bu sebeple, mikrobiyolojik aç ıdan, ürün hemen kullan ı lmal ı d ı r. Eğer 
hemen kullan ı lmayacaksa, kullan ıma haz ır çözeltinin, kullan ı mdan önce saklama süreleri 
içinde ve şartlar ı nda saklanmas ı  kullan ı c ı n ı n sorumluluğudur ve suland ı rma i ş lemi kontrollü 
ve valide edilmi ş  aseptik şartlardaki bir yerde yap ı lmad ığı  sürece normal şartlarda 2°C-8°C 
aras ı nda 24 saatten uzun saklanamaz. 

Suland ı r ı lmış  çözelti şunlarla seyreltilebilir: 

%0.9 enjeksiyonluk sodyum klorür 

Sodyum laktat intravenöz infüzyon %5 glukoz ve Ringer laktat intravenöz infüzyon kar ışı m ı  
%5 glukoz ve %0.45 sodyum klorür intravenöz infüzyon 
%5 glukoz intravenöz infüzyon 
20mEq potasyum klorür intravenöz infüzyonu içinde %5 glukoz 
%0.45 sodyum klorür intravenöz infüzyon 
%5 glukoz ve %0.9 sodyum klorür intravenöz infüzyon 

Bu çözeltilerle kar ışt ı r ı ld ığı nda ürün 6 saat stabildir. 
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Geçimsizlikler 

VORCANOX infüzyon çözeltisi, ayn ı  intravenöz yollardan (veya kanülden) di ğer ilaç 
infüzyonlar ı  (parenteral nütrisyonlarda dahil (örn. %10 Aminofusin Plus) ile 
uygulanmamal ıd ı r. 

Kan ürünlerinin infüzyonu VORCANOX ile e ş  zamanl ı  olarak uygulanmamal ıd ı r. 
Toplam parenteral nutrisyonlar ayn ı  yol veya kanülden olmamak şart ı  ile VORCANOX ile e ş  
zamanl ı  olarak uygulanabilir. 

VORCANOX % 4.2 sodyum bikarbonat infüzyonu ile seyreltilmemelidir. 
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