VWBOSENTAN FiLM TABLETLER KULLANAN HASTA ICIN IZLEM KARTI

Dogum Kontrolu

Suan gebelik onleyici bir yontem
kullaniyor musunuz?
) Evet C Hayir

Evet ise gebelik dnleyici ydontem(ler)in
adini yaziniz:

Bir sonraki ziyaretinizde bu karti

hekiminize veya kadin hastaliklari ve
dogum uzmaniniza goturun; ek veya
alternatif dogum kontrol yontemlerine

ihtiyaciniz olup olmadigini sdyleyecektir.

Anemi igin Kan Testi

Bosentan alan bazi hastalarda anemi
(kirmizi kan hicelerinin sayisinin
azalmasi) olusabilir.

Tedavinin ilk 4 ay1 boyunca her ay, daha
sonra 3 ayda bir anemi igin kan testi
yaptirmaniz gerektigini hatirlayiniz.

Aylik testlerin ilk yapildigi tarih: ..../...../[.....

ilk 4 ay icin aylik hemoglobin kan testi

programiniz:
"1 Ocak "1 Mayis 71 Eylll
1 Subat 1 Haziran 1 Ekim

"1 Mart 1 Temmuz "1 Kasim
"1 Nisan "1 Agustos 71 Aralik

4 ay sonra Ug¢ aylik hemoglobin kan testi
programiniz:
1 1.ceyrek
13.ceyrek

1 2.ceyrek
14.ceyrek

_V B(_)_sentan Film Tabletler Kullanan Hastalar
Icin Onemli Guvenlilik Uyarilar

Bu kart Bosentan igceren Film Tabletler hakkinda
onemli bilgileri icermektedir. Bosentan igeren
Film Tabletler ile tedaviye baglamadan once
lGtfen bu karti dikkatlice okuyun. Bu karti her
zaman yaninizda tagiyin ve tedavinizde gorev
alan saglik mensuplarina gosteriniz.

Adiniz-soyadiniz:

Recete eden hekim:

Tedavi merkezi ve hekime ait iletigsim
bilgileri:

Bosentan hakkinda sorunuz varsa hekiminize
sorunuz.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) bildiriniz.



http://www.titck.gov.tr/

Karaciger Fonksiyonu igin Kan Testi

Bosentan kullanan bazi hastalarda
anormal karaciger fonksiyon testleri
gOrulmustiur. Bosentan igeren Film

Tabletler ile tedaviniz sliresince hekiminiz

karaciger fonksiyonunuzdaki degisiklikleri
kontrol etmek Uzere dizenli olarak kan
testleri yapacaktir.

Her ay karaciger kan testini yaptirmayi
unutmayin.

Her doz artisindan iki hafta sonra ilave
bir test yaptirin.

ik aylik testin tarihi: ...... [eociid......

Aylik karaciger kan testi tablosu:

Ocak Subat Mart Nisan
Mayis Haziran | Temmuz | Agustos
Eylul Ekim Kasim Aralik

Cocuk dogurma potansiyeli olan bir
kadinsaniz dikkatlice okuyun

Gebelik:

Bosentan dogmamig bebeginizin
gelisimine zarar verebilir. Bu nedenle
hamileyseniz bosentan kullanmamali ve
bosentan kullanirken hamile
kalmamalisiniz. Ek olarak pulmoner
hipertansiyon hastaliginiz varsa,
hamilelik hastaliginizin belirtilerini siddetli
bir sekilde koétulegtirebilir. Hamile
olabileceginizden supheleniyorsaniz,
hekiminize veya kadin hastaliklari ve
dogum uzmaniniza soyleyin.

Dogum Kontrolu

Dogum kontrol haplari, hormon
enjeksiyonlari, implantlar ya dogum
kontrol deri bantlari gibi hormona bagl
dogum kontrol yontemleri bosentan
kullanan kadinlarda gebeligin 6nlenmesi
igin guvenilir degildir. Bu tip hormonal
dogum kontrol yontemlerine ek olarak,
prezervatif, diyafram veya kontraseptif
tampon gibi bariyer seklinde bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz. Akliniza
gelebilen tum sorularinizi hekiminize
veya kadin hastaliklari ve dogum
uzmaniniza sordugunuzdan emin
olun.Bu kartin arkasindaki ayrintilari
doldurun ve sonraki ziyaretinizde
hekiminize veya kadin hastaliklar ve
dodum uzmaniniza goturun.

Hamile oldugunuzu diisginmeseniz
bile bosentan igeren film tabletlere
baslamadan once ve tedavi siiresince
her ay gebelik testi yaptirmalisiniz.

ilk aylik testin tarihi: ...... leed......




V¥ Bosentan Igeren Film Tabletler Kullanan Hastalar igin
Kilavuz

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis
olacaksiniz. Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ayrica kargilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Yan Etki Bildirim"
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.


http://www.titck.gov.tr/

Girig

Bu brosurde, Bosentan iceren Film Tabletler tedavisinin glvenli bir bicimde
yuratilmesini saglamak (zere sizin ve hekiminizin birlikte nasil ¢alisacaginiz
acglklanmaktadir.

Karaciger hasari ve ciddi dogum kusurlariyla iligkili riskler de dahil olmak Uzere,
tedaviye baglamadan o6nce Bosentan igeren Film Tabletler konusunda bilmeniz
gereken onemli bilgileri kapsamaktadir. Herhangi bir sorunuz varsa hekiminizle
konusunuz. Latfen kullanma talimatindaki hastaya yonelik tum bilgileri okuyun.

Bosentan iceren Film Tabletler ne icin kullanihr:

Bosentan igceren Film Tabletler asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH): PAH, akcigerlerdeki kan damarlarinin siddetli
daralmasi sonucu kalpten akcigerlere kan tasiyan damarlarda (pulmoner arterler)
yuksek kan basinci ile sonug¢lanan bir hastaliktir. Bu basing akcigerlerden kana
gececek oksijeni azaltarak fiziksel aktiviteyi zorlastirmaktadir. Bosentan, pulmoner
arterleri genisleterek kalbin bu damarlara kan pompalamasini kolaylastirir. Bu da kan
basincini dusurlr ve belirtileri hafifletir. Bosentan pulmoner arteriyel hipertansiyonlu
(PAH) sinif ILIII ve IV hastalarin tedavisinde egzersiz kapasitesini (fiziksel aktivite
yapabilme yetenegi) ve semptomlari iyilestirmede kullanilir.

Bosentan igceren Film Tabletler'in kullanilabildigi PAH tipleri:

* Primer (tanimlanmis bir sebep yok ya da ailesel) « Sklerodermanin sebep oldugu
(sistemik skleroz olarak da tanimlanan cilt ve diger organlari destekleyen bag
dokusunun anormal buyumesi seklindeki hastalik) « Kalp ve akcigerlerde anormal kan
akimina sebep olan dogumsal santh (anormal gegis) kalp kusurlarinin sebep oldugu
Dijital tlserler: (El ve ayak parmaklarindaki yaralar) Sklerodermali yetigkin hastalarda
gOrilen dijital Ulserlerin tedavisinde kullaniimaktadir. Bosentan igeren Film Tabletler el
ve ayak parmaklarinda ¢ikan yeni dijital Ulserlerin sayisini azaltmaktadir.



Bosentan i¢eren Film Tabletler ile tedavi:

1) Bosentan iceren Film Tabletler ile tedaviye
baslamadan 6nce

Hekiminizden hasta kilavuzunu ve hasta uyari
kartini isteyiniz.

Tedavi 6ncesinde karaciger fonksiyonu, kan ve
gebelik testi yaptirin

2) Bosentan igeren Film Tabletler ile tedaviye
baslayin.

3) Bosentan igeren Film Tabletler kullanirken, ayhk
karaciger fonksiyonu ve gebelik testini yaptirin.
Duzenli hemoglobin testi yaptirin.

Bilmeniz Gereken En Onemli Bilgiler:

Ciddi Dogum Kusurlari

Hayvanlar ile yapilan g¢alismalar Bosentan iceren Film Tabletler 'in fetliste gelisim
anormalliklerine yol acabildigini (teratojenisite) gostermistir. Bu nedenle hamile
kadinlar “Bosentan igeren Film Tabletler i kullanmamalidir.

Gocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz:
* Bosentan igceren Film Tabletler kullanmaya baglamadan 6nce

* Bosentan iceren Film Tabletler kullaniminiz sirasinda ayda bir kez hekiminiz
sizden bir gebelik testi yaptirmanizi isteyecektir.

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa, Bosentan igeren Film Tabletler’i kullaniminiz
sirasinda guvenilir bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz veya kadin
hastaliklari ve dogum uzmaniniz glvenilir bir dogum kontrol metodu uygulamanizi
tavsiye edecektir. Bosentan igeren Film Tabletler hormonal dogum kontrol ilaglarini
(6r; agizdan alinan, enjeksiyon, implant veya deri bantlan) etkisiz hale
getirebileceginden, bu yéntem tek basina glvenli degildir. Bu nedenle, hormonal
dogum kontrol ilaglari kullaniyorsaniz, ayni zamanda bariyer yontemi de
kullanmalisiniz (6r; kadin prezarvatifi, diyafram, dogum kontrol stingeri ya da ayni
zamanda partneriniz prezervatif kullanmalidir).

Bosentan iceren Film Tabletler kullandiginiz donemde hamile kalirsaniz, ya da yakin
bir gelecekte hamile kalmayi planliyorsaniz derhal hekiminize bilgi vermelisiniz.



Karaciger Hasari (Hepatotoksisite)

Bosentan igeren Film Tabletler anormal karaciger fonksiyon testleri ile kendini
gOsteren karaciger hasarina neden olabilir.

Doktorunuz tedavi suresince karaciger fonksiyonundaki degigiklikler icin duzenli kan
testleri yapacaktir.

Karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmek icin kan testi yaptirmalisiniz;
* Bosentan iceren Film Tabletler kullanmaya bagslamadan 6nce

* Bosentan igeren Film Tabletler ile tedavi siiresince her ay

* Her doz artisindan 2 hafta sonra ilave bir test yapilacaktir.

ALT/AST artiglari durumunda oneriler:

Eger duzeyler normal Ust sinirin (ULN) 3 katindan fazla ise yakin takip ve doz
ayarlamasi gereklidir.

Baska ilaglar kullandiginiz dénemde ortaya ¢ikan karaciger problemleri de dahil olmak
Uzere, karacigerinizde sorunlar varsa hekiminize bu konuda bilgi veriniz.

Karaciger hasarinin tipik belirtileri bulanti, kusma, ates, karin agrisi, sarilik, yorgunluk
veya grip benzeri géstergelerdir. Bosentan iceren Film Tabletler kullaniminiz sirasinda
bu belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa, derhal hekiminize bilgi veriniz.

Hemoglobin Konsantrasyonunda Azalma

Bosentan iceren Film Tabletler hemoglobin konsantrasyonunda azalmalara neden
olabilir.

Doktorunuz tedavi siresince hemoglobin seviyelerindeki degisiklik igin dizenli kan
testleri yapacaktir.

Anemi (distk hemoglobin) kontroll i¢in kan testi yaptirmalisiniz:

* tedaviye baslamadan énce
* tedavinin ilk 4 ay1 boyunca her ay
* sonrasinda her 3 ayda bir

Diger ilaglarla Birlikte Kullanim

Bosentan ile birlikte kullanilmamasi gereken ya da bosentan ile birlikte dikkatli
kullaniimasi gereken bazi ilaclar vardir. Regetesiz verilenler de dahil olmak tzere, eger
kullanmakta oldugunuz veya yakin zamanda kullandiginiz ya da kullanabileceginiz
baska ilaglar varsa doktorunuz ve eczaciniza sdyleyiniz.

Eger asagidaki ilaclan kullaniyorsaniz, doktorunuza sdylemeniz 6zellikle énemlidir
(diger ilaglar igin kullanma talimatina bakiniz)

* Hormonal kontraseptifler : Bunlar, bosentan kullanirken tek baslarina etkili bir
kontrasepsiyon (dogum kontroli) yontemi degildirler. Doktorunuz ve/veya
jinekologunuz sizin i¢in uygun kontrasepsiyonu belirleyecektir.

* Siklospoin A (organ naklinden sonra veya psoriyazis (sedef) tedavisinde kullanilan
bir ilag)



Birden fazla sayida ticari ilag adi olabilir. ilacinizin yukarida listelenenlerden biri olup
olmadigindan emin degilseniz doktor ya da eczaciniza sorabilirsiniz.

* Kullandiginiz ilaglari biliniz
* Kullandiginiz ilaglarin bir listesini tutunuz ve yeni bir ila¢ aldiginizda hekiminize
veya eczaciniza gosteriniz.

Sperm Sayisinda Azalma

Bosentan iceren Film Tabletler kullanan biriyseniz, bu ilacin sperm sayinizi disirme
olasiligr vardir. Cocuk yapma yeteneginizi etkileyebilecedi géz ardi edilmemlidir. Bu
konu ile ilgili soru veya endiseniz var ise doktorunuza daniginiz.

Yan Etkilerin Bildirimi

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma
talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Yan Etki Bildirim" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz.

Hastalara yonelik bilgilerin tiimi i¢in kullanma talimatina bakiniz.


http://www.titck.gov.tr/

