Opsumit® ile tedavi sirasinda olusan bir
gebelik veya ortaya ¢ikan herhangi bir yan
etkiyi hemen regetenizi yazan doktorunuza
bildirmeniz 6nemlidir.

Tedavi merkezi:

Receteleyen doktorun adi:

Receteleyen doktorun telefon numarasi:

Opsumit® igin énerilen doz glinde bir defa 10
mg’lik bir tablettir. TUm tableti bir bardak su ile
yutun, c¢ignemeyin veya tableti kirmayin.
Opsumit® 'i yemeklerle beraber veya ayri
alabilirsiniz.

Opsumit® almayr unutmaniz durumunda,
hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu alin ve
sonrasinda tabletlerinizi her zaman aldiginiz
zamanda almaya devam edin. Unutulan tableti
yerine koymak ic¢in higbir zaman iki tableti
beraber almayin.

Opsumit® hakkinda daha detayh bilgi igin,
liitfen hasta bilgilendirme brosiiriini
dikkatlice okuyun. Tedaviniz hakkinda
herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza
veya eczaciniza danigin.
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VOPSUMIT® _HASTA KARTI
Pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisi igin

Bu kart OPSUMIT® ile tedavi sirasinda bilmeniz
gereken onemli glvenlilik bilgileri icermektedir. Bu
kartt her zaman yaninizda tasiyin ve medikal
bakiminizda yer alan tUm doktorlara gosteriniz.

V¥ Opsumit® 10 mg
Masitentan film kapli tablet

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tggen yeni guvenlilik bilgisinin
hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkida bulunmus
olacaksiniz.  Kullanma talimatinda yer alan veya almayan
herhangi bir yan etki gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz
veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini
arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) ve/veya
Actelion Uriin Giivenliligi Departmanina dogrudan e-posta
(drugsafetytr@actelion.com) veya telefon araciligi ile (0212 362
10 00) bildiriniz.



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

Gebelik

Opsumit® fetusun gelisimine zarar
verebilir. Bu nedenle gebe olmaniz halinde
Opsumit® kullanmamalisiniz ve Opsumit®
kullanirken gebe kalmamalisiniz. Ayrica,
pulmoner arteriyel hipertansiyonunuz
varsa, gebelik hastaliginiz semptomlarini
ciddi sekilde kotulestirebilir.

Gebelikten korunma

Opsumit® kullanirken  gebelikten
korunmak igin guvenilir bir yontem
kullanmaniz gerekmekedir. Olusabilecek
herhangi  bir sorunu  doktorunuzla
konusmaniz gerektiginde emin olunuz.

Gebe olmadiginizi  dislinseniz  bile

Opsumit® tedavisine baslamadan dnce ve
tedavi sirasinda her ay gebelik testi
yaptirmalisiniz.

Bu sinifta yer alan diger ilaglar gibi, Opsumit®
anemiyi (kirmizi kan hdcrelerinin sayisinin
azhgi) indikleyebilir ve karaciger Uzerinde
etkileri olabilir. Opsumit® ile tedaviye
baslamadan once ve tedavi sirasinda
doktorunuz asagidakileri kontrol etmek
amaciyla kan testleri yapiimasini isteyecektir:
e Aneminiz olup olmadigi (kirmizi kan
hicrelerinin sayisinin azhgr)
e Karacigerinizin dizgln
calismadigi

calisip

Karacigerinizin dizgln calismadigina dair
belirtiler arasinda:
e bulanti (kusma istegi)
kusma
ates (yuksek ates)
karinda agri (abdomen)
sarilik (cildinizin veya gdzlerinizin
beyazinin sararmasi)
koyu-renkli idrar
e cildinizde kasinti
o letarji veya yorgunluk
yorgunluk veya bitkinlik)
e gribe benzer sendrom (atesle birlikte
eklem ve kas agrilari)
Bu belirtilerden herhangi birini yasamaniz
durumunda, hemen doktorunuza bilgi
verin.
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