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Ambrisentan i¢eren film tablet
kullanan kadinlarin

esleri icin bilgiler

blet kullantyor

Ambrisentan

Esinize ambrisentan iceren film tablet
adl bir ilag recete edildi.

Esinize ‘ambrisentan iceren film tablet
kullanirken bilmeniz gerekenler’ adli
bir kitapgik ve bunun yani sira her bir
ambrisentan iceren film tablet
ambalajinin iginde ayrintili bir Kullanma
Talimati verilmistir.

Onunla yasayan kisi olarak sizin de bazi
6nemli seyleri bilmeniz gerekiyor. Litfen
bu brosurti okuyun. Sorulariniz oldugu
takdirde esinizin doktoruyla gérustn.

brisentan iceren film




Ambrisentan Iceren Film Tabletler

HASTALARA

YONELIK BILGILER

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri

bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glvenliligi 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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Ambrisentan iceren film tablet
kullanirken bilmeniz gerekenler

Bu kitapcikta sizin ve hekiminizin ambrisentan iceren film tablet
tedavisini glivenli bicimde kullanilmasini saglamak Utzere birlikte
nasilcalisacaginizaciklanmaktadir.Bukitapcik, tedaviyebaslamadan
once, karaciger hasari ve ciddi dogum kusurlarnyla iliskili riskler
de dahil olmak lzere, ambrisentan iceren film tablet konusunda
bilmeniz gereken dnemli bilgileri kapsamaktadir.

Kitapcigi dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Ambrisentan iceren film tablet kullanirken bu kitapc¢igi saklayiniz.
Her zamankinden farkli bir doktora goriinirseniz, ona bu kitapcigi
gosteriniz.

Ambrisentan iceren film tabletlerinin ambalaji icinde bulunan
Kullanma Talimati'nda daha ayrintil bilgi verilmektedir. Liutfen o
brosiru de okuyunuz.

Herhangibirsorunuzoldugutakdirde doktorunuzla veyaeczacinizla
konusunuz.

LUTFEN TUM RANDEVULARINIZA GIDERKEN BU KIiTAPCIGI
YANINIZDA GOTURUNUZ.



Pulmoner Arteriyel Hipertansiyon uzmanina
ait bilgiler

Bu bolim size ilaci recete eden doktor tarafindan doldurulmalidir.

Doktorun adi:
Doktorun telefon numarasi:

Hastanenin ad:

Hasta Bilgileri

Bu bolim size ilaci recete eden doktor tarafindan doldurulmahdir.

Adi:

Adresi:

Telefon numarasi:

Birinci basamak hekiminin adi:

Birinci basamak hekiminin telefon numarasi:



PAH nedir? Ambrisentan iceren film tablet
nedir ve nasil ise yarar?’

Pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) hastaliginizi tedavi etmesi
icin size ambrisentan iceren film tablet recete edildi.

PAH, kalpten akcigerlere kani tasiyan kan damarlarindaki (pulmoner
arterler) yiksek kan basincidir. insanlarda PAH oldugunda, bu
damarlar daralir - bu durumda kalbin akcigerlere dogru kan
pompalayabilmesi icin daha fazla calismasi gerekir. PAH sorunu
olan kisiler sikhkla, 6zellikle de egzersiz yaptiklarinda yorgunluk ve
bas donmesi hisseder ve nefes darligi ¢cekerler.

Ambrisentan iceren film tabletler, endotelin reseptor antagonisti
(ERA) olarak adlandirilan bir ilac tipidir. Pulmoner arterleri
genisleterek etkigosterir, busayedekalp budamarlardanakcigerlere
dogru daha kolay kan pompalayabilir. Bu da kan basincini dustrip,
belirtileri rahatlatir.

Ambrisentan iceren film tabletler, hastalarin blyuk bir
cogunlugunda ise yarar, ancak herkeste ise yaramayabilir.
Doktorunuza ilacin sizde etki gdsterip gostermedigini sdylemeniz
gerekir.

PAH’la ilgili daha fazla bilgi almak istiyorsaniz, litfen doktorunuzla
gorusunuz.



Kimler ambrisentan iceren film tablet
kullanamaz?'

Asagidaki durumlarda ambrisentan iceren film tablet
kullanmayiniz:

® Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz

® Hamilelik ihtimali bulunan bir kadinsaniz ve guivenilir
bir dogum kontrol ydntemi kullanmiyorsaniz

® Bebek emziriyorsaniz

® Ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa (Boyle bir durumda
doktorunuzu bilgilendiriniz; doktorunuz durumunuzun
ciddiyetine gore ambrisentan iceren film tablet
kullanip kullanamayacaginizi sdyleyecektir.)

e 18 yasin altindaysaniz
* Builaca karsi alerjik bir reaksiyon gosterdiyseniz

® Soya alerjiniz (asirn duyarhlik) varsa

* Akcigerlerinizde nedeni bilinmeyen hasarlanma (yara dokusu)

varsa (idiyopatik pulmoner fibroz)

Asagidaki durumlarda doktorunuzla gorlisiinuz:

® Bobrek hastaliginiz varsa

* Kansizliginiz (anemi-kirmizi kan hicresi sayisinin azhgi) varsa



Ambrisentan iceren film tablet nasil
kullanilir??

e Ambrisentan iceren film tabletleri her giin giinde bir kez
aliniz. Istediginiz herhangi bir saatte alabilirsiniz, ancak ilacinizi
herglin aynisaatte almakeniyisi olacaktir. Tabletler butlin olarak
yutulmalhidir, bélinmemeli, ezilmemeli ya da ¢cignenmemelidir.
Ac veya tok karnina alinabilir.

e Ambrisentan iceren film tabletleri almay1 unutursaniz, bir
sonraki dozu almanizgereken zamaninda almaya devam ediniz.

e Atlanan bir dozu telafi etmek icin asla ayni anda iki dozu
birden almayiniz. Bunu yaptiginiz takdirde, kan basinciniz
cok duserse bas donmesi ve bayllma gibi istenmeyen etkiler
yasayabilirsiniz.

e Doktorunuzun size tavsiye ettiginden daha fazla
ambrisentan iceren film tabletleri kullanmayiniz.

e Doktorunuzla birlikte Gzerinde bir anlasmaya varmadiginiz
sirece ambrisentan iceren film tabletleri almayi
birakmayiniz.

e Sizinle ayni belirtileri gosterse bile ambrisentan iceren
film tabletleri baska bir kisiye 6nermeyiniz, kullanmasiicin
vermeyiniz.



Ambrisentan iceren film tabletleri kullanirken
sunlari unutmayiniz’

Duizenli kan testi yaptirmaniz gerekecektir:

e Boylece karacigerinizin ne kadar iyi calistigi kontrol edilecektir.
Bu testlerin her ay yaptirilmasi dnerilir.

e Sizde kansizlik (kirmizi kan hucresi sayinizin diisiik olmasi)
olup olmadigi kontrol edilecektir. Bu testlerin tedaviden once,
tedavi sirasinda, 6rnegin 1. ay ve 3. ayda, sonrasinda da
ara ara yaptirilmasi 6nerilir. Doktorunuz gerektiginde bunlarin

yapilmasini saglayacaktir.

Baska herhangi bir doktora basvurursaniz:

e Her zamanki doktorunuz disinda bir doktora basvurursaniz,
mutlaka ambrisentan iceren film tablet tedavisi aldiginizi
sOylemeniz gerekir.

Acil durumlar icin bu kitap¢igi yaninizda tasiyiniz.



Gebelik ve Ambrisentan iceren film tabletler’

Hamile kalma ihtimali olan bir kadinsaniz:

Ambrisentan iceren film tabletler tedavi 6ncesinde, tedavi
sirasinda veya tedaviden sonraki bir aya kadar olan stirede gebe
kalindigi takdirde bebege zarar verme potansiyeline sahiptir,
hatta dogum kusurlarina neden olabilir.

* Hamileyseniz, ambrisentan iceren film tablet almaya
baslayamazsiniz.

e Doktorunuz sizden ambrisentan iceren film tablet almaya
baslamadan once ve ilaci alirken duzenli araliklarla (6rn., ayda
bir) bir gebelik testi yaptirmanizi isteyecektir.

e Ambrisentaniceren filmtabletkullanirken giivenilir birdogum
kontrol yontemi kullanmaniz cok onemlidir. Sizin ve esinizin
birbirini tamamlayan iki yontem, 6rn., cifte korunma yontemi,
yanisira bir baska yontem daha kullanmaniz tercih edilir. Bu
konuyu doktorunuzla gorusinuz.

e Eger olmasi gereken zamanda adet gormediyseniz
veya hamile kalmis olabileceginizi dustintyorsaniz hemen
doktorunuzla temas kurunuz.’

e Eger hamile kalirsaniz, bir an dnce doktorunuzla ambrisentan
iceren film tablet almaya devam etmenin riskleri ve faydalari
konusunda konusmaniz gerekir.'



Gebelik ve Ambrisentan iceren film tabletler’

* Hamilekalmayidustnuyorsaniz,bunudoktorunuzlagorisiniz.

e Ambrisentan iceren film tablet almayi birakirsaniz,
sonrasinda en az bir ay hamile kalmamaniz gerekir.

e Kullandiginiz dogum kontrol yontemini degistirmeniz
veya birakmaniz gerekirse size dogum kontrol yontemini
recete eden doktora ambrisentan iceren film tablet aldiginizi
soyleyiniz.’

e Size ambrisentan iceren film tabletleri recete eden doktora
dogum kontrol ydonteminizi degistireceginizi sdyleyiniz.

Ambrisentan iceren film tablet kullanan bir erkek iseniz:’

Ambrisentan iceren film tabletlerin sperm sayinizi azaltmasi,
bunun da cocuk sahibi olabilmenizi etkilemesi olasidir.

® Bu konuyla ilgili sorulariniz veya endiseleriniz varsa,
doktorunuzla konusunuz.

* Ozellikle endise duyuyorsaniz, tedaviye baslamadan once bir
sperm ornegdi saklamak isteyebilirsiniz.

Bu kitapcigi tiim randevulariniza giderken yaninizda gotiirmeyi
unutmayiniz.
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Karaciger hasari’

Ambrisentan iceren film tablet, anormal karaciger fonksiyon
testleriyle kendini gosteren karaciger hasarina neden olabilir.

Baskailaglar kullandiginizdonemde ortaya cikan karaciger sorunlari
da dahil olmak Uzere, karacigerinizde sorunlar varsa, hekiminize

bu konuda bilgi veriniz.

Tipik karaciger hasari belirtileri: istah kaybi, mide bulantisi,
kusma, ylksek ates, karin agrisi, ciltte veya g6z aklarinda sararma,

koyu renkli idrar, ciltte kasinti.

Ambrisentan iceren film tablet kullanmaniz sirasinda bu
semptomlardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, derhal hekiminize
bilgi veriniz.
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Ambrisentan iceren film tabletlerin olasi
yan etkileri’

llac kutularinin her birininicinde yeralan Kullanma Talimati'nda
ambrisentaniceren film tabletlerin bilinen yan etkilerinin tam bir
listesi yer almaktadir.

Asagida bahsedilen yan etkilerin, sizde olabilecegini
gosteren belirtilere dikkat ediniz:

Siskinlik (6dem), 6zellikle ayak bilekleri ve ayaklarda

Yapilmasi gereken: Bu yan etkiyi gézlerseniz ya da kotulestigini
dustnlyorsaniz doktoruzla konusunuz.

Anemi (kirmizi kan hicrelerinin sayisinin azhgn)

Anemi belirtileri:
e Kendini normalden daha yorgun, zayif ya da genel anlamda

kotu hissetmek,

o Nefes darligi hissi.

Yapilmasigereken: Doktorunuzbuyan etkiyi kontroletmekicin
sizden dlizenlikan testi yaptirmaya devam etmeniziisteyecektir.
Kan nakli gerektiren bazi kansizlik olgulari da bildirildiginden,
bu belirtileri fark etmeniz halinde doktorunuza soyleyiniz.



Ambrisentan iceren film tabletlerin olasi
yan etkileri’

Alerjik reaksiyonlar - Ambrisentan iceren film tablet alan her 100
kisiden 1 ila 10’'unda goruldr.

Alerjik reaksiyon belirtileri:
e Ciltte dokuntu

e Kasinti veya nefes alma veya yutmada gliclige neden olabilecek
siskinlik (genellikle ytzde, dudaklarda, dil veya bogazda)

Yapilmasi gereken: Bu belirtilerin herhangi birini gdzlerseniz,
ozellikle ambrisentan iceren film tablet aldiktan sonra aniden bu
belirtiler ortaya ¢ikarsa hemen tibbi yardim arayisina giriniz.

Sizi endiselendiren baska herhangi bir belirtiniz olursa:

Bu belirtilerin ambrisentan iceren film tabletlerin yan etkisi olup
olmadigina bakmaksizin doktorunuza soyleyin.
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Ambrisentan iceren film tabletlerin olasi yan
etkilerinin bildirimi

Bu ilacin kullanimi sirasinda yan etki olusmasi durumunda,hekiminiz, eczaciniz
veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica, Saglhk Bakanhigi Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanligi, Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 35

99; tel: 0312 218 30 00 veya 0800 314 00 08) bilgilendiriniz.




Kan testi randevulari

Ambrisentan iceren film tabletleri kullanirken, asagida belirtilen
nedenlerden dolayi diizenli kan testleri yaptirmaniz gerekiyor:

e Karacigerinizin ne kadar iyi calistigini gérmek icin; bu testlerin her
ay yaptirilmasi 6nerilir.

e Kansizhginizin (kirmizi kan hicrelerinin sayisinda azalma) olup
olmadiginizi géormek icin; bu testlerin, tedaviden 6nce, tedavinin
1.ve 3.ayindan sonra; dahasonradaaraliklarlayaptirilmasi onerilir.
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Hastayla ilgili ayrintilar (bu bolim
doktorunuz tarafindan doldurulacaktir)

Ambrisentan iceren film tabletlere baslama tarihi:
Baslangi¢ karaciger fonksiyon testi bulgulari

ALT: AST:

Baslangi¢ kan sayimi bulgulari

Hemoglobin: Hematokrit:
Gebelik testi bulgulari

Hamile kalma ihtimali olan bir kadinsaniz, diizenli (6rn.ayda
bir) gebelik testi yaptirmaniz gerekecektir.

Gebelik testi:



Randevular

Tarih

Saat

Bulgular

(doktor tarafindan doldurulacaktir)

Hb

Hct

ALT

AST

Gebelik
(uygunsa)
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Randevular

Bulgular

Tarih Saat (doktor tarafindan doldurulacaktir)

Gebelik

Hb Hct ALT AST
(uygunsa)
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Ambrisentan iceren film tabletleri kullanirken istenmeyen
herhangi biryan etki (hasta bilgi kitapc¢iginda yer almayanlar dahil)
yasadiginiz takdirde lutfen bir an dnce doktorunuzla konusunuz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda yan etki olusmasi durumunda,hekiminiz, eczaciniz
veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica, Saglik Bakanhigi Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi, Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35
99; tel: 0312 218 30 00 veya 0800 314 00 08) bilgilendiriniz.

Referanslar:
1. Ambrisentan Iceren Film Tablet Kullanma Talimati
2. Hasta Kitap¢igi, 21 Ekim 2015.

19



o

Notlar
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Notlar
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Daha fazla bilgi icin doktorunuza basvurunuz.



