Ambrisentan Iceren Film Tabletler

DOKTORLARA

YONELIK BILGILER

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Giggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglk meslegi mensuplarinin

stpheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.
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GIiRiS

Litfen ambrisentan recete etmeye baslamadan énce Kisa Uriin Bilgisi'nin hepsini
okuyunuz. Bu kilavuz sadece ambrisentan ile ilgili en dnemli bilgilerin bir 6zetini
icermektedir.

Ambrisentan agiz yoluyla alindiginda etkili olan, Endotelin A (ET,) reseptdrd icin segici bir
endotelin reseptor antagonistidir (ERA).!

Ambrisentan, WHO fonksiyonel sinif Il ve Il pulmoner arteriyel hipertansiyonlu (PAH)

eriskin hastalarin tedavisinde, kombinasyon tedavisi dahil, endikedir. idiyopatik PAH
(IPAH) ve bag doku hastahigi ile iliskili PAHta etkililigi gosterilmistir.

Tedavinin, sadece PAH tedavisinde deneyimli bir hekim tarafindan baslatilmasi gerekir.



HASTALARA YONELIK EGITiM MATERYALI

® Hastalara ilk kez ambrisentan recete edildiginde, onlara vermeniz gerekenler
asagida listelenmistir:

e Ambrisentanin kullanimiylailgili bilgi ve 8gutler iceren’Ambrisentan Iceren Film
Tablet Recete Edilen Hastalaricin Bilgiler'kitapcigi. Bu kitapgikta ayrica hastalarin
randevularini, kan testi sonuclarini ve gerekirse gebelik testi sonuclarini
kaydedebilecekleri, 6nerilen kilavuzlara uygun bir sekilde testlerini yaptirmaya
devam etmelerini saglamaya yardimci olacak bos alanlar bulunmaktadir.

® Kitapcikta hekimin ve diger temas kurulacak kisilerin bilgilerini kaydedecek
bosluklar bulunmaktadir. Kitapg¢igi hastaya vermeden 6nce litfen bu kisimlari
doldurunuz.

® Kitapcikta ayrica hastanin baslangictaki test bulgularinin kaydedilecegi bos
alanlar da vardir.

® Ambrisentan alan ve cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin erkek
partnerleriicin de bir kart vardir. Bu karti da erkek partnere veriniz.



Onemli Risk Bilgileri TERATOJENISITE

! Yapilan hayvan calismalari ambrisentanin teratojenik oldugunu gostermistir.
insanlarda teratojenik olup olmadigina dair bulgu yoktur, bu nedenle gebelikte
ve sut emziren kadinlarda kontrendikedir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar

Bu durum oligomenoresi olan kadinlar, perimenopozal donemdeki kadinlar ve regl|
olmaya yeni baslamis olan geng kadinlari da (her ne kadar 18 yasin altindaki hastalarda
ambrisentan kullanilmiyor olsa da) kapsar.

Bir kadinin, cocuk dogurma potansiyeli bulunmayan grupta degerlendirilebilmesi icin,
asagidaki kriterlerden en az birini karsilamasi gereklidir:

® En az 50 yasinda olmak ve en az 1 yildir dogal olarak adet gormemek (kanser
tedavisi sonrasinda adet gérmeme cocuk dogurma potansiyelini ortadan
kaldirmaz)

® Uzman bir jinekolog tarafindan teyit edilen prematir over yetmezligi

® Kisirliga neden olan diger belgelenmis overler, tipler veya uterusta fonksiyon
bozuklugu

® Gegcirilmis cift-tarafli salpingo-ooforektomi veya histerektomi

® XY genotipi, Turner sendromu veya uterus agenezisi



Onemli Risk Bilgileri TERATOJENISITE

Bir hastanin cocuk dogurma potansiyeli konusunda veya bu hastaya hangi
dogum kontrol ilacini 6nereceginiz konusunda herhangi bir stipheniz oldugu
takdirde, bir jinekologdan uzman gortsiuni almaya calisiniz.

Ambrisentan iceren film tabletler, cocuk dogurma potansiyeline sahip ve
guivenilir bir kontrasepsiyon yontemi kullanmayan kadinlarda kontrendikedir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar asagidaki belirtilen durumlar
haricinde ambrisentan almaya baslamamalidir:

® Guvenilir bir dogum kontrol yontemi kullaniyorsa (gebelikten korunmak igin
hastalarin 2 ayri birbirini tamamlayan dogum kontrol yontemini kullanmalari
tercih edilir, 6rn.: ikili bariyer ydontemi, birinin yaninda bir baska yontem)

® Tedaviye basladiktan sonraki ¢ guin icinde yapilmis negatif gebelik testinin
varhgi.

Bu kadinlara ambrisentan alirlarken ve tedavi bittikten sonraki izleyen dordiinci haftaya
kadar her ay gebelik testi yaptirmalar onerilmektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara 6zellikle gtivenilir dogum kontrol
yontemleri ve gebelikten korunmamn 6nemi konusunda tavsiyede bulunmak
onemlidir. Hastalarin birbirini tamamlayan iki dogum kontroli yéntemini,
ornegin, cifte korunma yonteminin yaninda bir diger yontem daha kullanmalari
tercih edilir.



Onemli Risk Bilgileri TERATOJENISITE

! Asagidaki yontemler genellikle etkili dogum kontrol yontemleri olarak kabul
edilmektedirler (yani, uygun durumlarda Grin kullanma talimatina uygun olarak
surekli ve dogru bir sekilde kullanildiklarinda yilda %1 ‘in altinda bir basarisizlik
oranina sahiptirler):

® Kombine veya tek basina progestojen seklinde agiz yoluyla alinan dogum
kontrol hapi

® injeksiyon yapilabilen progestojen

® Etonogestrol veya levonorgestrel implantlar
e Ostrojenik vajinal halka

® Perkiitan kontraseptif yamalar

® Uriin prospektiisiinde belirtildigi sekilde %1 ‘in altinda bir basansizlik oranina
sahip olan rahim ici arac (RiA) veya rahim ici sistem (RIS).

® Erkek partnerin kisirlastirilmasi (azoospermi dékiimantasyonu olan vazektomi)

® Cifte korunma yontemi: vajinal spermatisid ajanh (kopuk/jel/ilm/fitil) ya da
ajansiz erkek prezervatifiyle birlikte kadin diyaframi

® Kadinin tercihi ile normal yasam bicimi haline gelmisse penis vajina cinsel
birlesmesinden sakinma.



Onemli Risk Bilgileri TERATOJENISITE

! Tedavi sirasinda, glvenilir dogum kontrolinin 6nemini diizenli olarak tekrarlayip,
dogum kontrol uygulamalarini gézden gegiriniz.

! Ambrisentan alan bir kadin, kullandigi dogum kontrol yontemini degistirmek veya
birakmak durumunda kaldiginda:

® Aldigi dogum kontrol yontemini recete eden doktoruna ambrisentan aldigini
soylemelidir.

® Ambrisentani recete eden doktoruna dogum kontrol yonteminde yaptigi her
tur degisikligi soylemelidir.



Onemli Risk Bilgileri TERATOJENISITE

Ambrisentan alan kadinlara, fetusa zarar verme riski konusunda bilgi verilmelidir.

Bir kadin ambrisentan kullanirken hamile kaldigi takdirde:

® PAH icin alternatif tedaviye gecilmelidir.

® Hamileligi devam ettigi takdirde, degerlendirme ve tavsiyeler konusunda bir
kadin dogum uzmanina sevk edilmelidir.

Hamile olabileceklerini diistinen hastalar mimkin oldugunca ¢abuk
doktorlariyla goriismeye yonlendirilmelidir. Mimkun oldugunca ¢abuk bir gebelik
testi yapilmalidir.

Liitfen tiim gebelik olusumlarini ve gebelik sonucunu telefon veya e-posta yoluyla
bildiriniz. Buna tedaviden sonraki 1 ay icerisinde tespit edilen olgular dahildir.
Litfen iletisim bilgileri icin 12. sayfanin alt tarafindaki kutuya bakiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadin hastalara partnerlerine vermek lizere
“Ambrisentan iceren Film Tablet Kullanan Kadinlarin Erkek Partnerlerine Yénelik
Bilgi Kart1” adli karti veriniz.
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Onemli Risk Bilgileri TERATOJENISITE

Erkek fertilitesi

Hayvanlarla yapilan calismalarda testikiler tlibller atrofi ve dogurganlikta azalma uzun
sureli ambrisentan kullanimina baglanmistir.

Erkek hastalar bu bulgulardan haberdar edilmelidir. Ambrisentanin insanlarda testikuler
fonksiyonu ve erkek fertilitesi tizerindeki etkisi bilinmemektedir. Klinik ¢calismalarda
ambrisentanin kronik kullanimi plazma testosteron seviyelerinde degisiklige neden
olmamustir. Ozellikle gelecekte fertilite (izerindeki bir potansiyel endise duyan erkek
hastalar, bir semen 6rnegdi saklamak isteyebilir.
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KARACIGER FONKSIiYONU

Ambrisentan siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda (siroz olsun ya da olmasin)
kontrendikedir.’

Karaciger fonksiyonu anormallikleri PAH’la iliskilendirilmistir. Ambrisentan tedavisi ile,
potansiyel olarak tedaviyle iliskili olan ve altta yatan otoimmiin hepatitin alevlenmesini
de iceren otoimmiin hepatit, hepatik hasar ve hepatik enzimlerde yukselme seklinde
olgular gozlenmistir. Ambrisentan almaya baslamadan o©nce hastalarin hepatik
aminotransferaz (alanin aminotransferaz [ALT] ve aspartat aminotransferaz [AST])
seviyeleri degerlendirilmelidir.

ALT ve AST degerlerinin aylik olarak takip edilmesi dnerilir. Ayrica tim hastalarin karaciger
hasarina isaret eden belirti ve bulgular acisindan klinik olarak da takip edilmesi gereklidir.

Hastalari ayhk takibin Gnemi ve karaciger hasarinin olasi belirti ve bulgularn konusunda
bilgilendiriniz.

Kontrendike olmasi nedeniyle, asagida belirtilen hasta gruplarina ambrisentan recete
edilmemelidir’:

® Siroz ile birlikte veya tek basina siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda,

® ALT ve/veya AST baslangic degerleri >3x ULN olan hastalarda.
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KARACIGER FONKSIiYONU

Klinik olarak anlamli sag kalp yetmezligi, 6nceden mevcut karaciger hastalig,
ilaglara baglantili aminotransferaz artisi 6ykisi olan hastalar ya da es zamanl olarak
aminotransferaz artisina neden oldugu bilinen ilaglar kullanan hastalarin, ambrisentan
kullanimi sirasinda aminotransferaz artisi agisindan risk altinda olmasi mimkunddr.’

Karaciger enzimleri ylikselen hastalar:

Hastanizda surekli, aciklanamayan, klinik acidan anlamh diizeyde ALT ve/veya AST
artislari gelistigi takdirde veya ALT ve/veya AST artislarina karaciger hasari belirti veya
bulgular (6rn., sarilik) eslik ettigi takdirde, ambrisentan tedavisini kesiniz. Bu tlr hastalari
yakindan izleyiniz.!

Bu hastalarda karaciger hasari veya sarilikla ilgili klinik bulgu yoksa, karaciger
enzimlerindeki anormallikler diizeldiginde ambrisentan tedavisini tekrar baslatmayi
dustnebilirsiniz. Bu durumda, hepatoloji alaninda uzman bir gastroenterologdan gorus
alabilirsiniz.

Liitfen ALT ve/veya AST'de klinik olarak 6nemli yiikselmeleri veya diger karacigerle
iliskili olabilecek advers etkileri TUFAM’a bildiriniz. iletisim bilgileriicin liitfen asagidaki
kutuya bakiniz:

4 )
ADVERS REAKSIYONLAR BiLDiRILMELIDIR.

Bu ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanhg Tirkiye ilac ve

Tibbi Cihaz Kurumu, Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr;

faks: 0 312 218 35 99; tel: 0 312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya ilgili firma
\_yetkililerini bilgilendiriniz. ),




HEMOGLOBIN KONSANTRASYONU

Hemoglobin konsantrasyonu ve hematokrit seviyesindeki dusisler,ambrisentan da dahil
tim ERA'larla iliskilendirilmistir ve bunlar zaman zaman kan transflizyonu gerektiren
anemiye yol acabilir. Bu dustslerin cogu, tedavinin ilk birkac haftasinda saptanmis olup,
genellikle daha sonra stabil hale gelmistir.’

Klinik acidan anlamli dizeyde anemisi olan hastalarda ambrisentan baslanmasi
Oonerilmez.’

Ambrisentan alan hastalarin hemoglobin ve/veya hematokrit seviyeleri duzenli
olarak olc¢uilmelidir;

® Tedavi Oncesinde,

® Periyodikolarak 1.ayda, 3.ayda ve sonrasinda klinik uygulamaya paralel sekilde."

Yapilan testlerde hemoglobin veya hematokrit degerlerinde klinik acidan 6nemli bir
dusus goruldugunde ve diger nedenler dislandiginda, ambrisentanin dozunu azaltmay:
veya tedaviyi sonlandirmayi dusininiz.’

13
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HEMOGLOBIN KONSANTRASYONU

Liitfen hemoglobin ve/veya hematokrit degerlerindeki klinik acidan 6nemli dususleri
TUFAM’a bildiriniz. iletisim bilgileri icin litfen asagidaki kutuya bakiniz.

-
ADVERS REAKSIYONLAR BILDIRILMELIDIR.

Bu ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanhgi Tirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz  Kurumu, Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ni  (e-posta:

tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 35 99; tel: 0 312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya ilgili
\_ firma yetkililerini bilgilendiriniz.

J
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IDIYOPATIK PULMONER FiBROZ

e Ambrisentan, sekonder pulmoner hipertansiyon olan ve olmayan idiyopatik pulmoner

fibroz (IPF) hastalarinda, yapilan klinik ¢calismalarda primer etkililik sonlanim noktasina
ulasilamamasindan dolayi kontrendikedir.'

® %11'inde sekonder pulmoner hipertansiyon (WHO grup 3) bulunan 492 idiyopatik
pulmoner fibroz (IPF) hastasi (ambrisentan N=329, placebo N=163) ile yapilan calismada,
primer etkililik sonlanim noktasina ulasilamadigindan calisma erken sonlandirilmistir.
Bu calismada hastalar ambrisentan veya plaseboya 2:1 oraninda randomize edilmistir.
Ambrisentan grubunda 90 (%27), plasebo grubunda 28 (%17) IPF progresyonu (solunum
sebepli hastaneye yatis dahil) ya da 6lim vakasi gézlenmistir. Bu nedenle ambrisentan
ikincil pulmoner hipertansiyon olsun ya da olmasin IPF hastalarinda kontrendikedir.
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EK GUVENLILIK BILGISI’

® Siddetli bobrek yetmezIigi olan hastalarda ambrisentan tedavisine baslarken dikkatli

olunuz.

Ambrisentan dahil tim ERA'larla periferik 6dem gozlenmistir; bu 6dem PAH'In klinik bir
sonucu da olabilir. Ambrisentan ile yapilan klinik calismalarda periferik 6dem olgularinin
codu, siddet acisindan hafifile orta dereceli olarak degerlendirilmis, ancak yasli hastalarin
dahasikvedahaciddidiizeyde etkilendigigorilmustur. Periferik odem 10 mgambrisentan
kullanimiyla daha sik bildirilmistir.

Ambrisentana basladiktan sonraki haftalarda sivi tutulumu ile ilgili pazarlama sonrasi
raporlar bulunmaktadir; olgularin bazilarinda sivi dengesinin dizenlenmesi igin
hastaya bir ditretik vermek ya da hastaneye yatis gerekli olmustur. Hastada klinik
acidan onemli periferik 6dem gelistiginde, buna bagh kilo alimi olsun ya da olmasin
(nedeni saptamak amaciyla — 6rnegin, ambrisentan veya altta yatan kalp yetmezligi)
baska degerlendirmeler yapiniz. Ozel tedaviye gerek olup olmadigini veya ambrisentani
kesmek gerekip gerekmedigini arastiriniz.

Etki mekanizmasi nedeniyle, ambrisentan doz asimi potansiyel olarak hipotansiyona
yol acabilir. Belirgin hipotansiyon vakalarinda aktif kardiyovaskiiler destege ihtiyac
duyulabilir.



EK GUVENLILIK BILGISI

® Ambrisentan tedavisi sirasinda asiri duyarlilik reaksiyonlari (6rn., anjiyoddem, dékiintd)
bildirilmistir.

® Ambrisentana bagli advers ilag reaksiyonlari ERA'lara 6zel yan etkileri icermektedir:

® Basagrisi, kizariklik, carpinti, tist solunum yolu semptomlari (6rn., burun
tikanikhgi, sintizit ve farenijit),

® Konstipasyon ve abdominal agri gibi gastrointestinal sikayetler.

17



B N -

18

DOKTORLARA YONELiIK RECETE ONCESi KONTROL LiSTESI

Bu kontrol listesi, ambrisentan recete etmeden 6nce tim gerekli 6nemli énlemlerin
alinmis oldugundan emin olmaniza yardimci olmak icin hazirlanmaistir.

1) Ambrisentan recete etmeden 6nce, liitfen asagidakileri eksiksiz okuyunuz.

e Kisa Uriin Bilgisi’nin tamamini

® ‘Ambrisentan iceren Film Tabletler - Doktorlara Yonelik Bilgiler’ adli destekleyici
egitim materyalini

® Hastalar icin hazirlanan egitim materyalini

2) Ambrisentani recete etmeden 6nce sunlari g6z 6niinde bulundurunuz:

Ambrisentan asagida belirtilen durumlarda kontrendikedir’:
® Etkin maddeye, soyaya veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliligi olan hastalarda
® Soya yagi ihtiva ettiginden dolayi fistik ya da soyaya alerjiniz varsa
® Hamile hastalarda

® Guvenilir dogum kontrol yontemlerinden birini uygulamayan cocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlarda

® Emzirme donemindeki kadinlarda
e Siroz ile birlikte veya tek basina siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda

e Hepatik aminotransferazlarin (aspartat aminotransferaz (AST) ve/veya alanin
aminotransferaz (ALT)) baslangi¢ degerleri >3xULN olan hastalarda



DOKTORLARA YONELiIK RECETE ONCESi KONTROL LiSTESI

® Sekonder pulmoner hipertansiyonla birlikte olsun ya da olmasin idiyopatik pulmoner
fibroz (IPF) hastalarinda kullanilmasi kontrendikedir.

® Siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi <30 ml/dk) olan hastalarda, ambrisentan
tedavisi dikkatli bir sekilde baslatilmalidir.’

® Klinik agcidan anlamli diizeyde anemisi hastalarda ambrisentana baslanmasi 6nerilmez. '

® Ambrisentanin guvenlilik ve etkililigi konusunda yeterli veri olmamasi nedeniyle 18 yasin
altindaki hastalarda kullanilmasi 6nerilmez.

3) Ambrisentan recete etmeden 6nce asagidaki adimlari izleyiniz:

\ Hastaya, Ambrisentan Iceren Film Tablet Recete Edilen Hastalar icin Bilgiler Kitapcigini
veriniz.

V Kitapciga iletisim bilgilerinizi yaziniz.

V Kitapc¢iga hastanin baslangic bilgilerini yaziniz.

v Hastaya ambrisentan kullanimiyla ilgili 6nemli bilgileri anlatiniz.

\ Tedavi 6ncesi hemoglobin/hematokrit seviyelerine bakiniz sonuglari hastanin
kitap¢igina yaziniz.

\/ Hastaya tedavi sirasinda periyodik hemoglobin/hematokrit 6lciminiin énemi
konusunda tavsiyelerde bulununuz.

\ Tedavi 6ncesi ALT/AST degerlerini saptayiniz - sonuclan hastanin kitapcigina yaziniz.

\ Hastaya tedavi sirasinda aylik aminotransferaz testi yaptirmanin énemi konusunda
tavsiyelerde bulununuz.

\Hastaya olasi karaciger hasarinin belirti/semptomlari konusunda tavsiyelerde
bulununuz.
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DOKTORLARA YONELiIK RECETE ONCESi KONTROL LiSTESI

Kadin hastalar:

v Hastanin cocuk dogurma potansiyelini degerlendiriniz.
v Cocuk dogurma potansiyeli veya ne tiir bir dogum kontrolii tavsiyesi verilecegi
konusunda stipheniz varsa, bir uzmana danismayi disinmelisiniz.

Hasta ¢ocuk dogurma potansiyeline sahipse:

\ Tedaviden dnce gebelik testi yaptiriniz — sonuclari hastanin kitap¢igina yaziniz.

\ Hastaya gebelikten korunmanin 6nemi konusunda tavsiyelerde bulununuz.

v Glvenilir dogum kontrol yéntemleri konusunda uzlasiniz.

\ Hasta kitapciginin arkasinda partnerlerine verecekleri bir kart oldugunu 6zellikle
belirtiniz.

Erkek hastalar:

V Insanlar tizerindeki etkisi bilinmemekle birlikte, ambrisentan ile yapilan hayvan
calismalarina dayanarak potansiyel testikiler tiibuler atrofi riski konusunda bilgi
veriniz.

\ Ozellikle gelecekte fertilite Gizerindeki bir potansiyel etkiden endise duyan erkek
hastalar, bir semen 6rnegdi saklamak isteyebilir.



DAHA AYRINTILI BiLGI iCiN

’

ADVERS REAKSIYONLAR BILDIRILMELIDIR.

Bu ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanligi Turkiye ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu, Tirkiye Farmakovijilans  Merkezi (TUFAM)'ni  (e-posta:

tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 35 99; tel: 0 312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya ilgili
. firma yetkililerini bilgilendiriniz.

Referanslar:

1. Ambrisentan iceren Film Tablet Kisa Uriin Bilgisi
2. HCP Educational Material, 21 Oct 2015
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FIRMA iSMi ilag ismi ECZANE SIPARIS FORMU
SiraNo ......

Sayin Eczaci,
Bu formu Grlin{i temin edeceginiz ecza deposuna fakslayiniz.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplarinin
supheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya ....... Uriin Givenliligi Birimi'ne dogrudan (e-posta:........ stelr e, )
bildirmeniz gerekmektedir.

Bag harfler ............. Dogum tarihi ................. Kurumu.....cooeeeenee Cinsiyet L Erkek [ Kadin

Litfen hasta igin uygun taninin yaninda yer alan kutucugu /kutucuklar isaretleyiniz
WHO fonksiyonel sinif Il ve Ill pulmoner arteriyel hipertansiyonlu (PAH) eriskin
hastalarin tedavisinde, kombinasyon tedavisi dahil endikedir. idiyopatik PAH (IPAH) Fonksiyonel sinif:
ve bag doku hastaligi ile iligkili PAH’ta etkililigi gosterilmistir.

FS 1
[11.Pulmoner Arteriyel Hipertansiyon (PAH)

FS 1

[J 2.Diger* (1Utfen Delirtiniz).......ccocecveeerereseesecere e

* “Diger” segenegi icin zorunlu bilgi:
T.C. Saglik Bakanhg Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TIiTCK) Endikasyon Digi ilag Kullanim;
Onay Tarihi: ....../ .../ oo Onay No (islem Takip No): .........

Tedavi 0 ilk Tedavi o Devam tedavisi Kombinasyon tedavisi: 0 ilk Tedavi o Devam tedavisi
Uygulamasi

Siparis Edilen Kutu Sayisi Doz
“Tedavinin birinci ayinda maksimum 1 kutu, devam eden tedavisinde ise maksimum 3 kutu....... regete edilebilir”
5mg... .kutu 10 mg.. ..kutu  o1x5mg o01x10mg o Diger ....mg
Tetkikler yapildi mi? Klinik/Laboratuvar Degerlendirmesi

(HER 3 AY SONUNDA DOLDURULACAKTIR)

Evet Hayir

Hemodinamik parametreler [paha iyi DDeéi;medi [ paha kot
1.Karaciger fonksiyon testi O ] (invaziv/non-invaziv)
2.Gebelik testi e O AKlinik durum (Efor testi, [paha iyi DDeéi§medi [paha kotii

(Dogurganlhk gagindaki kadin) 6 dakika ytirime testi)

* Gebelik testi O Pozitif O Negatif

Karaciger fonksiyon testleri ClNormal K viiksek
3.Hemoglobin ve hematokrit testi ] O sonucu
Tedavinin baslangicinda karaciger fonksiyon, gebelik, Hemoglobin testi sonucu CINormal [ Duslik
hemoglobin ve hematokrit testlerinin yaptirilmasi ve daha
sonra kara.uger fonk5|yon. ve ge.b.elllf tesFIferlr.nn her ?1‘,- i Hematokrit testi sonucu |:| Normal |:| Diisiik
hemoglobin ve hematokrit testinin ise birinci ayda, liglincii ayda
ve klinik uygulamaya bagl olarak daha sonra periyodik sekilde 2 Bedensel veya mental engeli nedeniyle efor testi veya 6 dakika yiirime testini
tekrarlanmasi gerekmektedir.

yapamayanlarda doldurulmasina gerek yoktur.

Lutfen gerekge belirtiniz........oovcveeeeeeecenenerere e

T.C. Saglik Bakanhgi'nin .......... tarih ve ...... no’lu karariyla onaylanmis............. ’nun Givenli Kullanimina Yénelik izlem Programi gercevesinde bu formun
eksiksiz doldurularak, recete ve saglk raporuyla birlikte eczaneye iletilmesi gerekmektedir.

DOoKtor Adi SOYAI:.............coeoveeeeeeereseieeereess s KUPUMU: ..o Unitesi:
Doktor Kase Ve iImzasi:.........cc..cco..oovuerrueereensonrreereessinnns Telieiiceveieieeesesieesieeeenne. Tarihe
Siparisi veren Eczane Kagesi Sorumlu Eczacinin Tarih Sorumlu Eczacinin imzasi
E-posta adresi:
TC Kimlik no:
Sayin Ecza Deposu Yetkilisi, litfen bu formu onay almak Uzere ........ firmasina (s6zlesmeli kurulus firma ismini belirtiniz) faksla veya e-posta

ile gdnderiniz. Bu forma onay almadan ilag ¢ikisi kesinlikle yapilmamalidir.
Tel........ Faks:...... e-posta: ......



http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr



