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KULLANMA TALIMATI

BOSELIX 62,5 mg film kaph tablet

Afizdan alimr,

» Etkin madde: 62,5 mg bosentan’a esdeger 64,54 mg bosentan monohidrat igerir. |
» Yardumct madde(ler): Misir nigastasi, prejelatinize nigasta, sodyum nisasta glikolat,i povidon
K-30, gliseril behenat, magnezyum stearat, Opadry 11 85G18490 White [talk, polivihil alkol,
titanyum dioksit (E 171), lesitin (soya(E322)), polietilen glikol/makrogol].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dilkkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin énemli bilgiler icermektedir.,

* Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiné:z.

 Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danigmz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. !

* Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokforunuzaébu ilac
kullandiginizi soyleyiniz. :

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun dl§‘lnd(;l yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BOSELIX nedir ve ne icin kullanir?
2. BOSELIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BOSELIX nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. BOSELIX in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.




1. BOSELIX nedir ve ne icin kullanihr? .
BOSELIX tabletler bosentan igerir ve endotelin reseptdr antagonisti denilen grubaédahildir.
BOSELIX, pulmoner arteriyel hipertansivon (PAH) tedavisinde kullamlmaktadl?r. PAH,
kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlarindaki (pulmoner arterler) yiiksek kan béfismmdlr.
BOSELIX, pulmoner arterleri genisleterek kalbin bu damarlara kan pompei),lamasml
kolaylastirir. Bu da kan basincim diigiiriir ve belirtileri hafifletir. I
BOSELIX aym zamanda sklerodermali hastalarda dijtal iilserlerin (parmaklardakiéﬁlserler)
tedavisinde kullanilmaktadir. BOSELIX parmaklarda g¢ikan yeni dijital iilserlerini sayisini
azaltmaktadir.
BOSELIX, 62,5 mg bosentan iceren tabletler her bir kutuda Aliiminyum / Alijminyulin Blister
ambalaj i¢ersinde 56 adet olarak satilir.
BOSELIX 62,5 mg tabletler beyaz renkli, bikonveks, yuvarlak film kaph tabletlerdir.i

2. BOSELIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BOSELIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger, !
- Bosentan veya tabletin bilesimindeki herhangi bir maddeye alerjiniz vaﬂ;sa (asir
hassassaniz) |

- Karaciger probleminiz varsa (doktorunuza sorunuz) .

- Hamileyseniz veya hamile kalabilecek durumdaysaniz, efer herhangi bi]} dogum
kontrol ydntemi uygulamiyorsamz (BOSELIX ile tedavi siiresince hormonaé] dogum
kontrol ilaglar tek basina etkili degildir)

- Siklosporin A kullamyorsamiz (sedef hastaligim tedavi etmek igin veya doi(uforgan
naklinden sonra kullanilan bir ilag) i

Bunlardan herhangi birisi sizde varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

BOSELIX’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Tedaviden 6nce doktorunuzun yapacag testler:

- Karaciger fonksiyonu i¢in kan testleri

- Kansizhik i¢in kan testi (diisiik hemoglobin)

|
- Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadin iseniz gebelik testi. j

BOSELIX kullanan bazi hastalarda karaciger fonksiyon test sonuglarinda anormallik ve

kansizlik (diisiik hemoglobin) tespit edilmigtir. BOSELIX ile tedavi siiresince Karaciger




fonksiyonundaki ve hemoglobin seviyelerindeki degisiklikler i¢in doktorunuz dt'izf‘enli kan

testleri yapacakitir.

Karaciger fonksiyonu igin kan testleri:
Bunlar BOSELIX ile tedavi siiresince her ay yapilacaktir. Eger kullandigimz dozda artig
olursa 2 hafta sonra ilave bir test daha yapilacaktir.
BOSELIX karacigerinizi etkileyebilir. Karacigeriniz diizgiin ¢alismadiginda 'ﬁtgagldakl
belirtiler ortaya ¢ikar:
¢ Bulanti, kusma :
e Yiiksek viicut sicaklif1 (ates)
¢ Karn agris
» Deride veya goziin beyaz kisminda sararma (sarilik)
» Koyu renkli idrar
¢ Deride kasint1
¢ Uyusukluk
e Grip benzeri belirtiler

Eger bu belirtilerin herhangi biri olursa doktorunuza séyleyiniz.

¢ Kansizlik i¢in kan testleri:
Tedavinin ilk 4 ay: boyunca her ay yapilacaktir. Daha sonra BOSELIX alan hastala.rda
kansizlik gelisebilecegi i¢in) her 3 ayda bir yapilir. '
Eger anormal sonuglar bulunursa, doktorunuz tedavi dozunu diigiirmeye veya étedaviyi

durdurmaya karar verebilir veya sebebini bulmak i¢in ilave testler yapabilir.

e Cocuk dogurma yasindaki kadinlar igin gebelik testi: :
BOSELIX dogmamis bebeginize zarar verebilir. Eger hamile kalma ihtimali olan bir
|
kadinsamiz, doktorunuz BOSELIX almaya baslamadan énce ve BOSELIX ahrkeﬂ diizenli

olarak gebelik testi yaptirmanizi isteyecektir.
Bu uyanlar, ge¢rmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin geq:erliys:b litfen
i

doktorunuza danisiniz. !
i

BOSELIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
BOSELIX yiyeccklerle birlikte veya tek basina alinabilir,




Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz. !

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay: planhiyorsamiz BOSELIX kullanmayimz. I

Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa, BOSELIX kullamirken giivenilir bir dogumi kontrol
(kontrasepsiyon) yontemi kullanimiz. Doktorunuz veya kadin hastaliklan veé dogum
uzmaninz, glivenilir bir dogum kontrol metodu uygulamaniz: tavsiye edecektir. I-iormonal
dogum kontrol ilaglar (oral, igne, implant veya cilt yolu ile uygulanan) tek bagina Egiiveni]ir
degildir ¢iinkii BOSELIX bunlan etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle hormonal kontraiseptiﬂeri
kullanirken buna ek olarak bir bariyer yontemi de (6m. Kadmnlar i¢in kondom, ciiyafram,

kontraseptif tampon veya esiniz kondom kullanmali) kullanmalisiniz. BOSELIX kullanirken

cocuk dogurabilecek yastaki bayanlar igin aylik gebelik testleri Gnerilir.

Tedaviniz sirasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya e(é'zacmzza
damginiz.
Emzirme

Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. .

Eger emziriyorsamz derhal doktorunuza séyleyiniz. Eger BOSELIX kullanmaniz g{isrekliyse
emzirmemeniz  Onerilecektir.  Ciinkii BOSELIX’in anne siitine gecip gé::gmedigi

bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
BOSELIX kullamirken bag donmesi hissediyorsamiz ara¢ kullanmayimz, makine veya alet

cahistirmayimz.

BOSELIX’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgil:ér
BOSELIX 0.105 mg lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz Varsa: bu tibbi
tirtinii kullanmayiniz. i

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; biu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi i
BOSELIX tedavisine baslamadan 6nce eger, regetesiz ilaglar dahil herhangi ibir ilag
kullamyorsaniz veya kisa bir siire once kullandiysamz doktorunuza/eczaciniza bFldiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz ¢ok énemlidir: :



Hormonal dogum kontrol ilaglart (BOSELIX alirken bu ilaglar tek basina li(orunma
yontemi olarak yeterli degildir. Doktorunuz veya kadin hastaliklar1 ve dogun'?; uzmant
doktorunuz size uygun korunma y&ntemini tavsiye edecektir.) |

Glibenklamid (Diyabet hastalan i¢in, BOSELIX ile birlikte kullanimi yan éetkilerin
artmasina neden olabilir.) |

Siklosporin A (Sedef hastaligimi tedavi etmek igin veya doku/organ naklinden sonra
kullantlan bir ilag) veya nakledilen organlarin reddini onlemek igin kiullamlan
herhangi bir ilag (bu ilaglar kaninizda BOSELIX miktarinin yukselmesme neden
olabilir.) |

Flukonazol (Mantar enfeksiyonlarimn tedavisi i¢in, bu ila¢ kaninizda BPSEHX

miktanmn yiikselmesine neden olabilir.)

Rifampisin (Tiiberkilloz tedavisinde kullamlir, bu ilag BOSELIX’in etklnhglm

azaltabilir.)

- HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zanitanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BOSELIX nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Daima BOSELIX’i doktorunuzun size séyledigi sekilde kullanimmz. Eger emin dql:gilseniz

doktorunuz veya eczacimzla birlikte kontrol ediniz.

Yetigkinler:

Yetigkinlerde tedaviye ilk dort hafta giinde iki kere 62.5 mg tablet (sabah ve akisam) ile

baglanir, daha sonra BOSELIX’in size olan etkisine gore doktorunuz giinde iki kerei 125 mg

tablet almamzi onerecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

BOSELIX tabletler, yiyecek ile birlikte veya yiyecek olmaksizin agiz yolu il¢

Tabletleri bir bardak su ile yutmalismz.

e alinir.




Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanima: :
Cocuklar ve viicut agirhg diisiik hastalarda, BOSELIX ile tedavi genellikle giindeé iki defa
(sabah ve aksam) 2 mg/kg viicut agirhg olarak baslar. Doktorunuz tedavii dozunu
ayarlayacaktir ve kullanim hakkinda sizi bilgilendirecektir. |

Yashlarda kullanima;

65 yas iizeri hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlar:

Karaciger yetmezligi: .

Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasma gerek
yoktur. Orta diizeyden ileri diizeye kadar karaciger yetmezlifi bulunan hastala:rda

kullanitmamahdir.

Biibrek yetmezligi: !
Bobrek yetmezligi olan hastalar ve diyaliz hastalarinda herhangi bir doz ayarlama31:ha gerek

yoktur. |

Eger BOSELIX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminizi var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla BOSELIX kullandiysanz:
BOSELIX'den kullanmaniz gerekenden fazlasi kullannussaniz bir doktor veya et:zac: ile

konusunuz.

I
BOSELiX’i kullanmay: unutursaniz: |
Eger BOSELIX almay1 unuttuysamiz hatirladigimiz anda hemen tek doz aliniz. Daljla sonra
tabletleri her zamanki gibi almaya devam ediniz. :
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

.
BOSELIX ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler |
Aniden tedaviyi birakmak, belirtilerin daha kétitye gitmesine sebep olabilir. Doktoruinuz size
soylemeden tedaviyi birakmayimiz. Doktorunuz, tedaviyi tamamen birakmadan 6n1:ce dozu

|
azaltmamzi Snerebilir. i




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BOSELIX in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde ya.n etkiler

olabilir. i

Bu yan etkiler goriilme siklifina gore asagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin: >1/10 kisiyi etkiler

Yaygin: >1/100 ila <1/10 kisiyi etkiler

Yaygin olmayan: >1/1.000 ila <1/100 kisiyi etkiler
Seyrek: >1/10.000 ila <1/1.000 kisiyi etkiler

Cok seyrek: <1/10.000 kisiyi etkiler

Cok yaygin goriilen yan etkiler
Bas agris1 .
Odem (bacaklarda ve bileklerde siskinlik veya sivi tutulumunun diger belirtileéri)

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Yaygin goriilen yan etkiler

Bogaz, geniz ve burunda iltihap, solunum yollar enfeksiyonu (burun tlkamk:hgl veya
akmast), siniizit (siniislerde tikaniklik veya agri) |
Kansizlik (kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi)

Bayilma

Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atimi)

Diistik kan basinci, ylizde kizarma gériintiisii

Eklem agrisi

Gogiis agnist

Bosentan, klinik caligmalarda sklerodermada dijital iilserler igin kullani?ldu"gmda

asagidaki yan etkiler ortaya ¢cikmugtir:

Cok yaygin giriilen yan etkiler
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik .

Odem (bacaklarda ve bileklerde siskinlik veya sivi tutulumunun diger belirtileli'i)




Yaygin goriilen yan etkiler
e Enfekte olmus deri iilserleri, idrar yollar1 enfeksiyonu
e Kansizlik (kirmiz kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi)
o Yiizde kizarma goriintiisii
o Gogis agnsy, ishal, kabizlik, karin agns:
¢ Deride kizanklik

¢  Sirt agnisi, kol ve bacak agrisi

Asagdaki yan etkiler bosentanin pazarlama sonrasi ddneminde goriilen yan etl{i;ileridir:

Yaygin goriilen yan etkiler
s Bulant1 .
e Kansizhk (kirmz1 kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi) veya hemoglobin aizalmasg

bazen kan naklinin gerekliligi

Yaygin olmayan yan etkiler

e Kusma, karin agns, ishal |

e Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi) ile birlikte karacifer fonksiyon te‘f.stlerinde
anormallik ve/veya sarlik (derinin veya gdzlerin beyaz kisimlarinin sararmam}f

o Derinin iltihaplanmasi, kasint1 ve kizariklik ile birlikte agir1 duyarlilik reaksiyoinlarl

¢ Trombositopeni (kandaki trombosit sayisinin azalmasi)

Seyrek goriilen yan etkiler |

¢ Karacigerde siroz, karaciger yetmezligi (karacigerin ciddi sekilde zarar gﬁrmeéii)

¢ Anaflaksi (genel alerjik reaksiyonlar), anjiyoddem (gogunlukla goz, dudak, ‘tiogaz ve
dil gevresinde siskinlik) 5

¢ Notropeni/Lokopeni (Beyaz kan hiicrelerinin sayilarinin azalmasi)

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi geéqmeyen
bir yan etki ile karsilasirsamiz veya BOSELIX kullanmaniz sirasinda alerjik rq?:aksiyon
belirtileri (6rn. yiizde veya dilde siskinlik, dokintd ve kasinti) ortaya glkarésa veva
yukanda bahsedilen yan etkilerden herhangi biri sizi endiselendirecek olursa doktiorunuza

veya eczaciniza soyleyiniz.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven herhangi bir yan etki ile kar&lqizsslrsamz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BOSELIX’in saklanmas:
BOSELIX'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayzﬁiuz.

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOSELIX'i kullanmayimiz / son f\:tullanma

tarihinden dnce kullaniniz.

Ruhsat Sahibi: Inventim Ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 8
Giingoren/ ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks :02124822478

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA
Tel : 0264 29575 00
Faks :0264 291 51 98

Bu kullanma talimati 19.11.2013 tarihinde onaylannugstir.



