KULLANMA TALIMATI

TRACTAN® 62.5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

*Etkin madde: Her bir film kapli tablet 62.5 mg bosentana esdeger (64.540 mg bosentan
monohidrat) igerir.

*Yardimct maddeler: Misir nisastasi, prejelatinize nisasta, sodyum nisasta glikolat, povidon
K30, poloksomer 188, gliserol dibehenat, magnezyum stearat, hipromelloz, triasetin, talk,
titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), kirmizi demir oksit (E172) ve etil seliiloz.

“¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRACTAN nedir ve ne icin kullanilir?

TRACTAN'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRACTAN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRACTAN'"in saklanmast

AW~

Bashklar yer almaktadir.
1. TRACTAN nedir ve ne i¢in kullanihir?

TRACTAN, 62.5 mg bosentan iceren tabletler seklinde her bir kutuda 56 adet olarak satilir.
TRACTAN 62.5 mg tabletler acik pembe, yuvarlak, bikonveks, film kapl tabletlerdir.

TRACTAN tabletler kan damarlarinin daralmasina sebep olan endotelin-1 adli hormonu bloke
eden bosentan igerir. TRACTAN bu sebeple kan damarlanin genislemesine sebep olur ve
"endotelin reseptor antagonisti" denilen ila¢ grubuna dahildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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TRACTAN asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

o Pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH): PAH, akcigerlerdeki kan damarlarinin siddetli
daralmasi sonucu kalpten akcigerlere kan tasiyan damarlarda (pulmoner arterler) yiiksek kan
basinci ile sonuglanan bir hastaliktir. Bu basing akcigerlerden kana gegecek oksijeni azaltarak
fiziksel aktiviteyi zorlastirmaktadir. TRACTAN, pulmoner arterleri genisleterek kalbin bu
damarlara kan pompalamasini kolaylastirir. Bu da kan basincin diisiiriir ve belirtileri hafifletir.

TRACTAN pulmoner arteriyel hipertansiyonlu (PAH) siif II, III ve IV hastalarin tedavisinde
egzersiz kapasitesini (fiziksel aktivite yapabilme yetenegi) ve semptomlart iyilestirmede
kullanilir.

TRACTAN’1n kullanilabildigi PAH tipleri:

e Primer (tanimlanmis bir sebep yok ya da ailesel)

e Sklerodermanin sebep oldugu (sistemik skleroz olarak da tanimlanan cilt ve diger organlari
destekleyen bag dokusunun anormal biiylimesi seklindeki hastalik)

e Kalp ve akcigerlerde anormal kan akimina sebep olan dogumsal santli (anormal gegis) kalp
kusurlarinin sebep oldugu

Dijital iilserler: (El ve ayak parmaklarindaki yaralar) Sklerodermali yetiskin hastalarda goriilen
dijital {lserlerin tedavisinde kullanilmaktadir. TRACTAN el ve ayak parmaklarinda ¢ikan yeni
dijital iilserlerin sayisini azaltmaktadir.

2. TRACTAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRACTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

- Bosentan veya tabletin bilesimindeki herhangi bir maddeye alerjiniz varsa (asir1
hassassaniz)

- Karaciger probleminiz varsa (doktorunuza sorunuz)

- Hamileyseniz veya giivenilir dogum kontrol kontrol yontemlerini uygulamadigimz
icin hamile kalabilecek durumdaysamz, (TRACTAN ile tedavi siiresince hormonal
dogum kontrol ilaglar tek basina etkili degildir)

- Siklosporin A kullamiyorsamiz (sedef hastaligimi tedavi etmek icin veya doku/organ
naklinden sonra kullanilan bir ilac)

Bunlardan herhangi birisi sizde varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

TRACTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedaviden 6nce doktorunuzun yapacagi testler:
-Karaciger fonksiyonu i¢in kan testleri

-Kansizlik kontrolii i¢in kan testi (diisiik hemoglobin)
-Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadin iseniz gebelik testi

Bosentan kullanan bazi hastalarda karaciger fonksiyon test sonucglarinda anormallik ve kansizlik
(diisiik hemoglobin) tespit edilmistir. TRACTAN ile tedavi siiresince karaciger fonksiyonundaki
ve hemoglobin seviyelerindeki degisiklikler i¢in doktorunuz diizenli kan testleri yapacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyS3k0SHY3YnUyZ1AxQ3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Karaciger fonksiyonu icin kan testleri:
Bunlar TRACTAN ile tedavi siiresince her ay yapilacaktir. Eger kullandiginiz dozda artis
olursa 2 hafta sonra ilave bir test daha yapilacaktir.

Kansizlik i¢in kan testleri:
Tedavinin ilk 4 ay1 boyunca her ay yapilacaktir. Daha sonra (TRACTAN alan hastalarda
kansizlik gelisebilecegi i¢in) her 3 ayda bir yapilir.

Eger anormal sonuclar bulunursa doktorunuz tedavi dozunu diistirmeye veya tedaviyi durdurmaya
karar verebilir veya sebebini bulmak i¢in ilave testler yapabilir.

Yetiskinler ve ergenler

2 yasin altindaki pulmoner arteriyel hipertansiyonlu ¢ocuklarda film kapl tabletler ile klinik
deneyim sinirhdir. Sistemik sklerozu olan ve devam eden dijital {ilserli pediyatrik hastalarda
TRACTAN tavsiye edilmemektedir. Liitfen Boliim 3’°e bakiniz.

Cocuk dogurma yasindaki kadinlar icin gebelik testi:

TRACTAN dogmamis bebeginize zarar verebilir. Eger hamile kalma ihtimali olan bir
kadinsaniz doktorunuz TRACTAN almaya baglamadan once ve TRACTAN alirken diizenli
olarak gebelik testi yaptirmanizi isteyecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TRACTAN’1n yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi
TRACTAN yiyeceklerle birlikte veya tek bagina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz TRACTAN kullanmayiniz.

Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa TRACTAN kullanirken giivenilir bir dogum kontrol
(kontrasepsiyon) yontemi kullaniniz. Doktorunuz veya kadin hastaliklar1 ve dogum uzmaniniz
glivenilir bir dogum kontrol metodu uygulamaniz1 tavsiye edecektir. Hormonal dogum kontrol
ilaclar1 (agizdan alinan, igne, implant veya cilt yolu ile uygulanan) tek basma giivenilir degildir
clinkii TRACTAN bunlar etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle hormonal kontraseptifleri
kullanirken buna ek olarak bir bariyer yontemi de (6rn. Kadimnlar i¢in kondom, diyafram,
kontraseptif tampon veya esiniz kondom kullanmali) kullanmalisiniz. TRACTAN kullanirken
cocuk dogurabilecek yastaki bayanlar icin aylik gebelik testleri onerilir.

Dogurganhk

TRACTAN kullanan biriyseniz, bu ilacin sperm saymizi diistirme olasilig1 vardir. Cocuk yapma
yeteneginizi etkileyebilecegi goz ard1 edilmemelidir. Bu konu ile ilgili soru veya endiseniz var ise
doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Eger TRACTAN kullanmaniz gerekliyse
emzirmemeniz  Onerilecektir. Ciinkii  TRACTAN’in anne siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TRACTAN’1n ara¢ ve makine kullanim tizerine etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir diizeydedir.
Ancak TRACTAN bas donmesine neden olabilecek hipotansiyona (kan basincinin diigmesi) sebep
olabilir ve ara¢ ve makine kullaniminiza etki edebilir. Bu nedenle TRACTAN kullanirken bag
donmesi ya da goriisiiniiziin bulaniklastigini hissediyorsaniz ara¢ kullanmayiniz, makine veya alet
calistirmayiniz.

TRACTAN'In i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

TRACTAN’m igeriginde uyar: gerektiren herhangi bir yardime1r madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TRACTAN tedavisine baslamadan oOnce eger, recetesiz ilaclar dahil herhangi bir ilag
kullaniyorsamiz veya kisa bir siire once kullandiysamiz doktorunuza/eczacimza bildiriniz.
Ozellikle asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz ¢ok 6nemlidir:

e Siklosporin A (Sedef hastaligini tedavi etmek icin veya doku/organ naklinden sonra
kullanilan bir ilag) TRACTAN ile kullanilmamalidir.

e Doku/organ naklinden sonra kullanilan sirolimus veya takrolimus ile TRACTAN
kullanim1 6nerilmemektedir.

e Glibenklamid (bir seker hastaligi ilaci), rifampisin (bir verem ilaci) veya flukonazol ve
ketokonazol (mantar enfeksiyonlarina karsi ilag), nevirapin (HIV ilaci) ile TRACTAN
kullanim1 6nerilmemektedir.

e HIV tedavisinde kullanilan diger ilaglar TRACTAN ile kullanildiginda 6zel izleme
gerektirebilir.

e Hormon iceren dogum kontrol ilaglart TRACTAN alirken tek basina korunma ydntemi
olarak yeterli degildir. Doktorunuz ve/veya kadin hastaliklari ve dogum uzmani
doktorunuz size uygun korunma yontemini tavsiye edecektir.

e Sildenafil ve tadalafil (PAH tadavisinde kullanilan diger ilaglar) ile birlikte TRACTAN
kullaniminda dikkatli olunmasi 6nerilir.

o Varfarin (kan sulandirici)

o Simvastatin (yiiksek kolestrolii tedavi etmek i¢in kullanilir)

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRACTAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

TRACTAN ile tedavi yalmizca PAH veya sistemik skleroz tedavisinde deneyimli uzman hekim
tarafindan baslatilip izlenmelidir. Daima TRACTAN" doktorunuzun size sOyledigi sekilde
kullaniniz. Eger emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.

Yetiskinlerde tedaviye ilk dort hafta glinde iki kere 62.5 mg tablet (sabah ve aksam) ile baglanir,
daha sonra TRACTAN’1n size olan etkisine gore doktorunuz giinde iki kere 125 mg tablet
almanizi1 6nerecektir

Uygulama yolu ve metodu:
TRACTAN tabletler, yiyecek ile birlikte veya yiyecek olmaksizin agiz yolu ile alinir. Tabletleri
bir bardak su ile yutmalisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanin:
Cocuklarda tavsiye edilen doz sadece PAH igindir. 1yas ve listli ¢cocuklarda TRACTAN ile

tedavi genellikle giinde iki defa (sabah ve aksam) 2 mg/kg viicut agirligi olarak baglar.
Doktorunuz tedavi dozunu ayarlayacaktir ve kullanim hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Yashlarda kullanima:
65 yas iizeri hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi:

Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Orta diizeyden ileri diizeye kadar karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar ve diyaliz hastalarinda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Eger TRACTAN in etkisinin ¢ok zayif veya ¢ok kuvvetli olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRACTAN kullandiysaniz:
TRACTAN'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRACTAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger TRACTAN almay1 unuttuysaniz hatirladiginiz anda hemen tek doz alimiz. Daha sonra
tabletleri her zamanki gibi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TRACTAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Aniden tedaviyi birakmak gbeligtilerini daha.ikitiyeigitmesine sebep olabilir. Doktorunuz size
Belge Dogtiphertiedeir WeehdrypBkbsitaRnayizQ3irolturunuz, Belge i Adrestimatimew. thikielom adagik-tineeryel ozu

azaltmanizi onerebilir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRACTAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa TRACTAN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

TRACTAN’m en ciddi yan etkileri:

e Karaciger fonksiyonunda anormallik 10 hastanin en az 1’ini etkileyebilir

e Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi) veya hemoglobin degerinde azalma 10
hastanin 1’inden azin etkileyebilir. Kansizlik bazen kan nakli gerektirebilir.

TRACTAN ile tedavi siiresince karaciger ve kan degerleri izlenecektir (Bkz. Boliim 2).

Hekiminizin istedigi sekilde bu testleri yaptirmaniz 6nemlidir.
Karacigeriniz diizgiin ¢calismadiginda asagidaki belirtiler ortaya ¢ikar:
Bulant1 (kusma istegi)

Kusma

Yiiksek viicut sicakligi (ates)

Karin agrisi

Deride veya goziin beyaz kisminda sararma (sarilik)
Koyu renkli idrar

Deride kasinti

Uyusukluk (sira dis1 yorgunluk veya bitkinlik)

Grip benzeri belirtiler (atesli eklem ve kas agrisi)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Eger bu belirtilerin herhangi biri olursa doktorunuza sdyleyiniz.

Bu yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibi siralanmustir:

* (Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’ini etkiler

* Yaygn: 10 hastanin 1’inden az, 100 hastanin 1’inden fazlasini etkiler

* Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az 1.000 hastanin 1’inden fazlasini etkiler
» Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, 10.000 hastanin 1’inden fazlasini etkiler

* Cok seyrek: 10.000 hastanin en ¢ok 1’ini etkiler

+ Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Diger yan etkiler:

Cok yaygin

* Bas agrisi

+ Odem (bacaklarda ve bileklerde siskinlik veya s1v1 tutulumunun diger belirtileri)

Yaygin
* Yiizde kizarma goriintiisii ya da ciltte kirmizilik
Derinin iltihaplanmasi, kasint1 ve kizariklik gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar
» QGastroozofageal reflii hastaligi (reflii; mide iceriginin yemek borusuna geri kagmasi)

¢ Ishal Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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» Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atim1)
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+ Diisiik kan basinci
» Nazal konjesyon (burun tikaniklig)

Yaygin olmayan

» Trombositopeni (kandaki trombosit sayisinin azalmasi)

» Notropeni/lokopeni (beyaz kan hiicrelerinin sayilarinin azalmasi)

» Hepatitin altinda yatan olas1 alevlenme dahil hepatit (karacigerin iltithaplanmasi) ile birlikte
karaciger fonksiyon testlerinde artma ve/veya sarilik (derinin veya gozlerin beyaz kisimlarinin
sararmast)

Seyrek

» Anaflaksi (genel alerjik reaksiyonlar), anjiyoddem (¢ogunlukla goz, dudak, bogaz ve dil
cevresinde siskinlik)

» Karacigerde siroz, karaciger yetmezligi (karacigerin ciddi sekilde zarar gérmesi)

Cocuk ve ergenlerde goriilen yan etkiler

TRACTAN ile tedavi edilen ¢ocuklarda raporlanan yan etkiler yetiskinlerde goriilen yan etkiler
ile aynidar.

Bilinmiyor
e Bulanik goriis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRACTAN’1n saklanmasi

TRACTAN'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRACTAN 1 kullanmayniz/son kullanma tarihinden
once kullaniniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen tom@m%s&&tmmré’rﬁf RiZile imzalanmistir.
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Ruhsat sahibi:


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

Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:
Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.

Kapakli/Tekirdag
Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmistir.
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