KULLANMA TALIMATI

BOSELIX 125 mg film kaph tablet

Agizdan ahnir,

* Etkin madde: 125 mg bosentan’a esdeger 129,08 mg bosentan monohidrat igerir.

* Yardimcr maddeler: Misir nisastasi, prejelatinize nisasta, sodyum nisasta glikolat,

povidon

K-30, gliseril behenat, magnezyum stearat, opadry 1l 85G18490 white [talk, polivihil alkol,

titanyum dioksit (E171), lesitin (soya (E322)), polietilen glikol/makrogol].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dj

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisinz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
kullandigmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun digindd

veya diigiik doz kullanmayiniz.

kkatlice

bu ilac

p yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BOSELIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. BOSELIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BOSELIX nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BOSELIX'in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.




1. BOSELIX nedir ve ne i¢in kullantlir?

BOSELIX tabletler bosentan igerir ve endotelin reseptor antagonisti denilen gruba|dahildir.
BOSELIX, pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) tedavisinde kullanilmaktadir. PAH,

kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlarindaki (pulmoner arterler) yiiksek kan basincidur.

BOSELIX, pulmoner arterleri genisleterek kalbin bu damarlara kan pompalamasim

kolaylagtirir. Bu da kan basincim diisiiriir ve belirtileri hafifletir.

BOSELIX aym zamanda sklerodermali hastalarda dijtal tiserlerin (parmaklardaki|iilserler)

tedavisinde kullanilmaktadir. BOSELIX parmaklarda cikan yeni dijital iilserlerin:
azaltmaktadir.

5aylsini

BOSELIX, 125 mg bosentan igeren tabletler her bir kutuda Aliiminyum / Aliiminyuin Blister

ambalaj i¢ersinde 56 adet olarak satilir.
BOSELIX 125 mg tabletler beyaz renkli, bikonveks, yuvarlak film kapl tabletlerdir.

2. BOSELIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BOSELIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger, i

- Bosentan veya tabletin bilesimindeki herhangi bir maddeye alerjiniz varsa (asin

hassassaniz)
- Karaciger probleminiz varsa (doktorunuza sorunuz)

- Hamileyseniz veya hamile kalabilecek durumdaysamz, eger herhangi bif

dogum

kontrol ydntemi uygulamiyorsamz (BOSELIX ile tedavi stiresince hormonal dogum

kontrol ilaglan tek basina etkili degildir)

- Siklosporin A kullamyorsamz (sedef hastaligim tedavi etmek igin veya dolkuforgan

naklinden sonra kullanilan bir ilag)

Bunlardan herhangi birisi sizde varsa, doktorunuza séyleyiniz.

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

- Karaciger fonksiyonu i¢in kan testleri

- Kansizhik i¢in kan testi (diigiik hemoglobin)

- Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadin iseniz gebelik testi.

BOSELIX kullanan bazi hastalarda karaciger fonksiyon test sonuglarinda anormallik ve

kansizlik (diigiik hemoglobin) tespit edilmisti. BOSELIX ile tedavi siiresince Karaciger




fonksiyonundaki ve hemoglobin seviyelerindeki degisiklikler i¢in doktorunuz diizenli kan

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

BOSELIX karacigerinizi etkileyebilir. Karacigeriniz dilizglin ¢aliymadiginda  asagidaki
belirtiler ortaya ¢ikar:

¢ Bulanti, kusma

® Yiiksek viicut sicakhifi (ates)

¢ Karm agrisi

¢ Deride veya géziin beyaz kisminda sararma (sarlik)

¢ Koyu renkli idrar

e Deride kaginti

* Uyusukluk

e Grip benzeri belirtiler

Eger bu belirtilerin herhangi biri olursa doktorunuza séyleyiniz.

* Kansizlik igin kan testleri:

Tedavinin ilk 4 ay1 boyunca her ay yapilacaktir. Daha sonra BOSELIX alan hiastalarda
kansizlik geligebilecegi i¢in) her 3 ayda bir yapilir. |
Eger anormal sonuglar bulunursa, doktorunuz tedavi dozunu dislirmeye veya gtedaviyi

durdurmaya karar verebilir veya sebebini bulmak igin ilave testler yapabilir.
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* Cocuk dogurma yasindaki kadinlar igin gebelik testi:
BOSELIX dogmamis bebeginize zarar verebilir. Eger hamile kalma ihtimali ¢lan bir
kadmsaniz, doktorunuz BOSELIX almaya baslamadan énce ve BOSELIX alirken| diizenli

olarak gebelik testi yaptirmamz isteyecektir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliysg liitfen

doktorunuza daniginiz.

BOSELIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BOSELIX yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.




Hamilelik |
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz BOSELIX kullanmayiniz.
Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa, BOSELIX kullamirken giivenilir bir dogum

(kontrasepsivon) yontemi kullammz. Doktorunuz veya kadin hastaliklarn ve

kontrol

dogum

uzmaniniz, giivenilir bir dogum kontrol metodu uygulamamzi tavsiye edecektir. Hormonal

dogum kontrol ilaglan (oral, igne, implant veya cilt yolu ile uygulanan) tek basina giivenilir

degildir ¢iinkii BOSELIX bunlar etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle hormonal kontraseptifleri

kullanirken buna ek olarak bir bariyer yontemi de (6rn. Kadinlar i¢in kondom, c‘;liyafram,

kontraseptif tampon veya eginiz kondom kullanmali) kullanmalisimz. BOSELIX kLJllamrken

¢ocuk dogurabilecek yastaki bayanlar i¢in ayhik gebelik testleri dnerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya e¢zacimza

danisniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Eger BOSELIX kullanmamz gerekliyse

emzirmemeniz  Onerilecekti.  Ciinkii BOSELIX’in anne sitiine gecip gpemedigi

bilinmemektedir.

Arac ve makine kullammmm

BOSELIX kullanirken bas dénmesi hissediyorsamz ara¢ kullanmaymiz, makine veya alet

caligtirmayiniz.

BOSELIXin i¢eriginde bulunan baz1 yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler

BOSELIX 0.21 mg lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa

{irlinti kullanmayimz.

bu t1bbi

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

BOSELIX tedavisine baglamadan once eger, regetesiz ilaglar dahil herhangi

bir ilag

kullamyorsaniz veya kisa bir siire énce kullandiysamiz doktorunuza/eczacinmiza bildiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglan aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz ¢ok énemlidir:
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Hormonal dogum kontrol ilaglari (BOSELIX alirken bu ilaglar tek basina Ekorunma

yontemi olarak yeterli degildir. Doktorunuz veva kadin hastaliklan ve doguﬂl uzmant

doktorunuz size uygun korunma y&ntemini tavsiye edecektir.)

- Glibenklamid (Diyabet hastalan igin, BOSELIX ile bitlikte kullanimi yan| etkiferin

artmasina neden olabilir.)

- Siklosporin A (Sedef hastaligim tedavi etmek i¢in veya doku/organ naklinden sonra

kullantlan bir ila¢) veya nakledilen organlarin reddini 6nlemek icin kulflanilan

herhangi bir ilag (bu ilaglar kanimzda BOSELIX miktarimin yﬁkselmesiﬁe neden

olabilir.)

- Flukonazol (Mantar enfeksiyonlarimin tedavisi igin, bu ila¢ kaminizda BTOSEHX

miktarinin yiikselmesine neden olabilir.)

- Rifampisin (Tiiberkilloz tedavisinde kullamlir, bu ilag BOSELIX’in etkinligini

azaltabilir.) ;

- HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zarhanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3. BOSELIX nasi kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhii i¢in talimatlar: !

Daima BOSELIX’i doktorunuzun size séyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuz veya eczacimzla birlikte kontrol ediniz.

Yetiskinler:
Yetigkinlerde tedaviye ilk dort hafta giinde iki kere 62.5 mg tablet (sabah ve aks
baslanir, daha sonra BOSELIX’in size olan etkisine gére doktorunuz giinde iki kere

tablet almanizi 6nerecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

am) ile

125 mg

BOSELIX tabletler, yiyecek ile birlikte veya yiyecek olmaksizin agiz yolu ilg alinr,

Tabletleri bir bardak su ile yutmahsiniz.




Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve viicut agirhign diigiik hastalarda, BOSELIX ile tedavi genellikle giindd
(sabah ve aksam) 2 mg/kg vilicut agirhigi olarak baglar. Doktorunuz tedavi

ayarlayacaktir ve kullanim hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Yashlarda kullanimi:

65 yas lizeri hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlan:

Karaciger yetmezligi:

iki defa

dozunu

Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek

yoktur. Orta diizeyden ileri dizeye kadar karacier yetmezligi bulunan hastalarda

kullaniimamalidir.

Bibrek yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalar ve diyaliz hastalarinda herhangi bir doz ayarlamasina gerek

yoktur.

Eger BOSELIX'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

doktorunuz veya eczacrnz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla BOSELIX kullandiysaniz:

var ise

BOSELIX 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya erzact ile

konusunuz.

BOSELIX’i kullanmayi unutursaniz:

Eger BOSELIX almay: unuttuysaniz hatirladigimz anda hemen tek doz aliniz. Daba sonra

tabletleri her zamanki gibi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz. |

BOSELIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Aniden tedaviyi birakmak, belirtilerin daha kétiiye gitmesine sebep olabilir. Doktorunuz size

sbylemeden tedaviyi birakmayimz. Doktorunuz, tedaviyi tamamen birakmadan 6n|

azaltmamzi dnerebilir.

ce dozu




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BOSELIX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde Vi

olabilir.

Bu yan etkiler goriilme sikhigina gore asagidaki gibi siralanmistir: i

Cok yaygin: >1/10 kisiyi etkiler

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

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

(Cok seyrek: <1/10.000 kisiyi etkiler

Cok yaygin giriilen yan etkiler

Bas agrisi ‘

Odem (bacaklarda ve bileklerde siskinlik veya sivi tutulumunun diger belirtile

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Yaygim goriilen yan etkiler :

an etkiler

Bogaz, geniz ve burunda iltihap, solunum yollan enfeksiyonu (burun nkamlﬁhgl veya

akmas1), siniizit (sintislerde tikamkhk veya agr)
Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisimin azalmasi)
Bayilma

Carpint1 (hizh veya diizensiz kalp atimi)

Diigiik kan basinci, yiizde kizarma goriintiisii

Eklem agrisi

Gogiis agrisi

Bosentan, klinik ¢aligmalarda sklerodermada dijital ilserler igin kullan

agsagidaki yan etkiler ortaya ¢ikmustur:

Cok yaygin goriilen yan etkiler

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Odem (bacaklarda ve bileklerde siskinlik veya s1vi tutulumunun diger belirtilefi

1ldiginda




Yaygin gériilen yan etkiler
e [Enfekte olmus deri tilserleri, idrar yollar1 enfeksiyonu

e Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi)

¢ Yiizde kizarma goriintiisii
o (Ogis agnisy, ishal, kabizlik, karin agrisi

e Deride kizariklik

¢ Sirt agnisy, kol ve bacak agrisi

Asagidaki yan etkiler bosentanin pazarlama sonras: déneminde goriilen yan etkileridir:

Yaygin giriilen yan etkiler
e Bulant
¢ Kansizlik (kirmiz1 kan hicrelerinin sayisinin azalmasi) veya hemoglobin jazalmasi,

bazen kan naklinin gerekliligi

Yaygm olmayan yan etkiler
e Kusma, karin agnsi, ishal
e Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi) ile birlikte karacier fonksiyon testlerinde
anormallik ve/veya sarlik (derinin veya gozlerin beyaz kisimlarmin sararmasi)
¢ Derinin iltihaplanmasi, kaginti ve kizariklik ile birlikte agir1 duyarhlik reaksiypnlar

¢ Trombositopeni (kandaki trombosit sayisinin azalmasi)

Seyrek goriilen yan etkiler |
e Karacigerde siroz, karaciger yetmezligi (karacigerin ciddi sekilde zarar gérmesi)
* Anaflaksi (genel alerjik reaksiyonlar), anjiyoddem (gogunlukla géz, dudak, bogaz ve
dil gevresinde siskinlik)

¢ Notropeni/Lokopeni (Beyaz kan hiicrelerinin sayilarinin azalmasi)

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen
bir yan etki ile karsilagirsamz veya BOSELIX kullanmaniz sirasinda alerjik reaksiyon
belirtileri (6rn. ylizde veya dilde siskinlik, dokiintii ve kasint1) ortaya cikarsa veya
yukarida bahsedilen yan etkilerden herhangi biri sizi endiselendirecek olursa doki[orunuza

veya eczaciniza sdyleviniz.




Eger bu kullanma' talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. BOSELIiX’in saklanmasi

BOSELIX’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

25 °C’ nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOSELIX'i kullanmayimiz / son rcullanma

tarihinden once kullanniz.

Ruhsat Sahibi;

Uretim Yeri:

Inventim ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.

Merter Is Merkezi Bagimsiz Bslim No: 8

Giingoren/ ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks :021248224 78

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. OSB 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA
Tel  : 02642957500
Faks :0264 291 5198

Bu kullanma talimati 19.11.2013 tarihinde onaylanmigtir.
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