KULLANMA TALIMATI

VOLIMRA 5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 5 mg ambrisentan igerir.

o Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), mikrokristalin seliiloz,
kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, polivinil alkol, talk, titanyum dioksit,
polietilen glikol/Makrogol, lesitin ve FD&C red # 40/ allura red AC aliiminyum lake (E
129).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VOLIMRA nedir ve ne icin kullanilr?

VOLIMRA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VOLIMRA nasu kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VOLIMRA’nin saklanmast

ok wbdE

Bashklar yer almaktadir.

1. VOLIMRA nedir ve ne icin kullanilir?
VOLIMRA her tablette etkin madde olarak 5 mg ambrisentan ad1 verilen etkin maddeyi igerir.

VOLIMRA, soluk pembe renkli, kare seklinde, bikonveks film kapli tablet olarak
gelistirilmistir.

VOLIMRA pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) tedavisinde tek basma veya diger
ilaglarla birlikte kombine olarak kullanilmaktadir.
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PAH kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlarindaki (pulmoner arterler) kan basincinin
yiilksek olmasidir. PAH hastalarinda bu damarlar daralir ve kalbin bu damarlardan kan
pompalamasi i¢in daha fazla ¢alismasi gerekir. Bu durum hastalarda yorgunluk, bas donmesi
ve nefes darligi gibi belirtilere yol agabilir.

VOLIMRA pulmoner arterleri genisletir ve bdylelikle kalbin bu damarlardan kan
pompalamasini kolaylastirir. Bu etki kan basincini diisiiriir ve hastalik belirtilerini azaltir.

2.  VOLIMRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VOLIMRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin maddeye, soyaya veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

e Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya giivenilir bir dogum kontrol yontemi
uygulamiyorsaniz.

e Emziriyorsaniz.

e Siroz (karacigerin vazifelerini yiiriiten esas kisminin harabiyeti) ile birlikte seyreden veya
tek basina karaciger yetmezliginiz varsa.

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz; doktorunuz
durumunuzun ciddiyetine gore VOLIMRA kullanip kullanamayacagimzi sdyleyecektir.

e Akcigerlerinizde nedeni bilinmeyen skar (yara dokusu) varsa (idiyopatik pulmoner
fibroz).

VOLIMRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Doktorunuz, VOLIMRA tedavisine baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda karacigerinizin
diizgiin ¢aligip ¢alismadigini kontrol etmek i¢in kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

e  Doktorunuz, VOLIMRA tedavisi sirasinda sizde kansizlik olup olmadigini kontrol etmek
icin kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

VOLIMRA tedavisi siiresince bu kan testlerini yaptirmaniz énemlidir.

e Doktorunuz ayrica karacigerinizin diizglin ¢aligmadigina dair belirtileriniz varsa kontrol
etmek i¢in kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

Doktorunuz tavsiye ettigi siiresince bu kan testlerini yaptirmaniz 6nemlidir.

Karacigeriniz diizgiin ¢calismiyorsa belirtileri sunlar olabilir:
e Istah kayh

e Bulant1

e  Mide bulantis1 (kusma)

e  Yiiksek ates

e Karin agrisi

e C(Cildin ya da gozdeki beyaz kisimlarin sararmasi (sarilik)
e  Koyu renkli idrar
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e Ciltte kasint1
e VOLIMRA kullanimiyla birlikte viicutta su tutulmasma bagl olarak 6dem gelisebilir.
Tedaviniz sirasinda viicudunuzda kilo artis1 ile birlikte veya tek basina 6dem gelisirse
doktorunuzu bilgilendiriniz.
e Doktorunuz hem VOLIMRA tedavisine baslamadan énce, hem de tedavi boyunca
ayda bir gebelik testi yapmamz isteyecektir.

Tedavi sirasinda giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmahdir.
e Erkekseniz, VOLIMRA tedavisi sirasinda sperm saymizda azalma olabilir.
e Akciger toplardamarlarmizda tikaniklik (pulmoner venookliizif hastalik) varsa,
VOLIMRA tedavisi ile akcigerlerinizde sivi toplanabilir (pulmoner &dem). Bu durumda
doktorunuz akciger toplardamarlarinizda tikaniklik olup olmadigin1 arastiracaktir.
e Anemi (kansizhginiz) varsa, siddetine gore VOLIMRA tedavisine baslamaniza
doktorunuz karar verecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VOLIMRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VOLIMRA tabletler a¢ veya tok karnina almabilir. Tabletler biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

VOLIMRA hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VOLIMRA emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

VOLIMRA, diisiik kan basinci (hipotansiyon), bas donmesi, yorgunluk gibi ara¢ ve makine
kullanma yeteneginizi etkileyebilecek yan etkilere sebep olabilir. Ayrica, durumunuza gore
ortaya ¢ikan belirtiler ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi azaltabilir.

VOLIMRA’nn igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VOLIMRA, laktoz icermektedir, bu nedenle eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliik) oldugu s6ylenmigse bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

VOLIMRA soya yag: icerdiginden eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayiniz.
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VOLIMRA allura red AC aliiminyum lake (E129) igermektedir, bu nedenle alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisi i¢in kullandiginiz bagka ilaglar (6rn. iloprost,
epoprostenol, sildenafil) varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Siklosporin A (organ nakli ya da sedef hastaliginda kullanilir) ilact kullanmaniz gerektiginde
doktorunuz VOLIMRA dozunuzu degistirebilir.

Eger rifampisin (ciddi enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanilan bir antibiyotik)
kullantyorsaniz, doktorunuz ilk VOLIMRA kullanmaya basladiginizda sizi izleyecektir.

Eger PAH tedavisi icin baska ilaglar (O6rnegin; iloprost, epoprostenol, sildenafil)
kullantyorsaniz, doktorunuzun sizi izlemesi gerekecektir.

VOLIMRA ile birlikte ketokonazol (mantar dnleyici), varfarin (kan sulandiric1) veya oral
kontraseptif (agiz yolu ile alinan dogum kontrol ilaci) kullaniminda herhangi bir etkilesim
beklenmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. VOLIMRA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

VOLIMRA *y1 doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Onerilen VOLIMRA dozu giinde bir kez 5 mg’dir. Doktorunuz durumunuza gére ilacinizin
dozunu giinde bir kez 10 mg’a ¢ikarabilir.

Siklosporin A ile birlikte kullanimda VOLIMRA nin dozu giinliik 5 mg ile sinirlandirilmali
ve doktorunuz tarafindan takip edilmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

VOLIMRA tabletler agizdan alir.

[laciniz1 her giin ayn1 saatte almaniz en iyisi olacaktir. Tabletler biitiin olarak yutulmalidir ve
ac veya tok karnina alinabilir. Tabletler boliinmemeli, ezilmemeli ya da ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamm: 18 yasm altindaki hastalarda VOLIMRA  kullanimi

Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: 65 yas ve lizerindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
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Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezliginin siddetine gore
doktorunuz ilact kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Eger VOLIMRA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya ¢cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOLIMRA kullandiysaniz:

VOLIMRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt dozda alindiginda tansiyonun diismesine yol agabilir.

VOLIMRA ’y1 kullanmay1 unutursanz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VOLIMRA’y1 almayr unutursaniz, bir sonraki dozu almaniz gereken zamaninda almaya
devam ediniz.

VOLIMRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
VOLIMRA tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmas1 beklenmez.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaclar gibi VOLIMRA da herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VOLIMRA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar
e  Dokiintii, kasinti, solunum ya da yutma giicliiiine yol acan yiiz, dudak, dil ya da bogazda
sislik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
VOLIMRA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin (10 kisiden en az birini etkiler):

e  Ogzellikle ayak bilegi ve ayakta sislik (6dem)

e Anemi (kirmizi kan hiicre sayisinda azalma); yorgunluk, gii¢siizliik, nefes darlig1 ve genel
olarak 1yi hissetmeme ile ortaya ¢ikar.

e Basagrisi

e Bas donmesi

e  Carpmti (hizli ya da diizensiz kalp atimi)

e Nefes darliginda kdtiilesme

e  Burun akintist ya da tikaniklig, siniislerde tikaniklik ya da agri
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e Bulant
e Ishal
e Yorgunluk

Tadalafil ile birlikte kullanildiginda yukaridakilere ilave olarak:
e  Sicak basmasi (deride kizarma)

e Kusma

e Deride dokiintii

e  (Gogiiste agr1, gogiiste rahatsizlik hissi

Yaygin (10 kisiden en fazla birini etkiler):

e Alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kasinti, solunum ya da yutma giicliigiine yol acan yiiz,
dudak, dil ya da bogazda sislik)

e  Gorme bozuklugu (bulanik gérme, gormede azalma dahil)
e Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

e Baygmlhk

o Kabizlik

e Karin agrisi

o  GOogiiste agr1, gdgiiste rahatsizlik hissi

e  Sicak basmasi (deride kizarma)

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

e Kalp yetmezligi (sislik/stv1 birikimi ile iligkili)

e Kusma

e Kan basincinda diisme

¢  Burun kanamasi

e Burun akintist

e Halsizlik

e Deride dokiintii

Tadalafil ile birlikte kullanildiginda karaciger fonksiyon testlerinde anormallik haricinde
yukaridakilere ilave olarak:
e Kulakta ¢inlama

Yaygin olmayan (100 kisiden en fazla birini etkiler):
e Karaciger hasari

e  Viicudun kendi savunma sisteminin neden oldugu karaciger hasar1 (otoimmiin hepatit)

Tadalafil ile birlikte kullanildiginda yukaridakilere ilave olarak:
¢ Ani duyma kayb1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi
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 "fla¢ 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. VOLIMRA’nin saklanmasi
VOLIMRAy1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOLIMRA 'yt kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 14/02/2019 tarihinde onaylanmistir.
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