KULLANMA TALIMATI
OPSUMIT 10 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: masitentan

o Yardimct maddeler: 1laktoz monohidrat, mikrokristal selilloz (E460i), sodyum nisasta
glikolat Tip A, povidon, magnezyum stearat (E572), polisorbat 80 (E433), polivinil
alkol (E1203), titanyum dioksit (E171), talk (E553b), lesitin [soya fasulyesi (E322)],
ksantan zamki (E415)

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

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

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

OPSUMIT nedir ve ne icin kullanilir?

OPSUMIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OPSUMIT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. OPSUMIT'in saklanmasi

asliklar1 yer almaktadir.

Wakwn e

1.  OPSUMIT nedir ve ne icin kullanihr?

OPSUMIT, "endotelin reseptdr antagonistleri" ad1 verilen ilag smifina bagl olan masitentan
etkin maddesini igerir.

OPSUMIT 10 mg tablet bir tarafi "10" oymali, beyaz ile soluk beyaz arasi, bikonveks,
yuvarlak film kapl tablettir.

OPSUMIT, 28 tablet igeren blister ambalajlarda 10 mg film kapli tablet olarak tedarik edilir.

OPSUMIT yetiskinlerde uzun siireli pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) tedavisi icin
kullanilir; tek basina veya PAH tedavisine yonelik diger ilaglarla birlikte kullanilabilir. PAH,
kan1 kalpten akcigerlere (pulmoner arterlere) tasiyan kan damarlarindaki yiiksek kan
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basincidir. PAH hastasi olan kisilerde bu arterler daraldigi icin kalbin kani bu damarlar
tizerinden pompalamak i¢in daha ¢ok c¢alismasi gerekir. Bu da kisinin kendisini yorgun
hissetmesine, bag donmesine ve nefes darligina sebep olur.

OPSUMIT pulmoner arterleri genisleterek kalbin kan1 bu damarlar iizerinden pompalamasini
kolaylastirir. Boylelikle kan basinci diiser, belirtiler hafifler ve hastalik seyrinde iyilesme
gerceklesir.

2. OPSUMIT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OPSUMIT'i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger,

o Masitentan veya bu ilacin igerigindeki maddelerden herhangi birine (yardimc1 maddeler
listesine bakiniz) kars1 alerjiniz varsa.

o Hamileyseniz ya da hamile kalmay:1 planliyorsaniz veya giivenilir bir dogum kontrol
yontemi (kontrasepsiyon) kullanmadigimiz ig¢in hamile kalirsaniz. Lltfen ‘Hamilelik’
bolimindeki bilgileri okuyunuz.

o Bebeginizi emziriyorsaniz. Liitfen 'Emzirme' bolimiindeki bilgileri okuyunuz.

o Karaciger hastaliginiz varsa veya kanimizdaki karaciger enzimi diizeyi ¢ok yiiksekse. Bu
ilacin sizin i¢in uygun olup olmadigina karar vermesi igin doktorunuzla konusunuz.

OPSUMIT!'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger, aneminiz (kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma) varsa.

Doktor tarafindan istendigi sekilde kan testi yaptirmamz gerekecektir:

Doktorunuz OPSUMIT tedavisine baslamadan once ve tedavi sirasinda yapilacak kan
testlerini asagidaki durumlar1 dogrulamak i¢in kullanacaktir:

o Aneminiz (kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma) olup olmadigi

o Karacigerinizin diizgiin ¢alisip calismadigi

Karacigerinizin dilizgiin ¢alismadigini gosteren belirtiler:
. Hasta hissetme (mide bulantisi)

° Kusma

. Ates

. Mide (karin) agrisi

. Sarilik (ciltte veya goz akinda sararma)

o Koyu renkli idrar

. Ciltte kasinma

. Asin bitkinlik veya giigsiizliik (halsizlik veya yorgunluk)
o Grip benzeri durum (atesle birlikte eklem ve kas agrisi)

Yukaridaki durumlardan herhangi biri varsa hemen doktorunuza séyleyiniz.
Bobrek problemleriniz varsa OPSUMIT kullanmadan &nce doktorunuzla gériisiiniiz.
Masitentan bdbrek problemi olan hastalarda kan basincinda daha fazla azalmaya ve

hemoglobin (alyuvarlarda bulunan bir protein) diizeyinde azalmaya yol acabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.



OPSUM_iT’in yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi
OPSUMIT yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyor veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6énce doktorunuza danisiniz.

OPSUMIT, tedavi 6ncesinde, sirasinda veya tedavinin hemen sonrasinda hamile kalindig
takdirde dogmamis bebege zarar verebilir. Hamile kalma olasihigimz varsa OPSUMIT
kullanirken gilivenilir bir dogum kontrol yontemi (kontrasepsiyon) kullanmaniz gerekir. Bu
konuyu doktorunuzla konusunuz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz OPSUMIT kullanmayiniz.

Hamile kalma potansiyeli olan bir kadisamz, doktorunuz OPSUMIT kullanmaya baslamadan
once ve OPSUMIT kullanirken diizenli olarak (ayda bir defa) gebelik testi yaptirmamizi
isteyecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OPSUMIT’in anne siitine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. OPSUMIT kullanirken
emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanum
OPSUMIT aldiginizda, bas agris1 gibi yan etkiler (boliim 4'te listelenmistir) ve hastaliginizin
belirtileri ara¢ kullanmaniz1 gii¢lestirebilir.

OPSUMIT'in iceriginde bulunan bazi maddelerle ilgili onemli bilgiler
OPSUMIT tablet az miktarda seker (laktoz) igerir. Laktoza veya baska herhangi bir sekere

kars1 intoleransimiz varsa OPSUMIT kullanmaya baslamadan énce doktorunuza danisimiz.

OPSUMIT tablet soyadan elde edilen lesitin igerir. Soyaya alerjiniz varsa bu ilaci
kullanmayimiz (bkz. bdliim 2 'OPSUMIT'i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ').

Diger ilaclarla birlikte kullanim

OPSUMIT diger ilaglar1 etkileyebilir.

OPSUMIT" asagida belirtilenleri de iceren baska ilaglarla birlikte alirsamz, OPSUMIT'in
veya diger ilaclarin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz:

e Rifampisin, klaritromisin, telitromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler),
e Fenitoin (ndbet tedavisinde kullanilan bir ilag),



Karbamazepin (depresyon ve epilepsi tedavisinde kullanilir),

Sar1 kantaron (depresyon tedavisinde kullanilan bir bitkisel {iriin),

Ritonavir, sakinavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir),

Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir),

Ketokonazol (sampuan haric), itrakonazol, vorikonazol (mantar enfeksiyonlarina karsi
kullanilan ilaglar)

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

3. OPSUMIT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
OPSUMIT yalnizca pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde deneyimli bir doktor
tarafindan recete edilmelidir.

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza danisiniz.

Onerilen OPSUMIT dozu, giinde bir defa bir tane alinan 10 mg'lik tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tiim tableti bir bardak suyla yutun, tableti ¢ignemeyin veya kirmaym. OPSUMIT'i yemekle
birlikte veya yemekten bagimsiz olarak alabilirsiniz. Tableti her giin ayni saatte almaniz en
etkili yontem olacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocukla}'da kullanima:
OPSUMIT, 18 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima: ' '
75 yas iizeri hastalarda OPSUMIT ile ilgili deneyim sinirlidir. OPSUMIT bu yas grubunda
dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek problemleriniz varsa OPSUMIT kullanmamzin uygun olup olmadigma doktorunuz
karar verecektir. OPSUMIT bobrek problemi olan hastalarda kan basmncinda daha fazla
azalmaya ve hemoglobin (kanda bulunan bir protein) dizeyinde azalmaya yol agabilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger hastaliginiz varsa veya kaninizdaki karaciger enzimi diizeyi ¢ok yiiksekse, bu ilacin
sizin i¢in uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Ciddi karaciger yetmezliginiz
varsa OPSUMIT e baslanmamalidir.

Eger OPSUMIT’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla OPSUMIT kullandiysaniz

OPSUMIT"ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OPSUMIT'i almay unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

OPSUMIT'i almay1 unutursamz, unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz alin, daha sonra
tabletlerinizi normal zamaninda almaya devam edin. Unuttugunuz tableti telafi etmek igin
ayni anda iki doz almayin.

OPSUMIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
OPSUMIT PAH hastaliginiz1 kontrol etmek i¢in almaya devam etmeniz gereken bir tedavidir.
Doktorunuz onay vermedigi siirece OPSUMIT kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimina iligkin baska herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, OPSUMIT’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibi siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin

e  Anemi (alyuvar sayisinda azalma) veya hemoglobin (alyuvarlarda bulunan bir protein)
sayisinda azalma

Bas agris1

Bronsit (hava yollar1 inflamasyonu)

Nazofarenjit (bogaz ve geniz yolu inflamasyonu)

Odem (sisme), Ozellikle ayak bilekleri ve ayaklarda

Yaygin

. Farenjit (bogaz inflamasyonu)

Grip

Idrar yollar1 enfeksiyonu (mesane enfeksiyonu)
Hipotansiyon (diisiik kan basinci)

Nazal konjesyon (burun tikanikligr)

Yaygin olmayan
. Asir duyarhilik reaksiyonlar1 (g0z c¢evresi, yiiz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi, kaginti
ve/veya kizariklik



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. OPSUMIT'in saklanmasi
OPSUMITi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OPSUMIT’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi

Actelion Ilag Tic. Ltd. Sti.

Kurugesme Caddesi Kirbag Sokak No:17/4 Kurucesme Besiktas
Istanbul

Uretici

Patheon Italia S.P.A
Viale G.B. Stucchi 110
20900 Monza (MB)
Italya

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmustir.


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