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KULLANMA TALIMATI
AMPAHO® 10 mg film kapli tablet

Agizdan alinir.

« Etkin madde: Her tablette 10 mg ambrisentan bulunur.

« Yardimci maddeler: Mikrokristalin sellloz, laktoz
monohidrat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum
stearat, hipromelloz, makrogol, titanyum dioksit
(E171), talk, kirmizi demir oksit (E172)

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni glivenlilik
bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini
ogrenmek icin 4. B6limin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once bu
KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
clinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar
okumaya ihtiyag duyabilirsiniz. Eger ilave sorulariniz
olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir,
baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye
gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi
soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda
size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz
kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. AMPAHO nedir ve ne igin kullanilir ?

2. AMPAHO'yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler

3. AMPAHO nasil kullanilir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

5. AMPAHO’nun saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. AMPAHO nedir ve ne icin kullanilir?

AMPAHO her tablette etkin madde olarak 10 mg
ambrisentan adi verilen etkin maddeyi icerir.

AMPAHO pembe, bir ylzi ¢entikli, oblong film kapli
tabletler halinde bulunmaktadir.

AMPAHO pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH)
tedavisinde kullanilmaktadir.

PAH kalpten akcigerlere kan tasiyan kan
damarlarindaki (pulmoner arterler) kan basincinin
yiiksek olmasidir. PAH hastalarinda bu damarlar daralir
ve kalbin bu damarlardan kan pompalamasi igin daha
fazla calismasi gerekir. Bu durum hastalarda yorgunluk,
bas donmesi ve nefes darligi gibi belirtilere yol acabilir.

AMPAHO pulmoner arterleri genisletir ve boylelikle
kalbin bu damarlardan kan pompalamasini
kolaylastirir. Bu etki kan basincini disurir ve hastalik
belirtilerini azaltir.

2. AMPAHO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler

AMPAHO'yu asagidaki durumlarda

KULLANMAYINIZ

Eger;

« Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi
birine karsi alerjiniz varsa.

» Hamileyseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz veya
guvenilir bir dogum kontrol yontemi
uygulamiyorsaniz.

» Emziriyorsaniz.

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

Siddetli karaciger hastaliginiz varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz; doktorunuz durumunuzun ciddiyetine
gore AMPAHO kullanip kullanamayacaginizi
sOyleyecektir.

« Idiyopatik pulmoner fibroz (belli olmayan bir
nedenden dolayi akcigerlerde yara dokusunun
olusmasi) hastasi iseniz.

AMPAHO’yu asagidaki durumlarda DiIKKATLI

KULLANINIZ

« Doktorunuz, AMPAHO tedavisine baslamadan once

ve tedavi sirasinda duzenli araliklarla karacigerinizin

dizgiin calisip calismadigini kontrol etmek icin kan

testleri yaptirmanizi isteyecektir.

Doktorunuz tavsiye ettigi stiresince bu kan testlerini

yaptirmaniz énemlidir.

Karacigeriniz dlizguin calismiyorsa belirtileri sunlar

olabilir:

« Istah kaybi

« Hasta hissetme (bulanti)

« Mide bulantisi (kusma)

« Yiksek ates

« Karin agrisi

« Cildin ya da g6zdeki beyaz kisimlarin sararmasi
(sarihk)

« Koyu renkli idrar

« Cillte kasinti

Doktorunuz, AMPAHO tedavi sirasinda sizde kansizlik

olup olmadigini kontrol etmek icin kan testleri

yaptirmanizi isteyebilir.

AMPAHO tedavisi sliresince bu kan testlerini

yaptirmaniz énemlidir.

AMPAHO kullanimiyla birlikte viicutta su tutulmasina

bagli olarak 6dem gelisebilir. Tedaviniz sirasinda

vicudunuzda kilo artisi ile birlikte veya tek basina

6dem gelisirse doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Doktorunuz hem AMPAHO tedavisine baslamadan
once hem de tedavi boyunca ayda bir gebelik testi
yapmanizi isteyecektir.

Tedavi sirasinda guvenilir bir dogum kontrol yontemi
uygulanmalidir.

« Erkekseniz, AMPAHO tedavisi sirasinda sperm
sayinizda azalma olabilir.

« Akciger toplardamarlarinizda tikaniklik (pulmoner
venooklizif hastalik) varsa, AMPAHO tedavisi ile
akcigerlerinizde sivi toplanabilir (pulmoner 6dem). Bu
durumda doktorunuz akciger toplardamarlarinizda
tikaniklik olup olmadigini arastiracaktir.

« Anemi (kansizhiginiz) varsa, siddetine gére AMPAHO
tedavisine baslamaniza doktorunuz karar verecektir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa
sizin icin gegerliyse lGtfen doktorunuza danisiniz.

AMPAHO'nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AMPAHO tabletler a¢ veya tok karnina alinabilir.
Tabletler butin olarak yutulmalidir

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

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

Emzirme

ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

AMPAHO emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi

AMPAHO, kan basinci, bas dénmesi, yorgunluk gibi
arag ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecek
yan etkilere sebep olabilir. Ayrica, durumunuza gore
ortaya cikan belirtiler ara¢ ve makine kullanma

yeteneginizi azaltabilir.
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AMPAHO'nun iceriginde bulunan bazi yardima
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

AMPAHO, laktoz icermektedir, bu nedenle eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (tahammiilstzliik) oldugu séylenmisse
bu tibbi Grlini almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bir tablet AMPAHO iceriginde 23 mg'dan daha az
sodyum bulunmaktadir. Yani esasinda sodyum
icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisi icin
kullandiginiz baska ilaglar varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

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

Eger rifampisin (ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan antibiyotik) kullaniyorsaniz, doktorunuz ilk
AMPAHO kullanmaya basladiginizda sizi izleyecektir.

Eger PAH tedavisi icin baska ilaclar (6rnegin; iloprost,
epoprostenol, sildenafil) kullaniyorsaniz, doktorunuzun
sizi izlemesi gerekecektir.

Eder receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. AMPAHO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in
talimatlar:

AMPAHO’yu doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde
kullaniniz.

Onerilen AMPAHO dozu giinde bir kez 5 mgdir.
Doktorunuz durumunuza gére ilacinizin dozunu
glinde bir kez 10 mg’a ¢ikarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AMPAHO tabletler agizdan alinir.

Tabletler bitlin olarak yutulmalidir ve a¢ veya tok
karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 18 yasin altindaki hastalarda
AMPAHO kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: 65 yas ve uzerindeki hastalarda
doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger
yetmezliginin siddetine gore doktorunuz ilaci kullanip
kullanamayacaginiza karar verecektir.

Eger AMPAHO'nun etkisinin ¢ok gli¢lii veya zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMPAHO
kullandiysaniz:

AMPAHO’nun kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
Asiri dozda alindiginda tansiyonun diismesine yol
acabilir.

AMPAHO'yu kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AMPAHQO’yu almayi unutursaniz, bir sonraki dozu
almaniz gereken zamaninda almaya devam ediniz.

AMPAHO ile tedavi sonlandinldigindaki
olusabilecek etkiler

AMPAHO tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir
olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi AMPAHO de herkeste olmamakla
birlikte yan etkilere neden olabilir.

Cok yaygin (10 kisiden en az birini etkiler):
- Ozellikle ayak bilegi ve ayakta sislik (6dem)
+Bas agrisi

Yaygin (10 kisiden en fazla birini etkiler):

« Anemi (kirmizi kan hiicre sayisinda azalma);
yorgunluk, gli¢suizliik, nefes darligi ve genel olarak iyi
hissetmeme ile ortaya cikar.

« Burun akintisi ya da tikanikhd, sintslerde tikaniklik ya da
agrn

« Kabizlik

« Karin agrisi

« Goguste agr, rahatsizlik hissi

« Sicak basmasi (deride kizarma)

« Carpinti (hizli ya da diizensiz kalp atimi)

« Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

« Kalp yetmezligi (sislik/sivi birikimi ile iliskili)

« Nefes darliginda kotilesme

« Bayginlk ya da bas donmesi

« Bulanti, kusma

« Kan basincinda diisme

«ishal

« Burun kanamasi

Yaygin olmayan (100 kisiden en fazla birini etkiler):

« Alerjik reaksiyonlar (d6kuntd, kasinti, solunum ya da
yutma glc¢luglne yol acan, yiz, dudak, dil ya da
bogazda sislik)

« Karaciger hasari

« Viicudun kendini savunma sisteminin neden oldugu
karaciger hasari (otoimmn hepatit)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor.)

» Gorme bozuklugu (bulanik gérme, gérmede azalma
dahil)

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
karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan “llac Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AMPAHO'nun saklanmasi
AMPAHO’yu ¢ocuklarin géremeyecedi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

AMPAHO'yu, 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMPAHO'yu
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari
¢Ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanhiginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.

Buyulkdere Cad. No: 193 Levent 34394
Sisli-istanbul

Tel: (0212) 3393900

Faks: (0212) 33911 99

Uretim yeri:

Sanofiilag San. ve Tic. A.S.

39780 Buyukkaristiran
Luleburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 13.10.2016 tarihinde 8

onaylanmistir.
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