KULLANMA TALIMATI

VOLIBRIS 5 mg film kaph tablet
A@gzdan alinr.

o FEtkin madde: Her tablette 5 mg ambrisentan bulunur.

o Yardimer maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalize seliiloz, kroskarmelloz sodyum,
magnezyum stearat, opadry II (polivinil alkol, talk (E553b), titanyum dioksit (E171),
makrogol/PEG 3350, lesitin (E322) ve FD&C red # 40/ allura red AC aliiminyum lake
(E129).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigimizi séyleyiniz.

¢ Bu talimatta yaulanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VOLIBRIS nedir ve ne i¢in kullanilir ?

2. VOLIBRIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VOLIBRIS nasu kullamblir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

5. VOLIBRIS’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. VOLIBRIS nedir ve ne i¢in kullanihr?
VOLIBRIS bir yiiziinde ‘GS’ diger yiizinde ‘K2C” isareti bulunan, acik pembe renkli, kare
seklinde, konveks film kapl tabletler halinde bulunmaktadir.

VOLIBRIS her tablette etkin madde olarak 5 mg ambrisentan igerir ve diger antihipertansifler adi
verilen ila¢ grubunun bir tiyesidir.

VOLIBRIS pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) tedavisinde kullanilmaktadar.

PAH kalpten akcigerlere kan tagiyan kan damarlarindaki (pulmoner arterler) kan basincinin yiiksek
olmasidir. PAH hastalarinda bu damarlar daralir ve kalbin bu damarlardan kan pompalamasi igin
daha fazla galigmas: gerekir. Bu durum hastalarda yorgunluk, bag dénmesi ve nefes darhigx gibi
belirtilere yol agabilir.

VOLIBRIS pulmoner arterleri genigletir ve boylelikle kalbin bu damarlardan kan pompalamasini
kolaylastirir. Bu etki kan basincimi diisiiriir ve hastalik belirtilerini azaltir.



2. VOLIBRIS’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

VOLIBRIS’i asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
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Etkin maddeye, soyaya veya yardimct maddelerden herhangi birine karst alerjiniz varsa.
Hamileyseniz, hamile kalmayi planhyorsamz veya giivenilir bir dogum kontrol yontemi
uygulamiyorsaniz.

Emziriyorsaniz.

Siddetli karaciger hastalifiniz varsa.

Siddetli karaciger hastaliginz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, durumunuzun ciddiyetine
gére VOLIBRIS kullanip kullanamayacagimzi sdyleyecektir.

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

VOLIBRIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuz, VOLIBRIS tedavisine baglamadan Once ve tedavi sirasinda diizenli
araliklarla bazi kan ve karaciger testlerini yaptirmamzi isteyecektir. Durumunuzun
ciddiyetine gére VOLIBRIS tedavisine bagslayip baglamayacaginiza veya tedaviye
devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

VOLIBRIS kullanimiyla birlikte viicutta su tutulmasina bagh olarak ddem geligebilir.
Tedaviniz sirasinda viicudunuzda kilo artisi ile birlikte veya tek bagina 6dem geligirse
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz VOLIBRIS tedavisine baglamadan once, tedavi sirasinda da ayda bir
gebelik testi yapmanizi isteyecektir.

Tedavi sirasinda giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

Erkekseniz, VOLIBRIS tedavisi sirasinda sperm sayimzda azalma olabilir.

Akciger toplardamarlarimizda tikaniklik (pulmoner venookliizif hastalik) varsa,
VOLIBRIS tedavisi ile akcigerlerinizde sivi toplanabilir (pulmoner 6dem). Bu durumda
doktorunuz akciger toplardamarlarinizda tikaniklik olup olmadigim aragtiracaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

VOLIBRIS’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
VOLIBRIS tabletler ag veya tok karnina alinabilir. Tabletler biitiin olarak yutulmalidir

Hamilelik
Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

VOLIBRIS hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
darisimz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza dansimz.
VOLIBRIS emzirme doneminde kullamilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim




VOLIBRIS, kan basinci, bag donmesi, yorgunluk gibi ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilecek yan etkilere sebep olabilir. Ayrica, durumunuza gore ortaya gikan belirtiler arag ve
makine kullanma yeteneginizi azaltabilir.

VOLIBRIS’in i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
VOLIBRIS, laktoz icermektedir, bu nedenle eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliik) oldugu séylenmigse bu tibbi {iriinii almadan
6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bir tablet VOLIBRIS igeriginde 23 mg’dan daha az sodyum bulunmaktadir. Yani esasinda sodyum
icermez.

VOLIBRIS soya yagi icerdiginden eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayimz.

VOLIBRIS allura red AC aliiminyum lake (E129) icermektedir, bu nedenle alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisi igin kullandigimz bagka ilaglar varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Siklosporin A (organ nakli ya da sedef hastahiginda kullamlir) ilaci kullanmaniz gerektiginde
doktorunuz VOLIBRIS dozunuzu degistirebilir.

Eger rifampisin (ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan antibiyotik) kullaniyorsaniz,
doktorunuz ilk VOLIBRIS kullanmaya bagladiginizda sizi izleyecektir.

Eger PAH tedavisi i¢in bagka ilaglar (6rnegin; iloprost, epoprostenol, sildenafil) kullaniyorsaniz,
doktorunuzun sizi izlemesi gerekecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. YOLIBRIS nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
VOLIBRIS’i doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

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

Uygulama yolu ve metodu:
VOLIBRIS tabletler agizdan alinir.
Tabletler biitiin olarak yutulmalidir ve ag veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim: 18 yasin altindaki hastalarda VOLIBRIS kullanum 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim: 65 yas ve iizerindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezliginin giddetine gore doktorunuz
ilac1 kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Eger VOLIBRIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczactz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOLIBRIS kullandiysamz:

VOLIBRIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmuissaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Asiri dozda alindiinda tansiyonun diismesine yol acabilir.

VOLIBRIS'i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

VOLIBRIS'i almay: unutursamiz, bir sonraki dozu almamz gereken zamaninda almaya devam
ediniz.

VOLIBRIS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
VOLIBRIS tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmast beklenmez.

4., Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VOLIBRIS de herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir.

Cok yaygin (10 kisiden en az birini etkiler):
o QOzellikle ayak bilegi ve ayakta giglik (6dem)
¢ Bas agnsi

Yaygin (10 kisiden en fazla birini etkiler):

e Anemi (kirnizt kan hiicre sayisinda azalma); yorgunluk, giigsiizlik, nefes darligs ve genel
olarak iyi hissetmeme ile goriiliir

Burun akintis1 ya da tikanikligs, siniislerde tikanuklik ya da agr
Kabizlik

Kann agrisi

Gogiiste agri, rahatsizlik

Sicak basmasi (deride kizarma)

Carpinti (hizl1 ya da diizensiz kalp atimi)

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Kalp yetmezligi (sisme/s1vi birikimi ile iligkili)

Nefes darliginda kotiilesme

Bayginlik ya da bag donmesi

Bulanti, kusma

Kan basincinda diisme

Ishal

Burun kanamasi
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Yaygin olmayan (100 kisiden en fazla birini etkiler):

o  Alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kaginti, solunum ya da yutma giigliigiine yol agan yiiz, dudak, dil
ya da bogazda siglik)
Karaciger hasari
Viicudun kendi savunma sisteminin neden oldugu karaciger hasar1 (otoimmiin hepatit)




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

5. VOLIBRIS’in saklanmasi
VOLIBRIS'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,

VOLIBRIS’i, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline [laglan San. Ve Tic. A.S.,
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173,B Blok 34394 1.Levent/ISTANBUL

Uretici:
Patheon, Inc.
2100 Syntex Court, Mississauga, ON L5N 7K9, Ontario, Kanada

Bu kullanma talimaty ........ tarihinde onaylanmghir.




