KULLANMA TALIMATI
ZEPAHEX 125 mg film tablet
Agizdan ahmir.
* Etkin madde: Her bir film kaph tablette 125 mg bosentan igerir.

Yardumer maddeler: Misir nigastasi, prejelatinize nisasta, sodyum nisasta glikolat,
povidon, gliserol dibehenat, magnezyum stearat.

Film kaplama maddeleri: Polivinil alkol, Polietilen glikol, Talk, Titanyum Dioksit
(E171), Sart demir oksit (E172) ve kirmiz1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

] Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

] Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

° Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi séyleyiniz.

L Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

Yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZEPAHEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZEPAHEX ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZEPAHEX nasd kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZEPAHEX ’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. ZEPAHEX nedir ve ne i¢in kullamhr?

ZEPAHEX tabletler bosentan igerir ve endotelin reseptor antagonisti denilen gruba
dahildir. ZEPAHEX pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) tedavisinde kullamlmaktadir.
PAH, kalpten akcigerlere kan tagiyan kan damarlarindaki (pulmoner arterler) yitksek kan
basincidir. ZEPAHEX, pulmoner arterleri genisleterek kalbin bu damarlara kan
pompalamasini kolaylagtirir. Bu da kan basincin: diigiiriir ve belirtileri hafifletir,

ZEPAHEX aym zamanda sklerodermali hastalarda dijtal tlserlerin (parmaklardaki
tilserler) tedavisinde kullanilmaktadir. ZEPAHEX parmaklarda ¢ikan yeni dijital iilserlerin
sayisim azaltmaktadir.

ZEPAHEX, 125 mg bosentan igeren tabletler seklinde her bir kutuda 56 ve 112 adet olarak
sattlir. ZEPAHEX 125 mg tabletler agik turuncu renkte, iki yuzli digbiikey, yuvarlak
tabletlerdir.
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2. ZEPAHEXi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZEPAHEX i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Bosentan veya tabletin bilesimindeki herhangi bir maddeye alerjiniz varsa (asint
hassassaniz)

- Karaciger probleminiz varsa (doktorunuza sorunuz)

- Hamileyseniz veya hamile kalabilecek durumdaysamiz, eger herhangi bir dogum
kontrol y6ntemi uygulamiyorsamz (ZEPAHEX ile tedavi siiresince hormonal dogum
kontrol ilaglar: tek bagina etkili degildir)

~ Siklosporin A kullaniyorsamiz (sedef hastaligini tedavi etmek igin veya doku/organ
naklinden sonra kullanilan bir ilag)

Bunlardan herhangi birisi sizde varsa, doktorunuza séyleyiniz.

ZEPAHEX i agagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Tedaviden dnce doktorunuzun yapacag testler:

- Karaciger fonksiyonu i¢in kan testleri

~ Kansizlik i¢in kan testi (diigiik hemoglobin)

- Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadin iseniz gebelik testi

ZEPAHEX kullanan bazi hastalarda karaciger fonksiyon test sonuglarinda anormallik ve
kansizlik (diigiik hemoglobin) tespit edilmistir. ZEPAHEX ile tedavi stiresince karaciger
fonksiyonundaki ve hemoglobin seviyelerindeki degisiklikler i¢in doktorunuz diizenli kan
testleri yapacaktir.

Karaciger fonksivonu icin kan testleri:
Bunlar ZEPAHEX ile tedavi siiresince her ay yapilacaktir. Eger kullandiginiz dozda
artis olursa 2 hafia sonra ilave bir test daha yapilacaktir.

ZEPAHEX karacigerinizi etkileyebilir. Karacigeriniz diizgiin ¢alismadiginda asagidaki
belirtiler ortaya ¢ikar:
s Bulant), kusma
Yiiksek viicut sicaklig1 (ates)
Kann agnsi
Deride veya goziin beyaz kisminda sararma (sarilik)
Koyu renkli idrar
Deride kagint1
Uyusukluk
Grip benzeri belirtiler

Eger bu belirtilerin herhangi biri olursa doktorunuza séyleyiniz.

Kansizhk icin kan testleri:

Tedavinin ilk 4 ay1 boyunca her ay yapilacaktir. Daha sonra ZEPAHEX alan hastalarda
kansizlik gelisebilecegi i¢in) her 3 ayda bir yapilir.
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Eger anormal sonuglar bulunursa doktorunuz tedavi dozunu diisiirmeye veya tedaviyi
durdurmaya karar verebilir veya sebebini bulmak i¢in ilave testler yapabilir.

Cocuk dofurma yasindaki kadmnlar icin gebelik testi:
ZEPAHEX dogmamig bebeginize zarar verebilir. Eger hamile kalma ihtimali olan bir
kadinsaniz doktorunuz ZEPAHEX almaya baslamadan 6nce ve ZEPAHEX ahirken diizenli

olarak gebelik testi yaptirmamz; isteyecektir.

Bu uyanlar, gegmigieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

ZEPAHEX in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

ZEPAHEX yiyeceklerle birlikte veya tek bagina alinabilir.

Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigimz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamiz ZEPAHEX kullanmayimz.

Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa ZEPAHEX kullanirken giivenilir bir dogum kontrol
(kontrasepsiyon) yéntemi kullammz. Doktorunuz veya kadin hastaliklarn ve dogum
uzmammz giivenilir bir dogum kontrol metodu uygulamamz tavsiye edecektir. Hormonal
dogum kontrol ilaglar1 (oral, igne, implant veya cilt yolu ile uygulanan) tek bagina
givenilir degildir, ¢iinkii ZEPAHEX bunlan etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle hormonal
kontraseptifleri kullamrken buna ek olarak bir bariyer yontemi de (6rn. Kadinlar igin
kondom, diyafram, kontraseptif tampon veya eginiz kondom kullanmali) kullanmalisiniz.
ZEPAHEX kullanirken gocuk dogurabilecek yagtaki bayanlar i¢in ayhik gebelik testleri

onerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doltorunuza veya eczaciniza
damsiniz,

Emzirme

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsamz derhal doktorunuza soyleyiniz. Eper ZEPAHEX kullanmaniz
gerckliyse emzirmemeniz Gnerilecektir. Ciinkit ZEPAHEX ‘in anne siitine gegip
geemedigi bilinmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanimi

ZEPAHEX kullamrken bag dénmesi hissediyorsaniz arag kullanmaymmiz, makine veya
alet calistirmayimz.
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ZEPAHEX'in igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda snemli bilgiler

ZEPAHEX ’in igeriginde yardimci madde olarak sodyum nisasta glikolat, gliserol
dibehenat bulunmaktadir. Ancak dozlari nedeniyle herhangi bir uyar gerekmemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

ZEPAHEX tedavisine baslamadan dnce eger, recetesiz ilaglar dahil herhangi bir ilag
kullamyorsamz veya kisa bir siire 6nce kullandiysaniz doktorunuza/eczaciniza bildiriniz.

Ozellikle agagidaki ilaglan aliyorsamz doktorunuzu bilgilendirmeniz ¢ok énemlidir:

- Hormonal dogum kontrol ilaglari (ZEPAHEX alirken bu ilaglar tek basina korunma
yontemi olarak yeterli degildir. Doktorunuz veya kadin hastaliklar: ve dogum uzmani
doktorunuz size uygun korunma ydntemini tavsiye edecektir.)

- Glibenklamid (Diyabet hastalar1 igin, ZEPAHEX ile birlikte kullammi yan etkilerin
artmasina neden olabilir )

- Siklosporin A (Sedef hastahgim tedavi etmek igin veya dokuw/organ naklinden sonra
kullamlan bir ilag) veya nakledilen organlarin reddini 6nlemek igin kullamilan herhangi
bir ilag (bu ilaglar kamimzda ZEPAHEX miktarinin yiikselmesine neden olabilir)

- Flukonazol (Mantar enfeksiyonlarimin tedavisi igin, bu ila¢ kammzda ZEPAHEX
miktannin yiikselmesine neden olabilir) -Rifampisin (Tiiberkiiloz tedavisinde kullanihr,
bu ilag ZEPAHEX “in etkinligini azaltabilir)

- HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkanda bilgi
veriniz,

3. ZEPAHEX nasil kullanihr?
Uygun knllanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Daima ZEPAHEX i doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.

Yetiskinler:

Yetigkinlerde tedaviye ilk dort hafta giinde iki kere 62,5 mg tablet (sabah ve akgsam) ile
baslanir, daha sonra ZEPAHEX ‘in size olan etkisine gére doktorunuz glinde iki kere 125
mg tablet almaniz: 6nerecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZEPAHEX tabletler, yiyecek ile birlikte veya yiyecek olmaksizin agiz yolu ile alimr.
Tabletleri bir bardak su ile yutmahsinz.
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Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar ve viicut agirhig: diigtik hastalarda ZEPAHEX ile tedavi genellikle giinde iki defa
(sabah ve aksam) 2 mg/kg viicut agirhfn olarak baslar. Doktorunuz tedavi dozunu
ayarlayacaktir ve kullamm hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Yashlarda kullanima:
65 yas iizeri hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlan:

Karaciger yetmezligi:

Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Orta diizeyden ileri diizeye kadar karacifer yetmezlidi bulunan hastalarda
kullanilmamalidir.

Bébrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar ve diyaliz hastalarinda herhangi bir doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Eger ZEPAHEX 'in eikisinin ¢ok zayif veya ¢ok kuvvetli olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZEPAHEX kullandiysamz:
ZEPAHEX den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZEPAHEX ’i kullanmay unutursamz:

Eger ZEPAHEX almay1 unuttuysamz hatirladifiniz anda hemen tek doz aliniz. Daha sonra
tabletleri her zamanki gibi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

ZEPAHEX ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Aniden tedaviyi birakmak belirtilerin daha kétiiye gitmesine sebep olabilir. Doktorunuz
size sOylemeden tedaviyi birakmayimz. Doktorunuz, tedaviyi tamamen birakmadan nce
dozu azaltmamizi dnerebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ZEPAHEX in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibi siralanmistr:

e ok yaygin : 21/10 kisiyi etkiler

* Yaygin : >1/100 ila <1/10 kisiyi etkiler

¢ Yaygin olmayan : >1/1.000 ila <1/100 kisiyi etkiler

e Seyrek : >1/10.000 ila <1/1.000 kisiyi etkiler
e  Cok seyrek : £1/10.000 kisiyi etkiler
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Cok yaygin goriilen yan etkiler
e Basagnsi
e (Odem (bacaklarda ve bileklerde sigkinlik veya sivi tutulumunun diger belirtileri)
e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Yaygin goriilen yan etkiler
¢ Bogaz, geniz ve burunda iltihap, solunum yollar: enfeksiyonu (burun tikamiklig
veya akmast), siniizit (sintislerde tikaniklik veya agr1)
Kansizlik (kirmuzi kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi)
Bayilma
Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atim)
Diigtik kan basinci, yiizde kizarma goriintiisti
Eklem agnis:
Gogils agnist

ZEPAHEX Klinik calismalarda sklerodermada dijital iilserler igin kullanildiginda agagidaki
yan etkiler ortaya ¢ikmugtir:

Cok yaygin giriilen yan etkiler
e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
¢ Odem (bacaklarda ve bileklerde sigkinlik veya siv1 tutulumunun diger belirtileri)

Yaygin goriilen yan etkiler

Enfekte olmus deri iilserleri, idrar yollan enfeksiyonu
Kansizlik (kirmuzi kan hiicrelerinin sayisinin azalmast)
Yiizde kizarma goriintiisii

Gogiis agnisi, ishal, kabizhik, karin apnis:

Deride kizariklik

Sirt agnisi, kol ve bacak agns

Asagidaki yan etkiler ZEPAHEX ’in pazarlama sonras1 donemde gériilen yan etkileridir:

Yaygin goriilen yan etkiler
¢ Bulanti

* Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi) veya hemoglobin azalmasi,
bazen kan naklinin gerekliligi

Yaygin olmayan yan etkiler
* Kusma, karin agnsi, ishal
® Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi) ile birlikte karaciger fonksiyon testlerinde
anormallik ve/veya sanilik (derinin veya gozlerin beyaz kisimlarinin sararmasi)
Derin iltihaplanmasi, kagint: ve kizanklik ile birlikte agirt duyarlilik reaksiyonlan
Trombositopeni (kandaki trombosit saytsinin azalmasi)
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Seyrek goriilen yan etkiler
* Karacigerde siroz, karaciger yetmezligi (karacigerin ciddi sekilde zarar gdrmesi)
* Anaflaksi (genel alerjik reaksiyonar), anjiyoddem (gogunlukla g6z, dudak, bogaz
ve dil gevresinde siskinlik)
¢ Notropeni/Lékopeni (Beyaz kan hiicrelerinin sayilannin azalmasi)

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen
bir yan etki ile karsilagirsamz veya ZEPAHEX kullanmamz sirasinda alerjik reaksiyon
belirtileri (6m. Yiizde veya dilde sigkinlik, dokiintii ve kagint1) ortaya ¢ikarsa veya
yukarida bahsedilen yan etkilerden herhangi biri sizi endigelendirecek olursa doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyiniz.

g Lger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

S. ZEPAHEX ’in saklanmasi
ZEPAHEX ‘i ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C "nin altindaki oda sicakhiginda saklayimiz.

Son kullapma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZEPAHEX i kullanmayimz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZEPAHEX’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Zentiva Saglik Urtinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Caddesi No:193

Levent 34394 Sisli, Istanbul

Tel : (0212) 33939 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uritnleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiigikkarigtiran 39780, Liileburgaz/Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimat1 14/04/2013 tarihinde onaylanmustr.
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