KULLANMA TAL IMATI
ADEMPAS® 1,5 mg film kapl tablet
Agiz yolu ile alinir.
Etkin madde:Her bir film kapl tablet 1,5 mg riociguat icerir.
Yardimci maddelerMikrokristalin seltiloz, krospovidon, hipromellozBclaktoz monohidrat

(sigir), magnezyum stearat, sodyum lauril silfat, hHidipropil seltloz, hipromelloz 3cP,
propilen glikol, titanyum dioksit (E 171), sari deroksit (E 172).

\ 4: ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guveklbilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6grenmek igin 4. Bolimin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cinku sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aeczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastane@ittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ADEMPAS nedir ve ne igin kullanihr?

ADEMPAS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ADEMPAS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ADEMPAS’In saklanmasi

apwNE

Basliklar yer almaktadir.
1. ADEMPAS nedir ve ne igin kullanilir?

« ADEMPAS, film kapli tabletlerseklinde kullanima sunulngtur. Her bir film kapli
tablet 1,5mg etkin madde (riociguat) icermektedir.

» ADEMPAS laktoz monohidrat (gr) icerir.

» ADEMPAS, karton kutulara yerérilen ve her birinde 21 tablet iceren blisterlergbir
kutuda toplamda 42 ya da 84 tablet) kullanima suauktadir. Tabletler yuvarlak
sekilde ve sari-turuncu renklidir. Tabletlerin biiziinde “Bayer” logosu, ger yluzinde
“1,5” ve “R” baskisi bulunmaktadir.

» ADEMPAS'In etkin maddesi olan riociguat, ¢ozunurr lguanilat siklaz (sGC)
uyaricisidir. Pulmoner arterleri (kalpten dariere kan tgyan kan damarlar)
gengleterek ve boylelikle kalbin akgerlere kan pompalamasini kolagtizarak etki
gosterir.
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2.

» ADEMPAS ile tedavi ak@er damarlarindaki yuksek kan basincingiaérek; egzersiz
kapasitesinde iyilgne sglar ve yetskinlerde gagida aciklanmy olan iki pulmoner
hipertansiyon (akgerin kan damarlarindaki yuksek kan basinci) tipikaéanilabilir:

- Kronik tromboembolik pulmoner hipertansiyon (KTEP

ADEMPAS, KTEPH'li yetgkin hastalarin tedavisinde kullanilir. KTEPH hagialkan
akigini daraltan ya da bloke eden sabit kan pihtilarmeden oldgu akcier kan
damarlarindaki (pulmoner arterler) kan basincinitksgk olmasidir. Akger kan
damarlarindaki yiksek pulmoner kan basinci, @tére kan pompalayabilmek icin
kalbin daha ygun calsmasi gerekfii anlamina gelir. Bunun sonucundasildr
kendilerini yorgun hisseder, pddnmesi ve nefes dailiyasar.

ADEMPAS, ameliyata uygun olmayan KTEPH'li (inopdr&TEPH) hastalarda ya da
cerrahi tedavi sonrasinda direncli veya tekrarlayaksek kan basinci olan hastalarda
kullanihr.

- Pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH)

ADEMPAS, kalpten akg@erlere kan tayan kan damarlarinda (pulmoner arterler)
yiuksek kan basinci ile tanimlanan bir hastalik di&H hastalgina sahip yegkin
hastalarin tedavisinde kullanilir. PAH hastalaritaadamarlar daralarak, akgerlere
kan pompalayabilmek igin kalbin dahagym ¢alsmasina sebep olur. Bunun sonucunda
kisiler kendilerini yorgun hisseder, pddnmesi ve nefes datiiyasar.

ADEMPAS tek baina ya da PAH tedavisinde kullanilan belirli ilatda (endotelin
reseptor antagonistleri veya prostanoidler oladi&radirilan) birlikte alinabilir.

ADEMPAS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADEMPAS'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Hamileyseniz (Ayrica “Hamilelik” bélimine bakiniz),

Herhangi bir formda nitrat (genellikle ytksek kaasinci, ggus a&risi veya kalp hasta
tedavisinde kullanilan ilaglar) veya nitrik oksgiga ¢cikmasini sdayan ilaglar (amil nitrit
gibi), bazi keyif verici maddeler de dahil olmak Uzer#dduyorsaniz,

Akciger kan damarlarindaki yiiksek kan basincini (pulmarteriyel hipertansiyon) tedavi
etmek (sildenafil veya tadalafil gibi) ya da semnthe (ereksiyon) sorununu tedavi etmek
(sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi) icispesifik fosfodiesteraz-5 inhibitéri veya kan
damarlarini gegleten dipiridamol ve KOAH (kronik obstriktif akgr hastafil), astim
gibi solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinddldeulan teofilin gibi spesifik olmayan
fosfodiesteraz inhibitérii adi verilen ilaglardarl&oiyorsaniz,

Ciddi karacger bozuklgunuz varsa (ciddi karager yetmezlgi, Child Pugh C),

Tedavi balangicinda dgiik tansiyonunuz (sistolik kan basincinin 95 mmHg'aikik
olmasi) varsa,

Nedeni bilinmeyen akger hasar ile birlikte akger dolgiminizda yuksek basing
(idiyopatik pulmoner pnémoni) varsa,

Etkin madde (riociguat) ya da yardimci maddeleidieine kagi asiri duyarliliginiz varsa.

ADEMPAS'| asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

ADEMPAS ile tedaviniz sirasinda nefes darlyasiyorsaniz,
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Bu durumun nedeni, akggrlerde sivi birikmesi olabilir Boyle bir durumdaldorunuza
dansiniz.

Yakin tarihte akderinizde ciddi kanama olduysa ya da kanli 6ksurmeumunu
(brorsiyal arteriyel embolizasyon) durdurmak igin tedaldiysaniz,

Kan pihtilgmasini 6énlemek icin ilaclar (antikoagulanlar) kaoligorsaniz, bu durumda
akcigerlerde kanama riski daha da artabif@dein doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizi
diuzenli olarak takip edecektir.

Kalbiniz veya dolaaminiz ile ilgili sorunlainiz varsa,
Kan basinciniz diiikse,

Bobrekleriniz diizgiin ¢caimiyorsa (kreatinin klirensi < 30 ml/dk) veya diyadi girmeniz
durumunda bu ilacin kullaniimasi tavsiye edilmez,

Orta derecede kara@r yetmeziginiz (karacger yetmezigi, Child Pugh B) varsa, Ciddi
karacger yetmezlgi (Child Pugh C) olan hastalarla ilgili deneyim yok ADEMPAS bu
hastalarda kullaniimamalidir,

Cocuklar ve ergenlerde yapilgncalsma bulunmady icin, 18 yag altinda kullanimi
onerilmez,

65 yaindan buyikseniz,

Tedaviniz sirasinda sigaraya sla@liysaniz ya da sigaray! biraktiysaniz, c¢unkd bu
kaninizdaki riociguat duzeyini etkileyebilir,

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilargiga (6rn. ketokonazol, itrakonazol) ya
da HIV (AIDS'e neden olainsanimmiin Yetmezlik Virlist) enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilan ilaclar (6rn. abakavir, atazanavir, liiat, darunavir, dolutegravir, efavirenz,
elvitegravir, emtrisitabin, lamivudin, rilpivirin,ritonavir ve tenofovir) aliyorsaniz.
Doktorunuz sglik durumunuzu kontrol edecek ve gerekirse sizim igaha dgik bir
ADEMPAS baglangi¢ dozu verecektir,

Tirozin kinaz inhibitdrd erlotinib ve immunosupresac siklosporin A gibi inhibitorleri ile
eszamanl kullanilmasi riociguat maruziyetini artitdli icin  bu ilaglar dikkatli
kullaniimalidir,

18 yaindan kuguk cocuklarda ve adolesanlardaki givgnhe etkililigi belirlenmedgi
icin cocuklarda ve gejime ¢&indaki adolesanlarda kullanimindan kaginiimahdir,

Eger doktorunuz mantar tedavisi (6rn. ketokonazohkibnazol) veya HIV tedavisi igin (6rn.
abakavir, atazanavir, kobisistat, darunavir, dgjtaeir, efavirenz, elvitegravir, emtrisitabin,
lamivudin, rilpivirin, ritonavir ve tenofovir) ilagbalatmaya karar verirse doktorunuzu
ADEMPAS aldginiza dair bilgilendiriniz, cinki alternatif tedsarn dezerlendirilmelidir..

ADEMPAS, PAH’In sadece spesifik bir tipi icin kuldir. Diger PAH turlerinde kullanimina
dair bilgi olmadgindan, ADEMPAS'In dier PAH turlerinde kullaniimasi 6nerilmez.
Doktorunuz uygunlguna karar verecektir.

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin geygse lutfen
doktorunuza dasmniz.
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ADEMPAS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

ADEMPAS yemeklerle birlikte ya da ayri olarak akila.

Bununla birlikte; ADEMPAS'I yemeklerle birlikte gbrsaniz, yemeklerden ayri almaya gegci
yapmayiniz. Bu désiklik; eger dizik kan basincina (hipotansiyon) yatkinsaniz, ilaasil
tepki verecginizi etkileyebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

ADEMPAS'I hamilelik doneminde kullanmayiniz. Hami&alma sansiniz varsa, tabletleri
kullanirken guvenilir dgum kontrol yontemleri kullaniniz. Ayrica aylik geie testi
yaptirmaniz dnerilir. Hamileyseniz, hamile kaldiysaveya hamile kalmayi planliyorsaniz bu
ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacuoarginiz.

ADEMPAS tedaviniz sirasinda hamile kalirsaniz, ADEAS kullanimini birakiniz.

ADEMPAS, hamilelik esnasinda kullanigginda, ciddi dgum kusurlarina neden olabilir.
Cocuk dgurma potansiyeliniz varsa ADEMPAS tedavisineslamadan o©nce, tedavi
sirasinda her ay ve ADEMPAS tedavisini biraktikbémay sonraki gebelik testi sonucunuz
negatif olmalidir. Aylik gebelik testi yaptirmartevsiye edilir.

Cocuk dg@urma potansiyeliniz varsa ADEMPAS tedavisi siraainde ADEMPAS
tedavisinden sonraki 1 ay boyunca etkiligdm kontrol yontemleri kullanmalisiniz. Yiksek
oranda etkili bir dgum kontrol yontemi kullanmayi (rahim ici arac IR, kontraseptif
implant veya kadinlarda yumurtaliklara uzanan tipléaslanmasi yoluyla elde edilen
dogum kontrol yontemi olan tubal sterilizasyon) veyéngemlerin birlikte kullanimini
(bariyer yontemiyle birlikte hormon ydntemi veya ikariyer yontemi) tercih edebilirsiniz.
Secilen dgum kontrol yontemi, gnize erkeklerde spermgigan kanallarin bdanmasi ile
saglanan bir dgum kontrol yontemi olan vazektomi uygulanmasiysa,ybntemle birlikte
hormon veya bariyer yontemi de kullaniimalidir.

ADEMPAS tedavisi esnasinda, hamile kalmanizi eegadk icin kullanilabilecek etkili
dogum kontrol yontemleri igin doktorunuza ya da birdka d@gum uzmanina daginiz.
ADEMPAS tedavisi esnasinda hamile kgldizi fark ederseniz, aylik adet kanamaniz
gerceklemezse veya herhangi bir nedenden dolayr hamilglikheniz varsa, hemen
doktorunuz veya eczaciniza daniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Emziriyorsaniz, ADEMPAS kullanmaya flamadan ©nce doktorunuza veya eczaciniza
danginiz; ¢unkii ADEMPAS bel@nize zarar verebilir. Emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi

Yaygin bir yan etki olan Baddénmesi, ara¢ ve makine kullanma yefgniei etkileyebilir
(Bkz. Bolum 4. Olasi yan etkiler nedir?). Ara¢ vayakine kullanmadan énce ADEMPAS’In
sizde olgturdusu yan etkilerin farkinda olmaniz gerekmektedirs B#nmesi yaiyorsaniz,
ara¢ ve makine kullanilmasi 6nerilmez.

ADEMPAS'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
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Bu tibbi Griin her dozunda 38,7 mg laktoz monohi¢sgir) icermektedirEger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazkekerlere kan intoleransiniz (dayaniksizginiz) oldyu
sdylenmgse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla temgeagaiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger aagidaki ilaclar kullaniyorsaniz, veya yakin zamand#allandiniz ise ya da

kullanacaksaniz doktorunuza veya eczacinizasohap:

+ Ozellikle yiksek kan basinci veya kalp hagtalitedavisinde herhangi bir
formdahalihazirda kullanmakta olglunuz veya kullanaganiz ilaglar ile (nitratlar ve amil
nitrit gibi). Bu ilaglar ADEMPAS ile birlikte kullamamasi gerektinden doktorunuza
veya eczaciniza damiz.

» Akciger damarlarindaki yiuksek kan basincini (pulmoneerlar) tedavi etmek igin
kullanilan ilaglar (sildenafil veya tadalafil gbi ADEMPAS ile birlikte kullanmayiniz.
Akciger duvarlarindaki yiksek kan basinci (PAH) icinldmilan bosentan, iloprost gibi
diger ilaclar ADEMPAS ile birlikte kullanilabilir, arak yine de doktorunuza damiz.

» Erkeklerde sertlgne (ereksiyon) sorununu tedavi etmek icin kullamilaglari (sildenafil,
tadalafil veya vardenafil gibi) ADEMPAS ile birligtalmayiniz,

* Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek icin kullanilailaglar (6rn., ketokonazol,
itrakonazol) veya

« HIV (AIDS'e neden olaninsan Immin Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonun tedavisinde
kullanilan ilaglar (6rn., abakavir, atazanavir, lgitat, darunavir, dolutegravir, efavirenz,
elvitegravir, emtrisitabin, lamivudin, rilpivirin aya ritonavir). Bu durumda alternatif
tedavi secenekleri gerlendirilebilir. Eser bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ve
ADEMPAS ile tedaviye bgiyorsaniz, doktorunuz ghk durumunuzu dgerlendirecek ve
gerekirse sizin igin daha glik bir ADEMPAS balangi¢ dozu verecektir.

» Fenitoin ve karbamazepin (sara tedavisinde kubaniilaclar), fenobarbiton (sara
tedavisinde kullanilan bir ilag, yatirici)

» sarl kantaron (bitkisel depresyon tedavisi).

e Siklosporin (organ nakli sonrasinda organin vucwrafindan reddedilmesinin
onlenmesinde kullanilan bir ilag).

» Kas ve eklem grilari i¢in kullanilan niflumik asit,

Erlotinib veya gefitinib (tirozin kinaz inhibitérte adi verilen kansere kar kullanilan
ilaclar).

e Aliminyum hidroksit/magnezyum hidroksit gibi aniitfey (mide hastafii veya mide
eksimesi tedavisinde kullanilan ilaglar). Bu ilaclaDEMPAS’tan en az 2 saat 6nce veya 1
saat sonra alinmalidir,

» Granisetron (bulanti ve kusmada -kendini kotl v&doaissetme- kullanilan bir ilag),

» Varfarin ile gzamanl tedavi, antikoagulanaghgprotrombin zamanini ggstirmemistir,

» Diger kumarin turevleri (6rn. fenprokumon) ilgzamanl uygulanmasinin da protrombin
zamanini dgistirmesi beklenmemektedir,

 Insanlarda ne asetilsalisilik asidin neden gldikkanama zamani Uzerinde artirici etki
gosterms ne de trombosit agregasyonunu etkilgmi

» Sigara kullanan kilerde riociguat maruziyeti %50-60 oraninda azalmi bu nedenle,
hastalara sigarayi birakmaniz tavsiye edilir,

* Es zamanl olarak uygulanginda Riociguat (ginde u¢ defa 2,5 mg) levonorgestee
etinil dstradiol iceren kombine oral kontraseptifteplazma dizeylerinde klinik olarak
anlamh bir etki gostermentir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADEMPAS nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:
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Tedavi sadece KTEPH veya PAH tedavisinde deneyamldoktor tarafindan #atiimali ve
takip edilmelidir.

Yetiskinler:
ADEMPAS’I her zaman icin tam olarak doktorunuzuryledigi sekilde aliniz. Ber emin

degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza gemz.

Tedavinizin ilk haftalar siresince doktorunuzunaeniki haftada bir kan basincinizi dlgmesi
gerekecektir. ADEMPAS'In farkh dozlar mevcuttue doktorunuz tedavinin Bangicinda
kan basincinizi duzenli olarak kontrol ederek, v@da icin en uygun olan doza karar
verecektir.

Tedavi balangici
Yetiskinlerde ADEMPAS’In O6nerilen bdangi¢c dozu, 2 hafta sureyle ginde u¢ kez alinan
1 mg'dir.

Tabletler aralarinda yaldek 6 ila 8 saat birakilarak giinde t¢ kez alinmalidi

Sizde herhangi bir yan etki gorilmediyse ya dal@sinciniz ¢cok diilk desilse, doktorunuz
ilacinizin dozunu 2 haftada bir ylkselterek maksimginde U¢ kez 2,5 mg dozuna
cikaracaktir (maksimum gunlik doz 7,5 mg'dir). Béén yan etkilerden herhangi birini
yasarsaniz (Bkz. Bolum 4. Olasi yan etkiler nelerdif@jfen doktorunuzla ile§ime geginiz.

Tedavi gegi

Sildenafil veya tadalafil ile Adempas arasinda ggapiyorsaniz:

Sildenafil kullanmay! birakacaksaniz Adempas kutiladan 6nce en az 24 saat beklemeniz
gerekir.

Tadalafil kullanmayi birakacaksaniz Adempas kulladem 6nce en az 48 saat beklemeniz
gerekir.

PDES inhibitori olarak bilinen Bka bir ilaca (6rn. sildenafil ya da tadalafil) geshnicin
Adempas kullanmayi birakiyorsaniz, PDE5 inhibit@rikullanmadan 6nce afglniz son
Adempas dozunun Uzerinden en az 24 saat gegmesieinteniz gerekir.

Idame dozu

Sizde herhangi bir yan etki gorilmediyse ya dal@sinciniz ¢cok diilk desilse, doktorunuz
kendinizi rahat hissefiiniz en yiiksek dozda size ADEMPAS recete etmeyahe@decektir.
Belirtilen yan etkilerden herhangi birini g@asaniz (Bkz. Bolum 4. Olasi yan etkiler
nelerdir?), litfen doktorunuzla ilgiime geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yolu ile alinir.
Tabletler yemeklerle birlikte ya da ayri olaraknabilir.

Ezilmis tabletler:

Tableti butun olarak yutmakta zorlaniyorsaniz, dokhuzla ADEMPAS'I kullanmanin ger
yollari hakkinda kongun. Tabletin, kullaniimadan hemen 6nce ezilmesisueveya elma
puresi gibi yumgak bir gida ile kastirilarak alinmasi mumkundur.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
ADEMPAS'In ¢ocuklarda ve adolesanlarda (18igaltinda) kullanimindan kaciniimalidir.

Yasllarda kullanimi:
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Yasllarda ADEMPAS’a maruziyet artrgtir. Eger 65 ya veya Ustiinde bir y#a iseniz, dgik
kan basinci riskindeki agtinedeniyle doktorunuz size doz ayarlamasi yapakkesilikle
dikkatli olacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfiiniz varsa doktorunuza bilgi veriniz, almaniz gemekilagc dozunun buna
gore ayarlanmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezIii:

Karaciger yetmeziginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz, almaniz gemeklag dozunun buna
gore ayarlanmasi gerekebilir. Ciddi kaggesi yetmeziginiz varsa (Child Pugh C) ADEMPAS
kullanmayiniz.

Eger, mantar tedavisi (0rn. ketokonazol, itrakonaz@ya HIV tedavisi igin (6rn. abakavir,
atazanavir, kobisistat, darunavir, dolutegraviaveaenz, elvitegravir, emtrisitabin, lamivudin,
rilpivirin, ritonavir ve tenofovir) ila¢ aliyorsamj doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz,
ginde U¢ kez 0,5 mg'lik bir ADEMPAS ¢langic dozu ile tedavinizi Btmaya karar
verebilir, ve sglik durumunuzu g6zlemleyecektir.

Eger ADEMPAS’In etkisinin ¢ok gucli veya zayif @ggoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADEMPAS kullandiganiz:
ADEMPAS'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini koilesaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

ADEMPAS'tan kullanmaniz gerekenden daha fazla kuiéaniz ve sizde herhangi bir yan
etki gorulurse (Bkz. Bolum 4. Olasi yan etkiler arelir?), doktorunuza damniz. Kan
basinciniz belirgin bigekilde digerse (ba donmesiseklinde gorulir), derhal tibbi dege
ihtiyac duyabilirsiniz.

ADEMPAS'I kullanmayi unutursaniz:
ADEMPAS’In bir dozunu almayi unutursaniz, tedavplanlandg sekilde bir sonraki dozla
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamezy

ADEMPAS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Oncelikle doktorunuzla kogmadan énce ADEMPAS kullanmayi sonlandirmayiniz;k¢in
bu ila¢ ciddi bir hastagin ortaya ¢ikmasini 6nlemektediredaviye ¢ gin veya daha uzun
sureyle ara verilmesi gerekiyorsa, tedaviye yenidafamadan 6nce doktorunuzla ikgthe
geciniz.

Bu dartindn kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaclozasz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ADEMPAS'In iceginde bulunan maddelere duyarli olarsilerde yan
etkiler olabilir.

En ciddi yan etkiler sunlardir:

« Oksirikte kan gelmegyaygindir)

« Olumcul sonuglari olabilen ¢ksiiriikte kan gelmeykagan akut kanamgdzlemlenmtir
(yaygin dgildir)
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi ntimla gerekebile@nden derhal
doktorunuza bildiriniz.

ADEMPAS ile gorilen yan etkilerin tamamsagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde
siralanmgtir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminde veya birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka@@.Bastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek:1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000tahas birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebili

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememekited

Cok yaygin

» Bas agrisi

* Bas donmesi

* Hazimsizlik

* Uzuvlardasislik
* Bulanti

+ Ishal

¢ Kusma

Yaygin

» Gastroenterit (kusma ve ishale neden olan yaygibdiirsak enfeksiyonu),

* Mide mukozasi iltihabi (gastrit)

» Solgun cilt, halsizlik ve nefes kesilmesi ile gani] kirmizi kan hicresi sayisinda azalma
(anemi)

» Duzensizgiddetli veya hizli kalp atimi farkindgh (palpitasyon),

» Ayaktayken ba donmesi veya bayillma hissi @ik kan basincindan (hipotansiyon)
kaynaklanir)

» Oksurukte kan gelmesi (hemoptizi),

« Burun kanamasi (epistaksis),

* Burundan gugclikle nefes alma

* Mide, bairsak veya karindaga

» Mide igeriginin yemek borusuna geri kagmasi (gastrotzofagpdki)r

* Yutma gugligi (disfaji),

« Kabizhk (konstipasyon),

» Karindasislik (abdominal distansiyon),

Yaygin olmayan
» Akut akciger kanamasiBoyle bir durumda, acil tibbi miidahale gerekebifgegen derhal
doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhadrgiyan etki ile kagilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhaigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarld¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim tmatarayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan kderi bildirerek kullanmakta
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oldugunuz ilacin guvenlifi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. ADEMPAS'In saklanmasi
ADEMPAS'I ¢cocuklarin géremeyeggeerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin Gzerindeki son kullanma tarihinden scABEMPAS’I kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam #msil eder ve o ayin son gunu son
kullanim tarihidir. Eer Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldiz ADEMPAS'|
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi geggiveya kullaniimayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CeveeSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.
Fatih Sultan Mehmet Mah.
Balkan Cad. No: 53

34770 Umraniydstanbul

Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer AG, 51368 Wiesdorf/Leverkusen-Almanya

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylarytm.
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