KULLANMA TALIMATI

BOSELIX 125 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: 125 mg bosentan’a esdeger 129,08 mg bosentan monohidrat igerir.
 Yardimci maddeler: Misir nisastasi, prejelatinize nisasta, sodyum nisasta glikolat, povidon
K-30, gliseril behenat, magnezyum stearat, opadry II 85G18490 white [talk, polivinil alkol,
titanyum dioksit (E171), lesitin (soya (E322)), polietilen glikol/makrogol].

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagim 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BOSELIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. BOSELIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BOSELIX nasi kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BOSELIX’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.




1. BOSELIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

BOSELIX tabletler bosentan igerir ve endotelin reseptdr antagonisti denilen gruba dahildir.
BOSELIX, pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) tedavisinde kullamlmaktadir. PAH,
kalpten akcigerlere kan tagiyan kan damarlarindaki (pulmoner arterler) yiiksek kan basincidir.
BOSELIX, pulmoner arterleri genisleterek kalbin bu damarlara kan pompalamasim
kolaylastirir. Bu da kan basincini diigiiriir ve belirtileri hafifletir.

BOSELIX aym zamanda sklerodermali hastalarda dijtal iilserlerin (parmaklardaki iilserler)
tedavisinde kullanilmaktadir. BOSELIX parmaklarda ¢ikan yeni dijital iilserlerin sayisim
azaltmaktadir.

BOSELIX, 125 mg bosentan igeren tabletler her bir kutuda Aliiminyum / Aliiminyum Blister
ambalaj igersinde 56 adet olarak satilir.

BOSELIX 125 mg tabletler beyaz renkli, bikonveks, yuvarlak film kapli tabletlerdir.

2. BOSELIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BOSELIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

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

- Karaciger probleminiz varsa (doktorunuza sorunuz)

- Hamileyseniz veya hamile kalabilecek durumdaysaniz, eger herhangi bir dogum kontrol
yontemi uygulamiyorsamz (BOSELIX ile tedavi siiresince hormonal dogum kontrol
ilaglar1 tek basina etkili degildir)

- Siklosporin A kullaniyorsaniz (sedef hastaligini tedavi etmek i¢in veya doku/organ
naklinden sonra kullanilan bir ilag)

Bunlardan herhangi birisi sizde varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

BOSELIX’i, asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ:
Tedaviden 6nce doktorunuzun yapacag testler:

- Karaciger fonksiyonu i¢in kan testleri

- Kansizlik i¢in kan testi (diisiik hemoglobin)

- Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadin iseniz gebelik testi.

BOSELIX kullanan bazi hastalarda karaciger fonksiyon test sonuglarinda anormallik ve

kanstzlik (diigiik hemoglobin) tespit edilmistir. BOSELIX ile tedavi siiresince karaciger



fonksiyonundaki ve hemoglobin seviyelerindeki degisiklikler i¢in doktorunuz diizenli kan

testleri yapacaktir.

Karaciger fonksiyonu i¢in kan testleri:
Bunlar BOSELIX ile tedavi siiresince her ay yapilacaktir. Eger kullandiginiz dozda artis olursa
2 hafta sonra ilave bir test daha yapilacaktir.
BOSELIX karacigerinizi etkileyebilir. Karacigeriniz diizgiin ¢alismadiginda asagidaki belirtiler
ortaya ¢ikar:

e Bulant1, kusma

e Yiiksek viicut sicaklig1 (ates)

e Karin agrisi

¢ Deride veya goziin beyaz kisminda sararma (sarilik)

e Koyu renkli idrar

e Deride kasint1

e Uyusukluk

e Grip benzeri belirtiler

Eger bu belirtilerin herhangi biri olursa doktorunuza séyleyiniz.

o Kansizlik i¢in kan testleri:
Tedavinin ilk 4 ay1 boyunca her ay yapilacaktir. Daha sonra BOSELIX alan hastalarda kansizlik
gelisebilecegi igin) her 3 ayda bir yapilir.
Eger anormal sonuglar bulunursa, doktorunuz tedavi dozunu diisiirmeye veya tedaviyi

durdurmaya karar verebilir veya sebebini bulmak igin ilave testler yapabilir.

e (Cocuk dogurma yasindaki kadinlar igin gebelik testi:
BOSELIX dogmamis bebeginize zarar verebilir. Eger hamile kalma ihtimali olan bir
kadinsaniz, doktorunuz BOSELIX almaya baslamadan énce ve BOSELIX alirken diizenli

olarak gebelik testi yaptirmanizi isteyecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

BOSELIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BOSELIX yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.



Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsamz BOSELIX kullanmayiniz.

Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa, BOSELIX kullanirken giivenilir bir dogum kontrol
(kontrasepsiyon) yéntemi kullaniniz. Doktorunuz veya kadin hastaliklar1 ve dogum uzmaniniz,
giivenilir bir dogum kontrol metodu uygulamanizi tavsiye edecektir. Hormonal dogum kontrol
ilaglar1 (oral, igne, implant veya cilt yolu ile uygulanan) tek basina giivenilir degildir ¢iinkii
BOSELIX bunlar etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle hormonal kontraseptifleri kullanirken
buna ek olarak bir bariyer yontemi de (6rn. Kadinlar i¢in kondom, diyafram, kontraseptif
tampon veya esiniz kondom kullanmalt) kullanmalisimz. BOSELIX kullamirken ¢ocuk

dogurabilecek yastaki bayanlar i¢in aylik gebelik testleri 6nerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz derhal doktorunuza soyleyiniz. Eger BOSELIX kullanmaniz gerekliyse
emzirmemeniz Onerilecektir. Ciinkii BOSELIX’in anne siitiine gecip gegmedigi

bilinmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
BOSELIX kullanitken bas donmesi hissediyorsaniz arag¢ kullanmaymiz, makine veya alet

calistirmayimz.

BOSELIX’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BOSELIX 0,21 mg lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
Uiriinii kullanmayiniz.

Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
BOSELIX tedavisine baslamadan 6nce eger, recetesiz ilaglar dahil herhangi bir ilag
kullantyorsaniz veya kisa bir siire once kullandiysamz doktorunuza/eczacimza bildiriniz.

Ozellikle agagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz ¢ok énemlidir:



- Hormonal dogum kontrol ilaglart (BOSELIX alirken bu ilaglar tek basina korunma
yontemi olarak yeterli degildir. Doktorunuz veya kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani
doktorunuz size uygun korunma yéntemini tavsiye edecektir.)

- Glibenklamid (Diyabet hastalar1 i¢in, BOSELIX ile birlikte kullanimi yan etkilerin
artmasina neden olabilir.)

- Siklosporin A (Sedef hastaligini tedavi etmek i¢in veya doku/organ naklinden sonra
kullanilan bir ilag) veya nakledilen organlarin reddini 6nlemek i¢in kullanilan herhangi
bir ilag (bu ilaglar kaninizda BOSELIX miktarimin yiikselmesine neden olabilir.)

- Flukonazol (Mantar enfeksiyonlarmin tedavisi igin, bu ila¢ kammizda BOSELIX
miktarinin ylikselmesine neden olabilir.)

- Rifampisin (Tiberkiiloz tedavisinde kullanilir, bu ilag BOSELIX’in etkinligini
azaltabilir.)

- HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BOSELIX nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Daima BOSELIX’i doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuz veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.

Yetiskinler:
Yetiskinlerde tedaviye ilk dort hafta glinde iki kere 62.5 mg tablet (sabah ve aksam) ile baslanir,
daha sonra BOSELIX’in size olan etkisine gére doktorunuz giinde iki kere 125 mg tablet

almanizi 6nerecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

BOSELIX tabletler, yiyecek ile birlikte veya yiyecek olmaksizin agiz yolu ile almir. Tabletleri

bir bardak su ile yutmalisiniz.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Cocuklar ve viicut agirhg diisiik hastalarda, BOSELIX ile tedavi genellikle giinde iki defa
(sabah ve aksam) 2 mg/kg viicut agiwrhign olarak baslar. Doktorunuz tedavi dozunu

ayarlayacaktir ve kullanim hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Yashlarda kullanimz:

65 yas tizeri hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Karaciger yetmezligi:

Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Orta dilizeyden ileri dilizeye kadar karaciger yetmezligi bulunan hastalarda

kullanilmamalidir.

Bdbrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar ve diyaliz hastalarinda herhangi bir doz ayarlamasina gerek

yoktur.

Eger BOSELIX'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BOSELIX kullandiysaniz:
BOSELIX’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BOSELIX’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger BOSELIX almay: unuttuysamz hatirladigimz anda hemen tek doz alimiz. Daha sonra
tabletleri her zamanki gibi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BOSELIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Aniden tedaviyi birakmak, belirtilerin daha kétiiye gitmesine sebep olabilir. Doktorunuz size
sOylemeden tedaviyi birakmayiniz. Doktorunuz, tedaviyi tamamen birakmadan 6nce dozu

azaltmanizi 6nerebilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi BOSELIX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Bu yan etkiler goriilme siklifina gére agagidaki gibi siralanmstir:

Cok yaygin: >1/10 kisiyi etkiler

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

Yaygin olmayan: >1/1.000 ila <1/100 kisiyi etkiler
Seyrek: >1/10.000 ila <1/1.000 kisiyi etkiler

Cok seyrek: <1/10.000 kisiyi etkiler

Cok yaygin goriilen yan etkiler
Bag agrisi
Odem (bacaklarda ve bileklerde siskinlik veya s1v1 tutulumunun diger belirtileri)

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Yaygin goriilen yan etkiler

Bogaz, geniz ve burunda iltihap, solunum yollar: enfeksiyonu (burun tikaniklig1 veya
akmast), siniizit (siniislerde tikaniklik veya agr1)

Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin azalmasr)

Bayilma

Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atimi)

Diisiik kan basinci, yiizde kizarma goriintiisii

Eklem agrisi

Gogilis agrisi

Bosentan, klinik ¢alismalarda sklerodermada dijital iilserler igin kullamldiginda

asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikmastir:

Cok yaygin goriilen yan etkiler
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Odem (bacaklarda ve bileklerde siskinlik veya s1vi tutulumunun diger belirtileri)



Yaygin goriilen yan etkiler
e Enfekte olmus deri tilserleri, idrar yollan enfeksiyonu
e Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi)
e Yiizde kizarma goriintiisii
e (ogiis agnisy, ishal, kabizlik, karin agrisi
e Deride kizanklik

e Sirt agrisi, kol ve bacak agrisi
Asagidaki yan etkiler bosentanin pazarlama sonrasi déneminde goriilen yan etkileridir:

Yaygin goriilen yan etkiler
e Bulanti
e Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi) veya hemoglobin azalmasi,

bazen kan naklinin gerekliligi

Yaygin olmayan yan etkiler

e Kusma, karin agrisi, ishal

® Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi) ile birlikte karaciger fonksiyon testlerinde
anormallik ve/veya sarilik (derinin veya gozlerin beyaz kisimlarinin sararmasi)

* Derinin iltihaplanmasi, kasint1 ve kizariklik ile birlikte agir1 duyarlilik reaksiyonlari

e Trombositopeni (kandaki trombosit sayisimin azalmasr)

Seyrek goriilen yan etkiler

e Karacigerde siroz, karaciger yetmezligi (karacigerin ciddi sekilde zarar gérmesi)

» Anaflaksi (genel alerjik reaksiyonlar), anjiyoddem (¢ogunlukla géz, dudak, bogaz ve dil
cevresinde siskinlik)

e Notropeni/Lokopeni (Beyaz kan hiicrelerinin sayilarinin azalmast)

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen
bir yan etki ile karsilagirsamz veya BOSELIX kullanmaniz sirasinda alerjik reaksiyon
belirtileri (6rn. ylizde veya dilde siskinlik, dokiintii ve kagint1) ortaya gikarsa veya yukarida
bahsedilen yan etkilerden herhangi biri sizi endiselendirecek olursa doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi 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

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. BOSELIiX’in saklanmasi
BOSELIX'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOSELIX'i kullanmaymiz / son kullanma

tarihinden once kullanmnz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Telefon: 0264 295 75 00
Faks: 0264 291 51 98

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.



