KULLANMA TALIMATI
ADEMPAS® 0.5 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile alinir.
Etkin madde: Her bir film kapli tablet 0.5 mg riociguat igerir.
Yardimci  maddeler: Mikrokristalin  seliloz, krospovidon, hipromelloz 5cP, laktoz

monohidrat, magnezyum stearat, sodyum lauril stlfat, hidroksipropil seliloz, hipromelloz
3cP, propilen glikol, titanyum dioksit (E 171).

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ADEMPAS nedir ve ne icin kullanilir?

ADEMPASt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADEMPAS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ADEMPAS ’in saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. ADEMPAS nedir ve ne i¢in kullanihir?

e ADEMPAS, film kapl tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir film kaph
tablet 0.5 mg etkin madde (riociguat) icermektedir.

e ADEMPAS’in etkin maddesi olan riociguat, ¢oziiniir bir guanilat siklaz (sGC)
uyaricisidir. Pulmoner arterleri (kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlari)
genisleterek ve boylelikle kalbin akcigerlere kan pompalamasini kolaylastirarak etki
gosterir.
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2.

e ADEMPAS, karton kutulara yerlestirilen ve her birinde 21 tablet igeren blisterlerde (bir

kutuda toplamda 42 ya da 84 tablet) kullanima sunulmaktadir. Tabletler yuvarlak
sekilde ve beyaz renklidir. Tabletlerin bir yiliziinde “Bayer” logosu, diger yiiziinde “0.5”
ve “R” baskist bulunmaktadir.

ADEMPAS ile tedavi akciger damarlarindaki yiiksek kan basincini diisiirerek; egzersiz
kapasitesinde iyilesme saglar ve yetiskinlerde asagida agiklanmis olan iki pulmoner
hipertansiyon (akcigerin kan damarlarindaki yiiksek kan basinci) tipinde kullanilabilir:

- Kronik tromboembolik pulmoner hipertansiyon (KTEPH)

ADEMPAS, KTEPH'li yetiskin hastalarin tedavisinde kullanilir. KTEPH hastaligi, kan
akisin1 daraltan ya da bloke eden sabit kan pihtilarinin neden oldugu akciger kan
damarlarindaki (pulmoner arterler) kan basincinin yiiksek olmasidir. Akciger kan
damarlarindaki yiiksek pulmoner kan basinci, akcigerlere kan pompalayabilmek icin
kalbin daha yogun calismasi gerektigi anlamina gelir. Bunun sonucunda kisiler
kendilerini yorgun hisseder, bas donmesi ve nefes darligi yasar.

ADEMPAS, ameliyata uygun olmayan KTEPH'li (inoperabl KTEPH) hastalarda ya da
cerrahi tedavi sonrasinda direngli veya tekrarlayan yiliksek kan basinci olan hastalarda
kullanilir.

- Pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH)

ADEMPAS, kalpten akcigerlere kan tagiyan kan damarlarinda (pulmoner arterler)
yiiksek kan basinci ile tanimlanan bir hastalik olan PAH hastaligina sahip yetiskin
hastalarin tedavisinde kullanilir. PAH hastalarinda bu damarlar daralarak, akcigerlere
kan pompalayabilmek i¢in kalbin daha yogun ¢alismasina sebep olur. Bunun sonucunda
kisiler kendilerini yorgun hisseder, bas donmesi ve nefes darlig1 yasar.

ADEMPAS tek basina ya da PAH tedavisinde kullanilan belirli ilaglarla (endotelin
reseptdr antagonistleri veya prostanoidler olarak adlandirilan) birlikte alinabilir.

ADEMPAS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADEMPAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Hamileyseniz ya da tedavi esnasinda hamile kalirsaniz (Ayrica “Hamilelik” boliimiine

bakiniz),

Herhangi bir formda nitrat (yiiksek kan basinci veya kalp hastalig1 tedavisinde kullanilan
ilaglar) veya nitrik oksit agiga ¢ikmasini saglayan ilaglar (amil nitrit gibi), bazi keyif verici
maddeler de dahil olmak Uzere kullantyorsaniz,

Akciger kan damarlarindaki yiiksek kan basincini (pulmoner arteriyel hipertansiyon) tedavi
etmek (sildenafil veya tadalafil gibi) ya da sertlesme (ereksiyon) sorununu tedavi etmek
(sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi) icin, spesifik fosfodiesteraz-5 inhibitori veya kan
damarlarin1 genisleten dipiridamol ve KOAH (kronik obstriktif akciger hastaligl), astim
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gibi solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan teofilin gibi spesifik olmayan
fosfodiesteraz inhibitorii ad1 verilen ilaglardan kullaniyorsaniz,

Ciddi karaciger bozuklugunuz varsa,

Tedavi baglangicinda diisiik tansiyonunuz varsa,

Nedeni bilinmeyen akciger hasar1 ile birlikte akciger dolagiminizda yiiksek basing
(idiyopatik pulmoner pnémoni) varsa,

Etkin madde (riociguat) ya da yardimci maddelerden birine kars1 agir1 duyarliliginiz varsa.

ADEMPAS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

ADEMPAS ile tedaviniz sirasinda nefes darlig1 yasiyorsaniz,
Bu durumun nedeni, akcigerlerde siv1 birikmesi olabilir (pulmoner veno-okliizif hastalik).
Doktorunuza danisiniz.

Yakin tarihte akcigerinizde ciddi kanama olduysa ya da kanli Okslirme durumunu
(brongiyal arteriyel embolizasyon) durdurmak i¢in tedavi aldiysaniz,

Bu durumda akcigerlerde kanama riski daha da artabilir. Kan pithtilasmasini 6nlemek igin
ilaclar (antikoagiilanlar) kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizi diizenli
olarak takip edecektir.

Kalbiniz veya dolasimimnmiz ile ilgili sorunlarmiz varsa veya hipertansiyon tedavisi
goruyorsaniz,

Mantar enfeksiyonlarin1i tedavi etmek ic¢in kullanilan ilaglardan aliyorsaniz (Grn.
ketokonazol, itrakonazol) ya da HIV (AIDS'e neden olan Insan Immiin Yetmezlik Viriisii)
enfeksiyonunda kullanilan ilaglardan aliyorsanmiz (6rn., ritonavir),

Kansere kars1 kullanilan, tirozin kinaz inhibitorleri (6rn. erlotinib, gefitinib) adi1 verilen
ilaglardan kullaniyorsaniz ya da organ nakli sonrasinda organin viicut tarafindan
reddedilmesinin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag olan siklosporin aliyorsaniz,

Bu durumda doktorunuz kan basinciniz1 diizenli olarak kontrol edecektir.

Kan basinciniz diisiikse,

Karacigeriniz diizgiin ¢alismiyorsa, bobrekleriniz diizglin ¢aligmiyorsa veya diyaliz
tedavisi gormekteyseniz.

Hafif veya orta dereceli bobrek yetmezliginiz varsa

Cocuklar ve ergenlerde yapilmis calisma bulunmadigi i¢in, 18 yas altinda kullanimi
Onerilmez

65 yasindan biiyiikseniz.
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Sigara kullanimi1

Eger sigara kullamiyorsaniz, sigarayr birakmaniz Onerilir; ¢linkii sigara kullanimi,
ADEMPAS’n etkisini azaltabilir. Tedaviniz sirasinda sigaraya basladiysaniz ya da sigarayi
biraktiysaniz, ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden doktorunuzla goriisiiniiz.

ADEMPAS, PAH 1 sadece spesifik bir tipi i¢in kullanilir, Doktorunuz uygunluguna karar
verecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ADEMPAS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ADEMPAS yemeklerle birlikte ya da ayr1 olarak alinabilir.

Bununla birlikte; ADEMPAS't yemeklerle birlikte aliyorsaniz, yemeklerden ayr1 almaya gegis
yapmayiniz. Bu degisiklik; eger diisiik kan basincina (hipotansiyon) yatkinsaniz, ilaca nasil
tepki vereceginizi etkileyebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ADEMPAS"t hamilelik déneminde kullanmayiniz. ADEMPAS tedaviniz sirasinda hamile
kalirsaniz, ADEMPAS kullanimini birakiniz.

ADEMPAS, hamilelik esnasinda kullanildiginda, ciddi dogum kusurlarina neden olabilir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin ADEMPAS tedavisine baslamadan once, tedavi
sirasinda her ay ve ADEMPAS tedavisini biraktiktan bir ay sonraki gebelik testi sonucu
negatif olmalidir. Aylik gebelik testi yaptirmaniz tavsiye edilir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar ADEMPAS tedavisi sirasinda ve  ADEMPAS
tedavisinden sonraki 1 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidir. Hastalar,
yiiksek oranda etkili bir dogum kontrol yéntemi (rahim ici ara¢ [RIA], kontraseptif implant
veya kadinlarda yumurtaliklara uzanan tiiplerin baglanmasi yoluyla elde edilen dogum kontrol
yontemi olan tubal sterilizasyon) veya yontemlerin birlikte kullanimini1 (bariyer yontemiyle
birlikte hormon yontemi veya iki bariyer yontemi) kullanmay: tercih edebilir. Secilen dogum
kontrol yontemi, esinize erkeklerde sperm tasiyan kanallarin baglanmasi ile saglanan bir
dogum kontrol yontemi olan vazektomi uygulanmasiysa, bu yontemle birlikte hormon veya
bariyer yontemi de kullanilmalidir.

ADEMPAS tedavisi esnasinda, hamile kalmanizi engellemek i¢in kullanilabilecek etkili
dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuza ya da bir kadin dogum uzmanina danisiniz.
ADEMPAS tedavisi esnasinda hamile kaldiginizi fark ederseniz, aylik adet kanamaniz
gerceklesmezse veya herhangi bir nedenden dolayr hamilelik siipheniz varsa, hemen
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, ADEMPAS kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz; ¢linki ADEMPAS  bebeginize zarar verebilir. Emzirme ddneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

Yaygin bir yan etki olan bas donmesi, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir
(Bkz. Boliim 4. Olas1 yan etkiler nedir?). Ara¢ veya makine kullanmadan 6nce ADEMPAS’1n
sizde olusturdugu yan etkilerin farkinda olmaniz gerekmektedir. Bas donmesi yasiyorsaniz,
ara¢ ve makine kullanilmasi 6nerilmez.

ADEMPAS’n iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 39.80 mg laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi1 sekerlere karst intoleransimz (dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ADEMPAS ile asagidaki ilaglar1 kullanmayiniz:

e Nitrik oksit a¢iga ¢ikmasini saglayan ilaglar (amil nitrit gibi),

o Nitratlar (yiiksek kan basinci veya kalp hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Akciger kan damarlarindaki yiiksek kan basmcini (pulmoner arteriyel hipertansiyon) tedavi
etmek i¢in kullanilan (sildenafil veya tadalafil gibi) ilaclar,

o Erkeklerde sertlesme (ereksiyon) sorununu tedavi etmek (sildenafil, tadalafil veya
vardenafil gibi) i¢in kullanilan ilaglar,

o Spesifik fosfodiesteraz-5 inhibitdrii veya kan damarlarini genisleten dipiridamol ve KOAH
(kronik obstruktif akciger hastaligi), astim gibi solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan teofilin gibi spesifik olmayan fosfodiesteraz inhibitorii adi verilen ilaglar.

ADEMPAS ile asagidaki ilaglar1 kullanmaktan kagininiz:

e Mantar enfeksiyonlarin1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn., ketokonazol,
itrakonazol).

e HIV (AIDS'e neden olan insan Immiin Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonun tedavisinde
kullanilan ilaglar (6rn., ritonavir).

ADEMPAS ile asagidaki ilaglar1 dikkatli kullaniniz:

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

e Erlotinib veya gefitinib (tirozin kinaz inhibitorleri adi verilen kansere karsi kullanilan
ilaclar).

e Fenitoin ve karbamazepin (sara tedavisinde kullanilan ilaglar), fenobarbiton (sara
tedavisinde kullanilan bir ilag, yatistirict) ve sar1 kantaron (bitkisel depresyon tedavisi).

¢ Granisetron (bulanti ve kusmada -kendini kotl ve hasta hissetme- kullanilan bir ilag).

e Kas ve eklem agrilar i¢in kullanilan niflumik asit.
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Asagidaki ilaglar1 ADEMPAS’tan en az bir saat sonra kullaniniz:
e Aluminyum hidroksit/magnezyum hidroksit gibi antiasitler (mide hastaligi veya mide
eksimesi tedavisinde kullanilan ilaglar).

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

3. ADEMPAS nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Tedavi sadece KTEPH veya PAH tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan baglatilmali ve
takip edilmelidir.

Yetiskinler:
ADEMPAS’1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavinizin ilk haftalar siiresince doktorunuzun en az iki haftada bir kan basincinizi 6l¢gmesi
gerekecektir. ADEMPAS"n farkli dozlari mevcuttur ve doktorunuz tedavinin baslangicinda
kan basincinizi diizenli olarak kontrol ederek, tedaviniz igin en uygun olan doza karar
verecektir.

Tedavi baslangici
Yetiskinlerde ADEMPAS’in 6nerilen baglangi¢ dozu, 2 hafta siireyle giinde U¢ kez alinan
1 mg’dir.

Tabletler aralarinda yaklasik 6 ila 8 saat birakilarak giinde li¢ kez alinmalidir.

Sizde herhangi bir yan etki goriilmediyse ya da kan basinciniz ¢ok diisiik degilse, doktorunuz
ilacinizin dozunu 2 haftada bir yikselterek maksimum ginde l¢ kez 2.5 mg dozuna
cikaracaktir (maksimum giinlik doz 7.5 mg’dir). Belirtilen yan etkilerden herhangi birini
yasarsaniz (Bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?), liitfen doktorunuzla iletisime geginiz.

Idame dozu

Sizde herhangi bir yan etki gorilmediyse ya da kan basinciniz ¢ok diisiik degilse, doktorunuz
kendinizi rahat hissettiginiz en yiuksek dozda size ADEMPAS recgete etmeye devam edecektir.
Belirtilen yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz (Bkz. Boliim 4. Olast yan etkiler
nelerdir?), liitfen doktorunuzla iletisime geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yolu ile alinir.
Tabletler yemeklerle birlikte ya da ayr1 olarak alinabilir.

Ezilmis tabletler:

Tableti biitiin olarak yutmakta zorlaniyorsaniz, doktorunuzla ADEMPAS"1 kullanmanin diger
yollar1 hakkinda konusun. Tabletin, kullanilmadan hemen 6nce ezilmesi ve su veya elma
piiresi gibi yumusak bir gida ile karigtirilarak alinmas1 miimkiindiir.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

ADEMPAS’1n giivenliligi ve etkililigi, 18 yasin altindaki hastalarda heniiz test edilmemistir.
Bilgi mevcut degildir. Bu nedenle, ADEMPAS’1n ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanima:

Yaglilarda ADEMPAS’a maruziyet artmistir. Eger 65 yas veya iistlinde bir yasta iseniz, diisiik
kan basimci riskindeki artis nedeniyle doktorunuz size doz ayarlamasi yaparken ozellikle
dikkatli olacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz, almaniz gereken ilag dozunun buna
gore ayarlanmasi gerekebilir.

Hafif, orta veya ciddi derecede bobrek yetmezligi (kreatinin Klerensi 80-15 mL/dak) olan
hastalarda doz ayarlamasi yapiliyorken 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Kreatinin klerensi <15 mL/dak olan ya da diyaliz tedavisi gormekte olan hastalar ile
calisilmamistir ve bu nedenle ADEMPAS’1n bu hastalarda kullanilmas1 énerilmemektedir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz, almaniz gereken ilag dozunun buna
gore ayarlanmasi gerekebilir.

Orta derecede karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapiliyorken Ozellikle
dikkatli olunmalidir.

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar ile ¢alisilmamistir ve bu nedenle bu hastalarda
kullanilmamalidir.

Eger ADEMPAS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ADEMPAS kullandiysaniz:
ADEMPAS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ADEMPAS'tan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanirsaniz ve sizde herhangi bir yan
etki goriliurse (Bkz. Bolim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?), doktorunuza danisiniz. Kan
basinciniz belirgin bir sekilde diiserse (bas donmesi seklinde goriiliir), derhal tibbi destege
ihtiyacg duyabilirsiniz.

ADEMPAS’1 kullanmay1 unutursamz:
ADEMPAS’m bir dozunu almay1 unutursaniz, tedaviye planlandigi sekilde bir sonraki dozla
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

ADEMPAS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Oncelikle doktorunuzla konusmadan énce ADEMPAS kullanmay1 sonlandirmayiniz; ¢iinkii
bu ilag ciddi bir hastaligin ortaya ¢ikmasini dnlemektedir. Tedaviye ¢ giin veya daha uzun
stireyle ara verilmesi gerekiyorsa, tedaviye yeniden baslamadan 6nce doktorunuzla iletisime
geciniz.
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Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ADEMPAS"n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

En ciddi yan etkiler sunlardir:

e Oksiiriikte kan gelmesi (hemoptizi, yaygindir)

e Akcigerlerde kanama (pulmoner hemoraji, yaygin degildir)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale gerekebileceginden derhal
doktorunuza bildiriniz.

ADEMPAS ile gorilen yan etkilerin tamami asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Cok yaygin

Bas agris1

Bas donmesi

Hazimsizlik (dispepsi)
Uzuvlarda sislik (periferik 6dem)
Bulant1

Ishal

Kusma

Yaygin

Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Mide iltihabi (gastrit)

Sindirim sisteminde iltihaplanma (gastroenterit)

Kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma (anemi, ilgili laboratuvar parametreleri dahil)
Hizl veya diizensiz kalp atimi1 (¢arpint1)

Ayaktayken bag donmesi veya bayilma hissi (diisiik kan basincindan kaynaklanir)
Okstriikte kan gelmesi (hemoptizi)

Burun kanamasi (epistaksis)

Burun tikaniklig1 (nazal konjesyon)

Mide eksimesi/mide yanmasi (gastrodzofageal reflii hastalig1)

Yutma giigliigii (disfaji)

Mide ve bagirsaklarda agr1 (gastrointestinal agr1), karinda agr1 (abdominal agr)
Kabizlik

Karinda sislik (abdominal distansiyon)
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Yaygin olmayan
e Akciger kanamasi (pulmoner hemoraji, hemen doktorunuzla gériismelisiniz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. ADEMPAS’1In saklanmasi
ADEMPAS’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra ADEMPAS i kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADEMPAS'1 kullanmayimiz.
Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.

Fatih Sultan Mehmet Mah.

Balkan Cad. No: 53

34770 Umraniye-istanbul

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

Uretim yeri: Bayer Pharma AG, 51368 Leverkusen-Almanya

Bu kullanma talimat ..1../.... tarihinde onaylanmistir.
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