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ISTIFADO TOLIMATI

VOLIMRA 5 mq 6rtikli tablet
Daxils gabul olunur.

o Tasiredici madds: hor bir ortiiklii tabletin torkibinds 5 mg ambrisentan vardir.

o Komoak¢i madda(lor): laktoza monohidrat (inok siidiindon alinmis), mikrokristallik
selliloza, natrium kroskarmelloza, magnezium stearat, Opadri Cahray1 85G540056:
polivinil spirti, talk, titan dioksid, polietilen glikol/Makroqol, lesitin vo FD&C qirmiz1 #
40/ Allura qurmizi AC aliiminium lak.

V¥ Bu dorman slave nazaratdodir. Bu, yeni tohliikasizlik malumatlarinin stiratli
miloyyonlosdirilmoasini tomin edocok. Bas veran hor hansi alava tasir olarsa hokiminiza bildirin.
Olava tasirlorin neca bildirilocayini yronmak iiciin 4-cii Bolmenin sonuna baxin.

Bu dormam istifado etmoys baslamazdan avval iISTIFADO TOLIMATINI digqotlo
oxuyun, ciinki sizin liciin vacib malumatlar ehtiva edir.

* Bu istifado tolimatimi saxlayin. Sonradan yenidon oxumaq lazim ola bilor.
* Olava suallariniz olarsa, hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

* Bu dorman saxsan sizin iigtin tayin edilmigdir, basqalarina vermayin.

* Darmanu istifada etdiyiniz miiddatds hakima va ya xastoxanaya getdiyiniz zaman bu
dormani istifads etdiyinizi bildirin.

» Tolimatda yazilanlara daqiq amal edin. Hakim torafindon tévsiya edilon dozadan daha
yiiksak va ya asag doza istifads etmayin.

Bu istifads Tolimatinda:

VOLIMRA nadir va na (iguin istifada olunur?

VOLIMRA-n1 istifada etmazdan awval diggat yetirilmali magamlar
VOLIMRA neca istifada edilir?

Muamkun alava tasirlor hansilardur?

VOLIMRA-nin saxlanilma saraiti

ok wbdPE

Bashqglar1 mévcuddur.

1. VOLIMRA nadir va nJ iiciin istifads olunur?
VOLIMRA hor bir tabletindo tasiredici madds kimi 5 mg ambrisentan vardur.




VOLIMRA ag1q ¢ohray1 rongli, kvadrat formals, iKi torafi gabariq ortuiklii tablet kimi
hazirlanmigdir.

VOLIMRA pulmonar arterial hipertenziyanin (PAH) miialicesinds tokbasina vo ya digar
dormanlarla birlikds istifads olunur.

PAH iirokdon agciyarlora gan dasiyan damarlarda (pulmonar arteriyalarda) yiliksok qan
tozyiqi ilo miisahids olunan bir haldir. PAH olan xastolordo bu damarlar daralir va iiroyin bu
damarlar vasitasilo qan1 pompalamasi {igiin daha ¢ox doylinmasi talob olunur. Bu, xastolordo
yorgunluq, basgicoallonmo vo tongnofaslik kimi slamatlors sobab ola bilor.

VOLIMRA pulmonar arteriyalar1 genislondirir vo belaliklo iirayin bu damarlar vasitasilo gani
pompalamasini asanlasdirir. Bu tosir gan tozyiqini azaldir vo xostoliyin slamatlorini
yiingillogdirir.

2. VOLIMRA-m istifada etmazdan avval diggat edilmali magamlar

Asagidaki hallarda VOLIMRA-m iSTIFAD® ETMOYIN:

ogor:

» Ambrisentana, soya, fistiq vo ya bu dormanin torkibindaki har hans1 komoak¢i maddoya garsi
allergiyamiz (hoddindan artiq hossashiginiz) varsa (kdmokgci maddalor bu Istifade Tolimatinin
avvalinds gostorilir).

*Hamilasinizsa, hamilo qalmag planlasdirirsinizsa vo ya etibarli bir kontrasepsiya
Usulundan istifado etmadiyiniz Uclin hamilo galma ehtimahmiz varsa. Xahis olunur
“Hamilolik” bélmasindoki malumatlart oxuyasiniz.

» Laktasiya dévrinda. Xahis olunur “Laktasiya” bolmasindaki maolumatlar: oxuyasiniz.
* Qaraciyar sirrozu (garaciyarin funksional asas toxumasinin zodslonmasi) ilo slagsli vo ya
tokbasina mdvcud olan garaciyor ¢atismazliginiz varsa.

« Qaraciyar xostoliyiniz varsa. Bu halda hokiminizlo maslohotlosin, ¢iinki hokiminiz bu
dormanin sizin liglin uygun olub-olmadigina gorar veracokdir.

* Agciyarlarinizds sababi malum olmayan iz (idiopatik pulmonar fibroz) varsa.

VOLIMRA asagidaki hallarda EHTIYATLA ISTIFADO EDILMOLIDIR:

Ogor sizdo asagidaki hallardan biri varsa, bu dormana baslamazdan oavval hokiminizi
malumatlandirin:

* Qaraciyar problemlori

* Anemiya (qirmizi gan hiiceyralorinin saymin azalmast)

* Maye yigilmasina bagli olaraq ollords, diz oynaqlarinda vo ya ayaqlarda siskinlik (periferik
6dem)

* Agciyor venalarinin tixanmasi ilo Xarakterizo olunan agciyar xostaliyi (pulmonar
venookklyuziv xastalik)

Hokiminiz VOLIMRA -nin sizin ii¢iin uygun olub-olmadigmi miiayyan edacokdir.

+ Hokiminiz VOLIMRA miialicosino baslamazdan ovval vo mialico zamam miioyyon
araliglarla qaraciyor funksiyanizi yoxlamaq {i¢iin qan analizlori tolob edo bilor. Mualico
muddatinds bu muntazom analizlorin kegirilmasi vacibdir.



» Hokiminiz hamg¢inin mialicoys baslamazdan avval vo mialico middstinds anemiya olub-
olmadigin1 miioyyan etmok (itin gan testlori talob eds bilor. VOLIMRA miialicasi zamani bu
testlorin aparilmas1 vacibdir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi asagidaki slamatlorlo miisayiot oluna bilor:
» Istahsizliq

» Urokbulanma

* Qusma

* Yiiksok horarot

* Qarn agrist

* Darinin va gozlorin sklerasinda saralma (sariliq)

* Tiind rongli sidik

* Darido gasinma

Bu olamatlardon har hansi birini miisahids etsoniz, dorhal hokiminizo malumat verin.

« VOLIMRA istifadasi zamani orqanizmda maye y1gilmasi naticasinds 6dem yarana bilor. Mualico
zamani badan ¢okisinds artim vo ya 6dem hiss edirsinizss, hokiminiza malumat verin.
» Hokiminiz ham mualicays baslamazdan avval, ham da mualica muddatinda har ay hamilalik
testi aparmaginizi talob edacakdir.

Mualica dovriinda etibarh kontrasepsiya iisulundan istifada edilmalidir.
* Ogor kisi xastasinizso, VOLIMRA miialicasi zamani sperm sayimizda azalma bas vera bilor. Bu
barads sualiniz vo ya narahatliginiz varsa, hokiminiza bildirin.
» Agciyar venalarinda tixanma (pulmonar venookklyuziv xastolik) varsa, VOLIMRA ilo mualica
agciyarlordo maye toplanmasina (pulmonar 6dem) sobob ola bilor. Bu halda hakiminiz
venookklyuziv xastoliyin olub-olmadigini aragdiracaqdir.
* Anemiyaniz varsa, voziyyotinizin agirliq dorocosine uygun olaraq miialicoys baglanilib-
baglanilmamasina hokiminiz gorar veracokdir.

Ogor bu xobardarliglarin hor hansi biri sizin ti¢lin kegorlidirso, hotta kegmisdo belo olmusdursa,
mutloq hokiminizo miiraciot edin.

VOLIMRA-nin gida va ickilarls gabulu
VOLIMRA yemoklo birlikdo va ya tok basina gobul edils bilor. Tabletlor biitév halda udulmalidr.

Hamiloalik
Dormani gabul etmazdan avval hakiminizlo va ya aczaginizla maslohatlagin.

VOLIMRA miialicoya baslamazdan avval, miialico zamani1 vo ya miialicoden qisa miiddot sonra
planlanan hamilsliklorden dogulan korpaler ii¢iin zararli ola bilar.

Ogar hamilo qalmaq ehtimalimz varsa, VOLIMRA istifads edarkan etibarh kontrasepsiya
Usulu tatbiq edin. Bu halda hokiminizlo maslohatlasa bilarsiniz.



Ogor hamilasinizsa vo ya hamilo qalmag planlasdirirsimzsa, VOLIMRA istifada etmayin.

Ogor VOLIMRA istifado edorkon hamilo qalmisimzsa vo ya hamilo ola bilacoyinizi
diisiiniirsiiniizsd, darhal hakiminizls slaqa saxlayn.

Hamils qalma ehtimalimiz varsa, VOLIMRA istifado etmozdon avvel vo miialico miiddotinda
hakiminiz miintazom olaraq hamildlik testi aparmag talob edacokdir.

Miialica zamani hamila oldugunuzu miiayyan etsaniz, dorhal hakiminiza va ya aczaginiza malumat
verin.

Laktasiya
Darmani gabul etmazdan avval hakiminizls va ya aczaginizla maslohatloagin.
VOLIMRA-n1n ana siidiina kecib kegmadiyi malum deyil.

VOLIMRA qabul edirsinizs siid vermoayin. Bu halda hokiminizlo maslohatlose bilarsiniz

Avtomobil va mexanizmlarin idara edilmasi

VOLIMRA asag1 qan tozyiqi (hipotenziya), basgicollonma, yorgunluq kimi nagliyyat vasitalari vo
mexanizmlori idaro etmo qabiliyyatinizo tosir gostora bilocok olave tosirlora sobob ola bilar.
Sizdo yaranan bu oslamatlor vaziyystinizdon asili olaraq nagliyyat vasitasi vo ya mexanizm idara
etmok bacariginizi azalda bilor.

Oziiniizii yaxs: hiss etmirsinizsd, naqliyyat vasitasi vo ya mexanizm idars etmayin.

VOLIMRA-nin tarkibindaki kémokc¢i maddoalor barads vacib molumatlar
VOLIMRA laktoza ehtiva edir. ©gor hokiminiz sizo daha ovval bazi sokorlaro garsi
doziimstiizlilylinliz oldugunu bildirmisdirse, bu dorman vasitasini qabul etmoazdon avval
hokiminizls slaqo saxlayin.

VOLIMRA soya yag ehtiva edir. ©Ogor fistiq vo ya soyaya qars1 allergiyamz varsa, bu dorman
vasitasini istifado etmayin.

VOLIMRA allura qirmizi AC altiminium lak (E129) ehtiva edir. Buna gora allergik reaksiyalara
sobab ola bilar.

Digar darmanlarla birlikda istifadasi
Ogor basqa har hansi bir dorman istifads edirsinizss, son zamanlarda istifado etmisinizss vo ya
istifado etmayi planlasdirirsinizsa, hakiminizi vo ya aczaginizi molumatlandirin.

Siklosporin A (orqan kogiiriilmasi vo ya psoriazin miialicosinds istifado olunur) gobul etmoyiniz
tolob olunarsa, hokiminiz VOLIMRA dozanizi dayiso bilor.

Ogor rifampisin (ciddi infeksiyalarin miialicasinds istifads olunan antibiotik) qobul edirsinizsa,
hokiminiz VOLIMRA miialicesine yeni basladiginiz dévrds sizi yaxindan izloyacokdir.



Ogor PAH miialicosi li¢lin bagga dormanlar (mosalon, iloprost, epoprostenol, sildenafil) istifado
edirsinizso, hokiminiz sizin nozarotdo olmaginizi tolob edo bilor.

VOLIMRA il ketokonazol (gdbalok oleyhinoe dorman), varfarin (qan durulasdiric1) va ya oral
kontraseptivin (agizdan gobul edilon dogumdan qorunma vasitalori) birlikdo istifadesinds hor
hans1 qarsiligl tasir gézlonilmir.

Bu dormanlardan har hansi birini istifads edirsinizse, hakiminiza va ya aczagimiza bildirin.

9gar hal-hazirda har hansi reseptli va ya reseptsiz dorman istifads edirsinizsa, yaxud yaxin
vaxtlarda istifado etmisinizsa, bunlar barada darhal hakiminiza va ya acza¢iniza malumat verin.

3. VOLIMRA necs istifada olunur?

Uygun istifads vo dozalanma/tatbiq tezliyi G¢in talimatlar:

VOLIMRA hor zaman hokiminizin size bildirdiyi sokilds istifade olunmahdir. Omin
deyilsinizss, hakiminizls va ya aczagmizla maslohatlosin.

Tovsiys olunan VOLIMRA dozasi giinds bir dofo 5 mg-dir. Hokiminiz vaziyyetinize uygun olaraq
dozanizi giinds bir dofo 10 mg-a yuksalds bilor.

Siklosporin A ilo birlikdo istifado olundugu halda VOLIMRA-nin dozas1 giindo 5 mq ilo
mohdudlasdiriimalidir v hakiminiz tarafindon mitomadi olaraq izlonilmalisiniz.

Tatbiqg Usulu va metodu:

VOLIMRA tabletlori agizdan qobul edilir.

Dormanin hor giin eyni saatda gobulu tovsiys olunur. Tabletlor biitév sokilds udulmalidir vo
yemokdan oavval vo ya sonra gobul edilo bilor. Tabletlor bélinmamoali, azilmamoali vo ya
ceynonmamolidir.

Muxtalif yas qruplar:
Usaqlarda istifadasi: 18 yasdan kigik xastolordo VOLIMRA istifadasi tovsiyo edilmir.

Yashlarda istifadasi: 65 yas vo yuxari Xastalor ticiin dozanin tanzimlanmasins ehtiyac yoxdur.

Xususi istifada hallari:
Qaraciyar/Boyrak ¢atismazhgi: Boyrok vo ya garaciyer ¢atismazliginin agirligindan asili olaraq
hokiminiz dormani istifado edib-etmoyacayiniza gorar veracak.

Ogar VOLIMRA-Nin tasirinin ¢ox giiclii va ya zaif oldugunu diistiniirsiiniizsa, hakiminizlo va ya
aczaginizla maslahatlagin.

Ogar tovsiys olunandan daha cox VOLIMRA qobul etmisinizsa:
VOLIMRA-dan dozadan artiq gabul etdiyiniz halda hakim va ya aczacinizla maslahatlagin.



Ogor dozadan artiq migdarda VOLIMRA qobul etsoniz, bas agrisi, istilik basmasi,
basgicallonmaosi, lirokbulanma (6ziinii pis hiss etmo) vo ya halsizliq hissino sobab ola bilacok gan
tozyiqinin diigmasi kimi alava tasirlorin yaranma ehtimali arta bilor.

Toyin olunandan daha ¢ox VOLIMRA qobul etmisinizso, hokiminizls vo ya aczacimizla
maslohatlasin.

VOLIMRA gabul etmayi unutmusunuzsa:
Unudulmug dozani kompensasiya etmak ticiin ikigat doza gabul etmayin.

Bir dozan1 unutmusunuzsa, xatirladiginizda derhal bir doza gobul edin vo miialiconizs avvalki kimi
davam edin.

VOLIMRA ils miialica dayandirildiqda bas vera bilacok tasirlor

Hakiminizin maslohati olmadan VOLIMRA gebulunu dayandirmayin.

VOLIMRA PAH xostoliyinizi nozarot altinda saxlamaq ii¢iin davamli olaraq qobul etmoali
oldugunuz bir dormandir.

Hokiminizlo razilasmadan VOLIMRA-nin gebulunu dayandirmayin.
Bu dormanin istifadasi ilo bagli slave suallariniz olarsa, hokiminiz vo ya aczaginizla maslahatlogin.

4. Miimkiin slava tasirlor hansilardir?
Biitiin dormanlarda oldugu kimi, VOLIMRA-nin torkibindoki maddsloro hossas olan soxslordo
olavo tosirlor yarana bilor.

Biitiin dormanlar kimi VOLIMRA da slava tosirlora sobab ola bilar, lakin bu slave tasirlor har
kasdo miisahids olunmur.

Asagidakilardan hor hansi biri bas verarssa, VOLIMRA gobulunu dorhal dayandirin vo
hakiminizo malumat verin va ya an yaxin xastoxananin tacili yardim s6basina muraciat edin:

Allergik reaksiyalar: Allergik reaksiyalar ¢ox yayilmis olave tosirdir vo 10 nofordon an gox
birindo miisahido oluna bilor. Darido gabiglanma, qasinma va nofos alma vo ya udma gatinliyina
sabab ola bilacak sislor (adsten Uiz, dodaglar, dil va ya bogazda) miisahids oluna bilor.

Bu hallarin hoar biri ciddi slavs tasirlordir vo bu hallardan birini miisahido etsaniz, bu sizda
VOLIMRA-ya qars1 ciddi allergiya oldugunu gostorir. Bu halda tocili tibbi mudaxilo vo ya
Xastoxanaya muraciot talob oluna bilar.

Sizin va ya hakiminizin diqqgat yetirmali oldugu hallar:
Sismo (0dem) (xUsusils topuglarda vo ayaglarda):
Bu hal ¢ox yayilmis bir alavo tasirdir, 10 nofordon on azi birindo miisahids oluna bilar.

Urak ¢atismazhgi:



Urayin kifayat godor gan pompalaya bilmomasi naticosinde meydana golir vo nofos darligs,
yorgunlug, ayaq va topuglarda siskinliya sabab olur; ¢ox yayilmis alavs tasirdir, 10 nafordon an
¢ox birina tasir edo bilor.

Anemiya (qirmizi gan hiiceyralorinin sayinin azalmasi):

Bu gan xastaliyidir vo yorgunlugq, zaiflik, nafas darligi vo imumi pis vaziyyat yarada bilor; bazon
gan kogurilmasi (transfuziyasi) talob olunur. Cox yayilmis slava tesirdir, 10 nafordon on az birins
tosir edo bilor.

Hipotenziya (asag1 qan tazyiqi):
Bu, basgicallonmoya sabab ola bilar; tez-tez rast galinon slava tasirdir, 10 nafardan an ¢ox birina
tosir edo bilar.

Bu tosirlor VOLIMRA qobulundan sonra meydana galorsa va ya qofil bas verarsa, dorhal
hakiminizls slaqa saxlayin.

Anemiya olub olmadigini va qaraciyarin normal isloyib islomadiyini yoxlamaq tG¢lin miintazom
gan testlorinin aparilmasi vacibdir. Homginin, bu talimatin 2-ci bolmasindoki malumatlar:
oxudugunuzdan amin olun.

Digar alava tasirlar
Olavo tosirlor agagidaki kateqoriyalara boliinmisdiir:
e Cox tez-tez: 10 xastadan an az birinds miisahids oluna bilar.
e Tez-tez: 10 xastodon birindon azinda, 100 xastanin birindon goxunda miisahids oluna
bilor.
e Bazan: 100 xastadon birindan azinda, 1000 Xxastanin birindon ¢oxunda miisahids oluna
bilor.
e Nadir hallarda: 1000 xastadan birindon azinda, 10000 xastonin birindon goxunda
miisahids oluna bilar.
e Cox nadir hallarda: 10000 xastonin birindon azinda miisahids oluna bilar.
e  Moalum deyil: Mévcud molumatlardan giymatlondirilo bilmir.

Cox tez-tez:

e Xususils topuglarda vs ayaqlarda sigkinlik (6dem)

e Anemiya (qirmizi gqan hiiceyralorinin azalmasi). Bu, gan xastaliyidir vo yorgunlugq, zaiflik,
nofas darligi vo Umumi pis vaziyyat yarada bilor; bazon gan kocurilmasi (transfuziyasi)
tolob olunur.

e Bas agrisi

e Basgicollonmo

e Siratli vo ya nizamsiz tirak doyuntusu

e VOLIMRA miialicasina basladigdan qisa miiddet sonra pislosen nofos darlig

e Burun axintis1 vo ya tixanmast, sinus tixaniqligi vo agrisi

e Urakbulanma

e Ishal



e Yorgunlug

Digar PAH darmam olan tadalafil ila birlikda istifada olunarsa yarana bilacak alava tasirlar:
e Istilonma (dari qizarmasi)
e Qusma
e Sino agrist vo ya narahatliq

Tez-tez:

o Allergik reaksiyalar (dorids gabiglanma, qasinma, tonoffus vo ya udqunma zamani ¢atinlik
yarada bilacok siskinliklor (xisusilo izds, dodaglarda, dildo vo ya bogazda) miisahids
oluna bilar)

GOrma pozgunlugu (bulaniq gérmo, gérmanin azalmast).
Hipotenziya (asag1 qan tozyiqi). Bu hal bas gicallonmasina sobab ola bilar.
Husun itmasi

Qobizlik

Qarin agrisi

Sinados agr1 va narahatliq

Istilonmo

Qaraciyar funksiyasi testlorinds anormalliq

Urak catismazlig

Urskbulanma

Burun ganaxmasi

Burun axintisi

Halsizliq

Darids gabiglanma

Tadalafil ilo birlikde istifads olunarsa, garaciyar funskiyasinin qan analizlarindaki
anormalliqlara slava olaraq:

e Yalniz kombins olunmus (birlikds istifado) mialica zamani qulagda gurultu (tinnitus)

Bazan:
e Qaraciyar zadalonmasi
e Autoimmun hepatit (badanin 6z immun sistemi sababindon garaciyards iltihab)

Tadalafil ilo birlikdo istifads olunarsa yuxaridakilara slave olaraqg:
e Ani esitmo itkisi

Ogoar bu istifads talimatinda gostarilmayan har hansi bir alava tasir miisahido etsaniz, hokiminizi
va ya aczaginizt malumatlandurin.

Olavo tasirlorin bildirilmasi
Istifado tolimatinda qeyd edilon va ya edilmayan hor hansi bir slava tasir meydana goldiyi halda
hokiminiz, aczaginiz va ya tibb bacinizla danigin.




Homginin qarsilasdiginiz olava tasirlori www.titck.gov.tr saytinda yerloson “ilag Yan Etki
Bildirimi” simvoluna klik etmoklo vo ya 0800 314 00 08 nomrali alava tasirlorin bildiris xattino
zong edorak Tiirkiys Farmakonozarat Markazi (TUFAM)-2 bildirs bilarsiniz.

Yaranan olavo tasirlari bildirmakls, istifads etdiyiniz dormanin tohlikasizliyi haqqinda daha gox
molumat alds edilmasine kdmak etmis olacagsiniz.

5. VOLIMRA-nun saxlanilmasi
VOLIMRA-n1 usaglarin géra Va gata bilmayacayi yerlorda, gablasdirmasinda saxlayin.

25°C-don asag1 otaq temperaturunda saxlayn.

Son istifada tarixina uygun istifads edin.
Qablasdirmada géstarilon son istifads tarixindan sonra VOLIMRA-dan istifada etmayin.

Istifado miiddati bitmis vo ya istifads olunmayan dermanlart moisat tullantilari ilo atmayin!
Ekologiya, Soharsalma va Iqlim Dayisikliyi Nazirliyi torafindon miiayyan edilmis dorman toplama
sistemina Verin.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi:
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