KULLANMA TALIMATI

PULHIP® 10 mg film kaph tablet
Agizdan ahinr.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 10 mg masitentan igerir.

Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), Mikrokristalin seliiloz, Sodyum nisasta
glikolat (Tip A), Sodyum lauril siilfat, Povidon K-30, Magnezyum stearat , Film kaplama: Polivinil
alkol, Titanyum dioksit, Talk, Lesitin (Soya), Ksantam Gam

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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 ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PULHIP nedir ve ne icin kullanilir?

2. PULHIP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PULHIP nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PULHIP’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.

1. PULHIP nedir ve ne i¢in kullanihr?

PULHIP, "endotelin reseptdr antagonistleri" adi verilen ila¢ siifina bagli olan masitentan etkin
maddesini igerir.

PULHIP, beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks film tabletler seklindedir.

PULHIP, 28 tablet igeren blister ambalajlarda 10 mg film kapli tablet olarak tedarik edilir.

PULHIP yetiskinlerde uzun siireli pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) tedavisi igin kullamlir; tek
basina veya PAH tedavisine yonelik diger ilaglarla birlikte kullanilabilir. PAH, kani1 kalpten
akcigerlere (pulmoner arterlere) tasiyan kan damarlarindaki yiiksek kan basincidir. PAH hastasi olan
kisilerde bu arterler daraldig: i¢in kalbin kani bu damarlar iizerinden pompalamak i¢in daha ¢ok
caligmas1 gerekir. Bu da kisinin kendisini yorgun hissetmesine, bag donmesine ve nefes darligina
sebep olur.

PULHIP pulmoner arterleri genisleterek kalbin kani bu damarlar iizerinden pompalamasini
kolaylastirir. Boylelikle kan basinci diiser, belirtiler hafifler ve hastalik seyrinde iyilesme gerceklesir.
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2. PULHIP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PULHIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Masitentan veya bu ilacin icerigindeki maddelerden herhangi birine (yardimc1 maddeler listesine
bakiniz) kars1 alerjiniz varsa.

* Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz veya giivenilir bir dogum kontrol ydntemi
(kontrasepsiyon) kullanmadiginiz i¢in hamile kalirsaniz. Liitfen ‘Hamilelik' boliimiindeki bilgileri
okuyunuz.

* Bebeginizi emziriyorsaniz. Liitfen 'Emzirme' boliimiindeki bilgileri okuyunuz.

+ Karaciger hastalifiniz varsa veya kanmizdaki karaciger enzimi diizeyi ¢ok yiiksekse. Bu ilacin
sizin i¢in uygun olup olmadigina karar vermesi i¢in doktorunuzla konusunuz.

PULHIP soyadan elde edilen lesitin igerir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii
kullanmayniz.

PULHIP’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

» aneminiz (kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma) varsa

» bobrek yetmezliginiz varsa

Doktor tarafindan istendigi sekilde kan testi yaptirmaniz gerekecektir:

Doktorunuz PULHIP tedavisine baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda yapilacak kan testlerini
asagidaki durumlar1 dogrulamak i¢in kullanacaktir:

* Aneminiz (kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma) olup olmadig1 < Karacigerinizin diizgiin c¢alisip
caligmadigi

Aneminiz (kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma) varsa asagidaki belirtileriniz olabilir:
* Bas donmesi

* Yorgunluk/halsizlik/giigstizliik

» Hizl kalp atis1, carpint1

* Solukluk

* Bu belirtilerden birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Karacigerinizin diizgiin ¢alismadigini gosteren belirtiler:

» Hasta hissetme (mide bulantisi)

* Kusma

* Ates

* Mide (karin) agrist

» Sarilik (ciltte veya goz akinda sararma)

» Koyu renkli idrar

» Ciltte kasinma

* Asin bitkinlik veya giigsiizliik (halsizlik veya yorgunluk)
» Grip benzeri durum (atesle birlikte eklem ve kas agrisi)

Yukaridaki durumlardan herhangi biri varsa hemen doktorunuza soyleyiniz.

Bébrek problemleriniz varsa PULHIP kullanmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Masitentan bobrek problemi olan hastalarda kan basincinda daha fazla azalmaya ve hemoglobin
(alyuvarlarda bulunan bir protein) diizeyinde azalmaya yol agabilir.
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Pulmoner veno-okliizif hastalig1 (akciger damarlarinin tikanmasi) olan hastalarda, PULHIP dahil
PAH tedavisi igin kullanilan ilaglar pulmoner 6deme (akciger ddemi) neden olabilir. PULHIP
kullanirken nefes darliginda ani, 6nemli bir artis ve diisiik oksijen gibi pulmoner 6dem belirtileriniz
varsa hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz ilave testler yapabilir ve sizin i¢in en uygun tedavi
rejimini belirleyebilir.

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

Cocuklar ve ergenler
PULHIP c¢ocuklarda test edilmedigi igin, bu ilact cocuklara ve 18 yasin altindaki ergenlere
vermeyiniz.

PULHIP’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
PULHIP yiyeceklerle birlikte veya tek basma alinabilir.

Gida takviyesi olarak piperin aliyorsamz, viicudunuzun PULHIP dahil bazi ilaglara yanit verme sekli
degisebilir. Bu tiir bir durumda liitfen doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek sahibi olmay1

planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

PULHIP, tedavi 6ncesinde, sirasinda veya tedavinin hemen sonrasinda hamile kalindig takdirde
dogmamuis bebege zarar verebilir. Hamile kalma olasiligimz varsa PULHIP kullanirken giivenilir bir
dogum kontrol yontemi (kontrasepsiyon) kullanmaniz gerekir. Bu konuyu doktorunuzla konusunuz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz PULHIP kullanmayiniz.
PULHIP’i alirken veya PULHIP’i biraktiktan kisa bir siire sonra (1 aya kadar) hamile kalirsaniz veya

hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz, hemen doktorunuza bagvurunuz.

Hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz, doktorunuz PULHIP kullanmaya baglamadan 6nce ve
PULHIP kullanirken diizenli olarak (ayda bir defa) gebelik testi yaptirmaniz1 isteyecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PULHIP’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. PULHIP kullanirken emzirmeyiniz.

Ureme

PULHIP kullanan bir erkekseniz, bu ilacin sperm saymizi azaltmasi miimkiindiir. Bu konuda
sorulariniz veya endiseleriniz varsa doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimm
PULHIP aldiginizda, bas agris1 ve hipotansiyon gibi yan etkiler (Béliim 4'te listelenmistir) ve
hastaliginizin belirtileri ara¢ kullanmanizi giiglestirebilir.
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PULHIP’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PULHIP tablet seker (laktoz) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

PULHIP tablet soyadan elde edilen lesitin igerir. Soyaya alerjiniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz (bkz.
Béliim 2 'PULHIP'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ').

Bu t1bbi iiriin tablet basina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani esasen 'sodyum igermez'.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PULHIP diger ilaglar etkileyebilir.

PULHIP'i asagida belirtilenleri de iceren baska ilaclarla birlikte alirsamiz, PULHIP'in veya diger
ilaclarin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz:

* Rifampisin, klaritromisin, telitromisin, siprofloksasin, eritromisin (enfeksiyon tedavisinde
kullanilan antibiyotikler),

* Fenitoin (n6bet tedavisinde kullanilan bir ilag),

» Karbamazepin (depresyon ve epilepsi tedavisinde kullanilir),

 Sar1 kantaron (depresyon tedavisinde kullanilan bir bitkisel iiriin),

 Ritonavir, sakinavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir),

» Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir),

» Ketokonazol (sampuan harig), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol (mantar
enfeksiyonlarina kars1 kullanilan ilaglar),

+ Sildenafil (pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag)
* Amiodaron (kalp atisin1 kontrol etmek i¢in kullanilir)
 Siklosporin (nakil sonrasi organ reddini 6nlemek i¢in kullanilir)

+ Diltiazem, verapamil (yiiksek kan basinci veya belirli kalp sorunlarinin tedavisinde kullanilir)

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

3. PULHIP nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
PULHIP yalnizca pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan regete
edilmelidir.

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
danisiniz.

Onerilen PULHIP dozu, giinde bir defa bir tane alinan 10 mg'lik tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tiim tableti bir bardak suyla yutun, tableti ¢ignemeyin veya kirmayin. PULHIP'i yemekle birlikte
veya yemekten bagimsiz olarak alabilirsiniz. Tableti her glin ayn1 saatte almaniz en etkili yontem
olacaktir.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
PULHIP, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek problemleriniz varsa PULHIP kullanmamzin uygun olup olmadigma doktorunuz karar
verecektir. PULHIP bobrek problemi olan hastalarda kan basincinda daha fazla azalmaya ve
hemoglobin (kanda bulunan bir protein) diizeyinde azalmaya yol acabilir. Diyalize giren hastalarda
PULHIP kullanimi &nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger hastaliginiz varsa veya kanimizdaki karaciger enzimi diizeyi ¢ok yliksekse, bu ilacin sizin
icin uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa
PULHIP’e baslanmamalidir.

Karaciger hasarina iliskin klinik semptomlar1 olmayan hastalarda karaciger enzim diizeyleri normal
araliga geri dondiikten sonra PULHIP tedavisinin yeniden baslatiimasi diisiiniilebilir. Bir hepatologa
danisilmasi 6nerilmektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PULHIP kullandiysamz
Size sdylenenden daha fazla tablet aldiysaniz bas agrisi, bulant1 veya kusma goriilebilir.
PULHIP den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PULHIP’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

PULHIP'i almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz alin, daha sonra tabletlerinizi
normal zamaninda almaya devam edin. Unuttugunuz tableti telafi etmek i¢in ayni anda iki doz
almayin.

PULHIP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PULHIP PAH hastaligimzi kontrol etmek icin almaya devam etmeniz gereken bir tedavidir.
Doktorunuz onay vermedigi siirece PULHIP kullanmay1 birakmayniz.

Bu ilacin kullanimina iligkin baska herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PULHIP’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PULHIP’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, anjiyoddem (goz cevresi, yliz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi), kasinti
ve/veya kizariklik
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PULHIP’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibi siralanmugtir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

* Anemi (alyuvar sayisinda azalma) veya hemoglobin (alyuvarlarda bulunan bir protein) sayisinda
azalma

* Bas agrisi

* Bronsit (hava yollar1 inflamasyonu)

» Nazofarenjit (bogaz ve geniz yolu inflamasyonu)

*  Sivi tutulumu, Odem (sisme), dzellikle ayak bilekleri ve ayaklarda

Yaygin

 Farenjit (bogaz inflamasyonu)

* Grip

« Idrar yollar1 enfeksiyonu (mesane enfeksiyonu)

» Hipotansiyon (diisiik kan basinci)

» Nazal konjesyon (burun tikaniklig1)

» Lokopeni (beyaz kan hiicresi sayisinda azalma)

* Trombositopeni (kan trombosit sayisinda azalma)
* Aminotransferaz yliksekligi (karaciger enzimlerinin yiikselmesi)
» Kizarma (deride kizariklik)

* Artmis rahim (uterin) kanamasi

Yaygin olmayan
» Asirt duyarhilik reaksiyonlari (g6z ¢evresi, yiiz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi, kasint1 ve/veya

kizariklik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PULHIP’in saklanmasi
PULHIP’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PULHIP’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
BIEM ILAC SANAYI ve TIC. A.S.

Cankaya/Ankara

Uretici:

Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Merkez/Kirklareli

Bu kullanma talimati 15/01/2026 tarihinde onaylanmistir.
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