Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

KULLANMA TALIMATI

DIAMOND 125 mg film tablet
Agizdan ahnir.

Etkin Madde: 125 mg bosentana esdeger (129.082 mg bosentan monohidrat)

Yardimecr Maddeler: Misir nisastasi, prejelatinize nisasta, sodyum nisasta glikolat, povidon(K-
30), poloksamer 188, kolloidal silikondioksit, gliserol dibehanat, magnezyum stearat, Opadry
Orange 21K230007*

* Opadry Orange 21K230007 boyar maddesi igerigi: Hidroksipropil metil seliiloz, titanyum
dioksit, etil seliiloz 10cP, triasetin, talk, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit, siyah demir oksit

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagim 6grenmek igin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatm saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builac kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DIAMOND nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIAMOND”t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIAMOND nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DIAMOND’ 1n saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DIAMOND nedir ve ne igin kullanilir ?

DIAMOND tabletler bosentan igerir ve endotelin reseptdr antagonisti denilen gruba dahildir.
DIAMOND pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) tedavisinde kullamlmaktadir. PAH,
kalpten akcigerlere kan tagiyan kan damarlarindaki (pulmoner arterler) yliksek kan basincidir.
DIAMOND, pulmoner arterleri genisleterek kalbin bu damarlara kan pompalamasini
kolaylastirir. Bu da kan basincini diigiiriir ve belirtileri hafifletir.
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DIAMOND aym zamanda sklerodermali hastalarda dijital iilserlerin (parmaklardaki iilserler)
tedavisinde kullanilmaktadir. DIAMOND parmaklarda ¢ikan yeni dijital ilserlerin sayisini
azaltmaktadir.

DIAMOND 125 mg bosentan igeren tabletler seklinde her bir kutuda 56 ve 112 adet olarak
satilir. DIAMOND 125 mg tabletler agik turuncu renkli, oval, bikonveks film tabletlerdir.

2.DIAMOND’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIAMOND’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

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

-Karaciger probleminiz varsa (doktorunuza sorunuz)

-Hamileyseniz veya hamile kalabilecek durumdaysaniz, eger herhangi bir dogum kontrol
yontemi uygulamiyorsaniz (DIAMOND ile tedavi siiresince hormonal dogum kontrol ilaglari
tek basina etkili degildir)

-Siklosporin A Kkullamiyorsamiz (sedef hastaligim tedavi etmek i¢in veya doku/organ
naklinden sonra kullanilan bir ilag) Bunlardan herhangi birisi sizde varsa, doktorunuza
sOyleyiniz.

DIAMOND’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedaviden 6nce doktorunuzun yapacagi testler:

-Karaciger fonksiyonu i¢in kan testleri

-Kansizlik igin kan testi (diisiik hemoglobin)

-Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadin iseniz gebelik testi

DIAMOND kullanan bazi hastalarda karaciger fonksiyon test sonuglarinda anormallik ve
kansizlik (diisiik hemoglobin) tespit edilmisti. DIAMOND ile tedavi siiresince karaciger
fonksiyonundaki ve hemoglobin seviyelerindeki degisiklikler i¢in doktorunuz diizenli kan
testleri yapacaktir.

Karaciger fonksiyonu icin kan testleri:
Bunlar DIAMOND ile tedavi siiresince her ay yapilacaktir. Eger kullandifiniz dozda artig
olursa 2 hafta sonra ilave bir test daha yapilacaktir.

DIAMOND karacigerinizi etkileyebilir. Karacigeriniz diizgiin ¢alismadiginda asagidaki

belirtiler ortaya gikar:

o Bulant1, kusma

. Yiiksek vuciit sicakligi (ates)

. Karin agrisi

. Deride veya g6ziin beyaz kisminda sararma (sarilik)
. Koyu renkli idrar

. Deride kasinti

. Uyusukluk

. Grip benzeri belirtiler
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Eger bu belirtilerin herhangi biri olursa doktorunuza sdyleyiniz.

. Kansizlik i¢in kan testleri: _
Tedavinin ilk 4 ay1 boyunca her ay yapilacaktir. Daha sonra DIAMOND 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 i¢in ilave testler yapabilir.

» Cocuk dogurma yasindaki kadinlar i¢in gebelik testi:

DIAMOND dogmamis bebeginize zarar verebilir. Eger hamile kalma ihtimali olan bir
kadinsamz doktorunuz DIAMOND almaya baslamadan énce ve DIAMOND alirken diizenli
olarak gebelik testi yaptirmaniz1 isteyecektir.

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

DIAMOND’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DIAMOND yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz DIAMOND kullanmayiniz.

Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa DIAMOND kullanirken giivenilir bir dogum kontrol
(kontrasepsiyon) yontemi kullanimz. Doktorunuz veya kadin hastaliklar ve dogum uzmanimz
giivenilir bir dogum kontrol metodu uygulamanizi tavsiye edecektir. Hormonal dogum kontrol
ilaglar1 (oral, igne, implant veya cilt yolu ile uygulanan) tek basmna giivenilir degildir ¢linkii
DIAMOND bunlar1 etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle hormonal kontraseptifleri kullamrken
buna ek olarak bir bariyer yontemi de (6rn. Kadinlar i¢in kondom, diyafram, kontraseptif

tampon veya esiniz kondom kullanmali) kullanmalisiniz. DIAMOND kullanirken gocuk
dogurabilecek yastaki bayanlar igin aylik gebelik testleri 6nerilir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza
danmsiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginmz.

Eger emziriyorsamiz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Eger DIAMOND kullanmaniz
gerekliyse emzirmemeniz onerilecektir. Ciinkii DIAMOND’n anne siitiine gegip gegmedigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DIAMOND kullanirken bas dénmesi hissediyorsaniz ara¢ kullanmayiniz, makine veya alet
calistirmayiniz.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/diamond-125-mg-56-film-tablet-8699514092360/

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

DIAMOND’mn igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DIAMOND’1n igeriginde yardimer madde olarak sodyum nigasta glikolat ve gliserol dibehenat
bulunmaktadir. Ancak dozlar1 nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

DIAMOND tedavisine baslamadan once eger, recetesiz ilaglar dahil herhangi bir ilag
kullaniyorsamiz veya kisa bir siire Once kullandiysaniz doktorunuza/eczacimza bildiriniz.
Ozellikle asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz gok dnemlidir:

- Hormonal dogum kontrol ilaglart (DIAMOND alirken bu ilaglar tek bagina korunma ydntemi
olarak yeterli degildir. Doktorunuz veya kadin hastaliklar1 ve dogum uzman doktorunuz size
uygun korunma yontemini tavsiye edecektir.)

-Glibenklamid (Diyabet hastalar i¢in, DIAMOND ile birlikte kullamimi 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 igin kullanilan herhangi bir ilag (bu ilaglar
kanimzda DIAMOND miktarinin yiikselmesine neden olabilir)

-Flukonazol (Mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igin, bu ilag kanmizda DIAMOND miktarinin
yiikselmesine neden olabilir)

-Rifampisin (Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir, bu ilag DIAMOND 1n etkinligini azaltabilir)
-HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAMOND nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
Daima DIAMOND’1 doktorunuzun size s6yledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.

Yetiskinler:

Yetigkinlerde tedaviye ilk dort hafta giinde iki kere 62.5 mg tablet (sabah ve aksam) ile
baslanir, daha sonra DIAMOND’1n size olan etkisine gore doktorunuz giinde iki kere 125 mg
tablet almanizi1 6nerecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIAMOND tabletler, yiyecek ile birlikte veya yiyecek olmaksizin agiz yolu ile alinir. Tabletleri
bir bardak su ile yutmalisiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve viicut agirlign diisiik hastalarda DIAMOND ile tedavi genellikle giinde iki defa
(sabah ve aksam) 2 mg/kg viicut agirhigi olarak baslar. Doktorunuz tedavi dozunu
ayarlayacaktir ve kullanim hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Yashlarda kullanima:
65 yas lizeri hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlar::

Karaciger yetmezligi:

Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Orta diizeyden ileri diizeye kadar karaciger yetmezligi bulunan hastalarda
kullanilmamalidr.

Bébrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar ve diyaliz hastalarinda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Eger DIAMOND in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAMOND kullandiysaniz
DIAMOND dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DIAMOND’1 kullanmayi unutursamz
Eger DIAMOND almayi1 unuttuysamz hatirladiginiz anda hemen tek doz aliniz. Daha sonra
tabletleri her zamanki gibi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
DIAMOND ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Aniden tedaviyi birakmak belirtilerin daha kétiiye gitmesine sebep olabilir. Doktorunuz size
soylemeden tedaviyi birakmaymmz. Doktorunuz, tedaviyi tamamen birakmadan 6nce dozu
azaltmanizi Onerebilir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DIAMOND’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu yan etkiler goriilme sikligina gére asagidaki gibi siralanmigtir:
. 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

. Basg agrisi
. Odem (bacaklarda ve bileklerde siskinlik veya sivi tutulumunun diger belirtileri)
. Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Yaygin goriilen yan etkiler

. Bogaz, geniz ve burunda iltihap, solunum yollar1 enfeksiyonu (burun tikanikligi veya
akmast), siniizit (siniislerde tikaniklik veya agrr)
. Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin azalmast)
. Bayilma
5
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. Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atimi)

. Diisiik kan basinci, ylizde kizarma goriintiisti
. Eklem agrisi
. Gogiis agrisi

DIAMOND klinik ¢aligmalarda sklerodermada dijital iilserler i¢in kullanildiginda asagidaki
yan etkiler ortaya ¢ikmigtir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
. Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

. Odem (bacaklarda ve bileklerde siskinlik veya siv1 tutulumunun diger belirtileri)

Yaygin goriilen yan etkiler

. Enfekte olmus deri iilserleri, idrar yollar1 enfeksiyonu
. Kansizlik (kirmzi kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi)
. Yiizde kizarma goriintiisii

. Gogiis agrisy, ishal, kabizlik, karin agrisi

. Deride kizariklik

. Sirt agrisi, kol ve bacak agrisi

Asagidaki yan etkiler DIAMOND’1n pazarlama sonrasi donemde gdriilen yan etkileridir:

Yaygin goriilen yan etkiler
. Bulant1
. Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayismin azalmasi) veya hemoglobin azalmasi,

bazen kan naklinin gerekliligi

Yaygin olmayan yan etkiler

. Kusma, karin agrisi, ishal

. Hepatit (karacigerin iltihaplanmast) ile birlikte karaciger fonksiyon testlerinde
anormallik ve/veya sarilik (derinin veya gdzlerin beyaz kisimlarinin sararmast)

. Derin iltihaplanmast, kasinti ve kizariklik ile birlikte agir1 duyarlilik reaksiyonlar:

. Trombositopeni (kandaki trombosit say1sinin azalmasi)

Seyrek goriilen yan etkiler

. Karacigerde siroz, karaciger yetmezligi (karacigerin ciddi sekilde zarar gormesi)

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

. Notropeni/Lokopeni (Beyaz kan hiicrelerinin sayilarinin azalmast)

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen bir
yan etki ile karsilagirsaniz veya DIAMOND kullanmaniz sirasinda alerjik reaksiyon belirtileri
(6. Yiizde veya dilde siskinlik, dokiintii ve kaginti) ortaya ¢ikarsa veya yukarida bahsedilen
yan etkilerden herhangi biri sizi endiselendirecek olursa doktorunuza veya eczaciniza

sdyleyiniz.

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

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ilag 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. DIAMOND’n saklanmasi
DIAMOND 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAMOND 't kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIAMOND’1 kullanmayniz

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiylikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmustir.
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